
الملف تم اعتماده من قبل الھیئة العامة للغذاء والدواء في السعودیة ھذا   

  حقن الوریديمادة قابلة لل) لوسیلستیساجنلی( اكیمرای
 نشرة تثقیفیة للمریض 

 
ة ل  الصحیة لمریض ومقدمي الرعایةمعلومات ھامَّ

 
 
 

، وبطاق�ة تنبی�ھ الم�ریض الخاص�ة )لوس�یلسیعُرَف أیضً�ا باس�م تیساجنلی( اكیمرای دواءسیعطیك طبیبك نسخة من نشرة عبوة 
 ).ھذا المستند( اكیمرای دواءقیفیة الخاصة بثالت ، ونشرة المریضاكیمرای دواءب

 .یرُجى قراءة نشرة العبوة والاحتفاظ بھا
بالكام��ل، وحم��ل البطاق��ة مع��ك دائمً��ا وإظھارھ��ا لجمی��ع مق��دمي  اكیمرای�� دواءیرُج��ى ق��راءة بطاق��ة تنبی��ھ الم��ریض الخاص��ة ب��

 .الرعایة الصحیة
متلازم�ة إف�راز الس�یتوكین لت�ذكیرك بعلام�ات وأع�راض  اكیمرای� دواءالخاص�ة ب�للمریض قیفیة ثنشرة التھذه الیرُجى قراءة 

 .العصبیة والعدوى التي تتطلب عنایة طبیة فوریة لأعراض الجانبیةوا
 .الممرضات/، فیرُجى التحدُّث إلى طبیبك أو الممرضیناكیمرای دواء إذا كانت لدیك أي أسئلة حول

 ؟اكیمرای دواءما 
 أنواع محددة من سرطان الدم. من خلایا الدَّم البیضاء الخاصة بك، ویسُتخَدمَ لعلاجھو دواء مصنوع  اكیمرای دواء
شكل م�ن أش�كال الس�رطان ال�ذي یص�یب  ":B-cell ALL"سرطان الدَّم الأرومي اللمفاوي الحاد ذي الخلایا البائیة  •

 25م�ن الأطف�ال والی�افعین حت�ى س�ن یمُكِن استخدام ھذا ال�دَّواء ف�ي المرض�ى . بعض أنواع خلایا الدَّم البیضاء الأخرى
 .ھذا النوع من السرطان  ب عامًا المُصابین

شكل من أشكال السرطان یصیب بعض  ):DLBCL(سرطان الغدد اللمفاویة المنتشر ذي الخلایا البائیة الكبیرة  •
 امًا أو أكثر).ع 18یسُتخدمَ ھذا الدواء للبالغین (.أنواع خلایا الدَّم البیضاء، غالباً في العقد اللمفاویة

 
 ؟اكیمرای دواءما الذي عليّ توقعھ قبل الخضوع للعلاج ب

 اكیمرای دواءسحب الدَّم لتصنیع 
مصنوع م�ن خلای�ا ال�دَّم البیض�اء الخاص�ة ب�ك، فسیس�حب طبیب�ك بعضً�ا م�ن دم�ك باس�تخدام  اكیمرای دواءنظرًا إلى أن  •

 ".صادةَُ كریات الدَّم البیضاءفِ "یسُمى ھذا الإجراء ؛ وضع في وریدكیُ ) أنبوب صغیر(قسطرة 
ساعات وق�د  6إلى  3یمُكِن أن یستغرق ذلك . بعض خلایا الدَّم البیضاء من دمك وتتم إعادة بقیة الدَّم إلى وریدك تفُصل •

 .یستلزم الأمر تكراره
 . وترسل إلى المصنعالدَّم البیضاء المأخوذة منك  خلایا تجمد •

 اكیمرای دواءتصنیع 
 .وقت التَّصنیع، ویستغرق عادةً عدة أسابیع تفاوتقد ی. تصنیعھ خصیصًا لك یتمعلاج ھو  اكیمرای دواء •
في بعض الحالات، قد تجُرى محاولة ثانیة لتصنیع . وإعطاؤه لك بنجاح اكیمرای دواءھناك حالات لا یمُكِن فیھا تصنیع  •

 .اكیمرای دواء
أي، یك�ون ( اكیمرای� دواءرج نط�اق مع�اییر القب�ول المُحَ�ددة س�لفاً ل�ھناك أمثلة أیضًا یقع فیھا المُنتجَ النھائي المُصَ�نَّع خ�ا •

مع ذلك، إذا قدَّر طبیبك المُعالِج أن الفائدة المُتوَقَّعة تفوق المخاطر المُصاحِبة لاستخدام ھ�ذا ). المُنتجَ مخالفاً للمواصفات
 .على طلب طبیبكبناءً  حقنالمُنتجَ المُخالِف للمواصفات، فقد یقُدَم المُنتجَ النھائي لل

 
 .یرُجى الاطلاع على الجھة الخلفیة لقراءة المعلومات الإضافیة
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 التفاقم المُحتمََل للمرض /نتقاليالعلاج الا
أثناء تصنیع جرعتك الخاصة من دواء كیمرای�ا، ق�د یس�تلزم إعطائ�ك علاج�اً آخ�ر )انتق�الي( لح�ین اس�تقرار حالت�ك  •

المرضیة. ق�د یسُ� بب ذل�ك أعراضً�ا جانبی�ة ق�د تك�ون ش�دیدة أو مھ�ددة للحی�اة. س�یبُ لِغك الطبی�ب المُع�الِج 
ب�الأعراض الجانبیة المُحتمَ َلة لھذا العلاج. 

 .اكیمرای دواءقد یتفاقم المرض الأساسي ویتقدم بینما تنتظر تصنیع  •
 مفاویةلیخلایا الباستنفاذ الالعلاج الكیمیائي 
باس�تنفاذ الخلای�ا  یسُ�مى الع�لاج الكیمی�ائي م�ن الع�لاجبیب�ك نوعً�ا بفترة قصیرة، ق�د یعطی�ك ط اكیمرای دواءقبل إعطائك 

 .اكیمرای دواء حقنعلى مدار بضعة أیام لإعداد جسمك لتلقي  )یسُمى أیضًا العلاج الكیمیائي التحضیري(مفاویة یالل

 اكیمرای دواء حقنالجانبیة المُحتمَلة التي قد تحدث بعد  عراضالأ
تح�دث ع�ادةً ف�ي الأس�ابیع الثمانی�ة . اكیمرای� دواء حق�نالجانبیة التَّالیة بع�د  عراضلأيٍّ من الأ إذا تعرضتأخبر طبیبك فورًا 

 :، ولكن قد تحدث بعد ذلك أیضًاحقنالأولى التَّالیة لل
الأع�راض . قد تكون ھ�ذه أع�راض للإص�ابة بحال�ة خطی�رة تسُ�مى متلازم�ة إف�راز الس�یتوكین. حُمّى مرتفعة وقشعریرة •

مة إفراز السیتوكین ھي صعوبة بالتَّنفَُّس، غثیان، قيء، إسھال، فقدان الش�ھیة، إرھ�اق، أل�م بالعض�لات، الأخرى لمتلاز
م، انخفاض ضغط الدَّ  تح�دث ھ�ذه الأع�راض ف�ي . فشل القلب والرئة والكُلى، إصابة الكب�د ،م، صداعألم بالمفاصل، تورُّ

 .حقنالأغلب خلال الأیام العشرة الأولى التَّالیة لل
 ،ارتب�اكاض�ھ، فق�دان الص�لة ب�الواقع،أو انخف دراكاز العص�بي مث�ل تغیُّ�ر مس�توى الإالمتعلقة بالجھ� عراض الجانبیةالأ •

 .، وصعوبة في المشيم وفھم الكلام، صعوبة في التكلُّ تشنجات،  الانفعال
د تك�ون بع�ض الع�دوى ق�. حُمّى، قشعریرة أو ارتعاش، التھاب الحلق أو قرَُح بالفم، والتي قد تشیر إلى الإص�ابة بع�دوى •

 .أو ممیتة مُھَدِدة للحیاة

الجانبی��ة المُحتمََل��ة الأخ��رى،  ع��راضللاط��لاع عل��ى الأ. اكیمرای�� دواءالجانبی��ة المُحتمَل��ة ل�� ع��راضلیس��ت ھ��ذه جمی��ع الأ
 . الجانبیة عراضقد تحتاج إلى دخول المستشفى لعلاج الأ. نشرة العبوة طلاع علىیرُجى الا

 العلاج متابعتك أثناء تلقیك
الت�ي تل�ي تلقی�ك دواء كیمرای�ا، اب�ق عل�ى ق�رب م�ن المستش�فى ال�ذي تلقی�ت فی�ھ الع�لاج، بحی�ث  الأربع�ة س�ابیعخلال الأ •

 لیھ خلال ساعتین.إیمكنك الوصول 
ة للبق��اء ف��ي أی��ام عل��ى الأق��ل وس��ینظر فیم��ا إذا كن��ت بحاج�� 10سیوص��ي طبیب��ك برجوع��ك إل��ى المستش��فى یومی���ا لم��دة  •

ذلك حتى یتمكن طبیبك من التحقق من كون العلاج فعَّالاً وكي یس�اعدك إذا كن�ت . لأیام العشرة الأولىخلال ا المستشفى
والأع�راض الجانبی�ة المتعلق�ة بالجھ�از یح�دث م�ن متلازم�ة إف�راز الس�یتوكین جانبیة، مثل ما ق�د  أعراضتعُاني من أیَّة 

 .الأعراض الجانبیةوغیرھا من العصبي 
 .اكیمرای دواء حقنلتقدیر طبیبك بعد الأیام العشرة الأولى التَّالیة لوفقاً  تابعةستخضع للم •

 اكیمرای دواءتعلیمات إضافیة مُھِمة بالنسبة لك بشأن استخدام 
إذا ارتفعت درج�ة الح�رارة، فاذھ�ب . اكیمرای دواءأسابیع بعد تلقي  4-3قسِ درجة حرارة جسمك مرّتین في الیوم لمدة  •

 .لرؤیة طبیبك فورًا
في  تشنجاتنخفاضھ، وارتباك، وأو االإدراك في حدوث مشاكل مثل تغیُّر بمستوى  اكیمرای دواءا لاحتمالیة تسبُّب نظرً 

 .وعیك التامأو المشاركة في أنشطة تتطلب  ، فعلیك تجنُّب القیادة أو استخدام الآلاتحقنالأسابیع الثمانیة التَّالیة لل
 .أو الخلایالا تتبرع بالدَّم أو الأعضاء أو الأنسجة  •

 )HIV( التَّأثیر على اختبارات فیروس نقص المناعة البشري
من الممكن أن یؤثر كیمرایا على نتائج بعض التحالیل المتعلق�ة بفی�روس نق�ص المناع�ة البش�ري: ق�د ی�ؤدي الع�لاج إل�ى  •

 .ظھور نتائج إیجابیة غیر صحیحة (كاذبة)  للتحالیل؛ استفسر من طبیبك بخصوص ذلك

 .طلاع على الجھة الخلفیة لقراءة المعلومات الإضافیةیرُجى الا
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Important information for health care professionals: 
• This patient has received an infusion of Kymriah (tisagenlecleucel), a CAR-T cell 

therapy for: 
______________________________ (please fill in indication as appropriate) 

• Following Kymriah treatment, development of cytokine release syndrome and 
neurological events can occur, 

• typically within the first few weeks after infusion; however, later occurrence might 
happen. 

• Please contact his/her treating oncologist before giving steroids or cytotoxic 
medications. Consult with his/her 

• treating oncologist for the treatment of the patient. 
 
 

 اكیمرای دواءبیانات الاتصال الخاصة بالطبیب المُعالِج ب   
 : المدینة/المركز      :الاسم

 
 : أرقام الھاتف/رقم

 
 
 أي أعراض جانبیة أو شكاوى أو لطلب نسخ اضافیة من خلال:مكنك الابلاغ عن ی
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 دواء:لذاء والعامة للغالھیئة ا -دوائیة لالسلامة ظ و اني للتیقوطلالمركز ا
 19999مركز الاتصال الموحد: 

 80024900000قم المجاني: الر
 ۰۰۹٦٦۱۱۲۰٥۷٦٦۲الفاكس: 

    npc.drug@sfda.gov.saالبرید الإلكتروني: 
  https://ade.sfda.gov.saأو عن طریق الموقع الإلكتروني: /

 قسم سلامة المرضى: -شركة نوفارتس السعودیة  المحدودة 
 8001240078الرقم المجاني:  

 ۰۰۹٦٦۱۱۲٦٥۸۱۰۰الھاتف:  
  ۰۰۹٦٦۱۱۲٦٥۸۱۰۷: الفاكس

 adverse.events@novartis.comالایمیل: 
 /http://report.novartis.comأو عن طریق الإنترنت: 




