
تمت مراجعة و اعتماد ھذا الكتیب من قبل الھیئة العامة للغذاء و الدواء

 نشرة العبوة: 
 معلومات للمریض 
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 نشرة العبوة: 
 معلومات للمریض 

جینوم ناقل/ مللـي لتـر محلـول مُركـز ومـذیب لإعـداد محلـول للحقـن فـورتیجین  1012×   5  لوكستورنا
 نیبارفوفیك

المسـاعدة مـن خـلال  یخضع ھذا الدَّواء إلى مراقبة إضافیة. سیسمح ذلك بالتَّعرف السـریع علـى معلومـات الأمـان الحدیثـة. یمكنـك▼
 للاطلاع على كیفیة الإبلاغ عن الآثار الجانبیة. 4الإبلاغ عن أي أثار جانبیة قد تعُاني منھا. انظر نھایة القسم: 

ة بالنسِّبة لك.  یرُجى قراءة ھذه النَّشرة كاملة بعنایة قبل أن یتم إعطاؤك ھذا الدَّواء؛ لأنھا تحتوي على معلومات ھامَّ

 نَّشرة؛ فقد تحتاج إلى قراءتھا مرة أخرى.احتفظ بھذه ال •
 إذا كان لدیك أي أسئلة إضافیة، فاستشر طبیبك أو الممرض(ة) الخاص(ة) بك. •
إذا ظھرت لدیك أیة آثار جانبیة، فتحدَّث إلى طبیبـك أو الممـرض(ة) الخـاص(ة) بـك. یشـمل ذلـك أیـة آثـار جانبیـة مُحتمَلـة، غیـر  •

 .4قسم: المُدرجة في ھذه النَّشرة. انظر ال

 محتویات ھذه النَّشرة:
 ما ھو عقار لوكستورنا؟ وفیم یسُتخدم؟ .1
 ما تحتاج إلى معرفتھ قبل أن یتم إعطاؤك عقار لوكستورنا .2
 كیف یتم إعطاؤك عقار لوكستورنا؟ .3
 الآثار الجانبیة المُحتمَلة .4
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1. ما ھو عقار لوكستورنا؟  وفیما یسُ تخدم؟ 

 یعُد عقار لوكستورنا أحد منتجات العلاج الجیني وھو یحتوي على المادة الفعالة فورتیجین نیبارفوفیك.

یسُتخدم عقار لوكستورنا لعلاج البالغین والأطفال ممن فقدوا بصرھم إثر إصابتھم بحثل الشبكیة الوراثي النَّاجم عن حدوث طفرات في 
الطفرات الجسم من إنتاج أحد البروتینات الضروریة للرؤیة مما یؤُدي إلى فقدان البصر والعمى في نھایة   ه. تمنع ھذ) RPE65( جین  

 المطاف.

تعُد المادة الفعَّالة في عقار لوكستورنا، فـورتیجین نیبارفوفیـك، أحـد الفیروسـات المُعدلـة والتـي تحتـوي علـى نسـخة نشـطة مـن جـین 
 )RPE65 (.  ھذا الجین إلى خلایا الشبكیة، وھي الطبقة الموجودة في الجـزء الخلفـي للعـین التـي تتعـرف   سعقب الحقن، ینقل الفیرو

 على الضوء. ذلك یتیح للشبكیة إنتاج البروتینات الضروریة للرؤیة. لا یسبب الفیروس المُستخدم لنقل الجین أي مرض لدى البشر.

 .) RPE65( الجینیة أن فقدانك لبصرك ناجم عن حدوث طفرات في جین  تالن یتم إعطاؤك عقار لوكستورنا إلاَِّ إذا أظھرت الاختبار

 ما تحتاج إلى معرفتھ قبل أن یتم إعطاؤك عقار لوكستورنا .2

 لن یتم إعطاؤك عقار لوكستورنا في الحالات الآتیة:
 الدَّواء بھذا ةودالموج الأخرى المكونات من مكون أي  تجاه  أو  نیبارفوفیك  فورتیجین  تجاه  حساسیة  من  تعاني  كنت  إذا −

 ).6: القسم في المدرجة(
 إذا كنت تعاني من عدوى بالعین. −
 إذا كنت تعاني من التھاب بالعین. −

 .طبیبك قبل أن تتلقى عقار لوكستورناانطبق علیك أيٌّ مما سبق، أو إذا لم تكن متأكداً من أيٍّ مما سبق، یرُجى التحدَّث إلى  إذا

 تحذیرات واحتیاطات
 بعقار لوكستورنا: جعلاقبل تلقي ال
أخبر طبیبك إذا كنت تعاني من علامـات تشُـیر إلـى إصـابتك بعـدوى أو التھـاب بـالعین، علـى سـبیل المثـال: إذا أصُـبت  •

 باحمرار بالعین أو حساسیة تجاه الضوء أو تورم بالعین أو ألم بالعین.
حتى تزول العدوى التـي تعـاني ك  جأخبر طبیبك إذا كنت تعاني من عدوى نشطة من أي نوع. قد یؤجل طبیبك علا•

.3منھا؛ لأنَّ ھذا الدَّواء قد یجعل من الصعب علیك مكافحة العدوى. انظر أیضًا القسم: 
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 عقار لوكستورنابعد تلقي  
احصل على الرعایة الفوریة من طبیبك إذا عانیت من احمرار أو ألم أو حساسیة تجاه الضـوء بإحـدى عینیـك أو كلتیھمـا أو  •

 ت ضوء أو عوائم في رؤیتك أو إذا لاحظت أي تدھور بالرؤیة أو عدم وضوحھا.ضاومإذا رأیت 
ا أو الانتقال إلى ارتفاعات عالیة إلـى أن تتلقـى المشـورة مـن طبیبـك. أثنـاء تلقـي العـلاج بھـذا  • ینبغي علیك تجنب السفر جو�

یـتم امتصـاص الفقاعـة بالكامـل، قـد یتسـبب ن  أ  الدَّواء، یدُخل الطبیب فقاعة ھوائیة بالعین والتي یمتصھا جسمك ببطء. إلى
ا أو الانتقال إلى ارتفاعات عالیة في تمدد الفقاعة مما یؤُدي إلى حدوث تلف بالعین، بما فـي ذلـك: فقـدان البصـر.  السفر جو�

 یرُجى التَّحدث إلى طبیبك قبل السفر.
 ین.لعباینبغي علیك تجنب ممارسة السباحة؛ نظرًا لازدیاد خطر الإصابة بعدوى  •
 یرُجى التحدَّث إلى طبیبك قبل الذھاب لممارسة السباحة بعد تلقي العلاج بعقار لوكستورنا. •
ینبغي علیك تجنب ممارسة الأنشطة البدنیة الشاقة؛ نظرًا لازدیاد خطر تعرضك لإصابة بالعین. یرُجى التحدَّث إلـى طبیبـك  •

 لوكستورنا. ارعققبل البدء في مزاولة الأنشطة البدنیة الشاقة بعد تلقي 
یصُاب بعض الأشخاص بالمیاه البیضاء. المیاه البیضاء ھي إعتام العدسات الطبیعیة الموجـودة داخـل العـین ممـا قـد یجعـل  •

الرؤیة بوضوح أكثر صعوبة. تعُد الإصابة بالمیاه البیضاء أو تفاقمھا إحدى المضـاعفات المعروفـة النَّاجمـة عـن الخضـوع 
إجراؤھا قبل تلقیك عقار لوكستورنا. ھناك خطر إضافي للإصابة بالمیاه البیضاء إذا تسـببت   اوبً لجراحة بالعین سیكون مطل

 الإبرة المُستخدمة لحقن الدَّواء في الجزء الخلفي من العین في تلف العدسات داخل العین.
ي اضـطرابات بـأك قد تصُاب باضطرابات بصریة مؤقتة، مثل: الحساسیة تجاه الضوء وعدم وضـوح الرؤیـة. أخبـر طبیبـ •

 بصریة تتعرض لھا. قد یستطیع طبیبك المساعدة في الحد من أي انزعاج ناجم عن ھذه الاضطرابات المؤقتة.
قد یتواجد جزء من الدَّواء بدموعك. ینبغي علیك أنت ومقدم الرعایة الخاص بك وضع أي ضمادات مُستخدمة وأیة مخلفـات  •

 قھا بإحكام قبل التَّخلص منھا.غلاإ بھا دموع وإفرازات من الأنف في أكیاس یتم
 یومًا. 14ینبغي علیك اتباع ھذه الاحتیاطات لمدة  •
ینبغي علیكِ أنتِ ومقدم الرعایة الخاص بكِ، خاصةً إذا كنتِ حاملاً أو إذا كنتِ تمارسین الرضاعة الطبیعیَّة أو إذا كان لدیك  •

د التَّخلص من الضـمادات وغیرھـا مـن المخلفـات. یرُجـى عن و كبت بالجھاز المناعي، ارتداء قفازات أثناء تغییر الضمادات
 یومًا بعد العلاج. 14اتباع ھذه الاحتیاطات لمدة 

لــن تــتمكن مــن التبــرع بالــدَّم أو الأعضــاء أو الأنســجة أو الخلایــا مــن أجــل إجــراء عملیــة زرع بعــد تلقیــك العــلاج بعقــار •
 لوكستورنا.
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 الأطفال والمراھقون
 لم تتم دراسة عقار لوكستورنا في الأطفال دون أربعة أعوام.

 تناوُل أدویة أخرى مع عقار لوكستورنا
 یرُجى إخبار طبیبك إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أو قد تتناول أیَّة أدویة أخرى.

 الحمل والرضاعة الطبیعیة والخصوبة
أو ترضعین، أو تعتقدین أنكِ قد تكونین حاملاً أو تخططین للحمل، فاستشـیري طبیبـكِ أو الممـرض(ة) الخـاص(ة) بـكِ   لاً إذا كنتِ حام

 قبل تلقیكِ العلاج بعقار لوكستورنا.

 تأثیرات ھذا الدَّواء على الحمل والجنین غیر معروفة.
 .كإجراء احتیاطي، ینبغي علیكِ عدم تلقي عقار لوكستورنا أثناء حملكِ 

لم تتم دراسة عقار لوكستورنا في السیدات اللاتي یمارسن الرضاعة الطبیعیة. من غیر المعروف ما إذا كان یمر العقار إلى لبن الأم أم 
 حول ما إذا كان ینبغي علیكِ التوقف عن ممارسة الرضاعة الطبیعیة بعد تلقي عقار لوكستورنا أم لا. لا. استشیري طبیبكِ 
 ول تأثیر عقار لوكستورنا على الخصوبة لدى الذكور أو الإناث.ح اتلا تتوافر أي معلوم

 القیادة واستخدام الآلات
قد تصُاب باضطرابات بصریة مؤقتة بعد تلقي عقار لوكستورنا. لا تمارس القیادة أو تستخدم الآلات الثقیلة حتى تستعید رؤیتك. تحدَّث 

 إلى طبیبك قبل استئناف ممارسة ھذه الأنشطة.

ة عن بعض مكونات  اتوممعل  عقار لوكستورناھامَّ
نھ "خالٍ من الصودیوم" بشكل أساسي.إمجم) لكل جرعة، أي  23مللي مول من الصودیوم ( 1یحتوي عقار لوكستورنا على أقل من 
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 كیف یتم إعطاؤك عقار لوكستورنا؟ .3

 جراحات العیون.اء إجرسیتم إعطاؤك عقار لوكستورنا في غرفة العملیات من قبل جراحین ذوي خبرة في 

 یتم إعطاء عقار لوكستورنا تحت التخّدیر. سیتحدث إلیك طبیبك بشأن التَّخدیر وكیف سیتم إعطاؤه لك.

سیجري لك طبیبك جراحة بالعین لإزالة المادة الھلامیة الشفافة الموجودة داخل العین ومـن ثـم سـیقوم بحقـن عقـار لوكسـتورنا 
ة الرقیقة التي تستشعر الضوء الموجودة بالجزء الخلفي من تلك العین. سیعُاد إجراء ذلك طبقال مباشرة تحت الشبكیة لدیك، وھي

أیام على الأقل. سیتوجب علیك البقاء قید الملاحظة بعد الجراحـة لبضـع سـاعات بعـد كـل إجـراء یـتم   6في عینك الأخرى بعد  
 جراحة أو التَّخدیر.ال راءاتخاذه لمراقبة مدى تعافیك ورصد أي آثار جانبیة تحدث نتیجة إج

قبل بدء العلاج بعقار لوكستورنا، قد یصف لك طبیبك أحد الأدویة التي ستؤُدي إلى كبت جھازك المنـاعي (الـدفاعات الطبیعیـة 
عـن للجسم) حتى لا یحاول مقاومة عقار لوكستورنا عند إعطائھ. من المھم تلقي ھذا الدَّواء وفقاً للتعلیمـات المُعطـاة. لا تتوقـف 

 ي الدَّواء دون التَّحدث إلى طبیبك أولاً.تلق

 إذا تم إعطاؤك كمیة أكبر مما ینبغي من عقار لوكستورنا
ح أن یتم إعطاؤك كمیـة أكبـر ممـا ینبغـي. إذا حـدث وتلقیـت  بما أنَّ ھذا الدَّواء یتم إعطاؤه لك من قبل الطبیب، فمن غیر المُرجَّ

سبما یقتضي الحـال. أخبـر طبیبـك أو الممـرض(ة) الخـاص(ة) بـك إذا كنـت ض حعراكمیة أكبر مما ینبغي، سیعالج طبیبك الأ
 تعاني من أي مشاكل بصریة.

إذا كانت لدیك أیة أسئلة إضافیة حول استخدام ھذا الدَّواء، فاستشر طبیبك أو الممرض(ة) الخاص(ة) بك.
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 الآثار الجانبیة المُحتمَلة .4
غم من عدم حدوثھا لدى الجمیع. ء آوامثلھ مثل كافة الأدویة، قد یسُبب ھذا الدَّ  ثارًا جانبیة، على الرَّ

 قد تحدث أیضًا الآثار الجانبیة التَّالیة مع استخدام عقار لوكستورنا:
 أشخاص) 10شائعة (قد تؤُثر على ما یصل إلى شخص واحد من بین كل  

ن رواسب تحت الشبكیة.•  تكوُّ
 الحَقن: لیةعم قد تحدث الآثار الجانبیة التَّالیة عند إجراء

ا (قد تؤُثر على أكثر من شخص واحد من بین كل   أشخاص) 10شائعة جد�
 احمرار بالعین.•
 المیاه البیضاء (إعتام عدسة العین). •
 ارتفاع الضغط داخل العین. •

 أشخاص) 10شائعة (قد تؤُثر على ما یصل إلى شخص واحد من بین كل 
 قطع بالشبكیة.•
 ألم بالعین. •
 تورم بالعین. •
 بكیة.الشال انفص •
 غثیان (شعور بالإعیاء)، قيء، ألم بالبطن، ألم بالشفتین. •
 تغیُّر بالنَّشاط الكھربي للقلب. •
 صداع، دوخة. •
 طفح جلدي، تورم بالوجھ. •
 قلق. •
 مشاكل ذات صلة بوضع أنبوب تنفس بالقصبة الھوائیة. •
 تمزق طبقات الجرح الجراحي. •

 یانات المتاحة)البقع غیر معروفة (لا یمكن تقدیر معدل تكرارھا من وا
 إعتام في المادة الشبیھة بالھُلاَم الموجودة داخل العین (إعتام الجسم الزجاجي). •
 )والمشیمیةضمور الشبكیة ( •

تلف بأنسجة العین قد یكون مصحوباً بنزیف وتورم وازدیاد خطر الإصابة بالعدوى. یكون ھناك ضعف بالبصـر فـي الأیـام التَّالیـة 
 صرك.د ب ستعن، أخبر طبیبك إذا لم ت للجراحة وعادة ما یتحس

 7

ر 
صدا

الإ
ي، 

وب
ور

الأ
اد 

تح
الا

ة ب
ص

خا
 ال

طر
خا

الم
رة 

إدا
ة 

خط
ا، 

رن
تو

كس
لو

یر
برا

1 ف
.5

 
20

22

mailto:orders@pharmamed-eg.com


 8

مصادر أخرى للمعلومات 
تتـــــوافر ھـــــذه النَّشـــــرة علـــــى ھیئـــــة ملـــــف صـــــوتي وفـــــي نســـــخة كبیـــــرة مطبوعـــــة علـــــى 

 .www.voretigeneneparvovec.support :الموقـــــع الإلكترونـــــي

 للحصول على أي معلومات حول ھذا الدَّواء، یرُجى الاتصال بالمندوب المحلي لمالك حق التَّسویق: 

قسم سلامة المرضى - شركة  نوفارتس فارما إیھ جي - المملكة العربیة 

 الرقم -المجاني  السعودیة ھاتف:  8001240078
 فاكس: 966112658107+  966112658100+

 /https://report.novartis.com :أو من خلال الموقع الإلكتروني adverse.events@novartis.com :البرید الإلكتروني

مرجع خطة إدارة المخاطر: 
لوكستورنا، خطة إدارة المخاطر الخاصة بالاتحاد الأوروبي، الإصدار 1.5 فبرایر 2022

الإبلاغ عن الآثار الجانبیة 
إذا ظھرت لدیك أیة آثار جانبیة، فتحدَّث إلى طبیبك أو الممرض(ة) الخاص(ة) بك. یشمل ذلك أیة آثار جانبیة مُحتمَلة، غیر المُدرجة 
في ھذه النَّشرة. یمكنك أیضًا الإبلاغ عن الآثار الجانبیة مباشرةً عـن طریـق www.report.novartis.com. عـن طریـق الإبـلاغ 

عن الآثار الجانبیة، یمُكنك المساعدة في تقدیم المزید من المعلومات حول أمان ھذا الدَّواء. 

یمكنك الإبلاغ عن أي مشكلة أو أي أحداث عكسیة أو طلب نسُخ إضافیة من المواد من خلال: 
قسم سلامة المرضى - شركة ن وفارتس فارما إیھ جي - المملكة العربیة السعودیة. 

الرقم المجاني: 8001240078 
ھاتف: 966112658100+
فاكس: 966112658107+

 adverse.events@novartis.com :البرید الإلكتروني
 /https://report.novartis.com :أو من خلال الموقع الإلكتروني

الھیئة السعودیة للغذاء والدَّواء - المركز الوطني للتیقظ الدوائي 
مركز الاتصال الموحد: 19999 

فاكس: 966112057662+
 npc.drug@sfda.gov.sa البرید الإلكتروني

https://ade.sfda.gov.sa :أو من خلال الموقع الإلك تروني
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الشكل الصیدلي: 
یحتوي كل مللي لتر من المحلول المُركز على 5 × 1210 جینوم ناقل. 

تحتوي كل زجاجة أحادیة الجرعة بحجم  2  مللي لتر بھا عقار لوكستورنا على  0.5  مللي لتر قابل للاستخلاص من المحلـول 
المُركـز، وھو ما یتطلب تخفیف بنسبة 10:1 قبل الإعطاء. 

بعد التخفیف، تحتوي كل جرعة من عقار لوكستورنا على 1.5 × 1110 جینوم ناقل بحجم إعطاء قدره 0.3 مللي لتر. 
دواعي الاستعمال:  ♦  یسُتخدم عقار لوكستورنا لعلاج المرضى من البالغین والأطفال ممن فقدوا بصـرھم إثـر إصـابتھم بحثـل 

الشـبكیة الوراثي النَّاجم عن حدوث طفرات ألَِیلِیَّة ثنائیة مؤكدة في جین )RPE65( والذین لدیھم خلایا بالشبكیة قابلة للحیاة بشكل كافٍ  
الجرعة والإعطاء: 

ل جراح متخصص في جراحة الشبكیة ذي خبرة في إجراء جراحة بقعة الشبكیة.  یجب بدء العلاج وإعطاؤه من قِبَ
الجرعات: سیتلقى المرضى جرعة واحدة من فورتیجین نیبارفوفیك بمقدار  1.5  ×  1110  جینوم ناقل فـي كـل  عـین. سـیتم إعطـاء 

كـل جرعة في الفراغ تحت  الشبكی ة ب حجم كلي یبلغ  0.3  مللي لتر. یتم القیام بإجراء الإعطاء الفردي لكل عین في أیام منفصلة 
خلال فاصل زمني قریب ولكن لا یقل عن 6 أیام بینھا. 

النظام العلاجي المُعد ِّل للمناعة: قبل بدء النظام العلاجي المُعد ِّل للمناعة وقبل إعطاء عقار لوكسـتورنا، یجـب فحـص المـر یض 
تحسـ باً لإصابتھ بأعراض مرض معدٍ نشط من أي نوع وفي حال الإصابة بھذه العدوى، یجب تأجیل بدء العلاج حتى إتمام تعافي 

المریض. قبل  3  أیام من بدء إعطاء عقار لوكستورنا للعین الأولى، یوُصى ببدء نظام علاجي مُعد ِّل للمناعـة وفقـًا للجـدول الزمنـي 
أدنـاه. یجب أن یتبع بدء النظام العلاجي المُعد ِّل للمناعة للعین الثانیة الجدول الزمني نفسھ ویحـل محـل إتمـام النظـام العلاجـي المُعـد ِ

ّل للمناعة للعین الأولى. 
قبل العملیة: قبل 3 أیام من إعطاء عقار لوكستورنا، بریدنیزون )أو مایعادلھ(

1 مجم/كجم/یوم )بحد أقصى 40 مجم/یوم(
بعد العملیة: 

4 أیام )بما في ذلك یوم الإعطاء(، بریدنیزون )أو ما یعادلھ( 1 مجم/كجم/یوم )بحد أقصى 40 مجم/یوم(
یتبعھا مرور 5 أیام، بریدنیزون )أو ما یعادلھ( 0.5 مجم/كجم/یوم )بحد أقصى 20 مجم/یوم( 

عھا مرور  5  أیام من إعطاء جرعة واحدة كل یومین، بریدنیزون )أو ما یعادلھ( 0.5 مجم/كجم كـل یـومین )بحـد أقصـى 20 مجم/ یت
یوم(

♦  كبار السن: لم یتم التَّأكد من أمان وفعَّالیة فورتیجین نیبارفوفیك في المرضى ممن تبلغ أعمارھم ≤ 65 عامًا. مع ذلك، لا یلـزم 
تعدیل الجرعة للمرضى من كبار السن. 

♦  القصور الكبدي والكلوي: لم یتم التَّأكد من أمان وفع َّالیة فورتیجین  نیبارفوفیك في المرضى الذین یعانون من القصور الكبـدي أو 
الكلوي. لا یلزم تعدیل الجرعة في ھؤلاء المرضى. 

♦  شریحة المرضى من الأطفال: لم یتم التَّأكد من أمان وفعَّالیة فورتیجین نیبارفوفیك في الأطفال بعمر حتى 4 أعـوام. لا توجـد 
ب یانات متاحة. لا یلزم تعدیل الجرعة للمرضى من الأطفال. 

عقـم للحقـن تحـت الشـبكیة ویتطلـب  ♦  طریقة الإعطاء: الاستخدام تحت الشبكیة. عقار لوكستورنا عبـارة عـن محلـول مُركـز مُ
الإسالة والتخفیف قبل الإعطاء. یجب عدم إعطاء ھذا المُنتجَ الدَّوائي عن طریق الحَقْن داخل الجسم الزجاجي للعین. عقار 

لوكستورنا عبارة عـن زجاجـة معـدة للاستخدام لمرة واحدة للإعطاء الفردي في عین واحدة فقط. یعُطى المُنتجَ في ھیئة حَقْن تحت 
الشبكیة بعـد استئصـال الجسـم الزجـاجي 

في كل عین. یجب عدم إعطائھ في المنطقة المجاورة مباشرة لنقُْرَ ة العین؛ للحفاظ على سلامة  نقُْرَ ة العین. یجب أن یتم إعطاء 
فورتیج ین نیبارفوفیك في جناح الجراحة في ظل ظروف تعقیم مُضبطَة. یجب إعطاء التَّخدیر الكافي للمریض قبـل الإجراء. یجب 

ـا  توسیع حدقة العین التي ستخضع للحَقْن، ویجب إعطـاء مبیـد للمیكروبـات واسـع المجـال موضـعی�ا قبـل الجراحـة وفقً
للممارسة الطبیة القیاسیة. 

وائي  ♦ الاحتیاطات الواجب اتخاذھا قب ل المعالجة أو قبل إعطاء المُنتجَ الد َّ
ا. یجب ارتداء أغـراض شخصـیة واقیـة )علـى أن تتضـمن معطـف المختبـر،  یحتوي ھذا المُنتجَ الدَّوائي على كائنات حیة مُعدَّلة وراثی�

ونظارات السلامة، وقفازات( أثناء إعداد أو إعطاء  فورتیجین نیبارفوفیك. موانع الاستعمال: ♦ الحساسیة المفرطة تجاه 
 . المادة )المواد( الفعَّالة أو تجاه أيٍّ من السواغات )المواد غیر الفعَّالة(

♦ الإصابة بعدوى بالعین أو بمحیط العین. ♦ الإصابة بالتھاب نشط داخل العین. 
تحذیرات واحتیاطات: 

ا اتباع أسالیب م ناسبة تحفظ التعقیم خلال إعداد عقار لوكستورنا وإعطائھ.  یجب دائمً
الیة مع إجراء الإعطاء:  رُ صدت التفاعلات العكسیة التَّ

♦  التھاب العین )بما في ذلك التھاب باطن المقلة( وتمزُّ ق الشبكیة وانفصال الشبكیة. یجب توجیھ المرضى بـالإبلاغ عـن أیَّ ـة 
شیر إلى الإصابة بالتھاب باطن المقلة أو انفصال الشبكیة دون تأخیر كما یجب علاجھا بشكل ملائم.  أعـراض تُ
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ي (بسـبب الغشـاء فـوق الشـبكیة، التجعـد   ♦ اضطراب بالشبكیة (ترقق نقُْرَة العین، فقدان وظیفة نقُْرَة العین)، حفرة بقعیة، اعـتلال بقُْعـَ
رُ بنقُْرَة العین).  البقعي) واضطراب بالعین (تفََزُّ

اء المُنتجَ الدَّوائي وبعـده وعلاجـھ علـى النحـو الملائـم. یجـب إعطن قبل  داخل العین. یجب مراقبة الضغط داخل العی ارتفاع الضغط    ♦
ا أو الانتقال إلـى ارتفاعـات عالیـة إلـى أن تتبـدد الفقاعـة الھوائیـة التـي تكونـت نتیجـة إعطـاء عقـار  توجیھ المرضى بتجنب السفر جو�

أكثر بعد الحَقْن قبـل أن تتبـدد الفقاعـة الھوائیـة؛  أو ع واحدكون ھناك حاجة لفترة زمنیة تصل إلى أسبولوكستورنا تمامًا من العین. قد ت 
تؤدي الزیادة السریعة في الارتفاع أثناء وجـود الفقاعـة الھوائیـة إلـى ارتفـاع ضـغط یجب التحقق من ذلك في فحص العیون. یمكن أن  

 العین وفقدان البصر غیر القابل للارتداد.
ورھاب الضوء خلال الأسابیع التي تلي العلاج. یجـب توجیـھ المرضـى یة ح الرؤتحدث اضطرابات بصریة مؤقتة مثل: عدم وضوقد  

بالاتصال بأخصائي الرعایة الصحیة الخاص بھم في حـال اسـتمرار الاضـطرابات البصـریة. ینبغـي علـى المرضـى تجنـب ممارسـة 
نیة الشاقة؛ نظرًا لازدیـاد خطـر لبدنشطة االمرضى تجنب ممارسة الأ ىلعین. ینبغي علالسباحة؛ نظرًا لازدیاد خطر الإصابة بعدوى با

 التعرض لإصابة بالعین. 
أسبوع إلـى أسـبوعین علـى الأقـل، بنـاءً علـى مشـورة أخصـائي  مرو بعد الشاقةاستئناف ممارسة السباحة والأنشطة یمكن للمرضى 

 .الرعایة الصحیة الخاص بھم

 الانتشار/الإفراز
فـي دمـوع المـریض. یجـب توجیـھ المرضـى/مقدمي الرعایـة بالتعامـل مـع قـل  وى للناد یحدث انتشار/إفراز عـابر ومـنخفض المسـت ق

المخلفات الناتجة عن الضمادات والدموع والإفرازات الأنفیة بشكل مناسب والذي قد ینطوي على تخزین المخلفات في أكیاس محكمـة 
فـورتیجین نیبارفوفیـك. یوُصـى بـأن یرتـدي   طـاءبعـد إع  یومًا  14اع احتیاطات التعامل ھذه لمدة  الإغلاق قبل التخلص منھا. ینبغي اتب 

المرضى/مقدمو الرعایة قفازات عند تغییر الضمادات والتخلص من المخلفـات، خاصـةً فـي حالـة الحمـل القـائم والرضـاعة الطبیعیـة 
 ونقص المناعة لدى مقدمي الرعایة.

 والأنسجة والخلایا من أجل إجراء عملیة زرع.اء والأعض عالجون بعقار لوكستورنا التبرع بالدَّملا یجب على المرضى الذین یُ 
 الاسْتمِْناع

لتقلیل احتمالیة الاسْتمِْناع یجب على المرضى تلقي الكورتیكوستیرویدات الجھازیة قبل وبعد حقن فورتیجین نیبارفوفیك تحـت الشـبكیة 
صة الناقل "الغلاف البروتینـي للناقـل" (ناقـل قفی اه إما  ویدات من احتمالیة حدوث تفاعل مناعي تجفي كل عین. قد تقلل الكورتیكوستیر

 65]) أو ناتج الجین المتحور (بروتین الظھـارة الصـباغیة للشـبكیة AAV2[  2الفیروس المرتبط بالفیروس الغدي من النمط المصلي  
 ])).RPE65كیلودالتون [

 محتوى الصودیوم
نـھ "خـالٍ مـن الصـودیوم" بشـكل إمجـم) لكـل جرعـة، أي    23(  یومن الصـودمللي مـول مـ  1تجَ الدَّوائي على أقل من  یحتوي ھذا المُن 

 أساسي.
 الخصوبة والحمل والرضاعة:

نتیجة حمل) حول استخدام فورتیجین نیبارفوفیك في السیدات  300الحمل: لا توجد بیانات أو یوجد قدر محدود من البیانات (أقل من  ♦
ى حـدوث تـأثیرات ضـارة مباشـرة أو غیـر مباشـرة فیمـا یتعلـق بالسـمیة إلـ  لحیوانـاتل. لا تشیر الدراسات التي أجریت على االحوام

 الإنجابیة. كإجراء احترازي، یفُضل تجنب استخدام فورتیجین نیبارفوفیك أثناء الحمل.
 سن الرضاعة الطبیعیة.الطبیعیة: لم تتم دراسة عقار لوكستورنا في السیدات اللاتي یمار الرضاعة ♦
ت سریریة حول تأثیر المُنتجَ الدَّوائي على الخصوبة. لم یـتم تقیـیم التـأثیرات علـى خصـوبة الـذكور اناتتوفر بی الخصوبة: لا    ♦

 والإناث في الدراسات التي أجریت على الحیوانات. التفاعلات العكسیة للعقار:
 اه البیضاء، ارتفاع الضغط داخل العین،): تبََیُّغ الملتحمة، المی 1/10شائعة جد�ا (≥  ♦
ة)، حفـرة 1/10إلى <  1/100(≥   شائعة  ♦ ق بالشبكیة، بعََجـات (فـي القَرْنِیـَّ ن رواسب بالشبكیة، قلق، صداع، دوخة، تمزُّ ): تكوُّ

، اضطراب بالعین، تـورم بـالعین، بقعیة، التھاب بالعین، تھیُّج بالعین، ألم بالعین، اعتلال بقُْعيَ، نزیف بالمشیمیة، كیسَةٌ مُلْتحَِمِیَّة
غریب في العینین، تـنكُّس بقعـي، التھـاب بـاطن المقلـة، انفصـال الشـبكیة، اضـطراب بالشـبكیة، نزیـف  جسمس بوجود الإحسا

" في رسم القلـب Tبالشبكیة، غثیان، قيء، ألم بالجزء العلوي من البطن، ألم بالشفة، طفح جلدي، تورم الوجھ، انقلاب الموجة "
رُ بالجُرْح.ل أمي (إدخابائي، مضاعفات ناجمة عن التنبیب الرغاالكھر  نبوب داخل القصبة الھوائیة)، تفََزُّ

 ):1/100إلى < 1/1000غیر شائعة (≥  ♦
 غیر معروفة (لا یمكن تقدیرھا من واقع البیانات المتاحة): إعتام الجسم الزجاجي. التَّداخلات الدَّوائیة: ♦
 دراسات خاصة بالتداخلات الدَّوائیة. أیةم إجراء وائیة معروفة ذات دلالة سریریة. لم یت لا توجد أیة تداخلات دَّ  ♦

 NSS :"SA_v1.2_NSS_Luxturna_Sep-2021رقم الإصدار الخاص بـ"

ر 
صدا

الإ
ي، 

وب
ور

الأ
اد 

تح
الا

ة ب
ص

خا
 ال

طر
خا

الم
رة 

إدا
ة 

خط
ا، 

رن
تو

كس
لو

یر
برا

1 ف
.5

 
20

22

mailto:orders@pharmamed-eg.com


 13

 11/2020تاریخ مراجعة النَّشرة: من قبل وكالة الأدویة الأوروبیة في 

 -شــركة نوفــارتس فارمــا إیــھ جــي  -قســم ســلامة المرضــى 
 ي:لمملكة العربیة السعودیة الرقم المجان ا
ــاتف: 8001240078  ــاكس:  +966112658100 ھــــ فــــ

966112658107+
أو   adverse.events@novartis.comالبرید الإلكتروني:  

 من خلال الموقع الإلكتروني:
https://report.novartis.com/ 

المركـز الـوطني للتـیقظ   -عودیة للغـذاء والـدَّواء  السـالھیئة  
 الدوائي

ــاني:   ــاتف المجـــــــ ــاكس:  8002490000الھـــــــ فـــــــ
966112057662+

الإلكترونــي أو مــن  npc.drug@sfda.gov.sa :البریــد 
 خلال الموقع الإلكتروني:

https://ade.sfda.gov.sa 

 ستورنالوك نوفارتسشركة 
 فورتیجین نیبارفوفیك
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