
دلیلك إلى كروفالیماب
(بیاسكي▼)

▼یخضع ھذا المنتج الدوائي لمراقبة إضافیة .
سیسمح ذلك بالتعرّف السریع على معلومات السلامة الجدیدة .
یُطلب من المرضى وأخصائیي الرعایة الصحیة الإبلاغ عن

أي ردود فعل ضائرة مشتبھ بھا. راجع الصفحة الأخیرة للاطلاع على التفاصیل
حول كیفیة الإبلاغ.
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معلومات السلامة الھامة للمرضى الذین تم وصف كروڤالیماب لھم أو الذین تم اتخاذ قرار بوصفھ لھم

 "تمت الموافقة على ھذا المستند من قبل الإدارة التنفیذیة للتیقظ الدوائي في الھیئة العامة للغذاء والدواء"
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كیفیة استخدام ھذا الدلیل

ما ھو كروفالیماب ؟

الآثار الجانبیة

التطعیم للحد من خطر الإصابة بعدوى المكورات السحائیة

لقد تم تقدیم ھذا الدلیل لك نظرًا لوصف كروفالیماب لك أو لأحد الأشخاص الذین تتولى رعایتھم. یھدف ھذا الدلیل إلى زیادة وعي
المرضى أو القائمین على رعایتھم (مثل الوالدین، والأوصیاء القانونیین، وغیرھم من مقدمي الرعایة) بمخاطر السلامة المرتبطة بدواء

كروفالیماب، بما في ذلك زیادة خطر الإصابة بالعدوى، لا سیّما بسبب بكتیریا النیسریة السحائیة، التفاعلات المرتبطة بالحقن أو التسریب،
رھا (انحلال الدم) بعد إیقاف ّ   آخر.وتلف خطیر في خلایا الدم الحمراء لدیك وتكسC5وردود الفعل الناجمة عن التحول إلى/من مثبط 

  قد لا تعاني أنت أو الشخص الذي تتولى رعایتھ من آثار جانبیة. ومع ذلك، تھدف ھذه المعلومات إلى.استخدام دواء كروفالیماب
 مساعدتك أو مساعدة الشخص الذي تتولى رعایتھ على التعرف على علامات الآثار الجانبیة في وقت مبكر، وطلب المساعدة

الطبیة عند الحاجة .

 المعلومات الأساسیة
 * اقرأ ھذا الدلیل وتأكد من فھمك للمعلومات الواردة فیھ.

 * إذا كانت لدیك أو لدى مقدم الرعایة التابع لك أي أسئلة، فتحدث إلى طبیبك أو الممرضة أو الصیدلي.
 * سیعطیك طبیبك أو الممرضة بطاقة المریض التي تحتوي على معلومات حول العلامات والأعراض الرئیسیة لعدوى المكورات السحائیة.

  بعد آخر جرعة من كروڤالیماب.ً شھرا۱۱ حمل بطاقة المریض معك أثناء تلقي العلاج باستخدام كروڤالیماب ولمدة ً* یجب علیك دائما
 ) لنشرة معلومات المریض المرفقة مع الدواء.ً (ولیس بدیلاً* یھدف ھذا الدلیل إلى تقدیم المعلومات فقط وینبغي أن یكون مكملا

* للحصول على قائمة كاملة من الآثار الجانبیة وغیرھا من المعلومات المھمة، یرجى الرجوع إلى نشرة معلومات المریض، أو
 من ذلك.ً   یمكنك سؤال أخصائي الرعایة الصحیة التابع لك بدلا

كروفالیماب عبارة عن جسم مضاد. الجسم المضاد ھو بروتین كبیر یُنتجھ عادة الجھاز المناعي في الجسم لتحدید وتحیید
الأجسام الغریبة، مثل البكتیریا والفیروسات. تم تطویر كروفالیماب لیرتبط على وجھ التحدید ببروتین یسمى البروتین المكمل

�� ویمنع نشاطھ.����

یتم توفیر كروفالیماب في صورة محلول سائل یُعطى إما عن طریق التسریب في الورید أو الحقن تحت الجلد. ویطلق
علیھما التسریب الوریدي والحقن تحت الجلد على التوالي .

فیما یلي الآثار الجانبیة المھمة المحتملة المرتبطة بكروفالیماب. قد تكون ھناك آثار جانبیة إضافیة غیرمعروفة في الوقت الحالي .

یستھدف استخدام كروفالیماب النظام المكمل، الذي یُعد جزءًا من دفاعات الجسم ضد العدوى. قد یزید العلاج باستخدام كروفالیماب من
خطر الإصابة بحالات العدوى، لا سیّما بكتیریا النیسریة السحائیة. یمكن لحالات العدوى بالنیسریة السحائیة، المعروفة أیضًا باسم عدوى

المكورات السحائیة، أن تصبح مھددة للحیاة أو ممیتة بسرعة، خاصة إذا لم یتم التعرف علیھا وعلاجھا مبكرًا.

للحد من خطر الإصابة بعدوى المكورات السحائیة، یجب أن تتلقى تطعیمًا ضد بكتیریا النیسریة السحائیة. إذا لم تكن قد تلقیت التطعیم
من قبل، أو إذا كان التطعیم الذي تلقیتھ منذ فترة طویلة جدًا ولم یعد فعالاً، فسیحرص طبیبك على أن تتلقى تطعیمًا ضد النیسریة

السحائیة قبل بدء العلاج باستخدام كروفالیماب. نتیجة للتطعیم، قد تعاني من زیادة أعراض المرض بشكل مؤقت.

۱- زیادة خطر الإصابة بالعدوى، خاصة بكتیریا النیسریة السحائیة



الإصدار ۱.۰، مارس ۲۰۲٦

یجب إعطاء ھذا التطعیم قبل أسبوعین على الأقل من بدء كروفالیماب. إذا لم تتمكن من تلقي التطعیم قبل أسبوعین على الأقل من بدء
كروفالیماب، فسیصف لك الطبیب المضادات الحیویة (أدویة لعلاج العدوى البكتیریة) لتقلیل خطرالإصابة بالعدوى، من وقت بدء

كروفالیماب حتى أسبوعین بعد التطعیم.

سیتلقى طبیبك تذكیرًا سنویًا بالتطعیم وسیتصل بك في حال احتجت إعادة تلقي التطعیم
من المھم أن تتلقى تطعیماتك بشكل منتظم، لذا تحدث مع طبیبك أو ممرضتك حول ھذا الأمر.

یجب أن تكون على علم بأن التطعیم ضد المكورات السحائیة من خطر الإصابة بالعدوى ولكنھ لا یقضي على ھذا الخطر تمامًا. قد
یصف طبیبك المضادات الحیویة لفترة طویلة لمنع الإصابة بعدوى.

یجب علیك طلب الرعایة الطبیة على الفور إذا شعرت بأي من الأعراض التالیة أثناء العلاج باستخدام كروفالیماب.
اذھب إلى غرفة الطوارئ وأطلعِ موظفي غرفة الطوارئ على بطاقة المریض.

الحمى

الشعور بالإعیاء (الغثیان أوالقيء)

الصداع

الارتباك أوالتھیج

تیبس الرقبة أو الظھر

آلام في العضلات مصحوبة بأعراض شبیھة بالإنفلونزا

حساسیة العین تجاه الضوء

الطفح الجلدي أو البقع الجلدیة

بالإضافة إلى التطعیم ضد عدوى المكورات السحائیة، قد یطلب منك طبیبك أیضًا التطعیم ضد العقدیة الرئویة والمستدمیة النزلیة من النوع
ب (Hib) وفقًا للإرشادات المحلیة.

۲- ردود الفعل بسبب التبدیل من/إلى مثبط �C آخر
إذا كنت تقوم بالتبدیل من كروفالیماب إلى/من مثبط �C آخر، فقد تكون معرضًا لخطر حدوث رد فعل عدم تحمل معین یتعلق بتكوین

معقدات بین كروفالیماب ومثبط �C الآخر وبروتین �C . إذا ظھرت علیك علامات الحكة أو احمرار في الجلد أو ألم المفاصل أو أي
علامات أخرى غیر عادیة، خلال الأسابیع الأربعة الأولى من التحول إلى/من مثبط �C آخر، یجب علیك الاتصال بطبیبك.



۳- التفاعلات المرتبطة بالحقن أو التسریب الوریدي
تتمثل المخاطر المرتبطة بأي عقار یُعطى عن طریق الحقن الوریدي (في الورید) وتحت الجلد في ردود الفعل المرتبطة بالتسریب والحقن .

 إیقاف العلاج
 لا تتوقف عن العلاج باستخدام كروفالیماب دون مناقشة الأمر مع طبیبك. لا تؤجل علاج كروفالیماب دون مناقشة الأمر مع طبیبك . إذا
توقفت عن العلاج باستخدام كروفالیماب ولم تبدأ العلاج بعلاج آخر للسیطرة على البیلة الھیموغلوبینیة اللیلیة الانتیابیة، فسیراقبك طبیبك

بحثًا عن علامات وأعراض انحلال خلایا الدم الحمراء (انحلال الدم) وتفاقم المرض لدیك، مثل :

في حالات نادرة جدًا، قد تعاني رد فعل تحسسي شدید. ینبغي أن تطلب الرعایة الطبیة فورًا إذا عاینت من أي من
الأعراض التالیة أثناء العلاج باستخدام كروفالیماب. توجّھ إلى غرفة الطوارئ وأطلعِ موظفي غرفة الطوارئ

على بطاقة المریض الخاصة بك.

دوخة شدیدة أو شعور بالدوار ضیق الصدر أو الأزیز     

تورم الشفتین أواللسان أوالوجھ الشعور بضیق في التنفس    

الحكة أوالشرى أو الطفح الجلدي الحمى أو القشعریرة     

التعب (الإرھاق)

بول داكن (بیلة ھیموغلوبینیة)

ألم في المعدة (البطن)

الشعور بضیق التنفس

الأحداث الوعائیة الضارة الرئیسیة (ألم نابض أو
تشنجي، تورم، احمرار وسخونة في    الساق أوالذراع)

صعوبات في البلع

ضعف الانتصاب
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ما الذي یجب فعلھ إذا تعرضت لأي آثار جانبیة

إذا كنت تعاني من أي آثار جانبیة، فتحدث إلى طبیبك.
للحصول على قائمة كاملة بالآثار الجانبیة، یُرج الرجوع إلى نشرة العبوة.
یمكنك أیضا الإبلاغ عن الآثارالجانبیة مباشرة عبر نظام الإبلاغ الوطني :

من خلال الإبلاغ عن الآثار الجانبیة، یمكنك المساعدة في تقدیم المزید من المعلومات حول سلامة ھذا الدواء.

The National Pharmacovigilance Centre (NPC)
Land Line: 19999.
Web-page: http://ade.sfda.gov.sa
Email: npc.drug@sfda.gov.sa

Roche Products Saudi Arabia L.L.C.
Direct Tel.: +966 12 211 4600
Mobile: +966 56 784 4692
Email: jeddah.drug_safety@roche.com
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