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معلومات للمستخدم: نشرة العبوة

معبأة مسبقًامحقنة مجم للحقن في 90محلول ستیلارا 
استكینوماب

.یرُجى قراءة ھذه النشرة بأكملھا بعنایة قبل البدء في استخدام ھذا الدواء؛ نظرًا لاحتوائھا على معلومات مھمة لك

. كُتبت ھذه النشرة للشخص المتلقي للدواء

.فقد تحتاج إلى قراءتھا مرةً أخرى. النشرةاحتفظ بھذه - 
.إذا كانت لدیك أي أسئلة إضافیة، فاطرحھا على طبیبك أو الصیدلي الخاص بك- 
فقد یضره ھذا الدواء، وإن كان یعاني من أعراض المرض نفسھا . ولا یجوز إعطاؤه إلى أي شخص آخر. لقد وُصف ھذا الدواء لك فقط- 

.التي تعاني منھا
انظر . ویشمل ذلك أي آثار جانبیة محتملة لم تذُكر في ھذه النشرة. أعراض جانبیة، فتحدث إلى الطبیب المعالج أو الصیدليإذا شعرت بأي- 

.4القسم 

محتویات ھذه النشرة
استخدماتھما ھي ودواء ستیلارا ھوما  .1
ما تحتاج إلى معرفتھ قبل استخدام ستیلارا  .2
كیفیة استخدام ستیلارا  .3
الآثار الجانبیة المحتملة  .4
كیفیة تخزین ستیلارا  .5
محتویات العبوة ومعلومات أخرى  .6

استخدماتھما ھي دواء ستیلارا وھو ما   .1
دواء ستیلاراھو ما 

التعرف على أنواع ، وھى أحد الأجسام المضادة وحیدة النسیلة؛ وھي عبارة عن بروتینات تستطیع"استكینوماب"یحتوي ستیلارا على المادة الفعالة 
.والارتباط بھاالجسمفىمعینة من البروتینات

.وتعمل ھذه الأدویة على إضعاف جزء من جھاز المناعة". مثبطات المناعة"ینتمي دواء ستیلارا إلى مجموعة الأدویة التي یُطلق علیھا 

دواعي الاستعمال
:یسُتخدم ستیلارا لعلاج الأمراض الالتھابیة التالیة

 لدى البالغین -الصدفیة اللویحیة
 البالغینلدى -التھاب المفاصل الصدفي

 البالغینلدى -الشدیدداء كرون المتوسط إلى.

 البالغینلدى -الشدیدالتھاب القولون التقرحي المتوسط إلى.

الصدفیة اللویحیة
.یلارا من الالتھاب وعلامات المرض الأخرىوسیقلل ست. الصدفیة اللویحیة ھي حالة جلدیة تسبب التھاب الجلد والأظافر

ستخدم للبالغین الذین یعانون من الدرجة المتوسطة إلى الشدیدة من الصدفیة اللویحیة، ولا یمكنھم استعمال السیكلوسبورین، أو المیث وتریكسات، أو ویُ
.العلاج الضوئي، أو عندما لم تجدِ تلك العلاجات نفعاً

التھاب المفاصل الصدفي
إذا كنت تعاني من التھاب المفاصل . لتھاب المفاصل الصدفي ھو مرض التھابي یصیب المفاصل، ومصحوب عادة بداء الصدفیةا

:إذا لم تستجب حالتك استجابة كافیة لھذه الأدویة، فسیوصف لك ستیلارا بھدف. الصدفي النشط، فستخضع أولاً لبعض الأدویة الأخرى
 لدیكمن علامات المرض وأعراضھالحد.
تحسین الوظائف البدنیة.
إبطاء تلف المفاصل.

داء كرون
إذا لم تستجب حالتك استجابة كافیة لھذه . إذا كنت مصاباً بداء كرون، فسیتم إعطاؤك أدویة أخرى أولاً . داء كرون ھو مرض یسبب التھاب الأمعاء

.المرض وأعراضھ لدیكالأدویة، أو كنت لا تتحملھا، فسیوصف لك ستیلارا بھدف الحد من علامات
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التھاب القولون التقرحي
إذا لم تستجب حالتك . إذا كان لدیك التھاب القولون التقرحي، فسیتم إعطاؤك أدویة أخرى أولاً . التھاب القولون التقرحي ھو التھاب یصیب الأمعاء

.علامات المرض وأعراضھ لدیكاستجابة كافیة لھذه الأدویة، أو كنت لا تتحملھا، فسیوصف لك ستیلارا بھدف الحد من

ما تحتاج إلى معرفتھ قبل استخدام ستیلارا  .2

:لا تستخدم ستیلارا في الحالات التالیة

6مدرجة في القسم (أو أي من المكونات الأخرى في ھذا الدواء إذا كنت تعاني من حساسیة تجاه استكینوماب.(
شدیدةیعتقد الطبیب أنھا إذا كنت تعاني من عدوى نشطة.

  .إذا لم تكن متأكداً من أن أی�ا مما ذكُِرَ أعلاه ینطبق على حالتك، فاستشر طبیبك أو الصیدلي قبل استخدام ستیلارا
  

تحذیرات واحتیاطات
منھا قبل بدء أبلغ طبیبك عن كل الأمراض التي تعاني . سیتحقق الطبیب من صحتك قبل كل علاج. استشر طبیبك أو الصیدلي قبل استعمال ستیلارا

قبل إختبارات لتقصي مرض السلسیفحصك طبیبك ویجري لك . أبلغ طبیبك إذا كنت قریباً من أي شخص قد یكون مصاباً بالسل مؤخرًا. العلاج
.السلفي خطر التعرض للاصابھ  بمرضستتلقى بعض الأدویة إذا اعتقد طبیبك أنك . استعمال ستیلارا

طیرةانتبھ إلى الآثار الجانبیة الخ
یجب علیك الانتباه إلى علامات . الآثار الجانبیة الخطیرة، التي تشمل تفاعلات الحساسیة والعدوىبعضظھورفيستیلارایتسببأنالواردمن

.لمعرفة قائمة الأعراض الجانبیة4في القسم " الآثار الجانبیة الخطیرة"انظر . مرضیة معینة عند استعمال ستیلارا

:ستیلارا، أخبر طبیبك في الحالات التالیةقبل بدء استعمال

فاستشر الطبیب أو الصیدلي إذا كنت غیر واثقإذا كنت تعرضت مسبقاً لتفاعل حساسیة من ستیلارا.
وقد یزید . وذلك لأن مثبطات المناعة مثل ستیلارا تضُعِف جزءًا من الجھاز المناعيإذا أصُبت مسبقاً بأي نوع من السرطان؛

.الإصابة بالسرطانذلك من خطر 
طریقعنإعطاؤهیتمماوعادةً بیولوجيمصدرمنإنتاجھیتم(دواء أخرىبیولوجیةأدویةباستخدامالصدفیةمنمسبقاًعلاجكتمإذا

قد یزداد خطر الإصابة بالسرطان.-)الحقن

إذا تعرضت سابقاً أو تعاني الآن من العدوى.
في مناطق الصدفیة، أو في مناطق طبیعیة من الجلدتغیراتجدیدة أو أعراضإذا كنت تعاني من.
تحتوي حاویة ھذا المنتج الدوائي على مطاط –تجاه اللاتكس أو حقن ستیلاراإذا كنت تعرضت مسبقاً لرد فعل تحسسي

نتبھ إلى الآثار ا"انظر . المصابین بحساسیة تجاه مادة اللاتكسالأشخاصلدىحادة اللاتكس، الذي قد یسبب تفاعلات تحسسیة 
.للتعرف على أعراض رد الفعل التحسسي4في القسم " الجانبیة الخطیرة

عند علاج (مثل مثبط مناعي آخر، أو العلاج الضوئي أو التھاب المفاصل الصدفي/إذا كنت تتلقى أي علاج آخر للصدفیة و
لم تجُرَ دراسات تؤكد . من جھاز المناعةوتعمل ھذه الأدویة على إضعاف جزء ). جسمك بنوع من الأشعة فوق البنفسجیة

.الإصابة بالأمراض المرتبطة بضعف جھاز المناعةخطرولكنھا قد تزید من . سلامة استعمال تلك العلاجات مع ستیلارا
 على فاعلیتھا.ستیلارا حیث لا یعُرف مدى تأثیر لحساسیة، أو كنت تستعملھا الآناإذا سبق لك استعمال حقن لعلاج
 بالعدوىفأنت على الأرجح أكثر عرضة للإصابةعامًا أو أكثر،65إذا كان عمرك.

.إذا لم تكن متأكداً من أن أی�ا مما ذكُِرَ أعلاه ینطبق على حالتك، فاستشر طبیبك أو الصیدلي قبل استخدام ستیلارا

من عانیت إذا . استكینومابعانى بعض المرضى من تفاعلات تشبھ الذئبة بما في ذلك الذئبة الجلدیة أو متلازمة شبیھة بالذئبة أثناء العلاج باستخدام 
ا مع حدود أغمق في مناطق الجلد المعرضة لأشعة الشمس أوبارزطفح جلدي أحمر  فتحدث مع ، آلام مفاصلجاء الطفح مصحوبًا بومتقشر أحیانً

.طبیبك فورًا

  الدماغیةوالسكتاتالقلبیةالنوبة
لقد تمت ملاحظة الإصابة بنوبة قلبیة وسكتات دماغیة في دراسةٍ أُجریت على مرضى مصابین بالصدفیة خضعوا للعلاج بدواء ستیلارا. وسیفحص

طلبة للتأكد من تلقي العلاج المناسب لتلك الحالات. فاحرص على طبیبك بانتظام عوامل الخطر التي تُنذر بالإصابة بأمراض القلب والسكتة الدماغی
، أو ضعفٍ أو الشعور یإحساس غیر عادي بأحد جانبي الجسم، أو ارتخاء عضلات الوجھ، أو الصدرفيبألمشعرتإذاالفورعلىالطبیةالعنایة

  تشوھات في النطق أو تشوھات بصریة.

الأطفال والمراھقون
ستیلارا للاستخدام في ھذه الفئة العمریة.لم یتم اعتماد 

الأدویة الأخرى والتطعیمات وستیلارا
.استشر طبیبك أو الصیدلي

إذا كنت تتناول، أو تناولت مؤخرًا، أو قد تتناول أي أدویة أخرى.
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مع ستیلارا) الحیةاللقاحات (اللقاحات لا یجب استعمال أنواع معینة من . إذا كنت تلقیتَ مؤخرًا أو قد تتلقى أي تطعیم.
 قبل أن یتلقى الطفل أي لقاح، بما في ذلك اللقاحات الحیة، مثل لقاح بذلكطبیب طفلك يأخبرفأثناء الحمل، كنتِ قد تلقیتِ ستیلارا إذا

BCG)تلقیت كنتِ قد الأولى بعد الولادة إذا اشھرالاثنى عشرم للوقایة من مرض السل). لا یوصى باللقاحات الحیة لطفلك في ستخدَ الم
ما لم یوص طبیب طفلك بخلاف ذلك.،أثناء الحملستیلارا

الحمل والرضاعة الطبیعیة

 أو تخططین لإنجاب طفل، فاستشیري طبیبكِ قبل تناول ھذا الدواءتعتقدین أنكِ قد تكونین حاملاً إذا كنتِ حاملاً، أو.
المعرضین لدواء ستیلارا في الرحم. ومع ذلك، فتجارب لم یرُصد وجود ارتفاع في خطر حدوث عیوب خلقیة عند الأطفال

استخدام ستیلارا على النساء الحوامل محدودة؛ ولذلك یفُضل تجنُّب استخدام ھذا الدواء في أثناء الحمل.
ة إذا كنتِ في مرحلة الخصوبة، فینصح بتجنب الحمل، ویجب علیك استعمال مانع مناسب للحمل أثناء استعمال ستیلارا، ولمد

.أسبوعاً على الأقل بعد آخر علاج باستخدام ستیلارا15
أثناء الحمل، فقد یكون طفلك أكثر عرضة للإصابة بالعدوى.أخذتِ ستیلارا قد كنتِ إذا عبر المشیمة.نتقل ستیلارا إلى الجنین یمكن أن ی

قبل أن تلقیك علاج ستیلارا أثناء الحمل عن وغیرھم من أخصائیي الرعایة الصحیة طفلك لمن الضروري أن تخبري الأطباء المتابعین
اشھرالاثنى عشر(المستخدم للوقایة من السل) لطفلك في BCGلا یوصى باستخدام اللقاحات الحیة مثل لقاح . یتلقى الطفل أي لقاح

یوص طبیب طفلك بخلاف ذلك.ما لم ،أثناء الحملكنتِ قد تلقیت ستیلارا الأولى بعد الولادة إذا 

استشیري طبیبك إذا كنتِ مرضعاً، أو تخططین للرضاعة الطبیعیة. جدًابكمیات صغیرةلي حلیب الثديإقد ینتقل استكینوماب .
تقومي بكلیھما.بالرضاعة الطبیعیة أو استعمال ستیلارا، لا إماستتخذین القرار مع طبیبك

.

القیادة واستخدام الآلات
.لدواء ستیلارا أي تأثیر یذُكَر في القدرة على القیادة واستخدام الآلاتلیس 

80بولي سوربات یحتوي على ستیلارا 
ردود بتسبب البولي سوربات یقد .مل/مجم0.04في كل جرعة، وھو ما یعادل  (E433)80من بولي سوربات مجم0.04یحتوي ستیلارا على 

.لدیك أي حساسیة معروفةأخبر طبیبك إذا كان .تحسسیةفعل

كیفیة استخدام ستیلارا  .3

.یجب أن یتم استعمال ستیلارا تحت استشارة وملاحظة الطبیب الخبیر بعلاج الحالات المخصصة للعلاج باستخدام ستیلارا

.طبیبك عن مواعید الحقن والمتابعةاستشر . استشر طبیبك أو الصیدلي إذا كنت غیر واثق. استعمل ھذا الدواء دائمًا وفقًا لتعلیمات الطبیب

جرعة ستیلارا
.سیحدد لك الطبیب جرعة ستیلارا اللازمة ومدة العلاج

.عامًا أو أكثر18البالغون سن 
الصدفیة أو التھاب المفاصل الصدفي

 مجم45مجم بدلاً من 90كجم بجرعة 100قد یبدأ المرضى الذین یزید وزنھم عن . مجم من ستیلارا45جرعة البدایة الموصى بھا.
 عادةً تتماثل الجرعات التالیة مع جرعة البدایة. أسبوعًا12أسابیع ثم كل 4وبعد جرعة البدایة، ستأخذ الجرعة التالیة بعد.

داء كرون أو التھاب القولون التقرحي
بواسطة طبیبك من خلال التقطیر في الورید في ذراعك كجم من ستیلارا /مجم6العلاج، سیتم إعطاء الجرعة الأولى التي تبلغ حوالي أثناء

أسبوعًا بعد ذلك بالحقن أسفل 12أسابیع ثم كل 8مجم بعد 90بعد جرعة البدایة، ستتلقى الجرعة التالیة من ستیلارا ).التسریب في الورید(
.")الحقن تحت الجلد("الجلد 

سیقرر طبیبك متى ینبغي علیك تلقي . أسابیع8مجم كل 90إعطاء ستیلارا تحت الجلد، قد یتم الحقنة الأولى بعد بعض المرضى، لدى
.الجرعة التالیة

:كیفیة استعمال ستیلارا
في بدایة العلاج، سیعطیك حقنة ستیلارا الفریق الطبي أو طاقم التمریض. یتم إعطاء ستیلارا عن طریق الحقن تحت الجلد.
 وفي ھذه الحالة، ستحصل على تدریب على كیفیة حقن نفسك بدواء ستیلارا. تحقن نفسكومع ذلك، قد تقرر أنت أو طبیبك أنك قد.
 في نھایة ھذه النشرة" تعلیمات الاستعمال"للمزید من التعلیمات حول استعمال ستیلارا، انظر.

.تحدث إلى طبیبك إذا كانت لدیك أي أسئلة تتعلق بحقن نفسك

إذا استخدمت ستیلارا أكثر مما ینبغي
.احتفظ دائمًا بالعبوة الخارجیة معك، حتى وإن كانت فارغة. إذا أفرطت في استخدام ستیلارا، فاستشر طبیبك أو الصیدلي على الفور
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إذا كنت قد نسیت استخدام ستیلارا
.الجرعة التي نسیتھالا تتناول جرعة مضاعفة لتعویض . إذا نسیت تناول جرعة، فاتصل بالطبیب المعالج أو الصیدلي

إذا توقفت عن استخدام ستیلارا
.ولكن قد تعود أعراضك مرة أخرى. استخدام ستیلاراالتوقف عنعندلن تتعرض لخطر

.إذا كان لدیك المزید من الأسئلة حول استخدام ھذا الدواء، فاطرحھا على طبیبك المعالج أو الصیدلي

الآثار الجانبیة المحتملة  .4

.یسُبب ھذا الدواء آثارًا جانبیة، على الرغم من عدم إصابة الجمیع بھامثل جمیع الأدویة، یمكن أن 

الآثار الجانبیة الخطیرة
.قد یعاني بعض المرضى من آثار جانبیة خطیرة قد تتطلب العلاج العاجل

إذا لاحظت أی�ا من أخبر طبیبك أو احصل على مساعدة طبیة طارئة على الفور، . قد تحتاج إلى العلاج العاجل-تفاعلات تحسسیة 
.العلامات التالیة

 ا یصل تصیب محیث إنھا قد (الأشخاص الذین یتلقون ستیلارا لدى على الرغم من ندرتھا " تفاعل التأقي"تفاعلات تحسسیة شدیدة
:وتشتمل العلامات على). شخص1000من بین كل 1إلى 
oصعوبة البلع أو التنفس
oأو الدوخةانخفاض ضغط الدم الذي قد یسبب الدوار.
oتورم الوجھ، أو الشفتین، أو الفم، أو الحلق.

 شخص100من بین 1ما یصل إلى تصیبقد (العلامات الشائعة لتفاعلات الحساسیة، ومنھا الطفح الجلدي والشرى الجلدي.(

أخبر طبیبك على .والتھاب الرئة في المرضى الذین یتلقون استكینومابحساسیة الرئةالحالات النادرة، قد تم الإبلاغ عن ردود فعل في 
.والحمى,التنفسوضیق مثل السعال، الفور إذا كنت تعاني من أعراض

.مرة أخرىستیلاراإذا كنت تعاني من تفاعل حساسیة شدید، فقد یقرر طبیبك عدم استعمال

.الأعراض التالیةأخبر طبیبك على الفور، إذا لاحظت أی�ا من . قد تحتاج إلى العلاج العاجل-العدوى 

 أشخاص10من بین 1ما یصل إلى تصیبقد (یشیع حدوث عدوى الأنف أو الحلق ونزلات البرد(

 شخص100من كل 1ما یصل إلى تصیبقد (عدوى الصدر من الآثار غیر الشائعة(

 شخص100من بین 1ما یصل إلى تصیبقد (شائعالیس)الالتھاب الخلوي(التھاب الأنسجة تحت الجلد(

من بین 1ما یصل إلى تصیبقد )(نوع من الطفح الجلدي المؤلم المصاحب لظھور حبوب(حدوث الھربس النطاقي لیس شائعا
).شخص100

تسببھا الفیروسات أو الفطریات أو البكتیریاوقد تشمل العدوى التي .قد تشتد حالة بعض أنواع العدوى.یقلل ستیلارا من قدرتك على مواجھة العدوى
العدوى (بشكل رئیسي الأشخاص الذین یعانون من ضعف في جھاز المناعة تصیببما في ذلك العدوى التي أو الطفیلیات؛ ، )بما في ذلك السل(

عالجون والرئتین والعین في المرضى الذین یُ ) حایاالتھاب الدماغ والتھاب الس(دماغ في العدوى انتھازیة إصابة بتم الإبلاغ عن حالات ).الانتھازیة
.استكینومابباستخدام 

:وتشمل. یجب علیك الانتباه إلى علامات الإصابة بالعدوى عند استعمال ستیلارا

وفقدان الوزنالحمى، والأعراض المشابھة لنزلات البرد، والتعرق اللیلي ،.

دأنفس، والسعال الذي لا یھتالشعور بالتعب، وضیق ال.
الجلد الأحمر المؤلم الدافئ، أو الطفح الجلدي المؤلم المصاحب لظھور حبوب.
الحرقة مع التبول.
الإسھال.

اضطراب الرؤیة أو فقدان البصر.

 رتباك.اصداع، تصلب الرقبة، حساسیة الضوء، غثیان أو

أو قد تكون ھذه علامات على الإصابة بعدوى مثل عدوى الصدر، . اتصل بطبیبك على الفور، إذا لاحظت أی�ا من علامات العدوى ھذه
استشر طبیبك عن أي نوع من العدوى لا .والتي قد تنطوي على مضاعفات خطیرةأو العدوى الانتھازیة الھربس النطاقي، أو عدوى الجلد، 
طبیبك أیضًا إذا كنت تعاني من جروح مفتوحة، أو أبلغ. قد یقرر طبیبك عدم استعمال ستیلارا حتى تشفى من العدوىیتكرر.تتعافى منھ أو 

.قروح قد تتعرض للعدوى

ازدیاد الاحمرار أو تساقط الجلد من منطقة كبیرة من الجسم قد یشیر إلى الصدفیة المحمرة للجلد أو التھاب الجلد -تقشیر خلایا الجلد
.الفور، إذا لاحظت أی�ا من تلك العلاماتاتصل بطبیبك على . التقشري اللذَین یعدان من حالات الجلد الخطرة

الآثار الجانبیة الأخرى
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:)أشخاص10من كل 1ما یصل إلى تصیبقد(آثار جانبیة شائعة 
الإسھال
الغثیان
القيء
الشعور بالتعب
الشعور بالدوخة
الصداع
 أكلان(الحكة(
آلام الظھر والعضلات والمفاصل.
التھاب الحلق
 في موضع الحقناحمرار وألم الجلد.
الجیوب الأنفیةعدوى

:)شخص100من كل 1ما یصل إلى تصیبقد(آثار جانبیة غیر شائعة 
عدوى الأسنان
 ھالخمیریعدوى المھبل
الاكتئاب
 احتقانھانسداد الأنف أو
ف، والكدمات، والتصلب، والتورم، والحكة في موضع الحقنیالنز
الشعور بالضعف
 الذي عادة ما یكون مؤقتاً) شلل الوجھ أو شلل بیلي(جفن العین، وتھدُّل العضلات في أحد جانبي الوجھ تدلي
 ر في الصدفیة مع ظھور الاحمرار، وحبوب في الجلد صغیرة تمیل إلى اللون الأبیض أو الأصفر، وترافقھا الحمى في بعض تغیُّ

)الصدفیة البثریة(الأوقات 
تقشر الجلد.
حب الشباب.

)شخص1,000من بین كل 1ما یصل إلى تصیبقد(آثار جانبیة نادرة 
 وقد تحدث أعراض مشابھة كتغیر ). التھاب الجلد التقشري(احمرار وتساقط جزء كبیر من الجلد، وقد تصاحبھ الحكة أو الألم

).الصدفیة المحمرة للجلد(طبیعي في أعراض الصدفیة 

 ، والذي یمكن أن یؤدي إلى طفح جلدي مع نتوءات حمراء أو أرجوانیة صغیرة ، أو حمى أو التھاب الأوعیة الدمویة الصغیرة
آلام في المفاصل (التھاب الأوعیة الدمویة)

شخص)10,000كلمن بین1ل إلى یصماقد تصیب(آثار جانبیة نادرة جدًا

يالفقعان الفقاعحكة، ومؤلمة (مسببة للتقرحات في الجلد قد تكون حمراء، و.(

 آلام في الشعور بعلى مناطق الجلد المعرضة للشمس مع احتمال بارزالذئبة الجلدیة أو متلازمة شبیھة بالذئبة (طفح جلدي أحمر متقشر
المفاصل).

الإبلاغ عن الآثار الجانبیة
یساعد الإبلاغ . محتملة لم تذُكر في ھذه النشرةویشمل ذلك أي آثار جانبیة . إذا شعرت بأي أعراض جانبیة، فتحدث إلى الطبیب المعالج أو الصیدلي

.عن الآثار الجانبیة على توفیر معلومات أكثر عن سلامة ھذا الدواء

كیفیة تخزین ستیلارا  .5

احفظ ھذا الدواء بعیدًا عن مرأى الأطفال ومتناول أیدیھم.
 یمُنع التجمید). درجات مئویة8إلى 2من (یخُزن في الثلاجة.
 ا في علبة الكرتون الخارجیة لحمایتھا من الضوءمحقنةبالاحتفظ .المعبأة مسبقً
 ,درجة مئویة) فترة واحدة كحد 30الغرفة (حتى ملوءة مسبقا فى درجة حرارة میمكن أیضا تخزین محاقن ستیلارا الفردیة الإذا لزم الأمر

فى الكرتونھ الأصلیة من أجل الحمایة من الضوء. سجل التاریخ الذي یتم فیھ إخراج المحقنة المعبأة مسبقا من الثلاجة یوما 30أقصى
وتاریخ التخلص منھا في الفراغ المتوفر على العلبة الخارجیة. یجب ألا یتجاوز تاریخ التخلص من المحقنة تاریخ انتھاء الصلاحیة الأصلي

درجة مئویة), ینبغي عدم إعادتھا إلى الثلاجة. تخلص 30بمجرد تخزین المحقنة فى درجة حرارة الغرفة (حتى المطبوع على الكرتونھ.
یوما عند تخزینھا فى درجة حرارة الغرفة أو بحلول تاریخ انتھاء الصلاحیة , أیھما أقرب.30غضون من المحقنة إذا لم تستخدم فى 

 د یُتلف الرج العنیف المطول الدواءق. ستیلارا المعبأة مسبقاًمحاقن لا ترج.

:لا تستخدم ھذا الدواء
 بعد انتھاء تاریخ الصلاحیة الذي یظھر على الملصق وعلى العبوة الكرتونیة بعد الحروف"EXP ." یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى الیوم

.الأخیر من ذلك الشھر
 شكل عبوة ستیلارا ومحتویاتھا: 6انظر القسم (داخلھإذا تغیر لون السائل، أو أصبح ضبابی�ا، أو رأیت أجسامًا غریبة تطفو.(
 أي تم تجمیده أو تسخینھ بدون قصد(إذا كنت تعتقد أنھ تعرض إلى درجات حرارة شدیدة.(
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إذا تم رجھ بعنف.

لا تتخلص من أي أدویة عن طریق میاه الصرف الصحي أو . المحقنةتُستخدم قنینة الدواء لمرة واحدة، یجب التخلص من أي مادة متبقیة في 
.حمایة البیئةعلىستساعد ھذه الإجراءات . اسأل الصیدلي عن كیفیة التخلص من الأدویة التي لم تعد بحاجة إلى استخدامھا. المخلفات المنزلیة

محتویات العبوة ومعلومات أخرى  .6

مِمَّ یتكون ستیلارا
مجم من مادة استكینوماب90مل على كمیة 1معبأة مسبقًا بحجم محقنةتحتوي كل . المادة الفعالة ھي استكینوماب.
 80المكونات الأخرى ھي الھیستیدین، والھیستیدین أحادي الھیدروكلورید أحادي الماء، وبولي سوربات(E433) وسكروز، وماء ،

.للحقن

شكل عبوة ستیلارا ومحتویاتھا
قد یحتوي المحلول . ، كما أنھ عدیم اللون یمیل إلى الأصفر الفاتح)یتمیز ببریق مثل اللؤلؤ(قریب من اللون البراق قلیلاً صافٍ للحقنستیلارا محلول 

مل لجرعة 1زجاجیة معبأة مسبقًا سعتھا محقنة ویقُدَم في علبة كرتونیة تحتوي على . بعض الجسیمات البروتینیة الصغیرة الشفافة أو البیضاءعلى 
  .مجم من مادة استكینوماب90مل من محلول للحقن على كمیة 1معبأة مسبقًا بحجم محقنة تحتوي كل . واحدة فقط

  
  

حامل الرخصة التسویقیة:
بلجیكا-بیرس2340-بي-30-ججانسن سیلاج انترناشونال ان فى ترنھوتسوی

  
الشركة المصنّعة

سویسرا-تشفھاوزن201،8200ھوتشستراي ،سیلاج أج

www.janssen.com/contact-us: للاتصال بنا، یُرجى الانتقال إلى الصفحة

2024دیسمبر 19تم آخر تنقیح لھذه النشرة في

ھذا دواء

. یعرضك للخطرالدواء منتج یؤثر على صحتك، واستھلاكھ خلافًا للتعلیمات -

الطبیب والصیدلي . اتبع بدقة وصفة الطبیب، وطریقة الاستعمال، وتعلیمات الصیدلي الذي صرف لك الدواء-

. ھما الخبیران بالأدویة، وفوائدھا، ومخاطرھا

. لا تقطع من تلقاء نفسك فترة الدواء الموصوفة-

. لا تكرر تناول الوصفة نفسھا بدون استشارة الطبیب-

.ع الأدویة بعیداً عن متناول أیدي الأطفالاحتفظ بجمی-

مجلس وزراء الصحة العرب، اتحاد الصیادلة العرب
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تعلیمات الاستعمال

وفي ھذه الحالة، ستحصل . ومع ذلك، قد تقرر أنت أو طبیبك أنك قد تحقن نفسك. في بدایة العلاج، سیساعدك مقدم الرعایة الصحیة في أول حقنة
.تحدث إلى طبیبك إذا كانت لدیك أي أسئلة تتعلق بحقن نفسك. حقن نفسك بدواء ستیلاراعلى تدریب على كیفیة

لا تخلط ستیلارا مع سوائل أخرى للحقن.
 لا تستخدم الدواء إذا تم رجھ بعنف. قد یتلف الرج بعنف الدواء. ستیلارا المعبأة مسبقاًمحاقن لا ترج.

.المعبأة مسبقاًالمحقنة شكل 1الصورةیبین 

1الصورة

:وتحضیر الموادالمعبأة مسبقًاالمحاقنالتحقق من عدد . 1

التجھیز لاستخدام السرنجة المعبأة مسبقًا

 وسیساعد ذلك . المعبأة مسبقاً خارج العلبة لمدة نصف ساعةلمحقنةاضع . ) المعبأة مسبقاً من المبردالمحاقن(لمحقنةاأخرج
المعبأة مسبقاً أثناء ترك لمحقنةالا تزل غطاء إبرة ). درجة حرارة الغرفة(على اكتساب السائل درجة حرارة مناسبة للحقن 

.ةلتصل إلى درجة حرارة الغرفلمحقنةا
 بحیث تشیر الإبرة المغطاة إلى الأعلىلمحقنةاالمعبأة مسبقاً من خلال جسم لمحقنةاأمسك.
 أو أجنحة واقي الإبرة، أو غطاء الإبرةالمكبس، أو المكبسمن رأس لمحقنةالا تمسك ،.

 في أي وقتالمكبسلا تسحب.
 توجیھك للقیام بذلكالمعبأة مسبقاً حتى یتم لمحقنةالا تقم بإزالة غطاء الإبرة من.
 لمنع التغطیة المبكرة للإبرة بواقي ) 1الصورةفي * كما یتضح من العلامات النجمیة (لا تلمس مشابك تنشیط واقي الإبرة

.الإبرة

المعبأة مسبقًا للتأكد من) المحاقن(لمحقنةاتحقق من 

 المعبأة مسبقاً ومن أن التركیز صحیحالمحاقنصحة عدد
o مجم من ستیلارا90واحدة معبأة مسبقًا تحتوي على محقنةمجم، فستحصل على 90إذا كانت جرعتك.

تأكد من أنھ الدواء الصحیح.
تأكد من عدم مرور تاریخ انتھاء الصلاحیة
 المعبأة مسبقاً لیست تالفةالمحقنةأن
 وعدیم اللون، أو مائل إلى الأصفر الفاتح) لمعة اللؤلؤلھ (المعبأة مسبقاً صافٍ، أو فاتح قلیلاً المحقنةأن المحلول في.
 المعبأة مسبقاً أو تعكُّره، وأنھ لا یحتوي على أجسام غریبةالمحقنةعدم تغیر لون المحلول في.
 المعبأة مسبقاً غیر مجمدالمحقنةالمحلول في.

.وقطعة قطن أو شاش، وحاویة الأدوات الحادةویشمل ذلك المنادیل المعقمة، . اجمع كل ما تحتاجھ، وضَعْھ على سطح نظیف

:اختیار مكان الحقن وتجھیزه. 2

)2الصورة(اختر مكان الحقن 

یتم إعطاء ستیلارا عن طریق الحقن تحت الجلد.
 سم من السرة5ومن الأماكن المناسبة للحقن الجزء العلوي من الفخذ، وحول البطن على مسافة.
صدفیةتجنَّبْ قدر الإمكان أماكن ال.
إذا كان سیساعدك شخص آخر في الحقن، فیمكنھ اختیار مكان في أعلى الذراع.

  
  
  
  

المكبس
مشابك تنشیط واقي الإبرة

الجسم
نافذة العرض غطاء الإبرة

رأس 
المكبس

أجنحة واقي الإبرة
الملصق الإبرة
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2 الصورة

ر موقع الحقن .حضِّ
اغسل یدیك جیداً بالصابون والماء الدافئ.
امسح مكان الحقن على الجلد بمنادیل معقمة.
تلمس ھذه المنطقة مرة أخرى قبل الحقن لا.

):3 الصورةانظر (إزالة غطاء الإبرة . 3

إزالة غطاء الإبرة حتى تستعد لحقن الجرعة عدم یجب
 بإحدى یدیك المكبسالمعبأة مسبقاً، وأمسك جسم  المحقنةالتقط.
ًأثناء القیام بذلك المكبسلا تلمس . اسحب غطاء الإبرة، وضعھ جانبا.

3 الصورة

 كل ھذه أمور طبیعیة ولا تستلزم . المعبأة مسبقاً أو قطرة سائل في نھایة الإبرةالمحقنةقد تلاحظ وجود فقاعة ھوائیة في
تھا.إزال

لا تلمس الإبرة أو تسمح بملامستھا لأي سطح.
 حالة حدوث ھذا الأمر، اتصل بالطبیب في . المعبأة مسبقاً إذا وقعت، والغطاء لیس في مكانھ الصحیحالمحقنةلا تستخدم

.المعالج أو الصیدلي
یجب أن یتم الحقن عقب إزالة غطاء الإبرة مباشرة.

:حقن الجرعة. 4

 واضغط بیدك الأخرى بلطف  المكبسالمعبأة مسبقاً بإصبعیك السبابة والوسطى، وضع الإبھام أعلى رأس المحقنةأمسك ،
.لا تعصر المنطقة بعنف. إبھامك والسبابةالنظیفة بین  جلدالعلى منطقة 

 في أي وقت المكبسلا تسحب.
 4 الصورةانظر (بحركة واحدة وسریعة، أدخل الإبرة في الجلد إلى أقصى مدى تصل إلیھ.(

4 الصورة

.المناطق باللون الرمادي ھي مواقع الحقن الموصى بھا*



9

 5 الصورةانظر (حتى یصبح بین أجنحة واقي الإبرة المكبس قم بحقن الدواء بالكامل بالضغط على.(

5 الصورة

 انظر (، واسحب الإبرة، واترك الجلد المكبس إلى نھایتھ قدر الإمكان، واصل الضغط على رأس المكبس عند الضغط على
).6 الصورة

6 الصورة

 الفارغة بالخروج حتى تتم تغطیة الإبرة بأكملھا بواقي الإبرة كما ھو  محقنةللببطء لتسمح المكبس انزع إبھامك من فوق رأس
:7 الصورةموضح في 

7 الصورة

:بعد الحقن. 5

اضغط على مكان الحقن بالمندیل المعقم لبضع ثوانٍ بعد الحقن.
ھذا طبیعي. قد تكون ھناك كمیة قلیلة من الدم أو سائل في موضع الحقن.
 ثوانٍ  10یمكنك وضع كرة القطن أو الشاش على مكان الحقن، والضغط علیھ، والاستمرار على ذلك لمدة.
یمكنك تغطیة موضع الحقن بواسطة ضمادة لاصقة صغیرة، إذا كان ذلك ضروری�ا. لا تدعك الجلد عند موقع الحقن.

:التخلص من المواد المستخدمة. 6

 تجنب استخدام ). 8 الصورةانظر (صندوق مضاد للاختراق، مثل صندوق الأدوات الحادة المستعملة في المحاقن ینبغي وضع
تخلَّص من صندوق الأدوات الحادة وفقاً . السرنجة لمرة ثانیة، لضمان سلامتك والحفاظ على صحتك ولضمان سلامة الآخرین

للوائح المحلیة التي تحكمك
وازم في النفایاتیمكن التخلص من المنادیل المعقمة وغیرھا من الل.
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8الصورة


