
اقرأ جميع محتويات هذه النشرة بعناية قبل البدء في تناول هذا الدواء.
•  احتفظ بهذه النشرة فقد تحتاج لقراءتها مرة أخرى.

 •  إذا كان لديك المزيد من الأسئلة، فاستشر الطبيب أو الصيدلي.
 •  وُصِف هذا الدواء ليناسب حالتك فقط؛ لذا لا تنصح به الآخرين ؛ فيمكن أن يضرهم، حتى إذا كانت أعراض المرض لديهم م�ثلة لأعراض مرضك.

•  إذا شعرت بأي آثار جانبية، فاستشر الطبيب أو الصيدلي. يشمل ذلك أي آثار جانبية محتملة غª مدرجة في هذه النشرة.
 ماذا يوجد في هذه النشرة
 1.  الآثار الجانبية الخطªة.

2.  ما هوالدواء إيكلوزيغ وماهي دواعي إستع�له
3.  ما يجب معرفته قبل أن تتناول الدواء إيكلوزيغ.

4.  كيف تستعمل الدواء إيكلوزيغ.
 5.  الآثار الجانبية المحتملة.

6.  كيف تخزن الدواء إيكلوزيغ.
  7.  محتويات العبوة ومعلومات أخرى.

1.  الآثار الجانبية الخط�ة
Äكن لإيكلوزيغ أن يتسبب في ظهور آثار جانبية خطªة، على الرغم من عدم تعرض كل الأشخاص الذين يتناولون إيكلوزيغ لتلك الآثار الجانبية.

 الجلطات الدموية أو انسداد الأوعية الدموية (الشراي� والأوردة). Äكن أن تؤدي الجلطات الدموية أو انسداد الأوعية الدموية إلى الإصابة بنوبة قلبية أو سكتات دماغية أو إلى الوفاة. إصابتك بالجلطة الدموية أو
انسداد الأوعية الدموية Äكن أن تتسبب في منع تدفق الدم بالشكل الصحيح إلى القلب والمخ والأحشاء (الأمعاء) والساقÊ والعينÊ والأجزاء الأخرى من الجسم. وقد تحتاج لإجراء جراحة عاجلة أو علاج سريع في

  المستشفى.
   اطلب المساعدة الطبية على الفور إذا تعرضت لأيٍّ من الآثار الجانبية الخطªة التالية:

 •  الشعور بأÐ أو ضغط في الصدر.
 •  تورم الساق.

 •  أÐ في الذراعÊ أو الساقÊ أو الظهر أو الرقبة أو الفك.
 •  صعوبة في التحدث.

•  ضيق في التنفس.
 •  صداع.

 •  خدر أو ضعف في أحد جانبي الجسم.
•  أÐ شديد في منطقة المعدة.

•  انخفاض في القدرة على الرؤية أو فقدان البصر.
 Äكن أن تحدث الجلطات الدموية أو انسداد الأوعية الدموية لدى الأشخاص الذين يعانون أو لا يعانون من وجود عوامل خطر الإصابة بأمراض القلب والأوعية الدموية، ويتضمن ذلك الأشخاص الذين يبلغون

 الخمسÊ عامًا أو الأصغر من ذلك. وتتضمن عوامل الخطر الأكÞ شيوعًا المتسببة في تلك المشكلات الصحيّة: وجود تاريخ مرضي للإصابة بارتفاع ضغط الدم، ومستويات مرتفعة من الدهون في الدم (فرط شحميات
 الدم)، وأمراض القلب. وتحدث الجلطات الدموية أو انسداد الأوعية الدموية في الغالب لدى الأشخاص مع تقدمهم في العمر، ولدى الأشخاص الذين لديهم تاريخ مرضي للإصابة بانخفاض تدفق الدم، أو ارتفاع ضغط

  الدم، أو مرض السكري، أو ممن يعانون من مستويات مرتفعة من الدهون في الدم.

 مشكلات في القلب. Äكن لإيكلوزيغ أن يسبب مشكلات في القلب، تتضمن قصور القلب، والتي قد تكون خطªة قد تؤدى إلى الوفاة. يشª قصور القلب إلى أن القلب لا يضخ الدم بالشكل الكافي. وÄكن لإيكلوزيغ
 أيضًا أن يسبب عدم انتظام ضربات القلب âعدلات سريعة أو بطيئة، وكذلك حدوث نوبة قلبية. يقوم طبيبك بفحص مشكلات القلب لديك خلال فترة علاجك بإيكلوزيغ. اطلب العناية الطبية فورًا إذا تعرضت لأيٍّ

   من الآثار الجانبية الخط�ة التالية:
•  ضيق في التنفس.

 •  أÐ في الصدر.
 •  ضربات القلب السريعة أو غª المنتظمة.

 •  الدوار.
•  الشعور بالإغ�ء.

 مشاكل الكبد: Äكن لإيكلوزيغ أن يسبب مشكلات في الكبد، تتضمن قصور في الكبد، والذي Äكن أن يكون حالة خطªة قد تؤدي إلى الوفاة. يقوم طبيبك بإجراء فحوصات للدم قبل وأثناء تلقيك العلاج بإيكلوزيغ
 للتحقق من وجود مشاكل في الكبد. اطلب العناية الطبية فورًا إذا تعرضت لأيå من الآثار الجانبية الخط�ة التالية لمشاكل الكبد أثناء العلاج:

 •  اصفرار الجلد أو الجزء الأبيض من العينÊ (الªقان).
 •  بول داكن "بلون الشاي".

 •  شعور بالنعاس.
 •  فقدان الشهية.

  •  نزيف أو كدمات.

2.  ما هوالدواء إيكلوزيغ وماهي دواعي إستع�له
 ينتمي إيكلوزيغ إلى مجموعة من الأدوية تسمى مثبطات التªوسÊ كيناز (TKIs). وإيكلوسيغ هو أحد الأدوية التي Äُنع تناولها إلا بوصفة طبية، ويستخدم في علاج البالغÊ الذين يعانون من أيٍّ م� يلي:

 •  المرحلة المزمنة أو المرحلة المتسارعة أو مرحلة الإصابة بنَوبةَ أرَومِيَّة من سرطان الدم النخاعي المزمن، أو فيلادلفيا كروموسوم الإيجابية لسرطان الدم الليمفاوي الحاد الذي
   لا Äكنه تلقي أي من علاجات مثبطات التªوسÊ كيناز الأخرى.

ìإيجا -T315I خلال المرحلة المزمنة أو المرحلة المتسارعة أو الإصابة بنَوبةَ أرَومِيَّة من سرطان الدم النخاعي المزمن أو (ìإيجا -T315I) الطبيعي ªغ Êمن الج Êنوع مع  • 
       من فيلادلفيا كروموسوم الإيجابية لسرطان الدم الليمفاوي الحاد الذي يتضمن وجود الكثª من خلايا الدم البيضاء غª الطبيعية في الدم ونخاع العظم (حيث تتكون خلايا الدم).

  يجب ألا يسُتخدم إيكلوزيغ في علاج المرضى البالغÊ الذين تم تشخيص إصابتهم حديثاً في المرحلة المزمنة من سرطان الدم النخاعي المزمن.
3.  ما يجب معرفته قبل أن تتناول الدواء إيكلوزيغ.

  لا تتناول إيكلوزيغ في الحالات التالية:
 إذا كنت تعاï من الحساسية من بوناتينيب أو أيåا من المكونات الأخرى لإيكلوزيغ (المدرجة في القسم 6)

 التحذيرات والاحتياطات
  قبل أن تتناول إيكلوزيغ، استشر الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تعاï من أيٍّ م� يلي:

 •  لديك تاريخ من الإصابة بالجلطات الدموية في الأوعية الدموية (الشرايÊ أو الأوردة).
.(QT prolongation) الطويلة ð لديك مشاكل في القلب، تتضمن القصور في القلب، وعدم انتظام ضربات القلب، ومتلازمة كيو  • 

 •  تعاï من مرض السكري.
•  لديك تاريخ من الإصابة بارتفاع الكوليسترول.

 •  لديك مشاكل في الكبد.
 •  لديك التهاب في البنكرياس.
 •  لديك ارتفاع في ضغط الدم.

 •  لديك مشاكل نزيف.
 •  تخطط لإجراء أي عملية جراحية.

  •  تعاï من عدم تحمل اللاكتوز (سكر الحليب ) (تحتوي أقراص إيكلوسيغ على اللاكتوز).

 •  تشرب عصª الجريب فروت.

 •  لديك أي حالة مرضية أخرى.
.Êكن لإيكلوزيغ أن يسبب الضرر للجنÄ للحمل، حيث Êإذا كنتِ حاملاً أو تخطط  • 

 •  إذا كنتِ òارسÊ الرضاعة الطبيعية أو تخططÊ لم�رسة الرضاعة الطبيعية.

فحوصات الدم وغ�ها من التقيي�ت الصحية
 يقوم طبيبك بإجراء ما يلي:

.Êتقييم لوظائف القلب وحالة الأوعية الدموية والشراي  •
•  تعداد كامل لكريات الدم؛

   يتم تكرار ذلك كل أسبوعÊ خلال الأشهر الثلاثة الأولى بعد بدء العلاج، ثم يتم إجراؤه شهرياً بعد ذلك طبقًا لما يحدده الطبيب.
  •  فحص بروتÊ السªوم المعروف باسم الليباز؛

   يتم فحص بروتÊ السªوم الذي يدُعى الليباز كل أسبوعÊ خلال أول شهرين، ثم طبقًا لما يحدده الطبيب. قد يحتاج الأمر لإعطاء فترة راحة من العلاج أو تخفيض الجرعة عند ارتفاع مستوى الليباز.
•  فحوصات الكبد؛

   يتم إجراء فحوصات وظائف الكبد مرة واحدة شهرياً على الأقل، أو طبقًا لما يحدده الطبيب.

الأطفال والمراهق�
لا يعُطى هذا الدواء للأطفال أقل من 18 عامًا، حيث لا توجد بيانات خاصة بحالات إعطاء الدواء للأطفال.

إيكلوزيغ مع الأدوية الأخرى أو الأعشاب أو المكملات الغذائية
   يرجى إخبار الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخراً أو سوف تتناول دواءً آخر، ويشمل ذلك الأدوية التي يتم الحصول عليها دون وصفة طبية. Äكن للأدوية التالية أن تؤثر في إيكلوزيغ أو تتأثر به:

 •  كيتوكونازول، إيتراكونازول، فوريكونازول، بوساكونازول: أدوية لعلاج الالتهابات الفطرية.
•  إنديناف�، نيلفيناف�، ريتوناف�، ساكويناف�: أدوية لعلاج عدوى فªوس نقص المناعة البشرية.

 •  كلاري®وميس�، تيلي®ومايس�: أدوية لعلاج الالتهابات البكتªية.
 •  نيفازودون: دواء لعلاج الاكتئاب.

 •  عشبة سانت جون: مُنتج عشبي يستخدم في علاج الاكتئاب.
.Ðكاربامازيب�: دواء لعلاج الصرع ومراحل الانبساط/ الاكتئاب وبعض حالات الأ  •   

•  فنيتوي�: دواء لعلاج الصرع.
 •  ريفامبيس�: دواء لعلاج السُل، أو بعض أنواع العدوى الأخرى.
.C وسيªبوسيبريف�، تيلابريف�: أدوية لعلاج التهاب الكبد الف  • 

    •  كونيفابتان: دواء لعلاج انخفاض مستويات الصوديوم.
إيكلوزيغ مع الطعام والشراب

تجنب منتجات الجريب فروت مثل عصª الجريب فروت أثناء تناول إيكلوزيغ.
 Äكن تناول إيكلوزيغ مع الطعام أو بدون ذلك.

الحمل والرضاعة الطبيعية
 إذا كنتِ حاملاً أو تخططÊ للحمل، استش�ي طبيبك قبل تناول إيكلوزيغ.

التحقق من حالة الحمل لدى الإناث اللواð لديهن إمكانية الحمل قبل بدء العلاج بإيكلوزيغ.
 بالنسبة للنساء اللواÄ ðكن أن يحَْمِلنَْ:

 •  استخدمي وسيلة فعالة من وسائل منع الحمل أثناء العلاج ولمدة 3 أسابيع بعد تناولك للجرعة الأخªة من إيكلوزيغ.
 •  استشªي الطبيب أو الصيدلي على الفور إذا أصبحت حاملاً، أو إذا كنت تعتقدين أنك قد أصبحت حاملاً أثناء العلاج بإيكلوزيغ.

 •  قد يؤثر إيكلوزيغ على قدرتك على الإنجاب. استشªي الطبيب إذا كان ذلك Äثل مصدر قلق بالنسبة لكِ.
 الرضاعة الطبيعية:

•  من غª المعروف ما إذا كان إيكلوزيغ يفُرز في حليب الأم أم لا، لذلك، لا تقومÊ بالرضاعة الطبيعية أثناء العلاج ولمدة 6 أيام بعد تناولك للجرعة الأخªة من إيكلوزيغ.
 بالنسبة للرجال:

•  ينُصح الرجال الذين يتلقون العلاج بإيكلوزيغ بعدم إنجاب أطفال أثناء العلاج. يجب استخدام وسائل منع الحمل الفعالة أثناء العلاج.
 استشر الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.

 القيادة واستخدام الآلات
ينبغي عليك اتخاذ بعض الاحتياطات الخاصة أثناء القيادة واستخدام الآلات، حيث قد يتعرض المريض الذي يتناول إيكلوزيغ لإضطراب الرؤية أو الدوار أو الشعور بالنعاس أو التعب.

معلومات هامة عن بعض مكونات إيكلوزيغ
 يحتوي إيكلوسيغ على اللاكتوز، فأبلغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تعاï من عدم تحمل سكر الحليب (اللاكتوز)، واستشر الطبيب أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.

4.  كيف تستعمل الدواء إيكلوسيغ.
  تناول إيكلوزيغ داùاً طبقًا لتعلي�ت الطبيب أو الصيدلي. وينبغي عليك أن تتحقق من الطبيب أو الصيدلي إذا Ð تكن متأكداً.

الجرعة المعتادة هي:
 •  قرص مغلف 45 ملغ للجرعة الموصى بها.

•  قرص مغلف 15 ملغ للس�ح بتعديل الجرعة.

  الجرعة الموصى بها عند البداية هي قرص واحد مغلف 45 ملغ مرة واحدة يوميًا.
  قد يقوم طبيبك بتخفيض جرعتك أو يطلب منك أن تتوقف مؤقتاً عن تناول إيكلوزيغ في الحالات التالية:

 •  حصلت على الاستجابة المناسبة للعلاج.
.(neutrophils) انخفاض عدد كرات الدم البيضاء التي تسمى الخلايا المتعادلة  • 

.(platelets)انخفاض عدد الصفائح الدموية  • 
•  حدوث أحد الآثار الجانبية الحادة التي لا تؤثر على الدم، مثل:

   º   التهاب البنكرياس.
   º   ارتفاع مستوى بروتÊ السªوم (الليباز).

 •  حدوث مشكلات في القلب أو في الأوعية الدموية.
 •  لديك اضطراب في الكبد.

 قد يتم استئناف تناول إيكلوزيغ بنفس الجرعة أو قد يتم خفض الجرعة، بعد حل المشكلة أو السيطرة عليها. وقد يقوم الطبيب بتقييم الاستجابة للعلاج على فترات زمنية منتظمة.
 تعلي�ت للاستخدام المناسب:

  ابتلع الأقراص بالكامل. Äكن تناول إيكلوزيغ مع الطعام أو بدون ذلك. لا تقم بسحق الأقراص أو تذويبها.
لا تقم بابتلاع محتويات عبوة العامل المجُفِّف الموجودة في الزجاجة.

 معدل تناول الدواء:
 تأكد من تناول إيكلوزيغ يوميًا ما دام الطبيب قد وصف لك ذلك. هذا العلاج طويل الأمد.

إذا تناولت إيكلوزيغ أك® م� ينبغي
  استشرِ طبيبك على الفور عند حدوث مثل ذلك الأمر.

إذا نسيت تناول إيكلوزيغ
 لا تتناول جرعة مزدوجة للتعويض عن الجرعة المنسية، وتناول جرعتك التالية في الوقت المعتاد .

إذا توقفت عن تناول إيكلوزيغ
 لا تتوقف عن تناول إيكلوزيغ دون أمر الطبيب.

 إذا كان لديك المزيد من الأسئلة حول استخدام هذا المنتج، استشرِ الطبيب أو الصيدلي.

 5.  الآثار الجانبية المحتملة.
مثل كل الأدوية ¿كن أن يسبب هذا الدواء آثارًا جانبية، على الرغم من عدم حدوثها لكل الأشخاص.

الآثار الجانبية الخط�ة (شائعة جدًا: تصيب أك® من 1 إلى 10 مستخدم�):
 •  الجلطات الدموية أو انسداد الأوعية الدموية (الشراي� والأوردة). Äكن للجلطات الدموية أو انسداد الأوعية الدموية أن Äنع تدفق الدم بالشكل الصحيح إلى القلب والمخ والأجزاء الأخرى من

    الجسم، وقد يؤدي ذلك إلى موت الأنسجة أو النوبة القلبية أو السكتات الدماغية أو الوفاة.
  •  ارتفاع ضغط الدم. ينبغي فحص ضغط الدم لديك بشكل منتظم، ويجب أن يتم علاج أي ارتفاع في ضغط الدم أثناء تناولك لإيكلوسيغ. استشرِ الطبيب إذا شعرت بالتشويش أو الصداع أو الدوار أو

   أÐ في الصدر أو ضيق في التنفس.
  •  اعتلال الأعصاب. قد يؤدي إيكلوزيغ إلى تلف في أعصاب الذراعÊ أو المخ أو اليدين أو الساقÊ أو القدمÊ (اعتلال الأعصاب). استشرِ الطبيب إذا شعرت بأيٍّ من هذه الأعراض أثناء تلقي العلاج

  بإيكلوزيغ:
.Êفي العضلات، وفقدان الشعور في اليدين والقدم Ðالضعف والوخز والحرقة والأ   º   

     º   ازدواج الرؤية والمشكلات الأخرى في الرؤية أو صعوبة تحريك العينÊ، وارتخاء جزء من الوجه، وارتخاء أو سقوط الجفون أو التغªّ في الطعم.
   •  التأث� على العين�. قد تحدث مشكلات خطªة في العينÊ كالعمى أو عدم وضوح الرؤية عند استع�ل إيكلوزيغ. استشرِ طبيبك إذا كنت تعاï من أيٍّ من الأعراض التالية: نزيف في العÊ، أو مضات
    واضحة من الضوء، أو حساسية تجاه الضوء، أو الذبابة الطائرة، أو الجفاف او الالتهاب ، أو تورم أو حكة في العÊ، أو آلام في العينÊ. سيقوم طبيبك âراقبة رؤيتك قبل وأثناء تلقيك العلاج بإيكلوزيغ.

 •  انخفاض عدد خلايا الدم. قد يتسبب إيكلوزيغ في انخفاض عدد خلايا الدم. سيقوم طبيبك بفحص عدد كرات الدم لديك بانتظام أثناء العلاج بإيكلوزيغ. ابلغ طبيبك على الفور إذا كنت تعاï من
 الحمى أو أيåا من الأعراض الأخرى لإلتهاب أثناء تناولك لإيكلوزيغ.

   º   انخفاض عدد كرات الدم الحمراء (تتضمن الأعراض: الضعف والدوار والشعور بالتعب).
   º   انخفاض عدد الصفائح الدموية (تتضمن الأعراض: زيادة الميل إلى النزيف أو حدوث الكدمات).

   º   انخفاض عدد كرات الدم البيضاء التي تسُمى الخلايا المتعادلة ((neutrophils (تتضمن الأعراض: زيادة الميل إلى الإصابة بالتهاب).
•  النزيف. Äكن لإيكلوزيغ أن يسبب النزيف الذي Äكن أن يكون خطªاً وÄكن أن يؤدي إلى الوفاة. استشرِ طبيبك إذا حدث لديك أيٍّ من علامات النزيف أثناء العلاج بإيكلوزيغ âا في ذلك:

   º   القيء الدموي أو إذا كان القيء يبدو مثل ثفل القهوة.
   º   البول الوردي أو البني.

   º   البراز الأحمر أو الأسود (الذي يبدو مثل القطران).
   º   سعال الدم أو الجلطات الدموية.

   º   النزيف غª المعتاد أو الكدمات في البشرة.
   º   نزف الحيض الأشد من المعتاد.

   º   النزيف المهبلي غª العادي.
   º   نزيف الأنف الذي يحدث بشكل متكرر.

   º   النعاس أو صعوبة الاستيقاظ.
   º   التشوش.
   º   الصداع.

   º   تغª في الكلام.

  •  مشكلات الكبد: Äكن لإيكلوزيغ أن يسبب مشكلات في الكبد âا في ذلك فشل الكبد. أطلب المساعدة الطبية على الفور إذا شعرت بأيٍّ من هذه الأعراض:
   º   اصفرار البشرة أو الجزء الأبيض من العينÊ (الªقان).

   º   البول الداكن "لون الشاي".
   º   الشعور بالنعاس.

   º   فقدان الشهية.
   º   النزف أو الكدمات.

الآثار الجانبية الخط�ة (شائعة: تصيب من 1 إلى 10 مستخدم� ب� كل 100 مستخدم):
•  التهاب البنكرياس: تتضمن الأعراض أÐ مفاجئ في منطقة المعدة والغثيان والقيء. يجب على طبيبك إجراء فحوصات الدم للتحقق من وجود التهاب في البنكرياس أثناء العلاج بإيكلوزيغ.

 •  الحمى، والتي تظهر في الغالب مع أعراض لإلتهاب  الأخرى بسبب انخفاض عدد كرات الدم البيضاء.
 •  احتباس السوائل. قد يحتفظ جسمك بكمية كبªة من السوائل (احتباس السوائل). استشرِ طبيبك على الفور إذا شعرت بأيٍّ من الأعراض التالية أثناء العلاج بإيكلوزيغ.

   º   تورم في اليدين أو الكاحل أو القدمÊ أو الوجه أو الجسم بالكامل.
   º   زيادة الوزن.

   º   ضيق التنفس والسعال.
  •  مشكلات القلب وعدم انتظام ضربات القلب. Äكن لإيكلوزيغ أن يسبب مشكلات في القلب، âا في ذلك الإصابة بقصور القلب. Äكن لإيكلوزيغ أن يسبب أيضًا عدم انتظام ضربات القلب و النوبة

   القلبية. استشرِ طبيبك على الفور إذا شعرت بفقدان الوعي أو الضعف أو الدوار أو أÐ في الصدر أو خفقان.

الآثار الجانبية الخط�ة (غ� معروفة: لا ¿كن تقديرها من البيانات المتاحة):
 •  متلازمة انحلال الورم. تحدث متلازمة انحلال الورم بسبب سرعة تكسر الخلايا السرطانية. وÄكن أن تسبب متلازمة انحلال الورم حدوث أي م� يلي:

   º   الفشل الكلوي والحاجة إلى الغسيل الكلوي.
   º   ضربات قلب غª طبيعية.

  قد يحتاج طبيبك لإجراء فحوصات للدم للتأكد من وجود متلازمة انحلال الورم.
 •  متلازمة اعتلال الدماغ العكسية الخلفية. قد يتسبب إيكلوزيغ في حدوث حالة تعُرف باسم متلازمة اعتلال الدماغ العكسية الخلفية. اتصل بطبيبك على الفور إذا شعرت بصداع أو نوبات الصرع أو

.ªفي الرؤية أو مشكلات في التفك ªّالتشويش أو تغ    
 •  مشكلات محتملة في التئام الجروح. إذا كنت تحتاج لإجراء عملية جراحية، أخبرِ طبيبك أنك تتلقى العلاج بإيكلوزيغ. ويجب أن تتوقف عن تناول إيكلوزيغ قبل أسبوع على الأقل من أي عملية

     جراحية مُخطط لها.
•  Ðزق في جدار المعدة أو جدار الأمعاء (ثقب). استشرِ طبيبك فورًا إذا شعرت بأيٍّ م� يلي:

   º   أÐ حاد في منطقة المعدة (البطن).
   º   تورم البطن.

   º   حرارة عالية .

 وتشمل الآثار الجانبية المحتملة الأخرى التي قد تحدث، طبقاً للتواتر التالي، ما يلي:

:(Ê10 مستخدم Êمن 1 ب Þتصيب أك) آثار جانبية شائعة جدًا 

 •  إقفار شرياï مزمن.
•  أÐ في البطن

 •  إمساك.
 •  غثيان.
 •  إسهال.

•  قيء.
•  تقرحات في الفم وأÐ في الفم.

•  التهاب المسالك البولية.
•  إلتهاب الجهاز التنفسي العلوي .

•  صداع.
•  دوار.

•  سعال.
•  صعوبات التنفس.

•  الطفح الجلدي والحالات المرتبطة به.
 •  جفاف الجلد.

 •  حكة في البشرة.
 •  آلام المفاصل.

 •  آلام العضلات.
 •  تقلصات العضلات.

.Êأو الساق Êآلام في الذراع  • 
•  آلام الظهر.

•  آلام العظام.
•  التعب.

•  الحمى الشديدة.
•  نزلات البرد.

 •  انخفاض الشهية.
•  الأرق.

 •  ارتفاع مستوى عدد إنزÄات الكبد في الدم التي تدُعى:
(Alanine aminotransferase) Êالألان Êناقلة أم   

(Aspartate aminotransferase) الأسبارتات Êناقلة أم   
(Alkaline phosphatase) الفوسفاتاز القلوي   

•  انخفاض مستوى عدد إنزÄات الكبد في الدم التي تدُعى:
Êالألبوم   

Êوبªالبيل   
•  فقر الدم .

•  انخفاض عدد خلايا الدم.
•  ارتفاع مستوى عدد من إنزÄات البنكرياس في الدم تدُعى:

   الليباز
   الأميلاز

•  التغª في مستويات العناصر التالية في الدم:
   الفوسفور (ينخفض)

   الكالسيوم (يرتفع أو ينخفض)
   الصوديوم (يرتفع أو ينخفض)
   الجلوكوز (يرتفع أو ينخفض)

   البوتاسيوم (يرتفع أو ينخفض)
   الكرياتينÊ (يرتفع)

 آثار جانبية شائعة (تصيب أكÞ من 1 بÊ 100 مستخدم):
•  قصُُور القَلبْ.

•  بكتªيا في الدم.
•  الالتهاب الرئوي.

.Êتورمّ أو احمرار منطقة من الجلد تشعر فيها بالسخونة والل  •
•  الح�مى.

•  تساقط الشعر.
•  آلام عضلية هيكلية.

•  قشعريرة.
•  فقدان الوزن.

•  زيادة مستويات الدهون الثلاثية في الدم.

 إذا حدث تفاقم في أيٍّ من الآثار الجانبية، أو إذا لاحظت أي آثار جانبية غª مدرجة في هذه النشرة، يرُجى إبلاغ الطبيب أو الصيدلي.

6.  كيف تخزن الدواء إيكلوزيغ.
يحُفظ إيكلوزيغ بعيدًا عن متناول أيدي ومرأى الأطفال.

 يحفظ إيكلوزيغ في درجة حرارة لا تتخطى 30 درجة مئوية. ويحفظ في العبوة الأصلية.
تحتوي الزجاجة على عبوة بلاستيكية محكمة الغلق تحتوي على العامل المجُفِّف. احتفظ بالعبوة في الزجاجة. لا تبتلع العامل المجُفِّف.

 لا تستخدام إيكلوسيغ بعد تاريخ الانتهاء الموضح على العبوة بعد كلمة EXP . يشª تاريخ الانتهاء إلى اليوم الأخª من ذلك الشهر.

  يجب عدم التخلص من الأدوية عن طريق مياه الصرف أو ضمن النفايات المنزلية. استشرِ الصيدلي حول كيفية التخلص من الأدوية التي Ð تعد في حاجة إليها، حيث تساعد تلك الإجراءات على ح�ية البيئة.

7.  محتويات العبوة ومعلومات أخرى
ما هي محتويات الدواء إيكلوزيغ

 المادة الفعالة هي بوناتينيب.
 يحتوي كل قرص مغلف 15 ملغ على 15 ملغ من بوناتينيب (هيدروكلوريد البوناتينيب).
    يحتوي كل قرص مغلف 45 ملغ على 45 ملغ من بوناتينيب (هيدروكلوريد البوناتينيب).

 المكونات الأخرى هي مونوهيدرات اللاكتوز، والسليلوز دقيق التبلور، ونشا الصوديوم غلايكولات (النوع ب)، وثاï أكسيد السيليكون الغرواï، وستªات المغنيسيوم. وتحتوي طبقة تغليف القرص على التلك وغليكول
البولي إيثيلÊ وكحول البولي فينيل وثاï أكسيد التيتانيوم.

 كيف تبدو أقراص إيكلوزيغ وكيف تبدو محتويات العبوة
 أقراص إيكلوزيغ المغلفة عبارة عن أقراص بيضاء ودائرية.

 يصل قطر قرص إيكلوزيغ 15 ملغ المغلف إلى حوالي 6 مم، ومكتوب عليه ”A5“ على أحد الجانبÊ وخالٍ من الجانب الآخر.
 يصل قطر قرص إيكلوزيغ 45 ملغ المغلف إلى حوالي 9 مم، ومكتوب عليه ”AP4“ على أحد الجانبÊ، وخالٍ من الجانب الآخر.

  إيكلوزيغ متاح في زجاجات بلاستيكية مختومة ومقاومة للأطفال تحتوي على العامل المجُفِّف.
 الزجاجات معبأة داخل علب كرتونية.

 زجاجات أقراص إيكلوزيغ 51 ملغ تحتوي على 30 قرص مغلف.

 زجاجات أقراص إيكلوزيغ 54 ملغ تحتوي على 30 قرص مغلف.

المصنع :
Patheon Inc.

2100 Syntex Court, 
Mississauga , ON, L5N 7K9

Canada

 مالك تفويض التسويق هو :
Pharmaceuticals, Inc. (A Wholly-Owned Subsidiary of Takeda Pharmaceutical Co. Ltd).

40 Landsdowne Street
Cambridge, MA, 02139

United States

 شركة Biologix FZ Co مسؤولة على التوزيع وسلامة الدواء
في بلدان منتخبة في الشرق الأوسط

Biologix FZ Co
، C ، 17 ، مخازنWB 21 الطريق ،ìالمنطقة الحرة في د     

صندوق بريد رقم 54405 .
التاور، دì، الإمارات العربية المتحدة

تم اعت�د هذه النشرة في 2017/12، الإصدار رقم 01
لأي معلومات اضافية عن هذا المستحضر، الرجاء الاتصال بالممثل المحلي

للشركة مالكة رخصة التسويق:
Biologix, FzCo, Dubai Free Zone, Road WB 21

بيولوجيكس
warehouse C17 PO Box 54405

Al Tawwar Building, United Arab Emirates.
Tel: (971) 4 299 7171

 للإبلاغ عن أي آثار جانبية:
•  المملكة العربية السعودية

  المركز الوطني للتيقظ والسلامة الدوائية
اتصل بالمركز الوطني على الرقم، 2038222 -966-11+

  تحويلات: 2340 -2317-2356
فاكس: 7662 -966-11-205+

8002490000 :ïهاتف الاتصال المجا  
npc.drug@sfda.gov.sa :ïالبريد الإلكترو  
www.sfda.gov.sa/npc :ïالموقع الإلكترو  

•  وزارة الصحة في دولة الإمارات العربية المتحدة

  - قسم اليقظة الدوائية و الوسائل الطبية
  إدارة الدواء

  وزارة الصحة ووقاية المجتمع
  الخط الساخن: 80011111

pv@moh.gov.ae :ïالبريد الإلكترو  
  ص.ب: 1853 دì الامارات العربية المتحدة

•  دول الخليج الأخرى:

  الرجاء الاتصال بالمؤسسات والهيئات الوطنية في كل دولة.

  هذا الدواء:
  الدواء هو منتج يؤثرّعلى صحتك واستهلاكه خلافا للتعلي�ت

  يشكّل خطرا عليك.
  -  تقيّد تقيّدا تاما بوصفة الطبيب وبطريقة الاستع�ل وبتعلي�ت الصيدلي الذي باعك الدواء.

  -  ان الطبيب والصيدلي خبªان في الدواء ومنافعه ومخاطره.
  -  لا توقف من تلقاء نفسك مدّة العلاج الموصوفة.

  -  لا تكرّر الوصفة ذاتها بدون استشارة الطبيب.
  -  إحفظ الدواء بعيدا عن متناول الأطفال

مجلس وزراء الصحة العرب
واتحاد الصيادلة العرب

NEMEA-1

نشرة العبوة: معلومات للمستخدم
إيكلوزيغ 15 ملغ أقراص مغلفة
إيكلوزيغ 45 ملغ أقراص مغلفة

بوناتينيب




