
 1986 - نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة (مستحضرات)
 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 
 ملغ أقراص مطلیة  120لومیكراس 

 
 المادة الفعالة: 

 . )mg sotorasib 120ملغ سوتوراسیب ( 120 یحتوي كل قرص على
 . "معلومات إضافیة"  6أنظر الفقرة  -   في المستحضرومولدات الحساسیة للمواد غیر الفعالة 

 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لدیك    إقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل إستعمالك للدواء.

 أسئلة إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي.
 

 فھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن حالتھم الطبیة مشابھة لحالتك. .. لا تعطیھ للآخرینمن أجلكوُصف ھذا الدواء 
 

 ؟لأي غرض مخصص الدواء) 1
 non-small cellنوعنقیلي من  المتقدم أو  الموضعي  ال  ةرئ المخصص لعلاج متعالجین كبار یعانون من سرطان    لومیكراس

(NSCLC)    مع الطفرةKRAS G12C  ،والذین تلقوا على الأقل علاج جھازي  فحص مصادق علیھ،    أكُدت عبر  حسبما
 واحد في السابق. 

 
 الفصیلة العلاجیة:  

 
 . إلى مجموعة الأدویة التي یعرف بأنھا مواد مضادة للأورام (أدویة للسرطان) لومیكراسینتمي 

 
 ) non-small cell lung cancer   )NSCLCالمسمى  ةلعلاج كبار لدیھم نوع من سرطان الرئ  لومیكراسیستعمل 

 نتشر إلى أجزاء أخرى من الجسم. إحیث تقدم و
تغیر وراثي في خلایا السرطان    یطرأعند عدم نجاعة علاجات سابقة في إیقاف تقدم السرطان، وعندما    لومیكراس یستعمل  

على جعل    KRAS G12Cالمعطوب    وتینلپریعمل ا  .KRAS G12Cیسمى    وتینلپرالذي یتیح لھا إنتاج شكل غیر سلیم  
ویمنعھ من العمل، الأمر الذي من شأنھ أن یبطئ أو یوقف    وتینللپر   لومیكراسخلایا السرطان تنمو بدون سیطرة. یلتصق  

 نمو السرطان. 
 ملائم لك.  لومیكراسخلایا السرطان لدیك لوجود ھذا التغیر، للتأكد من أن یفحص طبیبك مسبقاً 

 
أو لماذا وصف من أجلك ھذا الدواء، إسأل الطبیب، الصیدلي أو   لومیكراسإذا توفرت لدیك أسئلة بخصوص طریقة عمل  

 الممرضة خاصتك. 
 

 قبل إستعمال الدواء ) 2
X  :لا یجوز إستعمال الدواء إذا 
 . )6(مفصلة في الفقرة  أو لكل واحد من المركبات الإضافیة التي یحتویھا الدواء لـ سوتوراسیبكنت حساساً (ألیرجي)  •
 



 تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء 
 

 . لومیكراس تحدث مع طبیبك، الصیدلي أو الممرضة قبل إستعمال  
 

 ك: لطبیب   إحكِ   لومیكراسقبل العلاج بـ  
، ومن الجائز أن كبدكمن شأن طبیبك أن یجري فحوص دم للتأكد من وظائف  جدت لدیك سابقة لمشاكل في الكبد.  إذا وُ  •

 أو إیقاف العلاج الخاص بك.  لومیكراسیقرر خفض المقدار الدوائي من  
، لأن  لومیكراسجدت لدیك ذات مرة مشاكل أخرى في الرئتین. قد تتفاقم بعض من مشاكل الرئتین خلال العلاج بـ  إذا وُ  •

عراض أن تكون مشابھة لأعراض سرطان الرئتین.  إلتھاب في الرئتین خلال العلاج. من شأن الأقد یؤدي إلى    لومیكراس 
عراض، بما في ذلك صعوبات في التنفس، ضیق في  جدت لدیك أعراض جدیدة أو تفاقمت الأإذا وُ   فوراً أخبر طبیبك  

 التنفس، أو سعال مع أو بدون بلغم، أو سخونة. 
 

 ن والأطفال والمراھق 
 سنة.  18مراھقین دون عمر ل ھذا الدواء غیر مخصص لأطفال و

 سنة.  18تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال ھذا الدواء لدى أطفال ومراھقین دون عمر لا 
 

 الفحوص والمتابعة 
أو   لومیكراسوبإمكانھ إتخاذ قرار بخفض المقدار الدوائي من  كبدكمن شان طبیبك أن یجري فحوص دم للتأكد من وظائف 

 ). 4إیقاف العلاج (أنظر الفقرة 
 

 أدویة أخرى ولومیكراس 
للطبیب أو    كِ أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة، إح ،مؤخراً  تناولت، أو إذا تتناولإذا كنت 

 لصیدلي عن ذلك.  ل
 .لومیكراسیمكن أن یؤثر على طریقة عمل أدویة أخرى، وأدویة أخرى یمكن أن تؤثر على عمل    لومیكراسسبب ذلك ھو أن  

 
 : لومیكراسالأدویة التالیة قد تضعف من نجاعة عمل 

 أدویة التي تستعمل لخفض الحموضة في المعدة ولعلاج القرحة المعدیة، إضطرابات في الھضم وحرقان   ●
 ) مثل: 3(أنظر الفقرة  

ازول (أدویة التي  بیپرنتوپرازول صودیوم أو راپاازول، لانزوپرازول، أومیپرازول،  میپرازول، إیزوپردیكسلانزو -
 ؛)'وتوناتلپرا ةمثبطات مضخ ' سم إتعرف ب 

 )؛'H2مضادات للمستقبل ' تیدین، فاموتیدین، سیمیتیدین (أدویة التي تعرف كـ ی ران  -
 (یستعمل لعلاج مرض السل)؛  مپیسینریفا ●
 (تستعمل أیضاً لعلاج الألم العصبي)؛   یپینأدویة التي تستعمل لعلاج الصرع المسماة فینیتوئین، فینوباربیتال أو كارباماز ●
 )؛]مستحضر نباتي یستعمل لعلاج الإكتئاب[یكوم (سانت جونس ورت  ھیپیر  ●
 وستات). لپر(یستعمل لعلاج سرطان ا إینزالوتامید ●
 
 
 



 من نجاعة الأدویة التالیة:  لومیكراسقد یضعف  
 أدویة تستعمل لعلاج الآلام الحادة، مثل ألفینتانیل أو فینتانیل؛  ●
تستعمل   ● وذلك  في  أدویة  الأعضاء  مثل سیكلوالأعضاءمنع رفض  لزراعة  إسپو،  أو    ولیموسیڤیررین، سیرولیموس، 

 تاكرولیموس؛
 ین. پنیدی این، ومپ لخفض ضغط الدم المرتفع، مثل: أملودی تستعمل أدویة  ●
   ستاتین؛لوڤا ستاتین، أتورڤاستاتین أو سیمڤاأدویة تستعمل لخفض نسب الكولسترول، مثل   ●
 جراءات الطبیة)؛ (یستعمل لعلاج نوبات حادة أو كمادة مھدئة قبل أو خلال العملیة الجراحیة أو الإ  میدازولام ●
 رون أو أمیودارون؛ ادی أدویة تستعمل لعلاج مشاكل نظم القلب، مثل درون  ●
 بان. پیكساأو أ روكسابانیڤا، مثل ردمكأدویة التي تعرف كمضادات التخثر التي توقف تخثر  ●

 
 من خطورة حدوث أعراض جانبیة مع الأدویة التالیة:  لومیكراسقد یزید 

تو ● إلتھابیة، مثل میتوتریكسات، میتوكسانترون،  أو حالات  السرطان  أنواع معینة من  تستعمل لعلاج  أو پوأدویة  تیكان 
 تینیب؛پالا

 ؛وكسینچأدویة تستعمل لعلاج قصور القلب، مثل دی  ●
 . ستاتینڤا وسمثل رولخفض الكولسترول،   أدویة تستعمل ●
 

 وسائل منع الحمل 
خلال فترة إستعمال وسائل منع حمل التي یتم تناولھا عبر الفم، فمن الجائز ألا تكون وسائل منع    لومیكراسإذا كنت تتناولین 

الحمل الفمویة ناجعة. بالإضافة لذلك، علیك إستعمال وسیلة موثوقة أخرى لمنع الحمل، مثل وسیلة منع حمل عازلة (كوندوم)  
 لزوجك. مل المناسبة لك وحھذا الدواء. تحدثي مع طبیبك عن وسائل منع ال كخلال فترة تناول تصبحي حاملاً  لا كي

 
 إستعمال الدواء والطعام 

 مع أو بدون طعام.  لومیكراسبالإمكان تناول 
 

 الإرضاع والخصوبة  ،الحمل
 الحمل 

 أو تخططین للحمل، إستشیري طبیبك قبل تناول الدواء.  حاملاً  بإمكانك أن تصبحي ھ، تعتقدین بأن مرضعةأو  حاملاً إذا كنت 
 

على النساء الحوامل غیر معروفة وقد تلحق الضرر    لومیكراسلا یجوز الحمل خلال فترة تناول ھذا الدواء لأن تأثیرات  
أیام بعد التوقف    7الأقل  . إذا كنت قادرة على الحمل، فعلیك إستعمال وسیلة منع حمل ناجعة جداً خلال العلاج وعلى  بالرضیع

 عن العلاج.
 

 الإرضاع 
أیام بعد المقدار الدوائي الأخیر. سبب ذلك عدم المعرفة فیما إذا كانت    7لا یجوز الإرضاع خلال فترة تناول الدواء ولمدة  

 بالرضیع.تنتقل إلى حلیب الأم ولذا قد تلحق الضرر  لومیكراسمركبات 
 

 السیاقة وإستعمال الماكنات 
 السیاقة وإستعمال الماكنات.القدرة على تأثیر ملحوظ على  لومیكراسلا یوجد لـ 



 
 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء 

 یحتوي لومیكراس على لكتوز 
 بل طبیبك بأنك تعاني من عدم تحمل لسكریات معینة، توجھ إلى طبیبك قبل أن تبدأ بتناول ھذا الدواء. إذا قیل لك من قِ 

 لومیكراس على صودیوم یحتوي 
 من الصودیوم".  ملغ) صودیوم في كل قرص، أي أنھ یعتبر "خالٍ  23میلیمول ( 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 

 
 ؟كیفیة إستعمال الدواء) 3

إستعمال   ً المستحضر  یجب  واثقا تكن  لم  إذا  الصیدلي  من  أو  الطبیب  من  الإستیضاح  علیك  الطبیب.  تعلیمات  حسب    دائماً 
 بخصوص المقدار الدوائي وطریقة العلاج بالمستحضر. 

 
 بل الطبیب فقط. المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قِ 
 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ. 

 
 مدة العلاج 

 حتى تقدم المرض أو حدوث سمیة لا یمكن تحملھا.  لومیكراسیوصى بالعلاج بـ 
 

بفعل ذلك. من شأن طبیبك أن    طبیبكإلا إذا أخبرك  ،  لومیكراسر المقدار الدوائي الخاص بك ولا تتوقف عن تناول  لا تغیّ 
 ك، وفقاً لمدى قدرتك على تحملھ. ئ یخفض المقدار الدوائي أو یوقف العلاج بدوا

  لومیكراس ملغ) مرة في الیوم. تناول المقدار الدوائي الیومي من   960المقدار الدوائي الموصى بھ ھو ثمانیة أقراص ( ●
 ، في نفس الساعة من كل یوم. عبر الفم مرة في الیوم

 
 طریقة التناول 

 مع أو بدون طعام.  لومیكراسبالإمكان تناول  •
 تعلیق الأقراص في الماء لكن لا یجوز مضغ، سحق أو شطر الأقراص. یجب بلع الأقراص بشكلھا الكامل. بالإمكان  •
 بشكلھا الكامل:  لومیكراسإذا كنت غیر قادر على بلع أقراص   •

ملل) من ماء الشرب   120في نصف كأس (لیس أقل من    لومیكراس ضع المقدار الدوائي الیومي الخاص بك من   -
. لا یجوز إستعمال أي سائل آخر، بما في ذلك المشروبات  بدرجة حرارة الغرفة، وذلك دون سحق الأقراص العادیة

 الحامضیة (مثلاً عصائر الفواكھ). 
أخلط بلطف حتى تتحول الأقراص إلى قطع صغیرة (الأقراص لن تذوب بشكل تام). مظھر الخلیط قد یتراوح ما بین   -

 إلى لامع. الأصفر الشاحب
 . فوراً الخلیط   إشرب -
 . لومیكراسللتأكد من تناولك لكامل المقدار الدوائي من    فوراً س بنصف كأس إضافي من الماء وأشرب  أإملأ نفس الك -
، قم بخلط الخلیط ثانیة قبل أن تنتھي من شربھ. إشرب كامل الخلیط خلال ساعتین  إذا لم تشرب كامل الخلیط فوراً  -

 من التحضیر.
 



ا مضخة  مثبطات  بإستعمال  یوصى  فلا  المعدة،  في  الحموضة  لخفض  دواء  تناول  علیك  توجب  ومضادات  لپرإذا  وتونات 
ساعات    4  لومیكراس). بإمكانك إستعمال مضادات حموضة ذات تأثیر موضعي ویجب تناول  2(أنظر الفقرة    H2لمستقبل  
 ). 2ساعات بعد تناول مضادات الحموضة (أنظر الفقرة  10قبل أو 

 بالخطأ مقداراً دوائیاً أكبرإذا تناولت 
 .اإلى الطبیب، الصیدلي أو الممرضة إذا تناولت أقراصاً أكثر من الموصى بھ فوراً توجھ  

 ً غرفة الطوارئ في المستشفى  إلى  إلى الطبیب أو    فوراً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجھ    ،إذا تناولت مقداراً دوائیاً مفرطا
 الدواء.  عبوةوأحضر معك 

 
 إذا تقیأت بعد تناول الدواء 

ً دوائی   اً فلا تتناول مقدار،  لومیكراسإذا تقیأت بعد تناول مقدار دوائي من   ً إضافی   ا . تناول المقدار الدوائي التالي في الموعد ا
 المحدد الخاص بك. 

 
 إذا نسیت تناول الدواء 

تناول مقدار دوائي من   نسیت  بك، و  لومیكراسإذا  الخاص  المحدد  الموعد  المقدار    6أقل من    تنقضإفي  تناول  ساعات، 
تناول   6أكثر من    تنقضإإذا  الدوائي كالمعتاد.   الدوائي.  المقدار  تناول  ساعات من الموعد المحدد الخاص بك، فلا یجوز 

 المقدار الدوائي القادم في الموعد المحدد الخاص بك في الیوم التالي. 
 

 الطبیب. یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة 
 

 الدواء ب العلاجإذا توقفت عن  
 حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحیة.   ،أولاً  لا یجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبیب

 
تتناول فیھا دواء. ضع    في كل مرةلا یجوز تناول أدویة في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي  

 النظارات الطبیة إذا لزم الأمر ذلك. 
 

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول إستعمال ھذا الدواء، إستشر الطبیب أو الصیدلي. 
 

 الأعراض الجانبیة ) 4
إستعمال   إن  دواء،  بكل  جانبیة    لومیكراسكما  أعراضاً  یسبب  الأعراض   لدىقد  قائمة  تندھش من  المستعملین. لا  بعض 

 من الجائز ألا تعاني أیاً منھا. الجانبیة.
 

لـ   )، AST/ALTإرتفاع نسب إنزیمات كبدیة معینة في الدم ( ھي    لومیكراس أعراض جانبیة محتملة خطیرة وشائعة جداً 
وبإمكانھ أن یتخذ قرار بخفض    كبدكوظائف    لفحصطبیبك أن یجري فحوص دم  الذي یعتبر مؤشر لمشاكل في الكبد. من شأن  

 ). 2أو إیقاف العلاج (أنظر الفقرة   لومیكراس المقدار الدوائي من 
 

 من شأنھا أن تشمل:  لومیكراسأعراض جانبیة محتملة أخرى لـ  
 

 متعالجین)  10من بین   1أكثر من   على  تؤثرشائعة جداً (قد 



 إسھالات؛  •
 الشعور بغثیان؛  •
 الشعور بإرھاق؛  •
 تقیؤات؛ •
 إمساك؛ •
 ألم في البطن؛  •
 ألم في المفاصل؛ •
 ألم في الظھر؛ •
 ضیق في التنفس؛  •
 سعال؛  •
 وإنھاك؛  إرھاقإنخفاض تعداد خلایا الدم الحمراء (فقر الدم) الذي قد یؤدي إلى  •
 . إنخفاض في الشھیة للطعام •
 

 متعالجین)  10من بین  1شائعة (قد تؤثر على حتى 
 ؛صداع •
 ؛ سخونة •
 -   چماوالقلوي، بیلیروبین    تازارتفاع فوسفإرتفاع نسب الإنزیمات بما في ذلك إنزیمات الدم التي لوحظت في الفحوص (إ •

 ترانسفیراز)؛  –تامیل چلو
 ؛تضرر الكبد •
 )؛ interstitial lung diseaseإلتھاب الرئتین المسمى "مرض رئوي خلالي" (  •
 الپوتاسیوم في الدم).  في نسبالدم (انخفاض   فحوصتغیرات في  •
 

 متعالج)  100من بین  1غیر شائعة (قد تؤثر على حتى 
 ؛ بما في ذلك فشل كلويمشاكل في الكلى،  •
 ). hepatitisإلتھاب الكبد ( •
 

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر في ھذه النشرة،  
 علیك إستشارة الطبیب. 

 
 التبلیغ عن أعراض جانبیة 

 
الرابط   الضغط على  بواسطة  الصحة  لوزارة  التبلیغ عن أعراض جانبیة  تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج  "بالإمكان 

) الذي یوجھك إلى النموذج المباشر  www.health.gov.il(الموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة    "دوائي
  /https://sideeffects.health.gov.il للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط:

 
 ؟كیفیة تخزین الدواء) 5

  التسمم!  یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء  آخر  في   مكان مغلق بعیداً   عن متناول أیدي  ومجال رؤیة  الأطفال و/أو الرضع،  تجنب
 وذلك لتفادي  إصابتھم بالتسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.  

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


 
. یشیر تاریخ  اللویحة والعبوة) الذي یظھر على ظھر  exp. Dateبعد إنقضاء تاریخ الصلاحیة (لا یجوز إستعمال الدواء  

 الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 
 یوصى بحفظ الدواء في درجة حرارة الغرفة.  لا یتطلب ھذا الدواء شروط تخزین خاصة.

 
عن كیفیة التخلص من أدویة لم تعد  الخاص بك  إسأل الصیدلي    . لقمامة المنزلیةإلى الا یجوز رمي الأدویة إلى المجاري أو  

 في الحفاظ على البیئة.  إن إتخاذ ھذه الإجراءات یساعد. بحاجتھا بعد
 

 معلومات إضافیة ) 6
ً الفعّ  ب ركّ الدواء بالإضافة للمُ ھذا یحتوي   : على ال أیضا

• Cellulose, microcrystalline (E460(i)) 
• Lactose monohydrate 
• Croscarmellose sodium (E468) 
• Magnesium stearate, Non-bovine (E470b) 

 الأقراص مطلیة بـ: 
• Polyvinyl alcohol (E1203), titanium dioxide (E171), macrogol 4000 (E1521), talc (E553b), 

iron oxide yellow (E172) . 
 

 یحتوي على لكتوز وصودیوم.  لومیكراس، 2أنظرالفقرة 
 

 ؟ العبوة كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى 
 الجانب الثاني." في 120" من جانب واحد و"AMGأقراص مطلیة بلون أصفر، شكلھا مطاول ومعلمّة بـ "

 
ً قرص  240ذات    عبواتأقراص مطلیة ضمن    8تتوفر الأقراص ضمن لویحات تحتوي على   ● واحدة تحتوي على   عبوة( ا

ً قرص  120لویحة). وقناني تحتوي على    30 ً مطلی   ا ً قرص  240ذات    عبواتضمن    ا (علبة كرتون واحدة تحتوي على   ا
 قنینتین).

 
 . العبواتمن الجائز ألا تسوق كافة 

 
 بریدا، ھولندا. ZK4817 ،7061 ڤوم.، مینیرڤي  .بي پأمجین یورو المنتج:

 
 ، تل أبیب، إسرائیل.53313 .ڤي.، ص.ب .أمجین یوروپ بي صاحب الإمتیاز:

 
 . 2024 كانون الأولفي  تحدیثھاتم 

 
 37013-95-169رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة: 

 
 



 
من أجل سھولة وتھوین القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا  

 الجنسین.
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