
1 

 

 

 

File Name Entyvio SC-Pen-PIL-ARB-D19 

Product Entyvio-SC Job No. 23000806 

Language Arabic  Artwork Patient leaflet 

Document History 

Ver. Date Change description By 

29-Aug-23 15:40 Last save  

Our Expertise. Your Success. 

  



2 

 

  

ج مست  نشر د  نظم بم ضر( ص   1986 -)  مست

ء س   ط   طب ص  د

 

ڤ  د إنت ج   ت 

ل  م ست ز  د   ج ج ن ت  ل    )Pre-filled pen( م

  

 

د   : م ت   كم

ل     ت كل م ست ز  م  108 ج ز د ل vedolizumab 108 mg (  0.68( م  ل م  .م

د  س رم س ر  مث بند :   م "  6نظر    ". ضم

  

ء.  ر د ل  م ست بدء ب بل  ذ  ت  ت ن ن  ن    نشر بتم ذ ك ء.  د ن  جز  م م نشر  م ذ  ت  ت
. د ص طب    ج   ت ض  س    د 

 ، ضر ب د  ن  ن؛  ر ط  .  ت ص  ء  د . ت  بد   ذ  ص ت  ت  ن  ب ب   تش

  

ء؟ .1 د ذ  د     

  

نت  مل  د ست ج رض ت  م  ن،  ب  :ج 

نشط بدرج � ر  ت ن  ط ت  د نش ت  تد   .م

نشط بدرج  � ن  ء كر ط  د دنش ت  تد   .م
  

ر ت ن     ت 
د ج ڤ ت  ن من  إنت ن ن  ذ ن  ب ن  ج مت ج  د  ر م ت ن  د نشط ت  ت  تد  ط م بدرج نش

ـ ض  من متب   ج  مل  در ت د  د  ر  ب  ظ ستج ن  ، ت  ر ك ل  د رد  ر  ن ظ  tumorذ
necrosis factor-alpha (TNFα).  

  
  

ن  ء كر  د
د ج ڤ ت  ن من  إنت ن ن  ذ ن  ب ن  ج مت ج  د  ن م ر نشط مرض كر ن ظ ذ د  ت  تد  ط م بدرج نش

ـ ض  من متب   ج  مل  در ت د  د  ر  ب  ظ ستج ن  ، ت  ر ك ل   tumor necrosisد رد 
factor-alpha (TNFα) .  

  
  

 : ج نس مجم  د  د  نت (مض   MAbs - monoclonal antibodies). -مثبط من 
د  ت  م م نت   ز م. )vedolizumab( د ز د ج تد  نتم  د ب مجم من 

نس ( د  د  ملMAbsمض لنت  ).  ر من  د  ص ذ  ء،  ض ب د  د  سط   ج ن م ت بر
ت ن.  ت       ء كر د ر  ت . تذ  ن  ت   ص من شد 

   

ل  .2 م ست ء بل    د

ء إذ د ل  م ست  : من 

 س س د  ن  )  ك رج مركب  ( د  م   ز ء ض د د ت  بند  (ت  صل   كم  م
6 .( 

   ن من دكن ت ت  : ، مثد نشط   ، د ضم (سل، تسم  ز  ذ  )gastroenteritisج
ل  كس من  ،   ن د ت  ل  مض  د س س  ر  ، صب ز  ج   )CMV( د  ،

م  د ، سترجرث دم   ء  ض ل ب ت دد مثل  متر مت ر    ). PML( ب

 

ء   د ل  م ست ص مت ب ر خ ذ  ت
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ممرض د   ص  ، طب دث م  نت ت ج ب  .بل 

د ل جر  ن تن ب ج  ل   ، مر  ء  د ذ  صل   ممرض رً خبر  ءندم ت د   ص  ، طب
ت   :  

   ر ، ت س ذر   ، ض   ك ب   ، ص ج ر  ر مزد ن  د  ، ر ش  ن من تش ذ كن ت
ض  ن صل،  ل مت زن، تنم ت كل   مش  مش كر     طر  ذ ن  د س،  س ن  د س   س

ضً . رتب ر م  ذ  ن كل  ر ـ د تك د إ ت  دم خط س ، د ت ر ب ء  م ض ل ب ت
دد دم  مترمت ر   . )PML(   ب

 ن د   دد  ذ ك ن  د  ت ذ كن ت صل   تشمل: م  ذ. د  ل مت ن، س ، رج ر ر ش
ل د . مرت م   ن  د تت د تشكل     م  ، ر د طرً ت ط ل  ت     

جت  . م

  مذ ر ب سس  كن تش ل ت ر  د  مثل، رد  ، ت ك  ، ُّس، شر تن ب   ر، ص ل  . ص ص
بند  سس   ت ل  د  نظر رد كثر،  ص  م م  .4م

  ش ت ً  ذ كن   ذ ت  ن   رً ك نت  .  م ثر   . رد  تج طر  د 

  ًب بذ كن مص بر طب ن،  سرط ذ م ز  ج .  ب م  رر  ن  نتدرً طب   .   ت 

  ًنشط جد ن  ض مرض كر ن ب سن،  ر بت ت ذ  تش مض  د  م سب 14  ز د ر  ث ن بت ر ش  . ت 

 

ن مر ل   لأط

ل   ط نت  ل  م ست ص ب ن   ء ) مً  18ل من (مر د ذ  ل  م ست ل  م  م ص  د  بسب ن
  . 0-17 مر

  

ل  د  لأدرد ن   ب

ل ذ كن رً تن  تتن ن د  ذ  بم ،ر د م ، مكم طب ص بد د   طب بر ذ   ص

  . بذ

 نت  من ء  ً ط ر س ج  د ب ز ت م  بط ج ن منت ر،  س م ر  ث  . ت

  

ض م ذ تن   ب    : بر طب

   م ز ت ء (ن دد  تصد    ) مت

   م كس ت ء (ر د ند ت م ر صل  م ت  ن  سرط ت من   ) م

مكن  ن  ذ ك م  ب  رر طب   .نتط س

  

ب ،مل خص   لإرض 

 ، م  مرض ن ذ كن  د ت ن ت طط مل،  ت من  ءت د ذ  ل  بل تن طب  ر  ستش   ،. 

  

  مل 
ر س م مل  ء  نس نت   ر  ث مل. ن ت ء  ثن ء  د ذ  ل  م ست ص ب   ، ن  . ذ ب  طب ن   

ن  ذ ك م  رر  ن ت بجن د  ب  ذ  تمل  م طر  كد من  كبر بشكل م ن  ت تجن  . د 

بذ كن  سن   نتص ل  م ست ء  ثن مل  ن تتجنب  ص ب سج    . ،  ل  م ست ء      ثن م  مل م من 
م ج،  ست ر   ل ستمر ر 4.5ط ج  د  ل، ب ر    . ش

  

 رض

ن  طط ذ كن مرض  ت م  ب  نت. رضبر طب ل  ل  . بر   نت م ك  ن م س 
ر  ث تمل  ط ت ج  م نت ر .   ر ذ  ت ن م ج  ت  ج  ن  ج    رض ذ ك

د  ر  تب ن  ذ ب ، م  نت طب ج رض  نج   ،.  
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ب    ص

ن.  نس ب  ص نت   ر  ث ل ت م  ر م    تت

  

ن ك م ل  م ست   س 

درت   ء   د ذ  ل  ر  ث نن ت ك م د   ل  م ست ر . س   ن ش ج م ل من  د بدد  د ب
نت ر  .  ن ت  د س ،  ت ر بد ن  ذ ش ك   . د  م

  

ء د س من مركب  ن  م  م م   م

. ت  د د  ص ج   نت ت 

ل من   ء   د ذ  د  1ت  ص ل من  م ، ) م 23(م دً " تبر   كل جر ص  ".  من 

  

ء؟  .3 د مل    ك تست

طب م  س ت مً  ضر د مست ل  م ست ت   ص ج . ج  م  كدً  ذ  تكن مت د  ص طب   م 
جر  ضربطر ب مست   . ج ب

ن   صل  ذ سست ص  د ش ج نت ت  ن  ل ك  د  رش ج   د) د   ج ن ت  ) . 

  

صل  من  ت ست كم  ؟ م   ڤ   إنت

ر ت   جر 

ط  طب  م  دد ج  طر  نت . جر  ج ب ن  د ك ج ن  ت  ت  ج  ط  ندم  شب 
ن ء كر د ر  د  . ت ص ب  م ،  108جر  نت د ت م من  ج ن ت  ط ب ن ،ت سب  .مر كل 

  ط ج، س  د  ذر   طب جر بد  ر ر   ط ت بر  نت  د(بد من  ر مد ) تسر 
ب  30 ر  .د ت

  د ج ن ت  بر  نت  بدء بت  مكن  ل،  ن   د ر ن  ب ء تسر ط د  د   . ب ج ن ت  ط  ت
تسر  ء  ط دد  ذ  د  م ن  سب د ذ كل  ب د  د   .ر

  

. ص ب م جر  ز    من تج

ر   ستمر . ج  ج  طب ص    س ت

  

ڤ   ن إنت

ن ذ  ن تن مك د  ب ج س ت  ص ببن ج  د  ن  م ن  مكن  ل   ،  د  رش د ت  ن كب .   ب

م  ر ت لتظ م ذ ست   .نشر  ن 

 

ءإذ نس  تخط جر   د

ط جر  ءذ نس  ت سر  ممكن،  د ت   جر  ن  د ذ ،  نب سب  .كل 

 

ڤ   ل إنت م ست ن   إذ ت 

نت ل  م ست ن  ر   تت  ستش ن  ب د   .طب

  

ل من ص !  ظ  لأد تن م ء  ت من  د ئ جر من ب  ل مر كل   د ء  تتن   ض. د

ر ج  كن إذ طب نظ  .إ ب

 ، طب ستشر  ء  د ل  م ست نسب إ  سئ إض ب د  ن  د  إذ ك  . ممرضص

 

نب . 4 ج رض   لأ
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نت ل  م ست سب  د   ، د ن كجم  دم مست س من  د  نب  ضً ج ش   . ر رض تند م  ء  ر ند 
نب تمل   .ج م ن من  منمن    . ت

 

ر  نب خط    رض ج

تظ ذ  رًطب  ب رض   : د 

  سس ل ت د  ر د (رد د من تظ مل  ت مست ن د  م  –) 100ب ب   : د تشتمل  ر  ص ص
د،  ج ك    ، ُّس، شر ن، نت تن ث د  ،  ج ر    .مر

  د مل من (   ت مست د  ر  ن د تظ م   –) 10ب م   : د تشتمل  ن،  ر  رج ر ش
 .ط

  

نب     خر رض ج

تظ ذ  رض  سر  ممكن طب ب ،د   : 

 

نب ش  ر د ( جدًرض ج ن تظ د من ب مل  كثر من مست  ): 10د 

صل، صد م    ،   .زك

 

نب ش  ر د ( رض ج ن تظ د من ب مل   ): 10د مست

م   ن جرث جم  ن ظ  ء  م د    ، ت  ر د ، م، clostridium difficileت ر  ،
ن،  ث  ، ، ت ، صب ب ب   ل، ص نزس ر، ن ظ نجر ،    نجر  ت   ت   ،   ،

ن ر)،  ج  سب  د   ج  ، (نت طر ر،    مر ، ط  ،  تشنج  ك ض ، ض  ض
ت   د   ، س  تن مس  ض   ز  ء (  - ج م د  ر)رم ، جر  د ، س   مست  

مس ، )شرجش  (مست   ، ز ص ر،  نت بطن ، بر س ، ب ر  ، ز س    ، ط د مرت ، ض ز  ،
ن  شب  ت   ، ر  ، ت م كز  ، ر(ن ن )جر ص ل  منط  د  ، (، رد ،  نتتشتمل  

ك ر    . )herpes zoster(ربس نط ، )مر

 

نب   ر د (ش  ر رض ج ن تظ د من ب مل   ):100د مست

س  س ر   ر،   مر ش ،   طرد بص  نجر  بلد   م طر      ر ،  )ر ( ش  تش
بصر)،  د  ن  د برد ( س ب س  ، ر ر ش   ، س تن مس   .د  

  

در  نب ن ر د (جدً رض ج ن تظ د من ب مل   ):10,000د مست

ج م د  رج  ل  س،  ذ رد  تن ب   د  ص ط  نتد  ض ض ن  ، ر ، ت ر نظ  سر ت  ،
ر  ن ن   د  ، ، د صدم ت(د ل ت   ). رد 

  

ر ( ر م نب نسب ش  ر رض ج د مكن ت تر    رت مت م  م   : )من 

س ( سب ض تن ذ    ).interstitial lung diseaseمرض ر 

  

، إذ ت  نب رض ج ر  ر   دإذ ظ ستش   ، نشر ذكر   نب   رض ج ن من  ،  إذ  نب ج رض  لأ
  .طب

  

نبتب  ج رض  لأ   ن 
ممكن  ص تب من  ر  بط ن ز ر ط   ض ل  نب من  ج تب "رض ج نب نت رض ج ج  ن 

ص " د ر  ز س  م  ر ص  د   ج ر  )www.health.gov.il(م ستم بر  ذ   
بطتب  نترن  ر ل  بر د نب   ج رض   https://sideeffects.health.gov.il: ن 

 

ء؟ .5 د خزن   ك 
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 ّ  ّ ،   ! ج ء آ  ّ ء،  ظ   ج ج  ً   أ  ق،  غ أ  /لأ   
ّ  ّ ج   ، ّ ّ .  لأط   .ط     ق

 

     ء ّ )EXP(ء    ّ     .ظ   ء   

ش  . لأ   
  

ن تخز ط   شر

  ج ث ظ ب   ت ن  .)C-8°C°2(ج  ز زج ت ج ل   م ص  ست ب    م من 

ء ء . ض ب مكن   ، ج ز   ذ د  لج م ج ست ث ء  ،رج  ض ً من  م ر  م ر  ر بدرج 
ل من .    7ت )  C°25ت ( م ز  ست ل  ج م ن ب  ذست د  مد تز ج  ث  .  7رج 

  د تجم ض . من  ر ت شرشمس من    .مب

 د  نت ج د ت  ل م م  . د مر ست

 ل من م ظ  ست ذ  ء  د د ذ  ن   ج ر   ذ طر ت ل   س ن ( جز   ك ن  ل ج  م
ر ص ن  ت  ن  ء) د  د ء  ط  .بل 

  ء ء من ص د صر  ب  م  م   م ر .   س  ستش د  ب نسب  كص   ب

د  م ب د تست ت  ت د  ص من  د . ت س ب ن ذ  ظ     . 
  

م إض .6  م
ضً  ء  د ت   ، د  م     :إض إ 

L-arginine hydrochloride, sodium citrate dihydrate, L-histidine, L-histidine 

monohydrochloride, polysorbate 80, citric acid monohydrate and water for injection. 

  

ء بد ك ذ د : ت م   ب

د نت  ج ن ت  د  ن  ل  ل من  ت م م ست ز  ل  ج ر د ص ن  ت    ن  م د ب  مز ج  زج
ن. ز  من م  ند  بر  ل    ت

ر  ضر مت بمست ت   ك ل.  6  2، 1ت ت م ست ز  .  ج ب ج  ت تس جم    د  

  

ل  تسج رد ص  نمست ل  :ن سر د  ك ل .ض. ت ر  ك  4140. . ، ص25، ش ت ت ، 4951125، پ
ل   .سر

  

 : ص ر  ز رسم   د  ء  سجل  د ل    00-36542-22-170ر تسج

 

مذكر نص بص  رد  تس  نشر  ذ  ء  ر ط  ن .تبس جنس ك  د  ء م د ذ    .م 

  
ر ر . 2023    نشر ذ ت ت ص ر  ز م       ت
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ڤ  ل إنت م ست م  دت ج     ت 

ل  م ست ز  د   ج ج ن ت  ل    )Pre-filled pen( م
 

ء د ن  ن ت بل  تب  ت  م  ت ل ك . ر  رشد  ن  د  ص ممرض    ، طب ل   م نت ست
مر  م  ن تست بل  ل  م ست ز   . ج

 
د ل  جر  م ست ز  ڤ  ج  ت إنت

  

ل  م ست     بل 

رض  ذ  سج   ن د بن   سد

 

  

ل م ست د      ب

رض    ذ   ن
م ( ر   ) نكتم  ص بر     

 

  
  
مست ) 1 ن  مسط نظ  ج إ  ت ت ت رض  لأ   ض 
 

  ب نرج  ج كرت ث  .من 
  كنذ  . ك ن م ب كد من  ت ج   ، مر  ب  ت  ل  منت م ز ست ل  ج م ست

ص ب متضرر  ن ل   س د  ن   . ذ ك
  ص ء  نت ر  ب) EXP( ص ت ر   ء   من. ظ نت ر  نت ت ذ  ضر  مست ل  م ست

ب ر   ظ   .ص 
 . ج ث ص   ب  ل   م ست ز  ج ظ بب   ت ن.  كرت دً من  مً    رج 

  

  صب د  30نتظر ر ت  ر  ر ل بدرج  م ست ز   .ج
 

 ن  تد  من ل ب طر ك م ست ز   .ج

  شرمن مب شمس  ء  ض ض  ر  . ت

 ج  من ل من   ر م ست ز  ستر(ج ص ب ) ب
ن زً  ن ج  .ت تك

 
 ت رض  ض   ج  ت  : س ت

  ل د ك  ضم

  ش طن  ش  ط 

  د رض  ص من  ت  ء 

  

  

  
 د  30نتظر 
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ص ) 2 ل ت  م ست ز   ج

 د  .سل 
 
   ط ت ت ر  ستر(نز ن   لرج ) ب م ست ز  ج   . 
 
  سط ص س متضررً   ،نظرب ن  كد من  ت ل  م ست ز   . ج

 ل  من م جز متضررً  ست د  ن  ذ ك ل  م ست ز   . ج

 
   ر ظ ص  ء  نت ر  ل ص ت م ست ز   .  ج

 ل  من م ر  ست ظ ص  ر  ء ت نت د  ل ب م ست ز   . ج

 
  سط ص ءب د ل  ر. نظر م ص ن  ت  ن  د  ل  م ن  ك ن  . ج 

   مل تضمن  تست ن  كر  ك ء  د ل  ن م ذ ك ل  م ست ز  ج
م  د  . جز 

 
   ء د   ن تش ل تمل  م ست ز  م. ج  .ذ  س

  ضمن. 

  

 

ن ) 3  ضر م 

  ن كن ختر م  م د  ن  مكش من ب د   :ت ج

   ،ن ذ م من  م  جزء 

 د م  بطن،  ت منط  ،  5 منط  سر ل   س 

   ذر ء (جزء  من  د ن  ذ  ج   د  ن م ذ ك ).ط 
 

  ن كل ر  ذ م  م  د  منط  ن جد مل م  ست  ،
 . ن

  ن ، كدم ت ، ندب م ل ش ء د س،   ،د س د  ط ذ ج  من
مر  متضرر  ،  . ص

 
  ر ت م م  دج  ل بضم ج. ك د   . د ج

 ن من بل  ن  منط ث ذ  مس   .م

 
 ص من ت ب  بر س سج  بن د  سد  .نز 

 من  ، ب ط ب ب  بن تض  تض بر بص د    ك 
ر  .ص

 د   من سد ل د  م ست ز   .ج

 ل  من م ط ست ذ س ل  م ست ز   . ج

 

 
 

 
 

  
 

د    ج م
 ط
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ء ) 4 د  ن 

  ث  مس ل ب م ست ز  رضتستط ر  ج ذ   .ن
 
  ل بز ض م ست ز  نمن درج  90 ج  . م 

  كد من نت ر متج ن م  لأص طر   . ن 

   ط ل تض س زً ن  ن ج ن تك نبل    . 

 

   ل لأس ط ن  ت  ض ل  م ست ز  مكن ج د مس  ب ، إ  ن
صل إ نن  بدء   ،. 

 
  طصل ت  ض بت 10د  ط ث رس ض تم ل  س ط ن  نم تض ذ  . ب تت 

ء د ن كل   .ط 

 ن ء  نت ل  ب ر  بد  ر   ن، ن رت ن تسم ن   .تمل 
 
  سج بن ن  ط ب رض م ذ  ن ن كد من  طت ض ن  ن تت   . بل 

 ذ ن د   رم ن  ر من  د كم ص م. س تش  .ذ  س
 
  ن ر ن م  ل  م ست ز   . ج

  ل س ر ن  ص بر  ط   س برل س    . 

 د ص ممرض    ، طب تصل ب مل،  ك رض م ب ذ  .  ذ  تصب ن
مل ربم  ك ء ب د صل  جر   .ت

 
 د كم ض ن تش نتمل  د  م  ل، .  من  ذ   مثل 

د  ط  ج دمً ض شمست طن  ش ط    . 

 

ط  ض

 
 

ط ض  صل 
ت (  )10د 

 
 

كد   ت

 
 

 

م) 5 مست د  م ص من   تخ

  ًر ل  م ست د  ، مثل  ، ض ب ث م  ل   م م ست ز  ج
د رض  د   . م

  نظم د   رض  ص من    .مت
 

 منز ن  د  س  م ر  ص من س ت  . مكن 

 

  
 
 

  


