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

 ملغ 3 ™بلڤیرسا
 أقراص مطلیة 

 ملغ 4 ™بلڤیرسا
 أقراص مطلیة 

 ملغ 5 ™بلڤیرسا
 أقراص مطلیة 

 المادة الفعالة وكمیتھا 
 ملغ على:   3یحتوي كل قرص من بلڤیرسا 

 Erdafitinib 3 mg ملغ  3إردافیتینیب 
 ملغ على:   4یحتوي كل قرص من بلڤیرسا 

 Erdafitinib 4 mg ملغ  4إردافیتینیب 
 ملغ على:   5یحتوي كل قرص من بلڤیرسا 

 Erdafitinib 5 mg ملغ  5إردافیتینیب 

 "معلومات إضافیة". 6أنظر الفقرة  -المواد غیر الفعالة ومولدات الحساسیة في المستحضر 

 تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.  النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل إستعمالك للدواء.  إقرأ
 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي. 

 وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطھ للآخرین. فھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن مرضھم مشابھ لمرضك.

 مخصص الدواء؟ ) لأي غرض 1
یسُتعمل بلڤیرسا لعلاج الكبار المصابین بسرطان المثانة (سرطان الظھارة البولیة) حیث تطوّر موضعیاً أو إنتشر  

 في أعضاء معینة في الجسم (نقائل) ویتمیز بـ:  
 FGFR3أو FGFR2 تغییرات غیر سلیمة في الجینات   ●
مرض تطوّر خلال أو بعد العلاج بخط علاجي واحد على الأقل یدمج أدویة العلاج الكیماوي الحاویة على   ●

شھراً من علاج مكمل قبل العملیة الجراحیة (معالجة داعمة قبلیة) یدمج أدویة العلاج  12الپلاتین، بما في ذلك 
د) بمشاركة أدویة العلاج الكیماوي الحاویة الكیماوي الحاویة على الپلاتین أو بعد عملیة جراحیة (علاج مساع 

 على الپلاتین. 

 الفصیلة العلاجیة
 من مثبطات كیناز 
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 لا یجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً (ألیرجي) للمادة الفعالة (إردافیتینیب) أو لكل واحد من المركبات الإضافیة التي یحتویھا الدواء. 
 إضافیة"."معلومات  6لقائمة المركبات الإضافیة، أنظر الفقرة 

 تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء



 قبل العلاج بـ بلڤیرسا، إحك للطبیب عن حالتك الطبیة، بالأخص إذا:
 كنت تعاني من مشاكل في العینین أو من مشاكل في الرؤیة  ●
بلڤیرسا ● للحمل.  أو تخططین  الحمل  فترة  الحمل خلال إستعمال    كنت في  بالجنین. لا یجوز  قد یلحق الضرر 

 بلڤیرسا. 
 نساء في سن الخصوبة 

 من شأن الطبیب المعالج أن یجري فحص حمل قبل بدء العلاج بـ بلڤیرسا.  ○
یجب إستعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال العلاج بـ بلڤیرسا وشھراً إضافیاً من لحظة إنتھاء العلاج. یجب  ○

 إستشارة الطبیب حول وسائل منع حمل التي من شأنھا أن تناسبك. 
 یجب إبلاغ الطبیب فوراً إذا كنت في فترة الحمل أو تعتقدین بأنك حامل. ○

 رجال لدیھم زوجات في سن الخصوبة
یجب إستعمال وسیلة منع حمل ناجعة إذا كنت نشطاً جنسیاً خلال العلاج بـ بلڤیرسا ولمدة شھراً إضافیاً بعد   ○

 إنتھاء العلاج. 
كنت مرضعة أو تخططین للإرضاع. لا یجوز الإرضاع خلال العلاج بـ بلڤیرسا ولمدة شھراً إضافیاً بعد إنتھاء   ●

 العلاج.
 كنت تعاني من إرتفاع نسب الفوسفات في الدم (فرط فوسفات الدم). ●

 الأطفال والمراھقون 
 سنة. 18ھذا الدواء غیر مخصص للأطفال والمراھقین دون عمر 

 سنة. 18لا تتوفر معلومات حول أمان ونجاعة إستعمال ھذا المستحضر لدى الأطفال والمراھقین دون عمر 

 الفحوص والمتابعة
 یقوم الطبیب بإجراء فحوص متابعة لنسب الفوسفات في دمك. 

 یطلب منك الطبیب بإجراء فحص للحمل قبل بدایة العلاج بـ بلڤیرسا.  –لدى النساء 

 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة، 

إن تناول بلڤیرسا بالتوازي مع أدویة أخرى قد یؤثر على عمل بلڤیرسا وأیضاً إحك للطبیب أو الصیدلي عن ذلك.  
 قد یؤثر على عمل أدویة أخرى. بالأخص إذا كنت تتناول:

 أدویة لعلاج التلوثات الفطریة (مثلاً: إیتراكونازول، فلوكونازول)  ●
 أدویة لعلاج التلوثات الجرثومیة (مثلاً: ریفامپیسین)  ●
 أدویة لعلاج المشاكل القلبیة وتخفیض ضغط الدم (مثلاً: دیچوكسین) ●
 إضافات فوسفات الپوتاسیوم  ●
 Dإضافات ڤیتامین  ●
 ، مثبطات مضخات الپروتون)H2أدویة خافضة للحموضة (مضادات الحموضة، حاجبات ھیستامین  ●
 حُقن شرجیة أو ملینّات تحتوي على الفوسفات ●
 أدویة تحتوي على الفوسفات كمادة غیر فعالة  ●
 میتفورمین (لعلاج السكري)  ●

 إستعمال الدواء والطعام 
 یمكن تناول بلڤیرسا مع أو بدون طعام.

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 



 إحكي للطبیب على الفور إذا كنت حاملاً أو تعتقدین بأنك حامل. 
إذا كنت حاملاً، تعتقدین بأنك قد تكونین حاملاً أو تخططین للحمل، لا یجوز إستعمال بلڤیرسا لأن الدواء قد یلحق 

 الضرر بالجنین وحتى ربما خطورة لفقدان الحمل.  
الأخیرة.  الدوائیة  الجرعة  تناول  بعد  إضافیاً  العلاج وشھراً  فترة  الحمل خلال  لمنع  ناجعة  إستعمال وسائل  یجب 

 إستشیري الطبیب بخصوص وسائل منع الحمل المناسبة لك.
 بناءً على نتائج التجارب على الحیوانات، فمن الجائز وأنّ مستحضر بلڤیرسا یسبب ضرراً في خصوبة النساء

 في سن الخصوبة. 
 إذا كنت مرضعة، فتحدثي مع الطبیب أو الصیدلي قبل تناول الدواء. 

لیس من المعروف ما إذا كان بلڤیرسا ینتقل إلى حلیب الأم، یؤثر على إنتاج الحلیب، أو على الطفل الرضیع. لكن  
نظراً لوجود إمكانیة حدوث أعراض جانبیة لدى الطفل الرضیع، سیوصیك الطبیب بعدم الإرضاع أثناء العلاج  

 وحتى شھر بعد تناول الجرعة الدوائیة الأخیرة من بلڤیرسا. 

 الرجال 
إذا كانت زوجتك في سن الخصوبة، حامل أو ربما قد تكون حاملاً، یجب إستعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء  

 ولمدة شھر واحد بعد الجرعة الدوائیة الأخیرة. العلاج بـ بلڤیرسا
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واثقاً   تكن  لم  إذا  الصیدلي  من  أو  الطبیب  من  الإستیضاح  علیك  الطبیب.  تعلیمات  حسب  دائماً  الإستعمال  یجب 

 بخصوص المقدار الدوائي وطریقة العلاج بالمستحضر.
 المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قبل الطبیب فقط. 

 یجب تناول العلاج بـ بلڤیرسا مرة واحدة في الیوم.  
 یجب تناول القرص بشكلھ الكامل مع أو بدون طعام. 

من الجائز أن یقوم طبیبك بتغییر المقدار الدوائي لـ بلڤیرسا، أو إیقاف العلاج بشكل مؤقت أو دائم في حال كنت 
 تعاني من أعراض جانبیة معینة. 

 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ.

 لا تتوفر معلومات بخصوص شطر أو سحق القرص. 

أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجھ حالاً إلى الطبیب أو    إذا تناولت مقداراً دوائیاً أكبر مما ھو موصى بھ،
 لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. 

تناول الجرعة الدوائیة المعتادة في أقرب وقت ممكن في نفس الیوم. في الیوم التالي علیك  إذا نسیت تناول الدواء،
أكثر من المقدار الدوائي الیومي للتعویض عن  العودة إلى نظام المقدار الدوائي المعتاد. لا یجوز تناول أقراصاً 

 الجرعة الدوائیة المنسیة.
 إذا تقیّأت بعد تناول بلڤیرسا، فلا تتناول قرصاً إضافیاً. تناول الجرعة الدوائیة الثابتة في الیوم التالي. 

 لا یجوز التوقف عن تناول الدواء بدون إستشارة الطبیب. 

 یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب. 

تتناول فیھا    في كل مرةلا یجوز تناول أدویة في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي  
 دواء. ضع النظارات الطبیة إذا لزم الأمر ذلك.

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول إستعمال ھذا الدواء، إستشر الطبیب أو الصیدلي.
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كما بكل دواء، إن إستعمال بلڤیرسا قد یسبب أعراضاً جانبیة عند بعض المستعملین. لا تندھش من قائمة الأعراض  

 الجانبیة. من الجائز ألا تعاني أیاً منھا. 

 قد یسبب بلڤیرسا أعراضاً جانبیة شدیدة، والتي تشمل:
بلڤیرسا أمراً شائعاً، لكنھا قد تكون شدیدة. تعتبر المشاكل في العینین خلال فترة العلاج بـ    -مشاكل في العینین  

القرنیة (الجزء الأمامي للعین) وإضطرابات في الشبكیة   إلتھاب  إلتھاب العینین،  تشمل مشاكل العینین جفاف أو 
(الجزء الداخلي للعین). إحك لطبیبك حالاً إذا تطور لدیك تشوش في الرؤیة، فقدان الرؤیة أو تغیّرات أخرى في 

ب إستعمال بدائل إصطناعیة للدموع، جل أو مرھم للعینین مع ترطیب أو تزلیق كل ساعتین على الأقل  الرؤیة. یج
في وقت ساعات الیقظة من أجل منع حدوث جفاف العینین. سیرسلك طبیبك إلى أخصائي العیون خلال فترة العلاج  

 بـ بلڤیرسا. 

في العلاج    –)  hyperphosphatemiaإرتفاع نسب الفوسفور في الدم ( یعتبر فرط فوسفات الدم شائعاً 
بلڤیرسا، لكنھ قد یكون خطیراً. إن إرتفاع نسبة الفوسفور في الدم لدیك قد یؤدي إلى تراكم المعادن مثل الكالسیوم  بـ

بعد   في دمك  الفوسفور  أنسجة مختلفة في جسمك. سیقوم طبیبك بفحص نسب  العلاج    14-21في  بدء  من  یوماً 
 بلڤیرسا، وبعد ذلك مرة في الشھر. بـ
من شأن طبیبك أن یصدر لك تعلیمات بإجراء تغییرات في الحمیة الغذائیة أو علاج لخفض نسب الفوسفات، أو  ●

 تغییر لا بل التوقف عن العلاج بـ بلڤیرسا إذا دعت الحاجة.   
یجب إبلاغ الطبیب حالاً إذا تطورت لدیك كدمات مؤلمة في الجلد، أیة تقلصات عضلیة، أو قلة الشعور (خدر)   ●

 أو وخز حول الفم. 

 الأعراض الجانبیة الأكثر شیوعاً لـ بلڤیرسا تشمل:
 تقرحات في الفم ●
 الشعور بإرھاق ●
 تغییر في وظائف الكلى ●
 إسھال ●
 جفاف في الفم  ●
 إنفصال الظفر أو ضعف في تشكل الظفر  ●
 تغییر في وظائف الكبد   ●
 إنخفاض نسب الصودیوم ●
 الشھیة للطعامقلة  ●
 تغییر في حاسة التذوق ●
 إنخفاض نسبة خلایا الدم الحمراء (فقر دم) ●
 جفاف الجلد  ●
 جفاف العینین   ●
 تساقط الشعر ●
 إحمرار، إنتفاخ، تقشر أو حساسیة، خصوصاً في الیدین أو في راحتي القدمین (متلازمة راحتي الیدین والقدمین) ●
 إمساك ●
 ألم بطني ●
 غثیان ●



 آلام عضلیة  ●
إحك لطبیبك حالاً إذا تطور لدیك مشاكل في الجلد أو في الأظافر بما في ذلك إنفصال الأظافر، ألم في الأظافر،  
نزف في الأظافر، تقصف الأظافر، تغیّر شكل أو ملمس الأظافر، إلتھاب الجلد حول الظفر، طفح واخز في الجلد،  

 جلد جاف أو تشقق في الجلد. 
قد یؤثر بلڤیرسا على الخصوبة لدى النساء في سن الخصوبة. استشیري الطبیب إذا كان ذلك مصدر قلق بالنسبة  

 لك.

 تعُرض الأعراض الجانبیة في الجدول أدناه حسب أجھزة الجسم: 

 العرض الجانبي  الجھاز في الجسم 
 إلتھابات في الفم إضطرابات في المعدة والأمعاء  

 تقیؤات 
 سخونة مرتفعة عامة وحالات موقع إعطاء الدواء  إضطرابات

 إنحلال الظفر إضطرابات في الجلد والأنسجة تحت الجلد 
 صلع (ثعلبة)

 تغیر لون الأظافر
 تشوش الرؤیة مشاكل في العینین 

 زیادة الدمع
 تضرر حاسة التذوق  إضطرابات في الجھاز العصبي

 إلتھاب في الأظافر تلوثات وآفات 
 في المسالك البولیة  إلتھاب

 إلتھاب في ملتحمة العین
 آلام في البلعوم السفلي   إضطرابات في التنفس والقفص الصدري 

 ضیق التنفس 
 ) بول دموي hematuria( إضطرابات في الكلى والمسالك البولیة

والأنسجة  العظمي  الھیكل  عضلات  في  إضطرابات 
 الضامة 

 ألم في العضلات الھیكلیة 
 ألم في المفاصل 

 إنخفاض الوزن  تحت التقییم
 : أمراض الدم (دمویات) شذوذ في نتائج الفحوص المخبریة

 إنخفاض الھیموغلوبین 
 إنخفاض الصفیحات الدمویة

 إنخفاض في خلایا الدم البیضاء 
 إنخفاض في العدلات

 : الكیمیاء
 نسبة الفوسفات  إرتفاع/إنخفاض

 إرتفاع الكریاتینین 
 إنخفاض في الصودوم 

 إرتفاع في إنزیم یسُمى ناقلة أمین الألانین  
 إرتفاع في إنزیم یسُمى ألكالین فوسفاتاز 



 إنخفاض الألبومین 
 إرتفاع في إنزیم یسُمى ناقلة أمین الأسبارتات 

 إنخفاض في المغنیزیوم 
 إرتفاع الكالسیوم 

 إرتفاع الپوتاسیوم  
 إنخفاض نسب السكر خلال الصوم

 

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

بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب  
) الذي یوجھك إلى www.health.gov.ilدوائي" الموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (علاج  

 النموذج المباشر للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il/ 
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مكان مغلق بعیداً عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال  تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في  

 و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتھم بالتسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 
) الذي یظھر على ظھر العلبة. یشیر تاریخ  exp. Dateلا یجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاریخ الصلاحیة (

 الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر.
 درجة مئویة.  25لا یجوز التخزین فوق 

 یجب تخزین الأقراص في العلبة الأصلیة. 
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 یحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أیضاً على: 

Microcrystalline cellulose 
Mannitol 
Croscarmellose sodium 
Magnesium stearate 
Meglumine 

Opadry amb II 88A120003 Yellow (3 mg): 
Polyvinyl alcohol-partially hydrolyzed 
Talc 
Titanium dioxide 
Iron oxide yellow 
Glycerol monocaprylocaprate Type 1 
Sodium lauryl sulfate 

Opadry amb II 88A130001 Orange (4 mg): 



Polyvinyl alcohol-partially hydrolyzed 
Talc 
Titanium dioxide 
Iron oxide yellow 
Glycerol monocaprylocaprate Type 1 
Sodium lauryl sulfate 
Iron oxide red 

Opadry amb II 88A165000 Brown (5 mg): 
Polyvinyl alcohol-partially hydrolyzed 
Talc 
Titanium dioxide 
Iron oxide red 
Glycerol monocaprylocaprate Type 1 
Sodium lauryl sulfate 
Iron oxide yellow 
Iron oxide black/ferrosoferric oxide 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة: 
" وعلى الجانب 3ملغ ھو قرص مطلي محدب الشكل مدوّر أصفر اللون، مطبوع على جانب واحد الرقم "  3  بلڤیرسا

 ".EFالآخر مطبوع "
اللون، مطبوع على جانب واحد الرقم "  4بلڤیرسا   " وعلى  4ملغ ھو قرص مطلي محدب الشكل مدوّر برتقالي 

 ".EFالجانب الآخر مطبوع "
" وعلى الجانب 5ملغ ھو قرص مطلي محدب الشكل مدوّر بنيّ اللون، مطبوع على جانب واحد الرقم " 5بلڤیرسا 

 ".EFالآخر مطبوع "

 قرص.  84أو  56ملغ ضمن قنینة پلاستیكیة تحتوي على  3یتوفر مستحضر بلڤیرسا 
 قرص.  56أو  28ملغ ضمن قنینة پلاستیكیة تحتوي على  4یتوفر مستحضر بلڤیرسا 
 قرص.  28ملغ ضمن قنینة پلاستیكیة تحتوي على  5یتوفر مستحضر بلڤیرسا 

 ، إسرائیل.6099000سي ھیلث كیر م.ض.، كیبوتس شفاییم  -المستورد وصاحب الإمتیاز وعنوانھ: جیي

 رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة:  
 00-36132-77-165ملغ:  3بلڤیرسا 
 00-36133-78-165ملغ:  4بلڤیرسا 
 00-36134-79-165ملغ:  5 بلڤیرسا

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

 . بموجب تعلیمات وزارة الصحة 2022تم إعدادھا في أیلول 

BALV CTAB PL SH 130822 J-C 2022 


