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  � ما (أوناسمنوج�� � �إذا كان لديك أي�ة أسئلة أو مخاوف بشأن عقار زولجي�
هم  /غ�� ث مع طبيب طفلك أو الممرض (ة) أو الصيد�� أبيبارفوفك)، فتحد�

� الرعاية الصحية من أخصائ��
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� المعيب أو المفقود تكون فرصة ا́¬صابة  � للج�� � وحامل�� أن أبوي الطفل السليم��
تقدر ب ٢٥٪



 

ُ

ْ ُ ً َ َ ُ

َ َ ُ ً
ِ ُ

ً ًً ً

ْ َ

ً

 

بدون تدخل أو ع¿ج ، ا¬»طفال الذين يعانون من أشكال أك�Â شدة من ضمور العض¿ت الشو½�
� المبكر ، يمكن إبطاء التدهور، حيث  Êمن خ¿ل التدخل والع¿ج الط� .Ìلديهم عمر أق SMA

� نادرًا ما يتم رؤيتها خ¿ل المسار 
Ðكث�� من ا¬»حيان من تحقيق المعالم ال� �

�Ó يتمكن ا¬»طفال
الطبيعي للمرض.

١٠
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� بقاء الخ�يا العصبية الحركية يصُنع الناقل الذي يوصل ج��
وس وس المرتبط بالف�� ل يسُمى الف�� وس مُعَد¡ من ف��

وسات المعدلة الغدي ٩ أو (AAV٩). هذا النوع من الف��

 يسُبب ا
�مراض لدى الب̄°. لتصنيع الناقل، يزُال معظم
وس ويوضع � للف�� وع ا
�كسج�� � � م�� الحمض النووي الري·¶

� بقاء الخ�يا العصبية الحركية الجديد. بداخله ج��
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 ازالة الحمض
 النووي من
وس الف��



 

ً

� � �

ً

١٤

� أبيبارفوفك) من احتمالية التعرض لخطر  ما (أوناسمنوج�� � �قد يزيد عقار زولجي�
موية الدقيقة (اعت¿ل ا¬»وعية  � ا¬»وعية الد�

�Ó ا́¬صابة بجلطات دموية غ�� طبيعية
ما. قد تؤثر  � �� بعد ع¿ج زولجي� � ا¬»ول�� الدقيقة الخثاري) بشكل عام خ¿ل ا¬»سبوع��

� طفلك. أخ�Êِ طبيبك فوراً إذا ¬حظت ع¿مات 
Ðكُلي� Ýهذه الجلطات الدموية ع

� إخراج البول.
�Ó ض لكدمات أو نوبات تشنجية أو انخفاضßوأعراض مثل سهولة التعر

يجب ا¬هتمام بهذه الع¿مات وا¬»عراض عن كثب ، ¬»ن تخ�Â الدم غ�� الطبيعي 
(اعت¿ل ا¬»وعية الدقيقة الخثاري) أمر خط�� ويمكن أن يهدد الحياة إذا لم يتم ع¿جه.

� حال كان طفلك مُصاباً أو 
�Ó المتابع له � Êالطاقم الط� Êواء، أخ� قبل إعطاء طفلك هذا الد�

ما  � �� بعض الحا¬ت يمكن أن يسبب عقار زولجي�
�Ó .الكبد �

�Ó أصُيب من قبل بأية مشاكل
وتينات  Êا¬»نمزيمات (ال� �

�Ó أبيبارفوفك) استجابةً مناعيةً قد تؤدي إ� زيادة � (أوناسمنوج��
� الكبد.

�Ó ينتجها الكبد أو إصابة �
Ðالموجودة داخل الجسم) ال�

� ذلك الفشل الكبدي والوفاة
�Ó ة ، بما يمكن أن تؤدي إصابة الكبد إ� نتائج خط��

واء تشمل القيء  � عليك البحث عنها بعد إعطاء طفلك هذا الد�
Ðالع¿مات المُحتملة ال�

) أو انخفاض ا́¬نتباه. � قان (اصفرار الجلد أو بياض العين�� وال��

أخ�Ê طبيب طفلك عÝ الفور إذا ¬حظت ظهور أي أعراض عÝ طفلك توحي بإصابة الكبد.
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١٥

� أبيبارفوفك) إ� خفض تعداد الصفائح  ما (أوناسمنوج�� � �قد يؤدي عقار زولجي�
� ا¬»و� بعد  موية)، بشكل عام خ¿ل ا¬»سبوع�� موية (نقص الصفائح الد� الد�

� عليك 
Ðموية ال� مَلة ¬نخفاض عدد الصفائح الد� ما. الع¿مات المُحت� � �ع¿ج زولجي�

� أبيبارفوفك)  ما (أوناسمنوج�� � �البحث عنها بعد إعطاء طفلك عقار زولجي�
يف. � �تتضمن الحا¬ت غ�� الطبيعية من الكدمات أو ال�

ة أطول من  Ðيف لف� � �تحدث إ� طبيبك إذا رأيت ع¿مات مثل الكدمات أو ال�
المعتاد إذا أصيب طفلك.

م لفحص وظائف الكبد  سيخضع طفلك 
ختبارات الد¡
م  م (ومن ضمنها خ�يا الد¡ ووظائف الكÆُ وكمية خ�يا الد¡

� - ١ قبل الع�ج  موية) ومستوى تروبون�� الحمراء والصفائح الد¡
� أبيبارفوفك). لمدة ٣ أشهر  ما (أوناسمنوج�� � بعقار زولجي��

عÆ ا
�قل بعد الع�ج، سيخضع طفلك 
ختبارات دم 
منتظمة لفحص وظائف الكبد ومراقبة حالة الطفل تحسباَ 

.١ - � موية ومستويات تروبون�� � الصفائح الد¡
�Ð ات ¡ لحدوث تغ��

اعتمادًا عÆ القيم والع�مات وا
�عراض ا
�خرى ، قد تكون 
هناك حاجة إÓ مزيد من التقييمات.

ة إجراء ا
ختبارات. Öسيقرر طبيب طفلك ف�

ما ،   � �ة المرفقة مع دواء طفلك للحصول عÝ مزيد من المعلومات حول زولجي� Âçيرجى الرجوع إ� الن
� لطفلك إذا كان لديك أي أسئلة Êالتحدث إ� الفريق الط� �

�Ó دد Ðت� ¬
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ة الطبية, المرفقة مع دواء طفلك). Âçالقسم السادس من الن �
�Ó المكونات المذكورة)



١٧

ة من الوقت قبل وبعد الع¿ج  Ðويدات لف� سيتم إعطاء طفلك أيضًا الكورتيكوست��
ويدات لطفلك بعد  � سيتم فيها إعطاء الكورتيكوست��

Ðما. ستختلف المدة ال� � �بزولجي�
ما تبعًا لقيم إنزيمات الكبد والع¿مات وا¬»عراض ا¬»خرى ، وسيقررها  � �ع¿ج زولجي�

� شهرين ، ويمكن أن تصل إ� عام واحد ìة ستكون بحد أد Ðطبيب طفلك. هذه الف�
Âأو أك�

� إنزيمات الكبد يمكن أن 
�Ó إدارة أي زيادة محتملة �

�Ó ويدات ستساعد الكورتيكوست��
يطورها طفلك بعد ا¬ستجابة المناعية لـ Zolgensma. سيتم تحديد جرعة 

� سيتلقاها طفلك من قبل طبيب طفلك حسب وزن طفلك
Ðويد ال� الكورتيكوست��

ويد ، قد يواجه طفلك عدوى جديدة أو أمراض  أثناء تناول جرعات الكورتيكوست��
� قد تتطلب استخدام أدوية أخرى. قبل الع¿ج بأية 

Ðا¬»طفال المعتادة ا¬»خرى ال�
ويدات ، فمن المهم  أدوية أخرى ، أو إذا كانت لديك أي أسئلة حول الكورتيكوست��

� رعاية صحية آخر
«ìاستشارة طبيب طفلك أو الممرضة أو الصيد�� / أخصا

 �
�ويدات ، مما يع� � جهاز المناعة بسبب الكورتيكوست��

�Ó طفلك من ضعف �
�ìقد يعا

� من 
�ìيمكن ل¿»شخاص ا¬»صحاء محاربتها عادةً قد تجعل طفلك يعا �

Ðأن العدوى ال�
د أو ا¬»نفلونزا أو التهاب القصيبات)  Êإذا أصيب طفلك بعدوى (مثل ال� . مرض خط��
ما، فقد يؤدي ذلك إ� مضاعفات أخرى أك�Â خطورة قد  � �قبل أو بعد الع¿ج بزولجي�

تتطلب عناية طبية عاجلة.

 Ýالفور إذا ¬حظت ظهور أي ع¿مات وأعراض ع Ýطبيب طفلك ع Êيجب أن تخ�
طفلك 

ما مثل: � �توحي بالعدوى قبل أو بعد ع¿ج زولجي�

 �
Ðما عن طريق تجنب المواقف ال� � �من المهم منع العدوى قبل وبعد الع¿ج بزولجي�

قد تزيد من خطر إصابة طفلك بالعدوى. يمكنك أنت وأي شخص آخر عÝ اتصال 
� منع العدوى باتباع النظافة الجيدة لليدين ، والسعال / 

�Ó وثيق بطفلك المساعدة
العطس الجيد ، والحد من ا¬تصا¬ت المحتملة.

� الجسم ، فقد يقرر 
�Ó جهاز المناعة Ýويدات يمكن أن تؤثر ع نظرًا ¬»ن الكورتيكوست��

طبيب طفلك تأخ�� إعطاء بعض التطعيمات لطفلك أثناء تلقيه الع¿ج 
� رعاية 

«ìويد. تحدث إ� طبيب طفلك أو الممرضة أو الصيد�� / أخصا بالكورتيكوست��
صحية آخر إذا كان لديك أي أسئلة.
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ا أذا لم يتم ع¿جه. الع¿مات ¬»ن ا¬»صابة بجلطة دموية قد يكون خط��

يجب ا¬»نتباه جيدا لهذه ا¬»عراض و

الكبد تتضمن فشل كبدي.

� القلب.Ó قد تكون هذه ع¿مات لمشاكل محتملة
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ما مناسب لطفلك, سوف يقوم الطبيب باجراء اختبار مضادات  � �قبل اتخاذ القرار أن ع¿ج الزولجي�
ا¬»جسام قبل بدء الع¿ج.

إذا كان المولود حديث الو¬دة، من الممكن أن تكون
� انتقلت من ا¬م إ� الطفل أثناء الحمل

Ðا¬»جسام المضادة ال�
� مستوى 

�Ó ا¬رتفاعات غالباً بمرور الوقت بعد الو¬دة. إذا كان هناك ارتفاع
وس الغدي ٩ بعد الخضوع ل¿ختبار  وس المرتبطة بالف�� ا¬»جسام المضادة للف��
ة من الوقت. إذا كان لديك  Ðا¬»ول لطفلك فسيكون مؤه¿ً ́¬عادة ا¬ختبار بعد ف�

أية أسئلة، فاستÂç طبيب طفلك
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٢١

هم من  /غ�� من المُهم أن تبُلِغ طبيب طفلك أو الممرض(ة) أو الصيد��
� الرعاية الصحية فوراً إذا أصُيب طفلك بأعراض تنذر بحدوث عدوى. أخصائ��
 � ما ( أوناسمنوج�� � �إذا أصُيب طفلك بأعراض قبل أو بعد الع¿ج بعقار زولجي�

أبيبارفوفك)، فقد يستلزم ا¬»مر تأخ�� عملية الت�çيب الوريدي ح�Ð تزول 
العدوى. إذا أصُيب طفلك بأعراض تنذر بحدوث عدوى بعد الع¿ج بعقار 

� أبيبارفوفك)، فقد يؤدي ذلك إ� مضاعفات طبية قد  ما (أوناسمنوج�� � �زولجي�
� öيع. Êتتطلب تدخل ط�

انظر صفحة ١٧ ل́¿ط¿ع عÝ ع¿مات العدوى المُحتَمَلة.

الصحة العامة:
وري أن الحالة الصحية لطفلك جيدة  �Ìما, من ال � �قبل الع¿ج بعقار زولجي�

أو يجب تـأجيل الع¿ج. يتضمن هذا رطوبة الجسم و التغذية الجيدة و 
عدم وجود عدوى.

إذا كان لديك أي قلق من الصحة العامة لطفلك قبل الع¿ج بعقار 
هم من  ما, أخ�Ê طبيب طفلك أو الممرض (ة) أو الصيد�� / غ�� � �زولجي�

� الرعاية الصحية.
«ìأخصا
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اطلب العناية الطبية العاجلة إذا أصُيب طفلك
ة أو ا
�عراض الت¡الية بأي من ا
Úثار الجانبية الخط��

٢٤

يجب ا¬»نتباه جيدا لهذه ا¬»عراض 

� الكبد.
�Ó تتضمن تلف

� البطن. قد تكون هذه ع�مات لمشاكل محتملة �Ð القلب.
�Ð أو انتفاخ

اَ أذا لم يتم ع¿جه. و الع¿مات ¬»ن ا¬»صابة بجلطة دموية قد يكون خط��
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 أو لديك قلق من أي مشكلة
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ة لمعلومات أك�Â حول طريقة ا́¬ب¿غ عن ا¬»ثار الجانبية راجع الصفحة ا¬»خ��



 

٣

٢٦

٣ ِ ُ

اختبارات الدم المنتظمة

ُ ١ -
١-

اعتماداً عÝ نتائج اختبارات الدم و الع¿مات و ا¬»عراض , قد يحتاج طفلك ا� 
وري المتابعة المنتظمة ¬ختبارات الدم الدورية و ا́¬ب¿غ  �Ìاختبارات أخرى. من ال
ما  � �الفوري عن أي ع¿مات أو أعراض قد تبدو ع�Ý طفلك بعد الع¿ج بعقار زولجي�

� المختص.   Êا� الفريق الط�

� وظائف الكبد لطفلك أو ظهور 
�Ó حالة تدهور �

�Ó .
ما سوف يقوم الطبيب المختص  � �أي ع¿مات مرضية بعد الع¿ج بعقار زولجي�

بتقييمها و متابعتها جيدا.

� متخصص.  Êما, سيخضع طفلك لمتابعة دورية من فريق ط� � �بعد الع¿ج بعقار زولجي�
� حالة حدوث 

�Ó سيحتاج طفلك ا� القيام بزيارات دورية سواء للمتابعة العامة أو
أعراض جانبية أو إذا كنت قلقاَ أو لديك أي أسئلة.

� ضمور العض¿ت الشو½� متضمنة الرعاية الداعمة ùالرعاية الطبية المتخصصة لمر
ورية و سيتم تقديمها لطفلك. من المهم أن تناقش مع طبيب طفلك كيف سيتم  �û

متابعة طفلك من قبل فريق الع¿ج المتخصص.

ُ

ً ً ُ
ً

 

ويدات. أخ�Ê طبيب طفلك أو الممرض (ة)  Ðإذا كان لديك أي سؤال عن الكورتيكوس�
� الرعاية الصحية.

«ìهم من أخصا أو الصيد�� / غ��

متابعات دورية
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٢٩

� أبيبارفوفك) عÝ وظائف الكبد ويؤدي  ما (أوناسمنوج�� � �� بعض ا¬»حيان قد يؤثر عقار زولجي�
�Ó

� عليك البحث عنها بعد إعطاء طفلك هذا 
Ðالكبد. الع¿مات المُحتَمَلة ال� �

�Ó إ� حدوث إصابة
) أو انخفاض ا
نتباه. � قان (اصفرار الجلد أو بياض العين�� الدًواء تشمل القيء أو ال��

� أبيبارفوفك) أو بعده. ما (أوناسمنوج�� � �ء قبل الع�ج بعقار زولجي� �
ÖÐ

 Ýطفلك ع¿مات أو أعراض تش�� إ� حدوث العدوى ( ع Ýطبيبك فوراً إذا ظهر ع ِÊأخ�
 � ما (أوناسمنوج�� � �عب الهوائية) قبل الع¿ج بعقار زولجي� üسبيل المثال: نزلة برد أو التهاب الش

أبيبارفوفك) أو بعده، فربما يؤدي ذلك إ� مضاعفات أك�Â خطورة قد تستدعي التدخل 
� عليك البحث عنها هي السعال أو أزيز الصدر أو العطس أو 

Ðالطارىء. الع¿مات ال� � Êالط�
ى. سي�ن ا
�نف أو التهاب الحلق أو الحُم¡
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أرقام تواصل الطبيب:
� متخصص. إذا كان لديك  Êما من قبل فريق ع¿ج ط� � �سوف يتم متابعة طفلك بعد الع¿ج بعقار زولجي�

� التحدث مع طبيب طفلك أو الفريق المختص, يمكنك استخدام أرقام التواصل Ó أي قلق أو ترغب
المدونة با¬»سفل:

ا¬»سم: 
التخصص: 

رقم التليفون: 
ا¬»يميل:

ا¬»سم:
التخصص:

رقم التليفون:
ا¬»يميل:

ا¬»سم:
التخصص:

رقم التليفون:
ا¬»يميل:

ا¬»سم:
التخصص:

رقم التليفون:
ا¬»يميل:

ا¬»سم:
التخصص:

رقم التليفون:
ا¬»يميل:

.................................................

.............................................

..........................................

.................................................

.................................................

.............................................

..........................................

.................................................

.................................................

.............................................

..........................................

.................................................

.................................................

.............................................

..........................................

.................................................

.................................................

.............................................

..........................................

.................................................
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وتينات.  Êالكائنات الحية من شأنها إخبار الجسم بكيفية صنع ال� �
�Ó هي الوحدات ا¬»ساسية للوراثة

� أزواج, نسخة واحدة موروثة من كل من الوالدين
�Ó الجينات �

Ðìتأ



Zolgensma EU RMP V 2.2 May 2023

 ٣٢

الصفائح الدموية
نوع من الخ¿يا المتواجدة بالدم مسئولة عن تخ�Â الدم.

ً
ً

ً

SMN1 
 ١

 ُ

SMN2 
SMN SMN2 

٢
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https://sdi.sfda.gov.sa/Home/Result?drugId=11671

امسح الكود
ن�ة معلومات ا�ريض

(PIL)

يمكنك ا
ب�غ عن أي أعراض جانبية أو شكاوى أو لطلب نسخ اضافية من خ�ل:

: �èكة نوفارتس - السعودية - قسم س�مة المرé̄
٨٠٠١٢٤٠٠٧٨  : �

�ìالرقم المجا
الهاتف:  ٠٠٩٦٦١١٢٦٥٨١٠٠
الفاكس: ٠٠٩٦٦١١٢٦٥٨١٠٧

adverse.events@novartis.com :ا¬يميل
https://www.report.novartis.com/ar :نت Ðأو عن طريق ا́¬ن�

 : �
�êللتيقظ الدوا �

الهيئة العامة للغذاء والدواء, المركز الوط·�
مركز ا¬تصال الموحد: ١٩٩٩٩

الفاكس: ٠٠٩٦٦١١٢٠٥٧٦٦٢
   npc.drug@sfda.gov.sa :ا¬يميل

 https://ade.sfda.gov.sa/ :نت Ðأو عن طريق ا́¬ن�

المعلومات المقدمة ل¿»غراض التعليمية فقط وليس الغرض منها أن تحل محل المناقشات مع طبيبك أو فريق الرعاية الخاص بك. 
. ويقصد بها معلومات عامة تتعلق بمرض ضمور العض¿ت الشو½�

تتوفر معلومات مفصلة عن هذا الدواء عÝ موقع نظام معلومات ا¬»دوية السعودي:
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