نص التسجيل الصوتي – دليل العلاج بدواء زيملوسي®
أهلاً بك في دليل العلاج بدواء زيملوسي® المخصص لضمور الشبكية المرتبط بالتقدم في العمر، وضعف البصر الناتجة عن انسداد وريد الشبكية أو الوذمة الماكية السكرية، بالإضافة إلى الأمراض الأخرى التي تصاحب تكاثر الأوعية الدموية في الشبكية.
لقد تلقيت هذا الدليل لأن طبيب العيون المختص قد وصف لك هذا الدواء.
تم إعداد دليل استخدام زيملوسي® هذا كجزء من شروط الحصول على ترخيص التسويق. وکجزء من خطة إدارة المخاطر، تم فرض تدابير إضافية للحد من المخاطر تتجاوز التدابير الروتينية مع الموافقة على هذا الدواء، وذلك بهدف تقليل خطر الآثار الجانبية المرتبطة بحقن زيملوسي® ولضمان درايتك، كمريض أو كمقدم رعاية، بمتطلبات السلامة الخاصة التي يجب مراعاتها.
يرى طبيب العيون المختص أن الاعتلال الذي تعاني منه في العين يجب علاجه بهذا الدواء.
أولاً، تحذير هادِف وشديد الأهمية حول سلامة استخدام زيملوسي®:
قد يحدث في حالات نادرة عند استخدام زيملوسي® ارتفاع في ضغط العين، أو التهاب داخل العين (التهاب العين الداخلي)، أو انفصال الشبكية، أو تمزق الشبكية، أو عدوى داخل العين (التهاب مقلة العين الخمجِي).
يُرجى الاتصال بطبيبك فوراً إذا شعرت بأي من الأعراض التالية:
•  ألم في العين أو انزعاج متزايد في العين
•  زيادة احمرار العين
•  تورم الجفون أو أي تورم آخر في العين
•  ضبابية أو ضعف في الرؤية
•  فقدان مفاجئ للرؤية
•  ومضات ضوئية
•  جفاف العين
•  زيادة الحساسية للضوء
•  زيادة إفراز الدموع
•  رؤية هالات ملونة في مجال رؤيتك
•  زيادة عدد النقاط السوداء أو الجسيمات الصغيرة في مجال رؤيتك (وتُعرف الأخيرة بـ "الأجسام الطافية" أو "الذبابة الطائرة").
بدايةً، ستتعرف الآن على تأثير زيملوسي®، تليها بعض المعلومات حول العلاج بهذا الدواء.
زيملوسي® هو دواء يحتوي على المادة الفعالة "رانيبيزوماب"، وينتمي إلى مجموعة من الأدوية تُسمى مثبطات عامل نمو بطانة الأوعية الدموية (VEGF).
تسبب الزيادة في عامل نمو بطانة الأوعية الدموية من النوع (VEGF-A) نمواً غير منضبط لأوعية دموية جديدة وغير طبيعية و/أو تؤدي إلى تسريب في الأوعية. قد يسبب ذلك تورماً في العين، مما يتسبب بدوره في ضعف الرؤية.
ترتبط المادة الفعالة بـ VEGF-A وتعمل على تثبيط نشاطه. ونتيجة لذلك، يمكن لهذا الدواء أن يساعد في الحفاظ على رؤيتك وتحسينها في كثير من الحالات.
والآن، دعنا نوضح لك كيفية إعطاء الحقنة في العين:
يُحقن محلول الحقن مباشرة في التجويف الداخلي (الجسم الزجاجي) لمقلة العين.
قبل العلاج بدواء زيملوسي®، يجب عليك إخبار طبيبك إذا كنت قد تعرضت لسكتة قلبية أو نوبة دماغية، أو إذا ظهرت عليك أي علامات مؤقتة للسكتة الدماغية؛ مثل ضعف أو شلل الأطراف أو الوجه، أو صعوبات في الكلام أو الفهم، لكي يقرر الطبيب ما إذا كان هذا الدواء هو العلاج المناسب لك.
سيقوم الطبيب أو أحد أعضاء كادره الطبي بتغطية وجهك والمنطقة المحيطة بالعين بغطاء معقم خاص، وتنظيف العين والجلد المحيط بها. ثم سيتم إبقاء عينك مفتوحة – باستخدام أداة طبية عند الحاجة – لمنعك من الترميش، وسيتم تخدير العين حتى لا تشعر بأي ألم.
بعد ذلك، سيحقن الطبيب الدواء في التجويف الداخلي (أي في الجسم الزجاجي) لمقلة العين. قد تشعر بضغط خفيف أثناء الحقن.
يُرجى إخبار طبيبك إذا كانت لديك عدوى في العين، أو ألم في العين، أو إذا كانت عينك حمراء، أو إذا كنت تعتقد أن لديك حساسية تجاه المحلول المطهر لـ زيملوسي® (من شركة أفالون فارما) أو بيتادين®.
بعد الحقن، سيجري الطبيب بعض الفحوصات للعين المعالجة للتأكد من عدم وجود مضاعفات مرتبطة بالحقن، كأن يقيس الضغط داخل عينك مثلاً. قد تلاحظ احمراراً في العين عند موقع الحقن، وهو أمر طبيعي ويختفي عادةً خلال بضعة أيام. يُرجى الاتصال بطبيبك فوراً إذا لم يختفِ الاحمرار أو إذا زادت شدته.
قد تلاحظ وجود نقاط متذبذبة أو أجسام طافية في مجال رؤيتك، وهذا أمر طبيعي أيضاً ويجب أن يتوقف خلال أيام قليلة. مجدداً، أخبر طبيبك إذا لم تختفِ هذه الأعراض أو إذا تفاقمت.
تحتاج حدقتا عينك إلى التوسيع من أجل العلاج. ونتيجة لذلك، قد تعاني من ضبابية في الرؤية لعدة ساعات بعد العلاج، مما يؤثر على بصرك. لا تقم بالقيادة أو استخدام الآلات حتى يستعيد بصرك وضعه الطبيعي. قد ترغب في طلب المساعدة من أحد أفراد العائلة أو الأصدقاء لمرافقتك إلى المنزل.
في الأسبوع الذي يلي العلاج، يجب عليك الانتباه جيداً لأي تغيرات تطرأ على عينك وحالتك العامة. في حالات نادرة، قد تحدث عدوى بعد الحقن في العين. يُرجى الاتصال بطبيبك فوراً إذا شعرت بأي من الأعراض التالية: ألم في العين أو انزعاج متزايد، زيادة احمرار العين، تورم الجفون أو تورم العين، ضبابية أو ضعف الرؤية، فقدان مفاجئ للرؤية، ومضات ضوئية، جفاف العين، زيادة الحساسية للضوء، زيادة إفراز الدموع، زيادة عدد النقاط السوداء، رؤية هالات ملونة أو جسيمات صغيرة في مجال رؤيتك (الأجسام الطافية).
بالإضافة إلى ذلك، يُرجى إبلاغ طبيبك فوراً إذا ظهرت عليك أي من العلامات المرضية أو الأعراض التالية: ألم مفاجئ أو تورم في العضلات، صداع، دوخة، مشاكل في التنفس، سعال، غثيان، قيء، تعرق، حكة، طفح جلدي، تورم الشفتين أو الوجه، عرج مؤقت، ألم أو حرارة في عضلات الساق، خدر وألم في الجلد أو الذراعين أو الساقين، نزيف من الأنف، وجود دم في البول، كدمات، تلعثم في الكلام، شعور بالضعف أو علامات شلل العضلات (خاصة في جانب واحد من الجسم).
يمكنك العثور على مزيد من المعلومات حول الآثار الجانبية في القسم 4 من نشرة العبوة (النشرة الداخلية).
يوضح لك القسم التالي المدة التي يجب خلالها الاستمرار في العلاج:
تختلف كل حالة عن الأخرى. وبناءً على مدى استجابتك للعلاج، قد تحتاجه لإعطاء المزيد من الحقن.
تحدث مع طبيبك حول نتائج علاجك وكيف تشعر أثناء فترة العلاج.
إذا لم يتم الحفاظ على رؤيتك أو لم تتحسن على الفور، فمن المهم جداً الالتزام المنتظم بالمواعيد المحددة مع طبيب العيون. إن أفضل طريقة للحفاظ على نمط حياة مستقل وحماية بصرك هي زيارة طبيب العيون بانتظام.
تحدث مع طبيبك حول جميع خيارات العلاج الأخرى المتاحة لك. يجب عليك الالتزام بجميع المواعيد مع طبيب العيون، حيث سيقوم بفحص عينك بانتظام وسيحدد – بناءً على استجابة العين للعلاج – ما إذا كنت بحاجة إلى دورات علاجية أخرى وموعدها.
والآن، إليك ما يمكنك توقعه من العلاج بالمادة الفعالة (ران البيزوماب):
قد لا تلاحظ تحسناً فورياً، ولكن من المهم الاستمرار في إجراء الفحوصات الدورية والالتزام بجميع مواعيد العلاج، حيث إن التحسن لا يظهر أحياناً إلا في مراحل لاحقة من العلاج.
أخيراً، إليك ما يمكنك فعله بنفسك للمساعدة في تعزيز رؤيتك وصحتها:
راقب طريقة تطور رؤيتك. هل لاحظت أي تغيرات في بصرك أثناء وجودك في المنزل؟ إذا لاحظت أي تغيرات، يُرجى إبلاغ عيادة طبيبك دون انتظار طلب ذلك منك.
قد يكون التعامل مع التغيرات في الرؤية أمراً صعباً، ومن الطبيعي تماماً طلب المساعدة في هذه الحالة. تحدث مع عائلتك وأصدقائك عن مرضك، وأخبرهم إذا كنت تواجه صعوبات في القراءة، أو تناول الأدوية، أو القيام بالأعمال المنزلية، أو إذا كنت تجد صعوبة في التكيف. إذا لم يكن لديك عائلة أو أصدقاء يدعمونك، يُرجى طلب الإرشاد من طبيبك أو كادره الطبي لمعرفة مؤسسات الدعم المناسبة.
نتمنى أن تكون الآن على دراية أفضل بالعلاج بدواء زيملوسي®.إذا كانت لديك أي أسئلة أخرى، يُرجى سؤال طبيبك. نتمنى لك دوام الصحة والعافية.
____________________________________________________
الإبلاغ عن الآثار الجانبية المشتبه بها:
إذا ظهرت لديك أي آثار جانبية، تحدث إلى طبيبك أو الممرض/الممرضة، بما في ذلك أي آثار جانبية غير مدرجة في هذا الدليل. يمكنك الإبلاغ عن الآثار الجانبية مباشرة عبر "المركز الأردني للتكافؤ واليقظة الصيدلانية" (JPC):
•  مركز اتصال المؤسسة العامة للغذاء والدواء (JFDA): +96265632000
•  رابط الإبلاغ: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/jo/jpc
•  الموقع الإلكتروني: http://www.jfda.com
أدوات المؤسسة العامة للغذاء والدواء (JFDA) للإبلاغ عن الآثار الجانبية:
	jpc@jfda.jo
	البريد الإلكتروني

	https://vigiflow-eforms.who-umc.org/jo/jpc 
	الرابط الإلكتروني على موقع	JFDA
www.jfda.com 

	+962-6-5632000
	الهاتف
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كما يمكنك الإبلاغ مباشرة إلى المكتب العلمي لشركة ستادا مينا:
البريد الإلكتروني: pharmacovigilance.mena@stada.com
من خلال الإبلاغ عن الآثار الجانبية، يمكنك المساعدة في تقديم المزيد من المعلومات حول سلامة هذا الدواء. يُرجى أيضاً ملاحظة المعلومات الواردة في القسم 4 من نشرة العبوة. جزيل الشكر لكم.
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