
  5102في كانوف الثاني  من قبلها كرخُص فحُص كمحتواها النشرة هذق صيغة الصحة كزارة أقرت

 0891 -( مستحضرات) الصيدلة أنظمة بموجب للمستهلك نشرة

 يسوؽ الدكاء حسب كصفة طبيب فقط.

 

 ملغ 5بايدكريوف إسم المستحضر: 
 قلم للحقن مرة في الاسبوع  

 بالقلم مسحوؽ كمذيب لتحضير معلق للحقن  

 

 :تركيبال

 Exenatide 2mg ملغ 5حتوم: ايكسيناتيد لم يكل ق

 "معلومات إضافية". 1 الفقرةنظر : أالحساسيةفعالة كمولدات الغير اد لمول

عن الدكاء. تحتوم هذق النشرة معلومات موجزة تعمالك للدكاء. حتى نهايتها قبل إس بتمعنلنشرة إقرأ ا

 جع الطبيب أك الصيدلي.إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، را

حتى لو بدا لك أف مرضهم مشابه  يضرهمكصف هذا الدكاء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 

 لمرضك.

 .سنة09الدكاء غير مخصص لأطفاؿ دكف عمر 

 

 بايدكريوف: عنمعلومات ضركرية 

 خلصة من النشرة.العلاج بػ بايدكريوف، كالمست حوؿالمعلومات الأكثر ضركرة  يذكر في هذا الفصل

 السكر في الدـ نسبة يسبب إنخفاض قد اؾ بػ بايدكريوف مع سولفونيل أكريعلاج مشتر 

رة دائمة أثناء العلاج . يجب الحرص على فحص نسبة السكر في الدـ بصو)هيپوچليكيميا(

 "أعراض جانبية" في سياؽ النشرة(. 4ك  ""قبل إستعماؿ الدكاء 5 الفقرة نظربالدكاء )أ

 ينسولين( كالحماض )سكرم غير مرتبط بالإ 0من النوع  يوف غير مخصص لعلاج السكرمبايدكر

 السكرم الخلوني.

  اليوـسبوع، في كل ساعة من ساعات مخصص للحقن تحت الجلد، مرة في الأبايدكريوف 

 دكف علاقة بوجبات الطعاـ.

 حوامل أك المرضعات ا كالنساء الالعلاج بالدكاء غير موصى به لمرضى الكلى أك مرضى الدياليز

 "قبل إستعماؿ الدكاء" في سياؽ النشرة(. 5 الفقرةنظر )أ

 

 لأم غرض مخصص الدكاء؟ (0

مرضى بالسكرم الكبار النسبة السكر في الدـ لدل  مراقبةبايدكريوف هو دكاء للحقن لتحسين 

 (.diabetes mellitus) 5من نوع 

لسكرم: ق الفم لعلاج اطري تعطى عنالتي بايدكريوف يعطى بمشاركة أدكية أخرل 

 .يد(پيرمچلييد كچليپيزميد، چليبنكلا) ميتفورمين، سولفونيل أكريا

 في المحافظة علىيساعدؾ كدكاء إضافي الذم العلاج بػ بايدكريوف  كلقد كصف لك طبيب

 نسبة السكر في الدـ. عليك الإستمرار في برنامج الطعاـ كالنشاط البدني خاصتك.

ينسولين من أجل مراقبة نسبة السكر في نتج الجسم ما يكفي من الإيحدث السكرم عندما لا يُ

بايدكريوف يساعد الجسم الدـ أك عندما لا يستطيع الجسم إستغلاؿ الاينسولين كما ينبغي. 

 .على زيادة إنتاج الاينسولين عندما تكوف نسبة السكر في الدـ مرتفعة

 



 

 

. المادة نسبة السكر في الدـل ةفضاخالدكية الأبايدكريوف ينتمي إلى فصيلة : الفصيلة العلاجية

الأمر  GLP -1سم ن بإكتيلپرمستقبل في الجسم  تنشط الفعالة في بايدكريوف، ايكسيناتيد،

 تشغيل عدة آليات تساعد على تخفيض السكر في الدـ. إلى الذم يؤدم

 

 قبل إستعماؿ الدكاء: (5

x  إذا: الدكاءلا يجوز إستعماؿ 

 ( ًأكنت حساسا )الإضافية التي يحتويها  من المركباتللمادة الفعالة أك لكل مركب ليرجي

 "معلومات إضافية" في سياؽ النشرة(. 1 الفقرةنظر الدكاء )أ

 لػ  سابقة عائلتك أفراد لأحد أك لديك كاف إذا.medullary thyroid cancer     

 لديك  كاف إذاMultiple Endocrine Neoplasia syndrome type 2 (MEN 2). 

 

 إستعماؿ الدكاء:ب تتعلقتحذيرات خاصة  !        

  قد يسبب إنخفاض نسبة السكر في  أكريامع سولفونيل  بايدكريوفمشترؾ بػ إستعماؿ

في الدـ بصورة دائمة. إستشر الطبيب أك الصيدلي إذا لم الدـ. عليك فحص نسبة السكر 

 .أكرياونيل ة التي تتناكلها تحتوم سولفتكن كاثقاً بأف الأدكية الإضافي

  أك حماض سكرم خلوني. 0لا يجوز إستعماؿ بايدكريوف إذا كاف لديك سكرم من نوع 

 .يجب حقن بايدكريوف داخل الجلد )حقن تحت الجلد( كليس داخل الوريد أك داخل العضل 

 بما في  لا يوصى بإستعماؿ بايدكريوف إذا كاف لديك مشاكل خطيرة في إفراغ المعدة(

إفراغ المعدة بحيث يمر  يبطىءفي هضم الطعاـ. بايدكريوف  كأذلك شلل المعدة( 

 الطعاـ في معدتك بصورة أبطأ.

 4 الفقرةنظر )أ يجب التنويه للطبيب إذا عانيت في الماضي من إلتهاب في البنكرياس 

 "أعراض جانبية" في سياؽ النشرة(.

 وع( يجب سبكغ في الأ 052عن الحد )أكثر من  كزنك بسرعة زائدة من إذا كنت تفقد

 .يضرؾمع الطبيب عن ذلك لأف ذلك قد التحدث 

  هناؾ خبرة محدكدة بخصوص إستعماؿ بايدكريوف لدل مرضى يعانوف من مشاكل في

من مرض كلوم شديد أك الكلى. العلاج بػ بايدكريوف غير موصى به لدل مرضى يعانوف 

 إذا كنت تخضع لعلاجات الدياليزا.

  سنة،  09ف عمر بايدكريوف لدل أطفاؿ كمراهقين دكبػ نظراً لعدـ كجود خبرة في العلاج

 هذق الفئة من العمر.لدل  بايدكريوف فلا يوصى العلاج بػ

 المرارة كيس في حصى لديك كاف إذا الطبيب بلغأ. 

 ( الشحوـ من نوع) يداتیچليسيرالتر من مرتفعة نسب لديك كاف إذا لجالمعاِ الطبيب أبلغ

 .الدـ في

 الغدة سرطاف عائلتك من لشخص أك لديك كاف إذا للطبيب حكإ ،يوفبايدكر ػب  العلاج قبل 

 Multiple Endocrine Neoplasiaأك  ،medullary thyroid cancer خاصة ،الدرقية

syndrome type 2. أقربائك لأحد أك لديك كاف إذا بايدكريوف تستخدـ لاmedullary 

thyroid cancer   أكMultiple Endocrine Neoplasia syndrome type 2. 



 ،بحة ،العنق في كتلة أك بإنتفاخ تشعر كنت إذا للطبيب إحك5 بايدكريوف  تستعمل عندما

 الغدة لسرطاف أعراضاً تكوف أف يمكن الأعراض هذق. تنفس ضيق أك البلع في اتصعوب

 .الدرقية

 

 إذا كنت تتناكؿ أدكية أخرل !

دكف كصفة طبية كإضافات ببما في ذلك أدكية إذا كنت تتناكؿ أك إذا تناكلت مؤخراً، أدكية أخرل 

إذا كنت  بالأخصإبلاغ الطبيب أك الصيدلي  يجبغذائية، إحك للطبيب أك الصيدلي عن ذلك. 

 تتناكؿ:

  لعلاج زيادة تخثر الدـ(. -كارفارين )كومادين 

 إستعماؿ مشترؾ لػ بايدكريوف مع  -5نسولين كأدكية أخرل لعلاج السكرم من نوع إ

التي يعمل  الطريقةكالتي تعمل بنفس  5دكية أخرل لعلاج السكرم من نوع نسولين كأإ

ن: بها بايدكريوف )  ]ايكسيناتيد مرتين في اليوـ[، غير موصى به. تيد كباييتاچلوليرامثلا

  رات خاصة "تحذي/"قبل إستعماؿ الدكاء" 5 الفقرةنظر أ - )لعلاج السكرم( أكرياسولفونيل

 .تتعلق بإستعماؿ الدكاء"

 

 ستعماؿ الدكاء كالطعاـ:إ

 طعاـ. أك بدكفمع  تناكؿ الدكاء في كل ساعات اليوـ،مكن ي

 

 :رضاعالحمل كالإ !

على النساء في سن الخصوبة إستعماؿ كسائل منع الحمل أثناء العلاج بػ بايدكريوف. لا يعرؼ 

، ترة الحملفي فالجنين. عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت  يضرفيما إذا كاف إستعماؿ بايدكريوف قد 

ن  إستعماؿ الدكاء أثناء نه لا يجوز نظراً لأ أك تخططين للحمل تظنين بأنك يمكن أف تكوني حاملا

 الحمل كلفترة ثلاثة أشهر على الأقل قبل الحمل.

 

 . الإرضاعز إستعماؿ الدكاء أثناء لا يعرؼ فيما إذا كاف بايدكريوف ينتقل إلى حليب الأـ. لا يجو

 

 .أك مرضعة يجب إستشارة الطبيب أك الصيدلي قبل إستعماؿ الأدكية ملفي فترة الحإذا كنت 

 

 ماكنات:الالسياقة كإستعماؿ  !

قد يسبب إنخفاض نسبة السكر في الدـ  أكريابػ بايدكريوف بمشاركة سولفونيل  العلاج

يجب أخذ هذا الأمر بعين  قد تقلل من قدرتك على التركيز. هيپوچليكيميا(. هيپوچليكيميا)

يمكنك فيها تعريض حياتك أك حياة الآخرين للخطر )مثل قيادة السيارة أك  تبار في كل حالةالإع

 تشغيل ماكنات(.

 

 مركبات الدكاء: عن بعضمعلومات هامة 

يمكن أم ، للمقدار الدكائي ملغ( 52ميلليموؿ صوديوـ ) 0هذا الدكاء يحتوم على أقل من 

 "خاؿ من الصوديوـ".القوؿ 

 ملغ سكركز. 159حتوم على لم يكل ق

 

 

 



 كيفية إستعماؿ الدكاء؟ (2

يجب الإستعماؿ دائماً حسب تعليمات الطبيب أك ممرضة السكرم فقط. عليك الإستيضاح من 

المقدار الدكائي  يجوز تجاكز الطبيب، ممرضة السكرم أك الصيدلي إذا لم تكن كاثقاً. لا

 . الموصى به

 فقط.الطبيب يحدداف من قبل  العلاجكطريقة  المقدار الدكائي

أك كقت خلاؿ اليوـ، مع  أمسبوع، في الأهو حقنة كاحدة في  عادة الإعتيادمالمقدار الدكائي 

 .طعاـكجبات بدكف 

الجلد في منطقة البطن، الفخذ أك في القسم الخلفي لأعلى بايدكريوف مخصص للحقن داخل 

  الذراع.

 كافكد بأنك تحقن في مسبوع لكن عليك التأفي جسمك كل أ المنطقةنفس يمكن إختيار 

 .طقةنبنفس المحقن مختلف 

يجب فحص نسبة السكر في الدـ بصورة دائمة. من المهم بصورة خاصة فحص نسبة السكر 

 .أكريامتزامنة بػ سولفونيل في الدـ إذا كنت تتعالج بصورة 

 

  من أجل تحضير كحقن المقدار الدكائي. العلبةللمستعمل المفصلة في  تعليماتاليجب متابعة 

 

 الطاقم الطبي بتوجيهك بخصوص كيفية حقن الدكاء قبل الإستعماؿ الأكؿ. شخص منيقوـ 

 

السائل  خلطلجزيئات قبل أف تبدأ. بعد رائق كخاؿ من اقلم ال السائل في داخل كد بأفيجب التأ

 . عكراًك تى زبدملوف أبيض ح ذكفقط إذا كاف  علقالمستعماؿ جب اي مع المسحوؽ

يُخلط جيداً. عليك إعادة  لمفالدكاء ، لمالقدراف ج فيكتل من المسحوؽ الجاؼ  إذا كنت ترل

 حتى يتم خلط الدكاء جيداً. بقوة أكثر ثانية الطرؽ

 بعد خلط المسحوؽ مع المذيب.  مباشرةيجب الحقن 

 جديد لكل عملية حقن كرميه بعد الإستعماؿ. قلميجب إستعماؿ 

 

في حاؿ عدـ تأكدؾ من م تكن كاثقاً من إستعمالك كامل المقدار الدكائي من بايدكريوف: إذا ل

ر بإستعماؿ آخر من بايدكريوف، إستم اً دكائياًلا يجوز حقن مقدار إستعمالك كل المقدار الدكائي

 سبوع القادـ كما هو مخطط.التالي في الأالدكائي المقدار 

 

من مقداراً دكائياً مفرطاً  من الجائز أف تحتاج علاج طبي.أكبر  اًدكائي اًإذا إستعملت بالخطأ مقدار

 الفقرةنظر مات إنخفاض نسبة السكر في الدـ )أك علايسبب غثياف، تقيؤ، دكار أ قدبايدكريوف 

 "أعراض جانبية" في سياؽ النشرة(. 4

 

ا أضعت . فإذإختيار يوـ معين تخطط فيه حقن بايدكريوف يفضلؿ الدكاء: إستعماإذا نسيت 

يجب الحقن بأسرع كقت ممكن حاؿ تذكرؾ. يمكنك إجراء الحقنة اليوـ المخصص للحقن، 

ساعة على الأقل بعد ذلك.  54التالية في يوـ الحقن المختار بشرط أف تُجرل الحقنة التالية 

 يوـ الحقن. لا يجوز إجراء حقنتين في نفس اليوـ.يمكن أيضاً تغيير 

 

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. ايدكريوف: عن إستعماؿ ب في حاؿ توقفك

ن   أك إذا ،كنت تشعر بأف عليك التوقف عن إستعماؿ بايدكريوفإذا عليك إستشارة الطبيب أكلا

 ، لأف هذا الأمر يمكن أف يؤثر على نسب السكر في الدـ.طرأ تحسن على كضعك الصحي



 

 نجاح العلاج؟ فيالمساعدة  تستطيعكيف 

في من المقدار الدكائي تناكؿ أدكية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدكاء كالتأكد لا يجوز 

 .لزـ الأمر ذلكطبية إذا النظارات التتناكؿ فيها دكاء. ضع  كل مرة

ك اء، إستشر الطبيب، ممرضة السكرم أإستعماؿ الدك حوؿإذا توفرت لديك أسئلة إضافية 

 دلي.الصي

 

 الأعراض الجانبية: (4

 المستعملين. عند بعضجانبية  اًيسبب أعراض قد، إف إستعماؿ بايدكريوف كل دكاءبكما 

 لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية، من الجائز ألاّ تعاني أياً منها.

 

  (شيوع غير معركؼ) ()صدمة إستهدافيةردكد فعل تحسسية شديدة 

ن إذا كنت تشخص الأعراض التالية:  عليك مراجعة الطبيب حالا

 الوجه، اللساف أك الحنجرة. إنتفاخ في 

 .صعوبات في البلع 

 .شرل كصعوبات في التنفس 

 

ايدكريوف. إلتهاب بتلقوا لدل مرضى  معركؼ غير بشيوعغ عنها بلحالات لإلتهاب البنكرياس 

 كذات قدرة على أف تشكل خطراً على الحياة. ةرخط تكوف قدالتي البنكرياس هو حالة طبية 

 حصى المرارة، إدماف  لديك في الماضي إلتهاب في البنكرياس، إذا كاف عليك إبلاغ الطبيب

هذق الحالات الطبية  .(يداتیچليسيرالتر) للشحوـ الثلاثيةعلى الكحوؿ أك نسب عالية جداً 

 ابة به مرة أخرل سواء كنت تتعالجتزيد خطورة الإصابة بإلتهاب البنكرياس أك الإص قد

 بػ بايدكريوف أـ لا.

 ن للطبيبتوقف عن تناكؿ بايد لا يزكؿ، مع  شديدإذا كنت تشعر بألم بطن  كريوف كتوجه حالا

 جائز تجدد الإلتهاب في البنكرياس لديك.أك بدكف تقيؤات، لأنه من ال

 

 جين(:معالَ 01 من بين 0ج )أكثر من معالَجداً  شائعةأعراض جانبية 

 ( لدل  الوقتع مركر مميّز أكثر مع بدء العلاج بػ بايدكريوف، لكن يتناقص مغثياف غثياف

 جين(.أغلب المعالَ 

 .تقيؤات 

 .إسهاؿ أك إمساؾ 

  إذا حدث لديك رد فعل في مكاف الحقن )إحمرار، طفح أك  -ردكد فعل في مكاف الحقن

من الطبيب مستحضر للتخفيف من الأعراض. من  في الطلب برغحكة( من الجائز أف ت

كاف الحقن؛ يختفي هذا م ظهور بركز صغير تحت الجلد فيالجائز أف تشعر أك تشخص 

 أسابيع. لا توجد ضركرة بإيقاؼ العلاج. 9 - 4بعد  الأمر عادة

 يمكن  أكرياسولفونيل وف بمشاركة دكاء يحتوم عندما يتم إستعماؿ بايدكري - هيپوچليكيميا

، خفيف حتى متوسط هيپوچليكيمياالسكر في الدـ )نسبة نخفاض لإأف تظهر حوادث 

   أثناء العلاج  أكريالػ سولفونيل  المقدار الدكائييل تاج الأمر تقليح(. من الجائز أف عادة

، دكار، ، ضعفنعاسبػ بايدكريوف. علامات إنخفاض نسبة السكر في الدـ تشمل: صداع، 



يشرح لك طبيبك كيفية علاج  إرتباؾ، عصبية، جوع، تسرع النبض، تعرؽ كالشعور بالعصبية.

 نسبة السكر المنخفضة في الدـ.

 (:011 من بينجين معالَ  01إلى  0)بين ة شائعجانبية  أعراض

 .دكار 

 .صداع 

 .إرهاؽ 

 .الميل إلى النوـ 

 .ألم في منطقة البطن 

 .إنتفاخ 

 مشاكل في الهضم. 

 .تجشؤ 

 .غازات في البطن 

 .حرقاف 

 .تدني الشهية للطعاـ 

 ككذلك كزنك.، كمية الطعاـ التي تتناكلها للطعاـ من شأف بايدكريوف أف يقلل الشهية

سبوع( عليك كغ في الأ 052كزنك بسرعة تزيد عن الحد )أكثر من من إذا كنت تفقد 

 .يضرؾالتحدث عن ذلك مع الطبيب لأف هذا الأمر يمكن أف 

 

 (:0111 بين من معالجَين 01-0 لدل )تظهرغير شائعة أعراض جانبية 

 ( كذمة كعائية.)إنتفاخ في الوجه كالحنجرة  

 تدني كظيفة الكلى. 

  طفح، حكة، إنتفاخ سريع لأنسجة العنق، الوجه، الفم أك الحنجرة(. رطةمفحساسية( 

 إنسداد الأمعاء. 

 في منطقة الحقن بلغ عن حدكث ردكد فعل جلدية  .ردكد فعل في منطقة الحقن

. الأعراض تشمل: فجوة منتفخة تحتوم على قيح )خراج(، ايكسيناتيد جراء حقن

 لتهاب النسيج الخلوم(.  منطقة حمراء، حساسة، كسخونة في الجلد )إ

 

نفس المادة الفعالة لدل مرضى عولجوا بدكاء يحتوم  ضافيةأعراض جانبية إ بالإضافة، بلغ عن عدة

 الموجودة في بايدكريوف:

 .تعرؽ: أعراض جانبية شائعة

 .الفم في عادم غير طعم: غير شائعة جانبية أعراض

 :نادرةجانبية  أعراض

 كظائف الكلية.جفاؼ، يترافق أحياناً بتدني ت 

 .تساقط شعر 

  تغيرات في قيمINR ّمع غ عنها عند الإستعماؿ المشترؾ ع الدـ( بل)معيار تمي

 رين )كومادين(.اكارف

 

إذا تفاقمت إحدل الأعراض الجانبية، أك إذا كنت تلاحظ عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك 

 إستشارة الطبيب أك الصيدلي.

 

 



 

 كيفية تخزين الدكاء؟ (2

 يجب حفظ هذا الدكاء ككل دكاء آخر في مكاف مغلق بعيداً عن متناكؿ أيدم الأطفاؿ التسمم!  تجنب

  كذلك لتفادم إصابتهم بالتسمم.لا تسبب التقيؤ بدكف تعليمات صريحة من الطبيب. ك/ أك الرضع

يشير  ( الذم يظهر على ظهر العلبة.date.expلا يجوز إستعماؿ الدكاء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )

 تاريخ الصلاحية إلى اليوـ الأخير من نفس الشهر.

 لا يجوز التجميد. .(درجة مئوية 9 – 5يجب التخزين في البراد )التخزين: 

 درجة مئوية قبل الإستعماؿ. 21أسابيع دكف  4حتى  قلماليمكن تخزين 

 حماية من الضوء.لليجب التخزين في العلبة الأصلية 

 تم تجميدق.بايدكريوف  قلميجب رمي كل 

. إسأؿ الصيدلي بخصوص التخلص من ك في شبكة المجارم المنزليةلا يجوز رمي أدكية في القمامة أ

 أدكية لم تعد ضركرية. هذق الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

 

 معلومات إضافية: (1

 ضافة للمادة الفعالة أيضاً:يحتوم الدكاء بالإ

 المسحوؽ:

Poly (D,L-lactide-co-glycolide) and sucrose. 

 المذيب:

Carmellose sodium, Sodium chloride, Polysorbate 20, Monobasic sodium phosphate 

monohydrate, Dibasic sodium phosphate heptahydrate, Sodium hydroxide, Water for 

Injections. 

 كيف يبدك الدكاء كما محتول العلبة:

في حجيرة  ملغ( 5) تحرير متأني. المسحوؽذك بالقلم. المعلق لحقن ل معلقمسحوؽ كمذيب لتحضير 

رائق، عديم اللوف محلوؿ هو في الحجيرة الثانية  ملل( 1512) المذيبكاحدة بلوف أبيض حتى زبدم، ك

 باهت.حتى أصفر باهت إلى بني 

إبرة كاحدة  قلم يحتوم على كجبة كاحدة كمتوفر مع إبرة كاحدة ملائمة. كل كرتوف يحتوم أيضاًكل 

 إضافية.

 .مقدار دكائي كاحدأقلاـ ذات  4عبوة تحوم ب بايدكريوفؽ يسوّ

 

 4211540، رعنانا 4101ص.ت. ، .سرائيل( ـ.ضزينيكا )إستراأ صاحب الإمتياز كالمستورد:

 

 ايي.بي.، سودرتالية، السويد. أسترازينيكا سم المنتج كعنوانه:إ

 

 5102 كانوف الثاني شهر من قبلها فيخصت كرُحصت شرة فُأقرت كزارة الصحة هذق الن

 

  0485022220 كية الحكومي في كزارة الصحة:رقم سجل الدكاء في سجل الأد

 

هذق النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك فإف  تمت صياغةمن أجل سهولة كتهوين القراءة، 

 الدكاء مخصص لكلا الجنسين.


