
 

  )Ε΍ήπ˴مستح( ΔلΩΎيμل΍ ΔϤψجب أنϮϤك بϠϬستϤϠل Γήθ1986 -ن 
 ي˵س˷΍ ϕϮل΍ϭΪء ϭفق ϭصΒρ Δϔيب فϘط

 

 ϝϮستينϭήپϮيپ· ϥلاϮϠغ  500فϜيبمήتسϠل 
 :ΔلΎ˷عϔل΍ ΓΩ˷ΎϤل΍ ϰϠع ϕϮسحϤل΍ Δقنين ϱϮتحت 

  )ϡϮيΩϮμك( ϝϮستينϭήپϮغ       500·يپϜمepoprostenol (as sodium) 500 mcg 

 

 ϝϮستينϭήپϮيپ· ϥلاϮϠغ  1500فϜيبمήتسϠل 
 :ΔلΎ˷عϔل΍ ΓΩ˷ΎϤل΍ ϰϠع ϕϮسحϤل΍ Δقنين ϱϮتحت 

 )ϡϮيΩϮμك( ϝϮستينϭήپϮغ        1500·يپϜمepoprostenol (as sodium) 1500 mcg 
 

 ΪϨΒل΍ ήψ˵ن΍ ήπΤΘسϤل΍ في Δ˷سيΎسΤϠل ΓήيΜϤل΍ϭ ΔلΎ˷عϔل΍ ήغي Ω΍ϮϤل΍ ΔϤئΎϘ2ل - "  ΕΎΒكήعن قسم من م ΔϤϬم ΕΎمϮϠمع
 ΪϨΒل΍ϭ "ء΍ϭΪل΍6 - ."Δ˷فيΎض· ΕΎمϮϠمع" 

تϱϮΘΤ ه΍ ϩάلΓήθϨ عϰϠ معϮϠمΕΎ مϮجΓΰ عن ΍ل΍ϭΪء.    ΍قήأ ΍لنΓήθ بتϤعن˷ حتϰ نΎϬيتΫϭ ΎϬلك قΒل ΍ستع΍ ϝΎϤل΍ϭΪء. 
 ·΍Ϋ كΎنت لΪيك أسΔϠΌ ·ضΎفي˷Δ فϮΘج˷ه ·ل΍ ϰلΒτيب أϭ ·ل΍ ϰلμيΪلي˷.

.Δ˷يΤμل΍ مϬΘلΎحϭ كΘلΎبه بين حΎθلك ت ΍Ϊب Ϯل ϰΘم، حϬب ή˷πي Ϊين. قήه ل϶خτ˶ء لك. لا تع΍ϭΪل΍ ΍άصف هϭ˵ 
 

 لم˴ أع˷Ϊ ه΍ ΍άل˷΍ϭΪء؟  .1
΍سم   عϠيه  يϠτق   ϱϮئέ  νήϤل  ΪمϷ΍ Ϯρيل   ΪيέϮل΍ ΍Ωخل   ΝعلاϠل  ϥلاϮϠف  Pulmonary Arterialي˵سΘعϤل 

Hypertension (PAH)  -   .ϡ˷Ύπل΍ سيجϨل΍ ν΍ήق ب΄مϠعΘϤل΍ ϱϮنΎΜل΍ ϭلي أϭϷ΍ نيΎيήθل΍ ϱϮئήل΍ ϡΪل΍ ضغط ρήف 
  ΔعيϭϷ΍ ϥلاϮϠس˷ع فϮين. يΘئήل΍ ي فيΘل΍ ΔيϮمΪل΍ ΔعيϭϷ΍ ع فيϔتήم ϡΩ ضغط ϙΎϨه ϥϮϜي ،ϱϮئήل΍ νήϤل΍ ΍άفي ه

  ΍لΪ˷مϮيϷ Δجل تϠϘيل ضغط ΍لϡΪ في ΍لήئΘين.
 :Δ˷لعلاجي΍ ΔعϮϤجϤل΍  يعيق ،)έΎΜنع خΎم( ή˷ΜΨت ΩΎπم ι΍ήت .ΔيϮمΪل΍ ئحΎϔμل΍ 

 ΎϬيϠق عϠτ˵ي يΘل΍ ΔيϭΩϷ΍ ΔعϮϤΠϤي لϤΘϨي تΘل΍ ϝϮϨيΘسϭήپϮيپ· ΔلΎ˷عϔل΍ ΓΩΎϤل΍ ϰϠع ϥلاϮϠف ϱϮΘΤي  .ΕΎϨيΪچلانΎΘسϭήپ
 .ΔيϮمΪل΍ ΔعيϭϷ΍ سيعϮΘب ϡϮϘتϭ ،ήΜΨΘل΍ من ϡ˷Ϊل΍ ϩάه ΔيϭΩϷ΍ ΔعϮϤΠع مϨϤت 

 
 قΒل ΍ستع΍ ϝΎϤل΍ϭΪء  .2
 

 :΍Ϋ· ء΍ϭΪل΍ ϝΎϤستع΍ نعϤ˵ي 
 •)ϝϮϨيΘسϭήپϮيپ·( ΔلΎ˷عϔل΍ ΓΩΎϤϠل )Δجيέأ( ΔسيΎيك حسΪنت لΎء  ،ك΍ϭΪل΍ ΎϬيϮΘΤي يΘل΍ ϯήخϷ΍ ΕΎΒكήϤل΍ ΪحϷ ϭأ

 ΪϨΒل΍ في ΔϠμϔ(. 6)م 
 . ق΍ έϮμلقϠب كϨت تعΎني من  •

 • بعΪ بΪء ΍لعلاΝ ب΍ ΍άϬل΍ϭ˷Ϊء، يΪΒأ ت΍ήكم ΍لس΍Ϯئل في έئΘيك، Ϸ΍م΍ ήلϱά يϱΩΆ ·لϰ ضيق ΍لϔϨΘس.
 

 قΒل ΍س΍ ΓέΎθΘلΒτيب.لا تستϡΪΨ فϮϠلا΍Ϋ· ϥ كϨت تعΪϘΘ ب΄ϥ أح΍ ϯΪلΎΤلا΍ ΕلΓΩέ΍Ϯ أعلاϩ صΤيΔΤ بΎلϨسΔΒ لك، 
 

 تحάيΕ΍ή خΎص˷Δ متعϠق˷Δ بΎستع΍ ϝΎϤل΍ϭΪء 
 :΍Ϋ· يبΒτل΍ ήΒأخ ،ϥلاϮϠϔب Νلعلا΍ ءΪل بΒق 

 . بΎلنزيفكΎنت لΪيك أϱ مΎθكل تΘعϠق˷  •
• .ϡϮيΩϮμل΍ ϰϠع ΔبΎقήϠل ΔضعΎخ ΔيϤفي ح Ϊج΍ϮΘت تϨك 
 

 ت΍ έήπلجΪϠ في م΍ ϥΎϜلحقن
΍لέϮيΪ. من   ΍Ωخل   ϥلاϮϠف حϘن  قΪ  يΘم  Ϋلك،  ·΍Ϋ حμل   .ΔτيΤϤل΍  ΔΠللأنس  ΪيέϮل΍  ΝέΎخ ΍ل΍ϭΪء   Ώή˷سΘي ألا˷  ΍لϬϤم 
 يμΤل ضέή لΪϠΠϠ تϤθل أع΍ήضه: 

•   ΔسيΎحس 
•  ΔقήΤلΎب έϮعθل΍ 
 ΍لθعέϮ بΎلϮخ΍( ΰلϠسع( •
•  ΥΎϔΘن΍ 



 

• .έ΍ήϤح΍ 
  ΔϘτϨم ΔبعΎΘم مϬϤل΍ من .ΪϠΠل΍ في Ε΍ήθ˷Ϙتϭ έϮΜب Ύπأي ήϬψت Ϊق ،ΎϬϠيμϔي تم تΘل΍ ν΍ήعϷ΍ έϮϬψل Δيέ΍ήϤΘسΎك

.ϥلاϮϠϔب Νلعلا΍ ΓήΘء فΎϨن أثϘΤل΍ 
 

 ΍έϮف ϰϔθستϤل΍ صل مع΍Ϯت ←  ΍Ϋ· ϭأ ΔΨϔΘϨم ϭأ ΔϤلΆم ΎϬن فيϘΤل΍ ΔϘτϨح مΒμي تΘل΍ ΕلاΎΤل΍ في ΓέΎθΘلاس΍ يϘϠΘل
 .ΪϠΠل΍ في Ε΍ήθϘت ϭأ ΍έϮΜت بψلاح 

 
 تأثيή فϮϠلاϥ عϰϠ ضغط ΍لϭ ϡΪنψم ΍لقϠب 

بϮتيΓή أسωή أϭ أبτ΄. كάلك، قΪ يϔΨϨض ضغط Ωمك ϭيΒμح أقل˷ مΎϤ يΒϨغي. أثΎϨء قΪ يسΒب فϮϠلاϥ لΒϠϘك ΍لΒϨض  
 ف΍ ΓήΘلعلاΝ بϮϠϔلاϥ، سΘΘم م΍ήقϭ ΔΒتيΓή نΒض قΒϠك ϭضغط Ωمك. 

 .  ΍ل˷΍ϭ έ΍ϭΪلإغΎϤءتϤθل أعν΍ή ضغط ΍ل΍ ϡΪلϔΨϨϤض 
 

 . ΍لΘسήيب·΍Ϋ شعΕή بϷ΍ ϩάϬعν΍ή. قΪ يϔΨض ΍لΒτيب جήع΍ Δل΍ϭ˷Ϊء أϭ يϮقف ← أخ΍ ήΒلΒτيب 

 
 ΔيϭΩلأ΍ فعل بين ΩϭΩέ/ΕعلاΎϔت 

  ήΒفأخ ،Δ˷ئي΍άلغ΍ ΕلاϤ˷ϜϤل΍ϭ Δي˷Βρ Δϔصϭ ϥϭΪب ΔيϭΩلأ΍ لكΫ في ΎϤب ،ϯήأخ ΔيϭΩأ ،΍ήً˷خΆلت مϭΎتن ϭأ ϝϭΎكنت تتن ΍Ϋ·
 ΍لΒτيب أ΍ ϭلμيΪلي˷ بάلك.  

 .ΔيΒنΎΠل΍ ν΍ήعϷ΍ تك منΎنΎمع ϝΎϤΘح΍ من Ϊيΰت Ϊق ϭأ ϥلاϮϠف ΔيϠعΎف ϰϠع ήثΆت Ϊق ΔيϭΩلك أΎϨه 
 ϥلاϮϠف ήثΆي Ϊق Ύπأي :ΔيϭΩϷ΍ ϩάل هϤθت ،ϥلاϮϠϔب Νلعلا΍ ءΎϨأث Ύهάتم أخ ΍Ϋ· ،ϯήأخ ΔيϭΩل أϤع ΔϘيήρ ϰϠع 

 لعلاΝ فρή ضغط ΍لϡΪ أϭΩيΔ تسΘعϤل  •
 لϤنع تϜ˷θل ΍ل΍ Ε΍ήΜΨلΪمϮيΔ • أϭΩيΔ تسΘعϤل 
 لإ΍Ϋب΍ Δل΍ Ε΍ήΜΨلΪمϮيΔ • أϭΩيΔ تسΘعϤل 

• Νل لعلاϤعΘتس ΔيϭΩلألم  أ΍ ϭأ ΏΎϬلالت΍(NSAIDs) 
 (. في ΍لقϠب  مϮνήكسين )΍ϭΩء يسΘعϤل لعلاΩ • Π Νي

 ·΍Ϋ كϨت تϝϭΎϨΘ أحΪ هϭΩϷ΍ ϩάيΔ. ← أخ΍ ήΒلΒτيب أ΍ ϭلμيΪلي 

 
 ωΎضέلإ΍ϭ لϤلح΍ 

·΍Ϋ كϨت حΎملاا أϭ مήضعΔ، تعΪϘΘين ب΄نك قΪ تϮϜنين حΎملا أ΍Ϋ· ϭ كϨت تττΨين لϤΤϠل، ΍سθΘي΍ ϱήلΒτيب قΒل  
 لا΍ ϝلϤΤل.   خ ΍سΘعϝΎϤ ه΍ ΍άل΍ϭ˷Ϊء، Ϸ΍ ϥϷعν΍ή لΪيك قΪ تΎϔΘقم 

  Ύفϭήليس مع  .ϡϷ΍ يبϠح ϰء ·ل΍ϭ˷Ϊل΍ ΕΎΒ˷كήم ϝΎϘΘن΍ نϜϤϤل΍ من ϥΎك ϥ·  Νلعلا΍ ءΎك أثنϠϔρ ωΎضέ· قف عنϮلت΍ يكϠع
 .ϥلاϮϠϔب 

 
 ΕΎكينΎϤل΍ ϝΎϤستع΍ϭ ΔقΎلسي΍ 

Ϊق   .ΕΎϨكيΎϤل΍ غيلθت ϭأ ΔقΎلسي΍ ϰϠتك عέΪق ϰϠع ϥلاϮϠϔب Νلعلا΍ ήثΆي 
 ·لا ·΍Ϋ كϨت تθعή ب΄نك عϰϠ مΎ يϭ Δ.ϡ΍ήتθغيل ΍لΎϤكينΕΎ قيΎس← لا تقم بΎل

 
 معϮϠمΕΎ مΔϤ˷Ϭ عن قسم من مήك˷΍ ΕΎΒل΍ϭΪء 

  ϰϠع ϥلاϮϠف ϱϮΘΤيϡϮيΩϮμل΍  ينάل΍ Νلعلا΍ يϘΘϠم ϯΪل έΎΒΘلاع΍ لك بعينΫ άب أخΠي ، ΎϬم فيΘت ΔيϤفي ح ϥϭΪج΍ϮΘي
.ϡϮيΩϮμل΍ ΔΒق΍ήم 

 
مϠغم صΩϮي΍( ϡϮلήϤك˷ب Ϸ΍سΎسي   73ي΍ ϱϮΘΤلϤسήπΤΘ عϰϠ نϮΤ  محϝϮϠ مήك˷ز )بع΍Ϋ· Ϊب΍ ΔلϤسحϕϮ بΎلάϤيب(:

  ΔϤيϘل΍ من حيث ΍άه ϱϭΎيس .ΰ˷كήϤل΍ ϝϮϠΤϤل΍ من Γήصغي ΔϨيϨفي كل ق )ϡΎعτل΍/خΒτل΍ حϠ4%في م    ϰμقϷ΍ ΪΤل΍ من
 للاسϬΘلا΍ ϙلغ΍άئي ΍ليϮمي ΍لϮϤصϰ به من ΍لΩϮμيϡϮ لΨθϠص ΍لΎΒلغ. 

 
  ϝϮϠمح  Ω΍Ϊلإع  ϕϮيب مسحήتسϠل :    ϮΤن  ϰϠع  ήπΤΘسϤل΍  ϱϮΘΤح    3يϠم في  Ϸ΍سΎسي  )΍لήϤك˷ب   ϡϮيΩϮغم صϠم

  ΔϤيϘل΍ من حيث ΍άه ϱϭΎيس .Δب΍Ϋللإ ϕϮΤسϤل΍ من Γήصغي ΔϨيϨفي كل ق )ϡΎعτل΍/خΒτل΍%0.2    ϰμقϷ΍ ΪΤل΍ من
 للاسϬΘلا΍ ϙلغ΍άئي ΍ليϮمي ΍لϮϤصϰ به من ΍لΩϮμيϡϮ لΨθϠص ΍لΎΒلغ. 

 



 

ΔΒيάم ΓΩ˷Ύم ϝΎϤلاستع :)ΔيϮϤف ήغي( ϱϮلا مع  ϮΤن ϰϠع ήπΤΘسϤل΍ ϱϮΘΤسي   70يΎسϷ΍ ك˷بήϤل΍( ϡϮيΩϮغم صϠم
  ΔϤيϘل΍ من حيث ΍άه ϱϭΎيس .ΔΒيάϤل΍ Γ˷ΩΎϤل΍ من Γήصغي ΔϨيϨفي كل ق )ϡΎعτل΍/خΒτل΍ حϠ4%في م  ϰμقϷ΍ ΪΤل΍ من

 للاسϬΘلا΍ ϙلغ΍άئي ΍ليϮمي ΍لϮϤصϰ به من ΍لΩϮμيϡϮ لΨθϠص ΍لΎΒلغ. 
 

 كيف تستعϤل ΍ل΍ϭΪء؟  .3
Ύ حس˴ب تعϠي΍ ΕΎϤلΒτيب. يΠب عϠيك ΍لΤϔص مع ΍لΒτيب أ΍ ϭلμيΪلي˷ ·΍Ϋ لم تϜن  يΠب ΍سΘع΍ ϝΎϤلϤس΍Ω ήπΤΘئϤا

 .ήπΤΘسϤلΎب Νلعلا΍ ΔϘيήτبϭ ΔعήΠلΎق بϠعΘي ΎϤفي ΍اΪ˷ك΄Θم 
 ΍لήΠعήρϭ Δي΍ ΔϘلعلاΝ سيΩ˷ΪΤه΍ ΎϤلΒτيب، فϘط.  

  ωϮنϭ كϤجس ϥίϭ ϰϠلك ع ΎهΪيΪΤم تΘي يΘل΍ ΔعήΠل΍ ΪϤΘسب تعΤك، بΘعήل جϠϘي ϭيب أΒτل΍ Ϊيΰي Ϊضك. قήم
 .Νلعلا΍ بك معϭΎΠت 
 ϥلاϮϠء فΎτم ·عΘيبيήسΘلΎب  .ΪيέϮل΍ خل΍Ω )ήيτϘΘلΎيء )بτΒل΍ 

 ΔعήΠل΍ ΩΎΠيب من ·يΒτل΍ نϜϤΘليϭ ،ΔΒق΍ήϤل΍ تΤت ϥϮϜي تϜل ΍άه .ϰϔθΘسϤل΍ في ϥلاϮϠϔب ϝϭϷ΍ Νلعلا΍ ءΎτم ·عΘي
 Ϸ΍نسب لك. 

  ϥلاϮϠي فϘϠΘأ بΪΒΘيب  سήسΘلΎب ϥϮϜتϭ ،ν΍ήعϷ΍ س˷ن فيΤل تμΤي ϥأ ϰل· ΔعήΠل΍ يبΒτل΍ Ϊيΰسيϭ ΪيέϮل΍ ήΒع
  Ϊتك. بعΩέϭأ Ϊئم في أح΍Ω έΎτΜق ϝΎخΩ· مΘلك، سي ΔΒسΎϨϤل΍ ΔعήΠل΍ ΩΎΠي· ΪϨع .Γήτلسي΍ تΤت ΔيΒنΎΠل΍ ν΍ήعϷ΍

 ΔΨπم Δτس΍Ϯب Νلعلا΍ يϘϠنك تΎϜمΈب ϥϮϜلك سيΫيبήتس . 
 

 ΍ستعϝΎϤ فϮϠلاϥ في منزلك 
·΍Ϋ كϨت تعΎلج نϔسك في ΍لΒيت ب΍ϮسΔτ فϮϠلاϥ، فسيήيك ΍لΒτيب أ΍ ϭلήϤϤضΔ كيϔيΔ ·ع΍ϭ Ω΍ΪسΘعϝΎϤ فϮϠلاϥ. كάلك  
  .ΔيΠيέΪت ΓέϮμب ϥلاϮϠϔب Νلعلا΍ قفϭ مΘي ϥب أΠي .ΔجΎΤل΍ ΪϨع Νلعلا΍ قفϭ Δيϔكي ϝϮح ΓέΎθΘلاس΍ لك ϥΎم˷ΪϘسي

 تϮجيΎϬتϬم بΪق˷Δ.   كل من ΍لϬϤم ج΍Ϊ أϥ تΒ˷Θع 
ي΄تي فϮϠلاϥ كϤس΍Ω ϕϮΤخل قϨيί ΔϨجΎجيΔ صغيΓή. قΒل ΍لاسΘعϝΎϤ، يΠب ·΍Ϋب΍ ΔلϤسϕϮΤ بΎل΍ Γ˷ΩΎϤلάϤي΍ ΔΒلήϤفΔϘ. لا 
  .ΎϬميέϭ ΎϬϨص مϠΨΘل΍ بΠي ،ΔΒيάϤل΍ Γ˷ΩΎϤل΍ من ΎيΎϘب ϙΎϨنت هΎك ΍Ϋ· لكάلϭ ،ΔψفΎح Γ˷ΩΎم ϰϠع ΔΒيάϤل΍ Γ˷ΩΎϤل΍ ϱϮΘΤت 

 
 έΎτΜق ΔΒق΍ήيب مήلتس΍ 

  ،ΪيέϮلΎب ϝϮصϮبت مΎث έΎτΜيك قΪل ϥΎك ΍Ϋ·  ΍Ϊم جϬϤل΍ من  ϝϮμن حϜϤϤل΍ نϤلا ف·ϭ ،ΔϘτϨϤل΍ ΔفΎψن ϰϠع υΎϔΤل΍
 έΎτΜيف قψϨت Δيϔكي ΔضήϤϤل΍ ϭيب أΒτل΍ يكήسي .ΙϮ˷ϠيبتήسΘل΍  ع كلΒ˷Θت ϥأ ΍Ϊم جϬϤل΍ به. من ΔτيΤϤل΍ ΔϘτϨϤل΍ϭ

.Δ˷قΪم بϬتΎϬجيϮت 
 

 .ΎϬب ϰصϮϤل΍ Δعήلج΍ ίϭΎنع تجϤ˵ي 
 

 ϰϠأع Δعήأ، جτΨل΍ يقήρ لت عنϭΎتن ΍Ϋ· 
·΍Ϋ كϨت تعΪϘΘ ب΄نك أخΕά أϭ تم ·عϙ΅Ύτ جήعΔ مΔρήϔ من فϮϠلاϥ، أ΍Ϋ· ϭ قϔρ ϡΎل بΎبΘلاω ك˷ϤيΔ من ΍ل΍ϭΪء عن  

΍ ·لϰ غήف΍ ΔلΉέ΍Ϯτ في ΍لϤسϭ ،ϰϔθΘأحήπ ع΍ ΔΒϠل΍ϭΪء معك.    ήρيق ΍لτΨ΄ فϮΘج˷ه فέϮا
 έϮيع، شعήب سϠم قψن ،ΆيϘΘل΍ ،ϥΎيΜلغ΍ ،)ω΍Ϊص( αأήل΍ ألم ΔρήϔϤل΍ ΔعήΠل΍ ν΍ήل أعϤθت Ϊق ϰϤ˷ΤلΎب ΰخϮل΍ ϭأ

 .)έ΍ϭ˷Ϊل΍ϭ عفπلΎب έϮيك )شعϠع ϰϤيغ Ϊب΄نك ق έϮشع ϭأ 
 

 ·΍Ϋ نسيت تن΍ ϝϭΎل΍ϭΪء  
 ϝϭΎϨنسيت ت ΍Ϋ· ΍άه.ΔسيϨϤل΍ ΔعήΠل΍ يض عنϮعΘϠل ΔϔعΎπم Δعήج ϝϭΎϨΘفلا ت ،Ω˷ΪΤϤل΍ قتϮل΍ ء في΍ϭΪل΍ 

 يΠب ΍لاسέ΍ήϤΘ في ΍لعلاΝ حس˴ب تϮصي΍ ΔلΒτيب. 
 

 ·΍Ϋ تϮق˷ϔت عن تن΍ ϝϭΎل΍ϭΪء 
 ΔيΒنΎج ν΍ήب΄ع ήعθت Ϊب، قΠي ΎϤ˷م ωήأس Νلعلا΍ قفϭ تم ΍Ϋ· .ΔيΠيέΪت ΓέϮμب ϥلاϮϠϔب Νلعلا΍ قفϭ مΘي ϥب أΠي

 خτيΓή تϤθل ΍ل΍ ،έ΍ϭ˷ΪلθعέϮ بΎلπعف )΍لϮهن( ϭصعϮب΍ ΕΎلϔϨΘس˷.  
 έΎτΜق ϭأ ΔΨπϤل΍ كل فيΎθيك مΪنت لΎك ΍Ϋ·يبήسΘل΍ ،ϥلاϮϠϔب Νلعلا΍ ΔϠص΍Ϯع مϨϤت ،  ϭأ ΔضήϤϤل΍ ،يبΒτϠج˷ه لϮت

 .΍έϮف ϰϔθستϤϠل 
 

  Δ˷ئي΍ϭΪل΍ Δعήلج΍ منϭ ء΍ϭΪل΍ ΓϮ˷Βع ϰϠق عμϠϤل΍ تحق˷ق من !ϡلاψل΍ في ΔيϭΩلأ΍ ϝϭΎنع تنϤ˵يΓή˷في كل˷ م    ϝϭΎتتن
 .ΎϬلي· ΔجΎكنت بح ΍Ϋ· Δ˷يΒτل΍ Ε΍έΎψ˷لن΍ ء. ضع΍ϭΩ ΎϬفي 

 ·΍Ϋ كΎنت لΪيك أسΔϠΌ ·ضΎفي˷Δ بΎلنسΔΒ ·ل΍ ϰستع΍ ϝΎϤل΍ϭΪء فΎست˶΍ ήθلΒτيب أ΍ ϭلμيΪلي˷. 



 

 
4.  ΔيΒنΎلج΍ ν΍ήلأع΍ 

  ΔϤئΎق  Γء΍ήق  ΪϨع ωΰϔت ΍لϤسΪΨΘمين. لا  قسم من   ϯΪل  Δ˷يΒنΎج  Ύ أع΍ήضا  ϥلاϮϠف  ϝΎϤعΘس΍ يسΒ˷ب   Ϊق  ،ΔيϭΩϷ΍ كϤΠيع 
  .ΎϬϨم ٍّϱ˷ني من أΎل أل˷ا تعϤΘΤϤل΍ من .Δ˷يΒنΎΠل΍ ν΍ήعϷ΍ 

 
 ،ΔليΎΘل΍ ν΍ήعϷ΍ Ϊب΄ح Εήشع ΍Ϋ· ،΍έϮف ΔضήϤϠل ϭيب أΒτϠج˷ه لϮا تήψفي  ن ϯϭΪع ΩϮجϮل ΕΎعلام ϥϮϜت Ϊق ΎϬنϷ ΍

 :ήيτيف خΰن ϭض أϔΨϨم ϡΩ ضغط ،ϡ˷Ϊل΍ 
 • كϨت تθعή ب΄ϥ قΒϠك يΒϨض بسήعΔ أكήΒ، لΪيك آلاϡ في ΍لέΪμ أϭ ضيق تϔϨس
Ύϔق΍ϭ ϥϮϜت ΎمΪϨع ΎصϮμخϭ ،ءΎϤلإغ΍ شكϭ ϰϠأنك ع ϭأ έ΍ϭ˷ΪلΎب ήعθت تϨك • 

Γήيήعθق ϭأ ϰϤ˷يك حΪل • 
 .ΩΎΘعϤل΍ من ήΜأك ΔϠص΍ϮΘم ϭأ Γήت΍ϮΘيف مΰن ΕلاΎيك حΪل • 

.ΓήθϨل΍ ϩάفي ه ΓέϮكάϤل΍ ήلك غيΫ في ΎϤب ،ϯήأخ ΔيΒنΎج ν΍ήأع Δعن أي ΔضήϤϤل΍ ϭلي أΪيμل΍ ،يبΒτل΍ مع ΙΪΤت 
 

 ΍Ϊج ΔئعΎش Δ˷يΒنΎج ν΍ήأع 
 ϯΪل ϩάه ήϬψت Ϊمن ق ήΜ10من كل   1أك :ιΎΨأش 

• )ω΍Ϊ˵ص( αأήل΍ ألم في 
 ألم في ΍لϔك˷  •
 ألم  •
• ΆيϘت ΕلاΎح 
•  ϥΎيΜغ ΕلاΎح 
• ϝΎϬس· 
 ΍لϮجه. ΍حέ΍ήϤ في  •
 

  ΔئعΎش Δ˷يΒنΎج ν΍ήأع 
 ϯΪل ϩάه ήϬψت Ϊق ϰ10من كل   1حت :ιΎΨأش 

• )ϥΎΘن·( ϡ˷Ϊل΍ في ΙϮ˷Ϡت 
•   Δيعήب سϠم قψن Γήتيϭ 
• ΔΌيτب بϠم قψن Γήتيϭ 
 ضغط ϡΩ مϔΨϨض   •
•  ΔΠيΘيف نΰϨل΍ ΕلاΎΤب ΔبΎميل للإصϭ )ΔΜϠل΍ من ϭنف أϷ΍ لا منΜسم )مΠل΍ من ΔϔϠΘΨكن مΎيف في أمΰن ΔبΎللإص 

 )ΔمΪص( . 
 حΎلΔ من ع΍ ϡΪلاέتي΍( ΡΎلإίعΝΎ( أϭ آلاϡ في ΍لτΒن  •
•  έΪμل΍ ألم في 
 آلا΍ ϡلΎϔϤصل  •
• ΔيΒμلع΍ ϭع أϠϬلΎب έϮشع 
•  ϱΪϠح جϔρ 
 . ألم في م΍ ΔϘτϨلϘΤن •
 

 ϡΪ˷ل΍ ιϮفي فح ήϬψت Ϊق ΔئعΎش Δ˷يΒنΎج ν΍ήأع 
•  ϰϠع ϡ˷Ϊل΍ ΪعΎتس Ύخلاي( ΔيϮمΪل΍ ئحΎϔμل΍ ΩΪع νΎϔΨن΍.)ήΜΨΘل΍ 
 

  ΔئعΎش ήغي ΔيΒنΎج ν΍ήأع 
 ϯΪل ϩάه ήϬψت Ϊق ϰص:   100من كل   1حتΨش 

• ϕή˷تع 
 جΎϔف في ΍لϔم.  •
   

 ΓέΩΎن Δ˷يΒنΎج ν΍ήأع 
 ϯΪل ϩάه ήϬψت Ϊق ϰص:  1,000من كل   1حتΨش 

 تΙϮ˷Ϡ في م΍ ΔϘτϨلϘΤن. •
 



 

  ΍Ϊج ΓέΩΎن Δ˷يΒنΎج ν΍ήأع 
 ϯΪل ϩάه ήϬψت Ϊق ϰص:  10,000من كل   1حتΨش 

•    έΪμ˷ل΍ ΔϘτϨغط في مπلΎب έϮشع 
 شعέϮ بΎلΘعب، ΍لπعف •
 شعέϮ بΎنع΍ ϡ΍ΪلϭΪϬء  •
• ΪϠΠل΍ ΏϮΤش 
 ΍حέ΍ήϤ في م΍ ΔϘτϨلϘΤن  •
• ΔقيέΪل΍ Γ˷Ϊلغ΍ ρΎθن ρήف 
•  έΎτΜق Ω΍Ϊنس΍يبήسΘل΍. 
 

  ϯήأخ ΔيΒنΎج ν΍ήأع 
 :Δفϭήمع ήغي ΎϬعϮشي ΔΒنس Δ˷يΒنΎج ν΍ήأع 

•   ϝΎΤτ˷ل΍ ρΎθن ρήف ϭم أΨπت 
•  )ΔيϮئέ ΔمΫϭ( ينΘئήل΍ ئل في΍Ϯلس΍ كم΍ήت 
• ϡΪل΍ في )ίϮكϮϠلچ΍( ήϜلس΍ ϯϮΘمس ωΎϔتέ΍ 
 ΍نΥΎϔΘ نΎتج عن ت΍ήكم ΍لس΍Ϯئل في م΍ ΔϘτϨلτΒن  •
΍ίئΪ لϡΪϠ من ΍لϠϘب يϱΩΆ ·لϰ ضيق ΍لϔϨΘس، ΍لΘعب، ΍نΥΎϔΘ في ΍لήجϠين ϭفي ΍لτΒن نΘيΔΠ ل΍ήΘكم ΍لس΍Ϯئل،  ضخ •

 س˵عϝΎ م΍ϮΘصل. 
 

  ،Γήθلن΍ في έϮكάم ήي غيΒنΎج νήنيت من عΎع ΍Ϋ· ϭأ Δ˷يΒنΎلج΍ ν΍ήلأع΍ Ϊقم أحΎϔت ΍Ϋ· ،يΒنΎج νήع ήϬυ ΍Ϋ·
 عϠيك ΍ست΍ ΓέΎθلΒτيب. 

 ΔيΒنΎلج΍ ν΍ήلأع΍ يغ عنϠΒلت΍ 
  ν΍ήيغ عن أعϠΒبط "ت΍ήل΍ ϰϠغط عπل΍ Δτس΍Ϯب ΔΤμل΍ Γέ΍ίϮل ΔيΒنΎج ν΍ήيغ عن أعϠΒΘل΍ ϥΎϜلإمΎب  بϘع ΔيΒنΎج

( ΔΤμل΍ Γέ΍ίϭ قعϮϤل Δئيسيήل΍ ΔΤϔμل΍ ϰϠع ΩϮجϮϤل΍ "ئي΍ϭΩ Νعلاwww.health.gov.il )    ϰك ·لϬجϮي ϱάل΍
 ΍ل΍ ΝΫϮϤϨلΎΒϤشή لϠΒΘϠيغ عن أعν΍ή جΎنΒيΔ، أϭ عن ήρيق تϔμح ΍ل΍ήبط:   

https://sideeffects.health.gov.il / 
 

 كيف يΨز΍ ϥل΍ϭΪء؟ .5
ه΍ ΍άل΍ϭΪء، ϭكل˷ ΍ϭΩء آخή، في مϥΎϜ مغϠق، بعيΪا΍ عن مϝϭΎϨΘ أيϭ ϱΪمέ ϝΎΠ΅يΔ تϨΠ˷ب ΍لΘس˷Ϥم! يΠب حϔظ   •

 ϭϷ΍لاϭ Ω/أϭ ،ϝΎϔρϷ΍ ϭه΍άϜ تϨΠΘ˷ب ΍لΘس˷Ϥم. لا تسΒ˷ب ΍لتϘي˷Ά بϥϭΪ تعϠيΕΎϤ صήيΔΤ من ΍لΒτيب.
• ( Δ˷لاحيμل΍ ءΎϬΘن΍ يخέΎت Ϊء بع΍ϭΪل΍ ϝΎϤعΘس΍ عϨϤ˵يexp. date Δ˷لاحيμل΍ ءΎϬΘن΍ يخέΎت .ΓϮ˷Βلع΍ ϰϠع ήهΎψل΍ )

.ήϬθل΍ سϔمن ن ήخيϷ΍ ϡϮلي΍ ϰسب ·لϨي 
 .΍C25°لϔΤظ في έΩجΔ أعϰϠ من ي˵ϨϤع  •
 يΠب ΍لΰΨΘين في مϥΎϜ جΎف. •
 يΠب ΍لϔΤظ في ΍لعϷ΍ ΓϮΒصϠيΔ لΎϤΤϠيΔ من ΍لϮπء. •
• .ΪيϤΠΘل΍ عϨϤ˵ي 
•  Δيϔكي ϰل· ΔΒسϨلΎلي˷ بΪيμل΍ ήθΘس΍ .يتΒل΍ في ΕلاϤϬϤل΍ Δ˷Ϡفي س ϭي˷ أΤ˷μل΍ فήμل΍ ϩΎفي مي ΔيϭΩϷ΍ ءΎϘع ·لϨϤ˵ي

.ΔΌيΒل΍ ϰϠع υΎϔΤل΍ في Ε΍ϮτΨل΍ ϩάه ΪعΎسΘس .ϝΎϤعΘلاس΍ Ϊقي Ϊي لم تعΘل΍ ء΍ϭΪل΍ ميέ 
 

 شρϭή تΨزين ΍لϤحϝϮϠ بع΍ ΪلتجϬيز 
يϜϤن ΍سΘع΍ ϝΎϤل΍ ϝϮϠΤϤلΎΠهΰ بع΍Ϋ· Ϊب΍ ΔلϤسϕϮΤ ف΍Ϋ· .΍έϮ لم يμΤل ΍سΘعϝΎϤ فϱέϮ لϝϮϠΤϤϠ، يΠب حψϔه في 

( ΪيήΒΘل΍2°-8°C ΎهΎμأق ΓΪϤل )8  .ϡΎأي 
 ϱ تم تπΤيϩή لϮΘϠ، أϭ مϝϮϠΤ فϮϠلا΍ ϥلΎΠه΍ ΰلϱά تم حψϔه في ΍لήΒΘيά ΪيϜϤن ΍سΘعϝΎϤ مϝϮϠΤ فϮϠلا΍ ϥل

(2°-8°C ΎهΎμأق ΓήΘϔل )8  :ϰΘح ϝΎϤعΘلاس΍ ϥΎϜلإمΎب ،ϡΎأي 
• 72  ϰل ·لμت Γέ΍ήح ΔجέΪب ΔعΎسC25° 
• 48  ϰل ·لμت Γέ΍ήح ΔجέΪب ΔعΎسC30° 
• 24  ϰل ·لμت Γέ΍ήح ΔجέΪب ΔعΎسC35° 
• 12  ϰل ·لμت Γέ΍ήح ΔجέΪب ΔعΎسC40° 

 .ΕΎقϭϷ΍ ϩάه Ϊله بعΎϤعΘس΍ مΘلم ي ϱάل΍ ϝϮϠΤϤل΍ ميέ بΠي 
 



 

.ΰهΎΠل΍ ϝϮϠΤϤل΍ ΪيϤΠع تϨϤ˵ء. يϮπل΍ من ΔيΎϤΤل΍ بΠي 
 

6. ΔفيΎض· ΕΎمϮϠمع 
•  :Ύ  بΎلإضΎفΔ ·ل΍ ϰل΍ Γ˷ΩΎϤلϔع˷ΎلΔ، ي΍ ϱϮΘΤل΍ϭΪء، أيπا

 ϝϮϠΤم Ω΍Ϊلإع ϕϮΤيب مسήسΘϠل)for solution for infusion  Powder :) 

Mannitol, glycine, sodium chloride, sodium hydroxide.   
( ϱϮعϤل΍ ήغي ϝΎϤعΘللاس ΔΒيάϤل΍ Γ˷ΩΎϤل΍Solvent for parenteral use:) 

Glycine, sodium chloride, sodium hydroxide, water for injection . 
     ήψن΍ ΪϨΒل΍ Ύπء".  - 2أي΍ϭΪل΍ ΕΎΒ˷كήعن قسم من م ΔϤ˷Ϭم ΕΎمϮϠمع" 

•   :ΓϮ˷Βلع΍ ϱϮΤت ΍ΫΎمϭ ء΍ϭΪل΍ ϭΪΒكيف ي 
  ϩ΅Ύτم ·عΘي ϝϮϠΤم Ϯه ϥلاϮϠف.I.V    يت΍ϮفϭϷ΍ ϭبيض أϷ΍ ϥϮϠلΎب ϕϮΤمس ΔϨيϨفي ق ϥلاϮϠي΄تي ف .)ΪيέϮل΍ خل΍Ω(

 .)ΔفΎϔش( ϥϮϠل΍ ΔϤيΪعϭ ΔفيΎص ΔΒيάم ΓΩΎم ΔϨيϨقϭ 
 ϝϮϨيΘسϭήپϮيپ· ϥلاϮϠغ  500فϜيبمήسΘϠل 

 ،ϕϮΤسϤل΍ من ΓΪح΍ϭ ΔϨيϨق ϭأ ΓΪح΍ϭ ΓΎϔμمϭ ΓΪح΍ϭ ΔΒيάم Γ˷ΩΎم ΔϨيϨق ،ΓΪح΍ϭ ϕϮΤمس ΔϨيϨق ϰϠع ΓϮΒلع΍ ϱϮΘΤت
.ΓΪح΍ϭ ΓΎϔμمϭ ΔΒيάϤل΍ Γ˷ΩΎϤل΍ ين منΘϨيϨق 

 ϝϮϨيΘسϭήپϮيپ· ϥلاϮϠغ  1500فϜيبمήسΘϠل 
 .ΓΪح΍ϭ ΓΎϔμمϭ ΔΒيάϤل΍ Γ˷ΩΎϤل΍ ين منΘϨيϨق ،ϕϮΤسϤل΍ من ΓΪح΍ϭ ΔϨيϨق ϰϠع ΓϮΒلع΍ ϱϮΘΤت 

.Ε΍Ϯ˷Βلع΍ ϡΎΠيع أحϤيق جϮم˷ تسΘلا ي Ϊق 
•  ϝίΎب ωέΎش ،.ν.ϡ )ئيل΍ήلاين )·سϜΜيϤسϮيل: چلاكسΠسΘل΍ حبΎپ، 25ص.ΎڤϜح تΘي 
 بέΎمΎ، ·يΎτلي΍S.p.A ،.ΎلΘϨϤج: چلاكسϮسϤيϜΜلاين مΎنيϮفΎكέϮΘيϨچ  •
•  :ΔΤ˷μل΍ Γέ΍ίϭ ي˷ فيϤسήل΍ ΔيϭΩϷ΍ ˷لΠء في س΍ϭΪل΍ يلΠقم تسέ 

 ϝϮϨيΘسϭήپϮيپ· ϥلاϮϠغ  500فϜيبمήسΘϠ30642-72-126: ل 
 ϝϮϨيΘسϭήپϮيپ· ϥلاϮϠغ  1500فϜيبمήسΘϠ29467-41-112: ل 

 ق΍ήءΓ ه΍ ϩάلϭ ΓήθϨتسϬي΍ Ωέϭ ،ΎϬϠلϨص˷ بμيغ΍ ΔلάϤك˷ή. مع ه΍ά فΎل΍ϭΪء معΪ˷ لϜلا ΍لϨΠسين.لΒΘسيط  •
 

 έΎفي أي ΎهήيήΤ2023تم ت .ΔΤμل΍ Γέ΍ίϭ ΕΎϤيϠفق تعϭ 
 

The following information is intended for medical or healthcare professionals 

only: 

 

INFORMATION FOR HEALTHCARE PROFESSIONALS 

 

There are three packs available for use, as follows: 

• One 0.5 mg powder vial, one solvent vial and a filter unit. 

• One 0.5 mg powder vial, two solvent vials and a filter unit. 

• One 1.5 mg powder vial, two solvent vials and a filter unit. 

 

Not all pack sizes are available in all markets. 

 

Initially, a pack containing solvent must be used. During chronic therapy with 

Flolan, higher concentration solutions may be required. The final concentration 



 

of solution may be increased by the addition of further 0.5 mg or 1.5 mg vials 

of freeze-dried Flolan. 

Only vials of the same amount of freeze-dried Flolan as that included in the 

initial starter pack may be used to increase the final concentration of solution. 

 

Flolan prepared with solvent (pH 11.7-12.3) must not be used with any 

preparation or administration materials containing polyethylene terephthalate 

(PET) or polyethylene terephthalate glycol (PETG). Based on available data 

from inhouse testing and published literature, preparation and administration 

materials likely to be compatible include: 

• Modified Acrylic 

• Acrylonitrile butadiene styrene (ABS) 

• Cyclic olefin polymer 

• Polyamide 

• Polyethersulfone 

• Polyethylene 

• Polyisoprene 

• Polyolefin 

• Polypropylene  

• Polytetrafluoroethylene (PTFE) 

• Polyurethane 

• Polyvinyl chloride (PVC) (plasticised with bis(2-ethylhexyl) phthalate [DEHP]) 

• Polyvinylidene fluoride (PVDF) 

• Silicone 

 

Suitable ambulatory pumps to be used include:  

• CADD-Legacy 1  

• CADD-Legacy PLUS  

• CADD-Solis VIP (variable infusion profile) 

Manufactured by Smiths Medical. 

 

Pump accessories found to be compatible include:  



 

• CADD disposable Medication Cassette Reservoir 50 mL and 100 mL from 

Smiths Medical.  

• CADD extension set with in-line 0.2 micron filter (CADD extension set with 

male luer, 0.2- micron air-eliminating filter, clamp, and integral anti-siphon 

valve with male luer) from Smiths Medical. The extension set and the in-line 

filter must be changed at least every 48 hours. 

  

 

Reconstitution: 

 

1. Use only the solvent provided for reconstitution. 

2. Withdraw approximately 10mL of the solvent into a sterile syringe, inject the 

contents of the syringe into the vial containing Flolan powder and shake 

gently until the powder has dissolved. 

3. Draw up the resulting Flolan solution into the syringe, re-inject it into the 

remaining volume of the solvent and mix thoroughly. 

 

This solution is now referred to as the concentrated solution and contains either 

10,000 (for the 0.5 mg strength) or 30,000 nanogram per mL Flolan (for the 1.5 

mg strength). Only concentrated solutions are suitable for further dilution prior 

to use. When 0.5 mg or 1.5 mg Flolan powder is reconstituted with 50 mL of the 

solvent, the final injection has a pH of approximately 12 and a sodium ion 

content of approximately 73 mg. 

 

Dilution: 

 

Flolan may be used either as concentrated solution or in a diluted form for the 

treatment of pulmonary arterial hypertension. Only concentrated solutions are 

suitable for further dilution with the sterile solvent prior to use. Only the solvent 

provided may be used for the further dilution of reconstituted Flolan. 

 



 

Sodium chloride 0.9% w/v solution must not be used when Flolan is to be used 

for the treatment of pulmonary arterial hypertension as the required pH is not 

maintained. Flolan solutions are less stable at low pH. 

 

Epoprostenol must not be administered with other parenteral solutions or 

medications when used for pulmonary arterial hypertension. 

 

The final solution to be administered to the patient must be filtered using a 0.22 

or 0.20 micron filter. Use of an in-line filter as part of the infusion set during 

administration is preferable. Alternatively, where in-line filtration is not possible, 

the final solution (either a concentrated or further diluted solution) must be 

filtered with the provided sterile 0.22 micron filter prior to storage in the 

medication cassette using firm but not excessive pressure; the typical time 

taken to for filtration of 50mL of solution is 70 seconds. 

 

If an in-line filter has been used during administration, then the in-line filter 

should be discarded when the infusion set is exchanged. 

 

If instead a syringe filter has been used during preparation, the syringe filter 

unit must be used only during preparation and then discarded. 

 

Concentrations commonly used in the treatment pulmonary arterial 

hypertension are as follows: 

 

• 5,000 nanogram/mL – One vial containing 0.5 mg Flolan reconstituted and 

diluted to a total volume of 100 mL in solvent. 

• 10,000 nanogram/mL – Two vials containing 0.5 mg Flolan reconstituted and 

diluted to a total volume of 100 mL in solvent. 

• 15,000 nanogram/mL – One vial containing 1.5 mg Flolan reconstituted and 

diluted to a total volume of 100 mL in solvent. 

• 30,000 nanogram/mL – Two vials containing 1.5 mg Flolan reconstituted and 

diluted to a total volume of 100 mL in solvent. 

 



 

Calculation of infusion rate: 

 

The infusion rate may be calculated from the following formula:  

 

Infusion 

rate 

(mL/min) 

= 

dosage (nanogram/kg/min) x bodyweight 

(kg) 

concentration of solution (nanogram/mL) 

 

  Infusion rate (mL/h) = Infusion rate (mL/min) x 60 

 

Higher infusion rates, and therefore, more concentrated solutions may be 

necessary with long-term administration of Flolan. 

 

Special precautions for storage 

 

Donಬt store above 25°C.  

Keep container in the outer carton to protect from light.  

Keep dry. 

Do not freeze.  

  

For additional details of stability following reconstitution, see section 5 (ಫHow to 

store the medicineಬ). 
The solvent contains no preservative; consequently a vial should be used once 

only and then discarded. 
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