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 1986 -)مستحضراΕ(  دلΎΔنشرة لϠمستϙϠϬ بمϭجΏ أنظمΔ الصي

 يسϕϭّ الدϭاء بمϭجϭ ΏصΔϔ طبيΏ فϘط 
 

 مϠغ، مسحϭق ϭمذيΏ لتحضير معϠق لϠحϘن  01لار  رسيچنيفو
:ΎϬكميتϭ ΔلΎόϔدة الΎالم 

:ϰϠع ϱϭتحت ϕϭمسح Δكـ  10 كل قنين( يدΎتϭسيريΎ̡ غϠ̡مΕاϭمΎ ) 
 

10 mg pasireotide (as pamoate) 
 

 مϠغ، مسحϭق ϭمذيΏ لتحضير معϠق لϠحϘن  20لار  رسيچنيفو
:ΎϬكميتϭ ΔلΎόϔدة الΎالم 

:ϰϠع ϱϭتحت ϕϭمسح Δكـ  20 كل قنين( يدΎتϭسيريΎ̡ غϠ̡مΕاϭمΎ ) 
 

20 mg pasireotide (as pamoate) 
 

 مϠغ، مسحϭق ϭمذيΏ لتحضير معϠق لϠحϘن  30لار  رسيچنيفو
:ΎϬكميتϭ ΔلΎόϔدة الΎالم 

:ϰϠع ϱϭتحت ϕϭمسح Δكـ  30 كل قنين( يدΎتϭسيريΎ̡ غϠ̡مΕاϭمΎ ) 
 

30 mg pasireotide (as pamoate) 
 

 مϠغ، مسحϭق ϭمذيΏ لتحضير معϠق لϠحϘن  40لار  رسيچنيفو
:ΎϬكميتϭ ΔلΎόϔدة الΎالم 

:ϰϠع ϱϭتحت ϕϭمسح Δكـ  40 كل قنين( يدΎتϭسيريΎ̡ غϠ̡مΕاϭمΎ ) 
 

40 mg pasireotide (as pamoate) 
 

 مϠغ، مسحϭق ϭمذيΏ لتحضير معϠق لϠحϘن  60لار  رسيچنيفو
:ΎϬكميتϭ ΔلΎόϔدة الΎالم 

:ϰϠع ϱϭتحت ϕϭمسح Δكـ  60 كل قنين( يدΎتϭسيريΎ̡ غϠ̡مΕاϭمΎ ) 
 

60 mg pasireotide (as pamoate) 
 

 ΔلΎاد غير الفعϭالم:ΔسيΎالحس Εلداϭمϭ 6 البندنظر ا ϭ "ΔفيΎإض ΕΎمϭϠόاء". 2 بندال"مϭالد ΕΎض مركبόعن ب ΔمΎه ΕΎمϭϠόم" 
 
تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء. إذا تϭفرΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ،   لϠدϭاء.  استعمΎلϙقرأ النشرة بتمعن حتϰ نΎϬيتΎϬ قبل  ا

ϰجه الϭالصيدلي.  ت ϭأ Ώالطبي 
 .ϙبه لمرضΎمش ϡϬأن مرض ϙبدا ل ϭلϭ ϰحت ϡقد يضره ϭϬطيه ل϶خرين. فόلا ت .ϙلاج مرضόاء لϭصف هذا الدϭ 

 
 لأϱ غرض مخصص الدϭاء؟ .1

لمΎόلجΔ مرض   أϭ غير شΎف  سيچنيϔور لار مخصص  الجراحي غير ممكن  الόلاج  أن  الكبΎر، حيث  لدى  لديϭ ϡϬالذين لا   ضخΎمΔ اϷطراف 
 لόϠلاج بϘرائن سϭمΎتϭستΎتين أخرى.  يستجيبϭن بشكل كΎف  

  
 كبΎر السن، ممّن لا يόتبر الόلاج الجراحي ممكنΎ بΎلنسبΔ لϡϬ أϭ من فشΕϠ جراحتϡϬ.  چكذلϙ، فΈنه مخصص لόلاج مرضϰ كϭشين

 
 ΕΎ10جرع  ϭ غϠشين 30مϭلاج داء كόل Δغ مخصصϠط.  چمϘف 

 
 Δط.   60جرعϘطراف فϷا ΔمΎلاج ضخόل Δغ مخصصϠم 

 
:Δالعلاجي ΔϠتين. الفصيΎستϭتΎمϭد، قرائن لـ سΎϬالم Εالغدة تحϭ ΔميΎقرائن الغدة النخϭ ΕΎنϭرمϭه 

 
 



 

Signifor LAR 10 mg-20 mg-30 mg-40 mg-60 mg-PIL-1023-V1      Signifor LAR-10mg_20mg_30mg_40mg_60mg-PIL-ARB-D15-F 

 

ΔمΎطراف  ضخϷا 
 Ώيسب .ύΎعدة الدمΎالتي في ق ΔميΎر في الغدة النخϭيتط ϱالذ ،ΔميΎفي الغدة النخ ϱغد ϡرϭ ϰيسم ϡرϭ عϭطراف ينتج عن نϷا ΔمΎإن مرض ضخ

  ϙلذل Δنتيجϭ ϡΎظόالϭ ءΎعضϷا ،ΔنسجϷا ϭنم ϰϠالتي تسيطر ع  ΕΎنϭرمϭϬال إنتΎج فΎئض من   ϡجسϠل ϱالغد  ϡرϭال  ϡΎظόال  ϡدة في حجΎزي ϰإل
 ϭاϷنسجΔ، خΎصΔ في راحتي اليدين ϭالϘدمين.

Ύ حجϡ الϭرϡ الغدϭ .ϱنتيجΔ لذلϙ تϘل أعراض مرض ضخΎمΔ اϷطراف ϭالتي  يϠϘل سيچنيϔور لار من إنتΎج تϙϠ الϭϬرمϭنϭ ΕΎمن الجΎئز أيض  
 تشمل صداع، فرط تόرϕ، خدر في راحتي اليدين ϭالϘدمين، إرهϭ ϕΎآلاϡ في المΎϔصل.

 
 مرض كϭشينچ 

بر من  ينتج مرض كϭشينچ عن تضخϡّ الغدة النخΎميΔ )غدّة في قΎعدة الدمύΎ( المسمϭ ϰّرϡ الغدّة النخΎميΔ. ي΅دϱ هذا بΎلجسϡ إلϰ إنتΎج كميΔ أك
( Δشرة الكظريϘل )المنشّط( جّهϭن المϭرمϬال ϰن يسمϭمن هرم ϡاللازACTH ϰن آخر يسمϭج هرمΎفرط إنت Ώيسب Ύمم ،) .لϭرتيزϭالك 

 
  ΎϬبضمنϭ ،Δينόم  ΕΎنϭج هرمΎإنت تثبط  ϭالتي  تسمϰ سϭمΎتϭستΎتين،  مΎدة   ،Δيόطبي الإنسΎن، بصϭرة   ϡينتج جسACTH ΔلΎّόϔال المΎدّة  تόمل   .

Ύ̡يدΎتϭيمكن لـ    سيري ،ϙذل ϰϠء  عΎتين. بنΎستϭتΎمϭسϠجدا ل ΔϬبΎرة مشϭوبصϔرسيچني    Δشرة الكظريϘجّه )المنشّط( لϭن المϭرمϬج الΎلار تثبيط إنت
(ACTH .شينچϭتحسين أعراض مرض كϭ لϭتيزϭج الكرΎفرط إنت ϰϠعدة في السيطرة عΎالمس ،) 
 
 الدϭاء استعمΎلقبل  .2
X  زϭللا يجΎاء إذا:  استعمϭالد 
 (.  6 البندΎ )أليرجي( لـ Ύ̡سيريϭتΎيد أϭ لكل ϭاحد من المركبΕΎ الإضΎفيΔ التي يحتϭيΎϬ الدϭاء )المذكϭرة في كنΕ حسΎس   •
 لديϙ مشΎكل خطيرة في الكبد. •

 الدϭاء   بΎستعمΎلتحذيراΕ خΎصΔ تتعϠق  !
 المΎضي:لديϙ ذاΕ مرة في كΎن Ύ أϭ ϭجدΕ لديϙ حΎلي   بϠغ الطبيΏ إذا أقبل العلاج بـ سيچنيفور لار، 

)نϘص سكر    اجد  منخϔضΔ    كΎنΕ)كمΎ في فرط سكر الدϡ/السكرϱ( أϭ    اجد  مرتΔόϔ    مستϭيΕΎ  فيمΎ إذا كΎنΕالسكر بΎلدϡ،    مستϭيΕΎمشΎكل في   •
 الدϡ(؛

ا، قصϭر قϠبي )نϭع لمرض قϠبي لا يستطيع فيه الΏϠϘ ضخ مΎ يكϔي من الدϡ إلϰ الجسϡ( أϭ  مشΎكل في الΏϠϘ مثل نϭبΔ قϠبيΔ حدثΕ م΅خر   •
 أϭ ألϡ عϰϠ طϭل الصدر(؛  اعتصΎربضغط، ثϘل، ضيق، كΈحسΎس ألϡ مΎϔجئ ϭضΎغط في الصدر )يتϡ الشϭόر به عΎدة  

• Ώاضطرا  ϰذة تسمΎش ΔئيΎربϬرة كΎإش ϭينبغي، أ Ύأبط΄ مم ϭأ ϡمثل نبض غير منتظ ،ΏϠϘال ϡطع  "بنظϘم ΔلΎإطQT " ϭأ" ΔلΎإطQT ؛" 
 في الدϡ؛المغنيسيϡϭ ال̢وتΎسيϡϭ أϭ  مستϭيΕΎ انخΎϔض •
 حصϰ في المرارة؛ •
΄نه أϭ إذا كنΕ تتنϭΎل أدϭيΔ مضΎدة لتخثر الدϡ )أدϭيΔ تستόمل لتϠϘيل الϘدرة عϰϠ تخثر الدϡ(. يϡϭϘ الطبيΏ بمراقبΔ متغيراΕ التخثر ϭمن ش •

 .ϙص بΎد التخثر الخΎائي لمضϭدار الدϘالم Δبملاءم ϡϭϘأن ي 
 

 خلال فترة العلاج بـ سيچنيفور لار: 
يسيطر سيچنيϔور لار عϰϠ زيΎدة إنتΎج الكϭرتيزϭل. من ش΄ن السيطرة أن تكϭن أشد من اللازϭ ϡأنΕ قد تΎϘسي من علامΕΎ أϭ أعراض  •

ضغط الدϡ. إذا حدث هذا اϷمر،  انخΎϔضغثيΎن، تϘي΅اΕ أϭ  حΎلاΕ تنتج عن نϘص الكϭرتيزϭل، مثل ضόف شديد، إرهϕΎ، تنΎقص الϭزن، 
 يجΏ إبلاύ الطبيΏ في الحΎل. 

 
 الأطفΎل ϭالمراهϭϘن

الدϭاء   ت   .سنΔ  18مراهϘين دϭن عمر  اللأطΎϔل ϭللا يجϭز إعطΎء هذا  بΎلنسبϷ ΔمΎن ϭنجΎعΔ  لا   ΕΎمϭϠόفر مϭتϡالمستحضر لدى   استخدا هذا 
 اϷطΎϔل ϭالمراهϘين.

 
 ϭالمتΎبعΕΎ Δالفحϭص

السكر في دمϭ ϙبدء علاج مضΎد    مستϭيΕΎالسكر في دمϙ. من الجΎئز أن يرغΏ الطبيΏ بمراقبΔ    مستϭى  لارتΎϔعقد ي΅دϱ سيچنيϔور لار   •
.ϙص بΎالخ ϱسكرϠد لΎلاج المضόال Δملاءم ϭأ ϱسكرϠل 

من ش΄ن سيچنيϔور لار أن يخϔّض نظϡ الΏϠϘ. من الجΎئز أن يرغΏ طبيبϙ بمراقبΔ نظϡ الϭ ΏϠϘذلϙ بΈستόمΎل جΎϬز يϘيس النشΎط الكϬربΎئي  •
( ΏϠϘϠلECG  دارϘالم Δلملاءم Ώئز أن يضطر الطبيΎفمن الج ،ΔبيϠϘكل الΎالمش ΔلجΎόاء لمϭمل دόتست Εإذا كن .)ΏϠϘϠئي لΎربϬالتخطيط الك ϭأ ،
 الدϭائي. 

من الجΎئز أن يرغΏ الطبيΏ بϔحص المرارة، إنزيمΕΎ الكبد ϭهϭرمϭنΕΎ الغدة النخΎميΔ بشكل دϭرϱ لديϭ ،ϙذلϷ ϙن تϙϠ اϷمϭر يمكن أن  •
 تت΄ثر من الدϭاء. 

 
 Δيϭبين الأد ΕعلاΎالتف/Εالتداخلا 

 لϠطبيΏ أϭ الصيدلي عن ذلϙ.  احϙا أدϭيΔ أخرى بمΎ في ذلϙ أدϭيΔ بدϭن ϭصفΔ طبيϭ ΔإضΎفΕΎ غذائيΔ، إذا كنΕ تتنϭΎل أϭ إذا تنϭΎلΕ م΅خر  
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  ϱالذ Εقϭس الϔأخرى بن Δيϭل أدϭΎتتن Εأخرى. إذا كن Δيϭعمل أد ΔϘطري ϰϠور لار أن ي΅ثر عϔلمن ش΄ن سيچنيϭΎفي   تتن Ύور لار )بمϔفيه سيچني
  ϭور لار أϔائي لـ سيچنيϭدار الدϘلتغيير الم ϭبحذر أكثر أ ϙبϠط قΎنش Δلمراقب ϙئز أن يضطر طبيبΎفمن الج ،)Δطبي Δϔصϭ نϭبد Δيϭأد ϙذل ΔيϭدϷا

 اϷخرى. 
 ا من اϷدϭيΔ التΎليΔ: بϠغ الطبيΏ إذا كنΕ تستόمل ϭاحد  أبϷΎخص 

 اϷدϭيΔ المستόمΔϠ في زرع اϷعضΎء لتϠϘيل نشΎط جΎϬز المنΎعΔ )سيكϭϠس̢ورين(؛   •
•  ΔلجΎόلم ΔϠمόمست ΔيϭأدΕΎيϭالسكر مست Δόϔاجد   المرت  Δضϔالمنخ ϭأ )ϱفي داء السكر Ύكم( ϡمثل: اجد  في الد ،)ϡص سكر الدϘن( 

 إنسϭلين؛  -
 نΎتيچϠينيد )أدϭيΔ مضΎدة لϠسكرϱ(؛ميتϭϔرمين، ليراچϭϠتΎيد، ڤيϠداچϠي̢تين،  -

•   ϡعد ΔلجΎόلم ΔϠمόمست Δيϭأد ϡΎيد،    انتظϠتيϭيد، إيبϠفيتيϭل، دϭلΎتϭميد، كينيدين، سΎئينΎكϭ̡يراميد، ̡رϭديز ϰϠع ΔيϭΎالح ΔيϭدϷمثل ا ΏϠϘال ϡنظ
 أميϭدارϭن أϭ درϭنيدارϭن؛ 

•   :ϡϔة عن طريق الΎطόالم( Δميϭالجرث ΕΎثϭϠالت ΔلجΎόلم Δيϭميسينأدϭن: إريكلاريثرϘلحΎة بΎطόسين؛ المΎكسϭϠϔكسيϭ؛ث، م)ميدينΎميسين، ̡نتϭر 
 أدϭيΔ لمΎόلجΔ التϭϠثΕΎ الϔطريΔ )كيتϭكϭنΎزϭل، عدا الشΎم̢و(؛   •
الا • بόض   ΔلجΎόلم  Δيϭزين،  أدΎمϭر̡رϭϠك(  Δسيϔالن  ΕΎل̢يريد، ثضطرابϭأميس تيΎ̡ريد،  هΎلϭ̡يريدϭل،  ̡يموزيد،  فϭϠفينΎزين،  يϭريدازين، 

 Ύدϭن(؛ ثسرتيندϭل، مي
 أدϭيΔ لمΎόلجΔ حمϰ الϠόف ϭالحسΎسيΕΎ اϷخرى )ترفينΎدين، أستيميزϭل، ميزϭلاستين(؛ •
 أدϭيΔ لمنع أϭ لόلاج الملاريΎ )كϭϠرϭكϭين، هΎلϭفΎنترين، لϭميΎϔنترين(؛  •
 أدϭيΔ لمϭازنΔ ضغط الدϡ مثل: •

 حΎجبΕΎ بيتΎ )ميتϭ̡رϭلϭل، كΎرتيϭلϭل، ̡رϭ̡رانϭلϭل، سϭتΎلϭل(؛  -
 حΎجبΕΎ قنϭاΕ الكΎلسيϡϭ )بي̢ريديل، ڤيراΎ̡ميل، ديϠتيΎزيϡ(؛  -
 مثبطΕΎ الكϭلين إستراز )ريڤΎستيچمين، فيزϭستيچمين(؛  -

•  ،ϡϭسيΎال̢وت( ΕΎليتϭازن الإلكترϭت ϡلتنظي Δيϭأدϡϭالمغنيسيϙبجسم )  ؛ 
 أدϭيΔ مضΎدة لتخثر الدϡ )أدϭيΔ تستόمل لتϠϘيل قدرة الدϡ عϰϠ التخثر(. •
 

 ϭالخصϭبΔ الحمل، الإرضΎع  
 ΏرةيجΎالصيدلي قبل  استش ϭأ ΏلالطبيΎمόاء. استϭد ϱأ 

Ύ. إذا كنΕ في فترة الحمل، تόتϘدين ب΄نه من الجΎئز أن تكϭني ضرϭري    استόمΎلهسيچنيϔور لار خلال فترة الحمل إلا إذا كΎن    استόمΎللا يجϭز   •
 هذا الدϭاء.تنϭΎل ستشيرϱ طبيبϙ قبل ا أϭ تخططين لϠحمل، حΎملا  

•   ،Δόمرض Εقبل  اإذا كن ϙطبيب ϱل  ستشيرϭΎقف تنϭالت Ώيج .ϡϷا ΏيϠح ϰل إلϘور لار ينتϔإذا سيچني Ύرف فيمόنه لا يϷ ϙذلϭ ،اءϭهذا الد
 عن الإرضΎع خلال فترة الόلاج بـ سيچنيϔور لار. 

•   Εجنسي    امرأةإذا كن Δنشط  ϙيϠόف ،ΎلΎمόلاج.    استόلمنع الحمل خلال فترة ال ΔόجΎن ΔϠسيϭمنع حمل ا ΔϠسيϭل ΔجΎص الحϭبخص ϙس΄لي طبيب
 الدϭاء. تنϭΎل قبل 

 
 ΔقΎل السيΎاستعمϭ  ΕΎكينΎالم 

Ϸن بόض اϷعراض الجΎنبيΔ التي قد تΎϘسي منΎϬ خلال فترة  المΎكينΕΎقد يكϭن لـ سيچنيϔور لار ت΄ثير ضئيل عϰϠ الϘدرة عϰϠ السيΎقΔ أϭ تشغيل 
 نΕΎ ب΄مΎن.يالمΎك ϭاستόمΎلرهϕΎ، قد تϠϘل من قدرتϙ عϰϠ السيΎقΔ الإدϭار ϭالصداع، السيچنيϔور لار، مثل  استόمΎل

 
 معϭϠمΕΎ هΎمΔ عن بعض مركبΕΎ الدϭاء  

 من الصϭديΎ  ."ϡϭ يόتبر "خΎل  مϠغ( في المϘدار الدϭائي، أϱ أنه فϠόي   23ميϠيمϭل صϭديϡϭ ) 1يحتϱϭ سيچنيϔور لار عϰϠ أقل من 
 
3.  ΔلكيفيΎاء؟ استعمϭالد 

 من الطΎقϡ الطبي.   رّسمتميόطϰ لϙ الدϭاء من قبل شخص 
 

Δهي كمي Ύسيچنيفور لار م  Ώالتي يجΎϬلΎاستعم 
  ΏليجΎمόدائم    است Ώالطبي ΕΎيمϠόت Ώالمستحضر حس  ϙيϠع .ΎحΎالاستيض    Ϙاثϭ تكن ϡالصيدلي إذا ل ϭأ Ώمن الطبي ΔϘطريϭ ائيϭدار الدϘمϠل ΔلنسبΎب Ύ

 . الόلاج بΎلمستحضر
 المϘدار الدϭائي ϭطريΔϘ الόلاج يحددان من قبل الطبيΏ فϘط.

 
 ضخΎمΔ اϷطراف 
أسΎبيع. بόد أن بدأΕ الόلاج، من ش΄ن الطبيΏ    4مϠغ كل    40هϭ  المϭصϰ به من سيچنيϔور لار لόلاج ضخΎمΔ اϷطراف    الابتدائي المϘدار الدϭائي  

 Ώبحس .ϡأخرى في الد ΕΎنϭرمϭه ϭأ ϭن النمϭرمϭه ΕΎيϭس مستΎمر قيϷئز أن يشمل هذا اΎائي من جديد. من الجϭدار الدϘالم ϡييϘبت ϡϭϘأن ي
مϠغ.    60رفع المϘدار الدϭائي المόُطϰ في كل عمϠيΔ حϘن. المϘدار الدϭائي لا يتجϭΎز  ل تخϔيض أϭ  لالنتΎئج ϭشϭόرϙ، من الجΎئز أن يحتΎج اϷمر  
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، فمن الجΎئز أن يرغΏ الطبيΏ أن يبدأ الόلاج بمϘدار دϭائي لضخΎمΔ اϷطراف  إذا عΎنيΕ من مرض في الكبد قبل بدء الόلاج بـ سيچنيϔور لار
 مϠغ.  20قدره 
 

 مرض كϭشينچ 
  ϭشينچ هϭلاج مرض كόور لار لϔائي الابتدائي المتبّع من سيچنيϭدار الدϘغ كل    10المϠأن   4م Ώلاج، من ش΄ن الطبيόال Εد أن بدأόبيع. بΎأس

،  ϭόرϙيϡϭϘ بتϘييϡ المϘدار الدϭائي من جديد. من الجΎئز أن يشمل هذا اϷمر قيΎس مستϭيΕΎ الكϭرتيزϭل في الدϡ أϭ في البϭل. بحسΏ النتΎئج ϭش
 مϠغ. 40من الجΎئز أن يحتΎج اϷمر لتخϔيض أϭ لرفع المϘدار الدϭائي المόُطϰ في كل عمϠيΔ حϘن. المϘدار الدϭائي لا يتجϭΎز 

 
 Δيϔحص كيϔب ϡبشكل دائ Ώالطبي ϡϭϘيϙبتΎاستج  .ϙل ΔلنسبΎفضل بϷائي اϭدار الدϘالم ϭه Ύبتحديد م ϡϭϘيϭ ور لارϔلاج بـ سيچنيόϠل 

 
 ϰصϭائي المϭدار الدϘز المϭΎز تجϭبه.لا يج 

 
 Δل كيفيϭΎسيچنيفور لار تن 

 يϡϭϘ الطبيΏ أϭ الممرضΔ بحϘن سيچنيϔور لار لϙ. إذا تϭفرΕ لديϙ أيΔ أسئΔϠ، راجع الطبيΏ، الممرضΔ أϭ الصيدلي.  
 

 .  اϷلϭيό ΔضΔϠالداخل الόضل. أϱ، يتϡ حϘن المستحضر لϙ بϭاسطΔ إبرة لداخل  للاستόمΎل سيچنيϔور لار مخصص 
 
 العلاج بـ سيچنيفور لار مدة

Ύ لόدة سنϭاΕ. يϡϭϘ الطبيΏ بشكل دائϡ بمراقبΔ حΎلتϭ ϙذلϙ لϠت΄كد من أن الόلاج يحϘق النتΎئج الόلاج هϭ طϭيل اϷمد، ϭمن الجΎئز أن يستمر أيض  
 Ώيج .Δبϭالمرغ .ϙل ذلόϔب Ώالطبي ϙΎصϭأ ΎلمΎور لار لطϔلاج بـ سيچنيόال ΔϠاصϭم 

 
 إلϰ الطبيΏ أϭ لغرفΔ الطϭارΉ في المستشϭ ϰϔأحضر مϙό عϠبΎ Δ أϭ إذا بϠع طϔل بΎلخط΄ من الدϭاء، تϭجه حΎلا  Ύ مϔرط  ا دϭائي  مϘدار    تنϭΎلΕإذا  

 الدϭاء.
 

 Εل إذا نسيϭΎاء تنϭالد 
  ΔليΎالت ΔنϘحϠالتخطيط ل Ώيمكن. يج Ύب΄سرع م ΔنϘي حϘϠت ϙيϠόور لار، فϔمن سيچني ΔنϘي حϘϠت Ε4إذا نسي    ϡΎنظ ϰϠظ عΎϔحϠل ϙد ذلόبيع بΎأس

ϱدΎاحدة كل  اعتيϭ ΔنϘبيع. 4لحΎأس 
 

  .Ώبه الطبي ϰصϭأ Ύلاج كمόال ϰϠع Δاظبϭالم Ώيج 
Δالصحي ϙلتΎح ϰϠطرأ تحسن ع ϭلϭ ϰحت.Ώرة الطبيΎن استشϭاء بدϭلدΎلاج بόقف عن الϭز التϭلا يج ، 

 
 الدϭاء تنϭΎل في حΎل تϭقفϙ عن 
 سيچنيϔور لار، إلا إذا أبϠغϙ طبيبϙ بόϔل ذلϙ.  استόمΎلالدϭاء، فΈن اϷعراض قد تϭόد لديϙ. لذلϙ، لا تتϭقف عن تنϭΎل في حΎل تϭقϙϔ عن 

 
النظΎراΕ الطبيΔ    ضع.  فيΎϬ دϭاء   تتنϭΎل   كل مرة  في يجΏ تشخيص طΎبع الدϭاء ϭالت΄كد من المϘدار الدϭائي    !الظلاϡ  الأدϭيΔ في   لا يجϭز تنϭΎل 

.ϙالأمر ذل ϡإذا لز 
 الطبيΏ، الممرضΔ أϭ الصيدلي. استشرالدϭاء،  استعمΎلإذا تϭفرΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ حϭل 

 
4. ΔنبيΎالأعراض الج 

Ύ جΎنبيΔ عند بόض المستόمϠين. لا تندهش من قΎئمΔ اϷعراض الجΎنبيΔ. من الجΎئز  سيچنيϔور لار قد يسبΏ أعراض    استόمΎلكمΎ بكل دϭاء، إن  
 Ύ منΎϬ. ألا تΎόني أي  

 
 .Δن جديϭقد تك ΔنبيΎأبعض الأعراض الج:ΔليΎاحد من الأعراض التϭ ϙر لديϬل إذا ظΎفي الح Ώغ الطبيϠب 

 
 ـ أعراض تظϬر لدى أكثر من مستόمل ϭاحد من بين عشرة(: very commonا )أعراض جΎنبيΔ شΎئΔό جد  

نتΎج البϭل، زيΎدة الشϬيΔ لϠطϡΎό المترافΔϘ بتنΎقص الϭزن،  إالسكر بΎلدϡ. أنΕ قد تΎϘسي من الشϭόر بόطش زائد، زيΎدة    مستϭيΕΎ  ارتΎϔع •
 ،ϕΎإره ΕلاΎبطن. ح ϡأل ،Εي΅اϘن، تΎغثي 

الجϠد/الόينين، ألϡ مΎϔجئ في الظϬر    اصϔرارحصϰ في المرارة أϭ مضΎعΕΎϔ متΔϘϠό بحصϰ المرارة. أنΕ قد تΎϘسي من سخϭنΔ، قشόريرة،   •
 أϭ ألϡ في الجΎنΏ اϷيمن من البطن. 

 
( ΔόئΎش ΔنبيΎأعراض جcommon  ر لدىϬين من بين  10-1ـ أعراض تظϠمό100مست:) 

 ضغط الدϭ  .ϡانخΎϔضغثيΎن، تϘي΅اΕ حΎلاΕ الكϭرتيزϭل. أنΕ قد تΎϘسي من ضόف شديد، إرهϕΎ، تنΎقص الϭزن،  مستϭيΕΎ انخΎϔض •
 نبض بطيء. •
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 )إشΎرة كϬربΎئيΔ شΎذة في قϠبϙ التي يمكن ر΅يتΎϬ في الϔحϭص(.   QTإطΎلΔ مϘطع  •
 في الجϠد، بϭل داكن، براز فΎتح الϭϠن ϭحكΔ.  اصϔرارمشΎكل في جريΎن الصϔراء )ركϭد صϔراϱϭ(. أنΕ قد تΎϘسي من  •
• ΏΎϬالت ( كيس المرارةcholecystitis .) 
 

:ΔفيΎإض ΔنبيΎأعراض ج 
 

 ـ أعراض تظϬر لدى أكثر من مستόمل ϭاحد من بين عشرة(: very commonا )أعراض جΎنبيΔ شΎئΔό جد  
 إسΎϬل. •
 غثيΎن. •
 ألϡ في البطن. •
• .ϙΎϬإن 
 

( ΔόئΎش ΔنبيΎأعراض جcommon  ر لدىϬين من بين  1-10ـ أعراض تظϠمό100مست:) 
•  ΕΎعلام( Ώϭشح ،ϙΎϬإن ،ϕΎضإرهΎϔلانخ .)الحمراء ϡالد Ύى خلايϭمست 
• .ϡΎόطϠل ΔيϬدان الشϘف 
 صداع. •
 نϔخΔ في الجΎϬز الϬضمي. •
• .Εي΅اϘت 
 دϭار.  •
•  ،ϡج ألΎانزع Δخ، حكΎϔانتϭ .نϘن الحΎفي مك 
 تغير في نتΎئج فحϭص ϭظΎئف الكبد. •
•  Δعلام( ϡص الدϭحϔذة لΎئج شΎعنتΎϔى لارتϭبين   مستϭϠغϭيمϬز، الΎكينϭϔسϭتين فΎزيلاتيكريϭيكϠالچ)ϡز في الدΎ̡لي ،. 
 تسΎقط الشόر.  •
• .Δحك 
 

( ΔόئΎغير ش ΔنبيΎأعراض جuncommon  ر لدىϬين من بين  1-10ـ أعراض تظϠمό1000مست:) 
 تغير في نتΎئج فحϭص الدϡ لϭظΎئف البنكريΎس )أميلاز(. •
• .ϡئص تخثر الدΎذ في خصϭشذ 
 

 أعراض جΎنبيΔ شيϭعΎϬ غير مόرϭف )أعراض شيϭعΎϬ لϡ يحدد بόد(:
 ΔكمضΎعϔاϷجسϡΎ الكيتϭنيΔ )مجمϭعΔ مركبΕΎ التي ينتجΎϬ الكبد( في البϭل أϭ في الدϡ )الحمΎض الكيتϭني السكرϱ(،    مستϭيΕΎفي    ارتΎϔع •

 من الجΎئز أن تΎϘسي من رائحΔ فϭاكه تنبόث من فمϙ، صϭόبΔ في التنϔس ϭارتبϙΎ.السكر في الدϡ.  مستϭيΕΎفي  ارتΎϔع عن  ΔنΎجم
 

  ϙيϠيذكر في هذه النشرة، ع ϡنبي لΎني من عرض جΎتع Ύعندم ϭأ ،ΔنبيΎإحدى الأعراض الج ΕقمΎنبي، إذا تفΎر عرض جϬرة إذا ظΎاستش  .Ώالطبي 
 

المϭجϭد عϰϠ   "تبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔ عΏϘ علاج دϭائي"بΎلإمكΎن التبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔ لϭزارة الصحΔ بϭاسطΔ الضغط عϰϠ الرابط  
( Δزارة الصحϭ قعϭلم Δالرئيسي Δحϔالصwww.health.gov.il  عن طريق ϭأ ،ΔنبيΎيغ عن أعراض جϠتبϠشر لΎذج المبϭالنم ϰإل ϙϬجϭي ϱالذ )

  https://sideeffects.health.gov.il تصϔح الرابط:
 
 كيفيΔ تخزين الدϭاء؟  .5
•  Ώتجن  Ώّهكذا تتجنϭ  ،الرضع  ϭأ/ϭ لΎϔطϷا  Δل ر΅يΎمجϭ  ϱل أيدϭΎيد  اعن  متنόق بϠن مغΎاء آخر في  مكϭكل دϭ اءϭظ هذا الدϔح Ώيج  !ϡالتسم  

  Ώلا تسب .ϡّي΅التسمϘالت Ώمن الطبي Δصريح ΕΎيمϠόن تϭبد. 
الذϱ يظϬر عϰϠ ظϬر عϠبΔ الكرتϭن، الϘنينϭ ΔمحϘنΔ المذيΏ الجΎهز    (exp. date)تΎريخ الصلاحيΔ    انϘضΎءالدϭاء بόد    استόمΎل لا يجϭز   •

 لϠحϘن. يشير تΎريخ الصلاحيΔ إلϰ اليϡϭ اϷخير من نϔس الشϬر.
 

 شرϭط التخزين
 درجΔ مئϭيΔ(. لا يجϭز التجميد. 2-8)الثلاجΔ يجΏ التخزين في  •
•  ΏليجΎمόلا   استΎير.المستحضر حϭدة التدΎد إعόب  
•   .ϱرΎمجϠل ϭأ Δالمنزلي ΔمΎمϘال ϰإل ΔيϭدϷز رمي اϭد قيد    اس΄للا يجόت ϡل Δيϭص من أدϠالتخ Δيϔلالصيدلي عن كيΎمόئل الاستΎسϭعد هذه الΎتس .

 .Δالبيئ ϰϠظ عΎϔفي الح 
 
 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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6. ΔفيΎإض ΕΎمϭϠمع 
 Ύ:يحتϱϭ الدϭاء بΎلإضΎفΔ لϠمΎدة الفعΎلΔ أيض   •

 :ϕϭفي المسح 
poly(D,L-lactide-co-glycolide) (50-60:40-50), poly(D,L-lactide-co-glycolide) (50:50). 

 :Ώفي المذي 
mannitol, carmellose sodium/carboxymethylcellulose sodium, poloxamer 188, water for injections. 
 

• :ΔبϠى العϭمحت ϭه Ύمϭ اءϭالد ϭكيف يبد 
 مΎئل للأصϔر ضمن قنينΔ. المذيΏ هϭ رائق، عديϡ الϭϠن إلϰ أصϔر فΎتح أϭ بني فΎتح ضمن مسحϕϭ سيچنيϔور لار هϭ بϭϠن مصϔر قϠيلا  

 . للاستόمΎلمحϘنΔ جΎهزة 
 

Ύ ملائϭ ϡاحد لϘϠنينΔ تحتϱϭ كل عϠبΔ عϰϠ قنينϭ Δاحدة من المسحϭ ϕϭمحϘنΔ جΎهزة لϠحϘن من المذيΏ ضمن لϭيحΔ بϠيستر قΎتمΔ تشمل أيض  
 ϭإبرة ϭاحدة لϠحϘن.

 
• ΏحΎانه:التسجيل  صϭعنϭ ض.ϡ ΎرمΎن فϭح .ميديسϭϠرع هشيΎ10، ش ،̡.Ύح تكڤΎيت 

 

• ϡانه المُنتج اسϭعنϭ: Recordati Rare Diseases، ،ϭتϭب Ύفرنس. 
 
•  ϡلتشرين في  هذه النشرةتحرير تϭϷ2023 ا Δزارة الصحϭ ΕΎيمϠόفق تϭ. 

 
•  ϡΎزارة يسجتأرقϭ مي فيϭالحك ΔيϭدϷاء في سجل اϭل الد :Δالصح 

 36981 50 172مϠغ:  10سيچنيϔور لار 
 154 91 34334مϠغ:  20سيچنيϔور لار 
 36982 51 172مϠغ:  30سيچنيϔور لار 
 154 92 34340مϠغ:  40سيچنيϔور لار 
 154 93 34341مϠغ:  60سيچنيϔور لار 

 
 ذلϙ، فΈن الدϭاء مخصص لكلا الجنسين.من أجل سϭϬلϭ ΔتϭϬين الϘراءة تمΕ صيΎغΔ هذه النشرة بصيغΔ المذكر. عϰϠ الرغϡ من 
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ΕΎمϭϠمع ϡقΎطϠط الطبي لϘف 

The following information is intended for healthcare professionals only: 

INSTRUCTIONS FOR USE OF SIGNIFOR LAR POWDER AND SOLVENT FOR SUSPENSION 

FOR INJECTION 

FOR DEEP INTRAMUSCULAR INJECTION ONLY. 
 

ATTENTION: 

There are two critical steps in the reconstitution of Signifor LAR. Not following them could result in 

failure to deliver the injection appropriately. 

• The injection kit must reach room temperature. Remove the injection kit from the fridge and 
let the kit stand at room temperature for a minimum of 30 minutes before reconstitution, but do 
not exceed 24 hours. 

• After adding the solvent, shake the vial moderately for a minimum of 30 seconds until a 
uniform suspension is formed. 

 

 
Included in the injection kit: 
 

 
 
a One vial containing the powder 
b One pre-filled syringe containing the solvent 
c One vial adapter for medicinal product reconstitution 
d One safety injection needle (20G x 1.5″) 
 
Follow the instructions below carefully to ensure proper reconstitution of Signifor LAR powder and 

solvent for suspension for injection before deep intramuscular injection. 

 

Signifor LAR suspension must only be prepared immediately before administration. For further 

details please see Prescribing Information. 

Signifor LAR should only be administered by a trained healthcare professional. 
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Step 1 
Remove the Signifor LAR injection kit from 
refrigerated storage. 
ATTENTION: It is essential to start the 
reconstitution process only after the 
injection kit reaches room temperature. 
Let the kit stand at room temperature for a 
minimum of 30 minutes before 
reconstitution, but do not exceed 
24 hours. 
Note: If not used within 24 hours, the 
injection kit can be returned to the fridge.   

Step 2 
Remove the plastic cap from the vial and 
clean the rubber stopper of the vial with an 
alcohol wipe. 

 

Remove the lid film of the vial adapter 
packaging, but do NOT remove the vial 
adapter from its packaging. 
 
Holding the vial adapter packaging, position 
the vial adapter on top of the vial and push it 
fully down so that it snaps in place, confirmed 
by a “click”. 

 
Remove the packaging from the vial adapter 
by lifting it straight up as shown. 

 

30 
min 
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Step 3 
Remove the cap from the syringe pre-filled 
with solvent and screw the syringe onto the 
vial adapter. 

 

Slowly push the plunger all the way down to 
transfer all the solvent in the vial. 
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Step 4 
ATTENTION: Keep the plunger pressed and 
shake the vial moderately for a minimum of 
30 seconds so that the powder is completely 
suspended. Repeat moderate shaking for 
another 30 seconds if the powder is not 
completely suspended. 

 

Step 5 
Turn syringe and vial upside down, slowly 
pull the plunger back and draw the entire 
content from the vial into the syringe. 

 

Unscrew the syringe from the vial adapter. 
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Step 6 
Screw the safety injection needle onto the 
syringe. 

 

Pull the protective cover straight off the 
needle. To avoid sedimentation, you may 
gently shake the syringe to maintain a 
uniform suspension. Gently tap the syringe to 
remove any visible bubbles and expel them 
from the syringe. The reconstituted Signifor 
LAR is now ready for immediate 
administration. 
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Step 7 
Signifor LAR must be given only by deep 
intramuscular injection. 
Prepare the injection site with an alcohol 
wipe. 
Insert the needle fully into the left or right 
gluteus at a 90° angle to the skin. 
Slowly pull back the plunger to check that no 
blood vessel has been penetrated (reposition 
if a blood vessel has been penetrated). 
Slowly depress the plunger until the syringe 
is empty. Withdraw the needle from the 
injection site and activate the safety guard 
(as shown in Step 8). 

 

Step 8 
Activate the safety guard over the needle, in 
one of the two methods shown: 
- either press the hinged section of the 

safety guard down onto a hard surface 
(figure A), 

- or push the hinge forward with your 
finger (figure B). 

An audible “click” confirms proper activation. 
 
Dispose of syringe immediately in a sharps 
container. 

 

 

90° angle 

Injection sites 

 


