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ج أنظم الصي مست بم (  دلنشرة ل  1986 -)مستحضرا

ط  ص طبي ف ج  اء بم ّ الد  يس
 

ن  01لار  رسيچنيفو ح ق ل مذي لتحضير مع ق  غ، مسح  م
: كميت ل  دة ال  الم

: يد )كـ  10 كل قنين مسح تحت ع ت سيري غ  ام  ( م
 

10 mg pasireotide (as pamoate) 
 

ن  20لار  رسيچنيفو ح ق ل مذي لتحضير مع ق  غ، مسح  م
: كميت ل  دة ال  الم

: يد )كـ  20 كل قنين مسح تحت ع ت سيري غ  ام  ( م
 

20 mg pasireotide (as pamoate) 
 

ن  30لار  رسيچنيفو ح ق ل مذي لتحضير مع ق  غ، مسح  م
: كميت ل  دة ال  الم

: يد )كـ  30 كل قنين مسح تحت ع ت سيري غ  ام  ( م
 

30 mg pasireotide (as pamoate) 
 

ن  40لار  رسيچنيفو ح ق ل مذي لتحضير مع ق  غ، مسح  م
: كميت ل  دة ال  الم

: يد )كـ  40 كل قنين مسح تحت ع ت سيري غ  ام  ( م
 

40 mg pasireotide (as pamoate) 
 

ن  60لار  رسيچنيفو ح ق ل مذي لتحضير مع ق  غ، مسح  م
: كميت ل  دة ال  الم

: يد )كـ  60 كل قنين مسح تحت ع ت سيري غ  ام  ( م
 

60 mg pasireotide (as pamoate) 
 

ل  اد غير الفع :الم سي لدا الحس "  6 البندنظر ا م في م إض اء". 2 بندال"م ض مركب الد م عن ب م ه  "م
 
يت قبل  ا لقرأ النشرة بتمعن حت ن اء.  استعم د ،   ل في فر لدي أسئ إض اء. إذا ت جزة عن الد م م تحت هذه النشرة ع م

جه ال  الطبي أ الصيدلي.  ت
 . به لمرض ل بدا ل أن مرض مش خرين. ف قد يضره حت  طيه ل . لا ت لاج مرض اء ل  صف هذا الد

 
اء؟ .1  لأ غرض مخصص الد

لج مرض   لم ور لار مخصص  ف  سيچني أ غير ش الجراحي غير ممكن  لاج  ال أن  ر، حيث  الكب لدى  طراف  م ا الذين لا   ضخ لدي 
ف   ن بشكل ك تين أخرى.  يستجيب ست ت م رائن س لاج ب  ل

  
شين لاج مرض ك نه مخصص ل ، ف .  چكذل لنسب ل أ من فش جراحت لاج الجراحي ممكن ب تبر ال ر السن، ممّن لا ي  كب

 
غ   10جرع  شين 30م لاج داء ك غ مخصص ل ط.  چم  ف

 
ط.   60جرع  طراف ف م ا لاج ضخ غ مخصص ل  م

 
: تين. الفصي العلاجي ست ت م د، قرائن لـ س الغدة تح الم مي  قرائن الغدة النخ ن  رم  ه
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م طراف  ضخ  ا
. يسب  عدة الدم مي التي في ق ر في الغدة النخ ، الذ يتط مي ر غد في الغدة النخ ر يسم  ع  طراف ينتج عن ن م ا إن مرض ضخ

لذل   نتيج  ظ  ال ء  عض ، ا نسج التي تسيطر ع نم ا ن  رم ال ئض من  ج ف إنت جس  الغد ل ر  ظ  ال ال دة في حج  إل زي
دمين. ال ص في راحتي اليدين  ، خ نسج  ا

ئز أيض   من الج ن  رم ج ت ال ور لار من إنت ل سيچني التي  ي طراف  م ا ل أعراض مرض ضخ نتيج لذل ت  . ر الغد  حج ال
صل. آلا في الم دمين، إره  ال ، خدر في راحتي اليدين  ر  تشمل صداع، فرط ت

 
شينچ   مرض ك

ج كمي أك لجس إل إنت د هذا ب . ي مي ر الغدّة النخ ( المسمّ  عدة الدم مي )غدّة في ق شينچ عن تضخّ الغدة النخ بر من  ينتج مرض ك
شرة الكظري ) جّه )المنشّط( ل ن الم رم ن يسم ال ن آخر يسم ACTHاللاز من هرم ج هرم ل. (، مم يسب فرط إنت رتيز  الك

 
بضمن    ، ين م ن  ج هرم إنت تثبط  التي  تين،  ست ت م تسم س دة  م  ، ي طبي رة  ن، بص الإنس ل ACTHينتج جس  ّ ال دّة  الم مل  ت  .

يد ت ، يمكن لـ    سيري ء  ع ذل تين. بن ست ت م س ب جدا ل رة مش وبص شرة الكظري    رسيچني جّه )المنشّط( ل ن الم رم ج ال لار تثبيط إنت
(ACTH .شينچ تحسين أعراض مرض ك ل  تيز ج الكر عدة في السيطرة ع فرط إنت  (، المس
 
لقبل  .2 اء استعم  الد
X  ز للا يج اء إذا:  استعم  الد
س   • رة في كن حس اء )المذك ي الد في التي يحت احد من المركب الإض يد أ لكل  ت سيري  (.  6 البند )أليرجي( لـ 
كل خطيرة في الكبد. •  لدي مش

ق  ! ص تتع لتحذيرا خ ستعم اء   ب  الد
غ الطبي إذا أقبل العلاج بـ سيچنيفور لار،  لي   ب ن  أ جد لدي ح ضي:لدي ذا مرة في ك  الم

كل في   • يمش ،    مست لد نالسكر ب ي  فيم إذا ك ( أ    اجد  مرت    مست /السكر ن)كم في فرط سكر الد ض    ك ص سكر    اجد  منخ )ن
(؛  الد

خر   • بي حدث م ب ق كل في ال مثل ن ( أ  مش ي من الد إل الجس بي لا يستطيع فيه ال ضخ م يك ع لمرض ق بي )ن ر ق ا، قص
دة   ر به ع غط في الصدر )يت الش ض جئ  س أل م حس ل، ضيق، ك ربضغط، ث ل الصدر(؛  اعتص  أ أل ع ط

ذة تسم  اضطرا • ئي ش رب رة ك ، مثل نبض غير منتظ أ أبط مم ينبغي، أ إش طع  "بنظ ال ل م ل "أ " QTإط  "؛ QTإط
ض • ي انخ سي أ  مست وت ؛المغنيسي ال  في الد
 حص في المرارة؛ •
من ش • (. ي الطبي بمراقب متغيرا التخثر  درة ع تخثر الد يل ال مل لت ي تست دة لتخثر الد )أد ي مض ل أد نه أ إذا كن تتن

 . ص ب د التخثر الخ ائي لمض دار الد  أن ي بملاءم الم
 

 خلال فترة العلاج بـ سيچنيفور لار: 
سي من علام أ أعراض  • أن قد ت ن أشد من اللاز  ن السيطرة أن تك ل. من ش رتيز ج الك دة إنت ور لار ع زي يسيطر سيچني

زن،  قص ال ، تن ف شديد، إره ل، مثل ض رتيز ص الك لا تنتج عن ن ا أ  ح ي ن، ت ضغثي مر،  انخ . إذا حدث هذا ا ضغط الد
ل.   يج إبلا الطبي في الح

 
ن المراه ل   الأطف

اء   الد ء هذا  ز إعط ل للا يج ن عمر  اللأط ين د ت   .سن  18مراه ع  لا  نج ن  م لنسب  ب م  فر م المستحضر لدى   استخدات هذا 
ين. المراه ل  ط  ا

 
ص بع الفح  المت

ور لار   • د سيچني عقد ي ى  لارت ئز أن يرغ الطبي بمراقب    مست . من الج يالسكر في دم د    مست بدء علاج مض السكر في دم 
. ص ب سكر الخ د ل لاج المض سكر أ ملاءم ال  ل

ئي  • رب ط الك يس النش ز ي ل ج م ست ذل ب ئز أن يرغ طبيب بمراقب نظ ال  . من الج ّض نظ ال ور لار أن يخ ن سيچني من ش
دار  ECGل ) ئز أن يضطر الطبي لملاءم الم ، فمن الج بي كل ال لج المش اء لم مل د (. إذا كن تست ئي ل رب ، أ التخطيط الك
ائي.   الد

ر يمكن أن  • م ن ت ا ذل   ، ر لدي مي بشكل د ن الغدة النخ رم ه حص المرارة، إنزيم الكبد  ئز أن يرغ الطبي ب من الج
اء.  ثر من الد  تت

 
ي  علا بين الأد /التف  التداخلا

خر   ل م ل أ إذا تن ، إذا كن تتن ف غذائي إض صف طبي  ن  ي بد ي أخرى بم في ذل أد .  احا أد طبي أ الصيدلي عن ذل  ل
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ق الذ   س ال ي أخرى بن ل أد ي أخرى. إذا كن تتن ثر ع طري عمل أد ور لار أن ي ن سيچني لمن ش ور لار )بم في   تتن فيه سيچني
ور لار أ   ائي لـ سيچني دار الد ب بحذر أكثر أ لتغيير الم ط ق ئز أن يضطر طبيب لمراقب نش (، فمن الج ص طبي ن  ي بد ي ذل أد د ا

خرى.   ا
خص  احد  أب مل  غ الطبي إذا كن تست : ب لي ي الت د  ا من ا

ورين(؛   • س ع )سيك ز المن ط ج يل نش ء لت عض م في زرع ا ي المست د  ا
لج  • م لم ي مست يأد ض  اجد   المرت السكر مست ( أ المنخ (، مثل: اجد  في الد )كم في داء السكر ص سكر الد  )ن

لين؛  -  إنس
تين،  - ي داچ يد، ڤي ت رمين، ليراچ (؛ميت سكر دة ل ي مض ينيد )أد تيچ  ن

لج عد   • م لم ي مست يد،    انتظ أد تي يد، إيب فيتي ل، د ل ت ميد، كينيدين، س ئين ك ر يراميد،  ي ع ديز ي الح د نظ ال مثل ا
ن؛  نيدار ن أ در دار  أمي

•   : ة عن طريق ال ط مي )الم ث الجرث لج الت ي لم ميسينأد ن: إريكلاريثر لح ة ب ط سين؛ الم كس كسي ميدين(؛ث، م نت ميسين،   ر
و(؛   • م ل، عدا الش ز ن ك طري )كيت ث ال لج الت ي لم  أد
الا • ض  ب لج  لم ي  زين،  أد م ر ر )ك سي  الن يريد، ثضطراب  ل أميس ريد،  تي ل،  يريد ل ه يموزيد،  زين،  فين ف ريدازين،  ي

ل، مي ن(؛ ثسرتيند  د
لاستين(؛ • ل، ميز دين، أستيميز خرى )ترفين سي ا الحس ف  لج حم ال ي لم  أد
نترين(؛  • مي نترين، ل ف ل ين، ه ك ر لاج الملاري )ك ي لمنع أ ل  أد
ازن ضغط الد مثل: • ي لم  أد

ل(؛  - ل ت ل، س ل ران ر ل،  ل رتي ل، ك ل ر جب بيت )ميت  ح
(؛  - زي تي ميل، دي ريديل، ڤيرا لسي )بي ا الك جب قن  ح
ستيچمين(؛  - ستيچمين، فيز لين إستراز )ريڤ  مثبط الك

•  ، سي وت ليت )ال ازن الإلكتر ي لتنظي ت  ؛  ( بجسمالمغنيسيأد
يل قدرة الد ع التخثر(. • مل لت ي تست دة لتخثر الد )أد ي مض  أد
 

ع   ب الحمل، الإرض  الخص
رةيج  لالطبي أ الصيدلي قبل  استش م اء. است  أ د

ز   • للا يج م ن    است ور لار خلال فترة الحمل إلا إذا ك لهسيچني م ري    است ني ضر ئز أن تك نه من الج دين ب ت . إذا كن في فترة الحمل، ت
ملا   حمل، ح ل ستشير طبيب قبل ا أ تخططين ل اء.تن  هذا الد

•   ، ل  ستشير طبيب قبل  اإذا كن مرض قف تن . يج الت ي ا ل إل ح ور لار ينت رف فيم إذا سيچني نه لا ي ذل  اء،  هذا الد
ور لار.  لاج بـ سيچني ع خلال فترة ال  عن الإرض

ي  نشط جنسي    امرأةإذا كن   • ل، ف م لاج.    است ج لمنع الحمل خلال فترة ال سي منع حمل اسي ن ج ل ص الح لي طبيب بخص س
ل قبل  اء. تن  الد

 
ق  ل السي كين  استعم  الم

ق أ تشغيل  درة ع السي ثير ضئيل ع ال ور لار ت ن لـ سيچني كينقد يك سي من خلال فترة  الم نبي التي قد ت عراض الج ض ا ن ب
ل م ور لار، مثل  است ار الصداع، السيچني ق الإد ل من قدرت ع السي ، قد ت لره م ك است ن.يالم م  ن ب

 
اء   م عن بعض مركب الد م ه  مع

ور لار ع أقل من  دي ) 1يحت سيچني ل ص يم ي   23مي ائي، أ أنه ف دار الد غ( في الم ل  م تبر "خ ".   ي دي  من الص
 
لكيفي  .3 اء؟ استعم  الد

اء من قبل شخص  ط ل الد ق الطبي.   رّسمتمي  من الط
 

لالتي يج  سيچنيفور لار م هي كمي  استعم
ليج   م يم الطبي دائم    است ي  المستحضر حس ت ح. ع اث    الاستيض طري من الطبي أ الصيدلي إذا ل تكن  ائي  دار الد م لنسب ل  ب

لمستحضر لاج ب  . ال
ط. لاج يحددان من قبل الطبي ف طري ال ائي  دار الد  الم

 
طراف  م ا  ضخ
ائي   دار الد طراف    الابتدائي الم م ا لاج ضخ ور لار ل ص به من سيچني غ كل    40ه  الم ن الطبي    4م لاج، من ش د أن بدأ ال بيع. ب أس

. بحس  ن أخرى في الد رم ن النم أ ه رم ي ه س مست مر قي ئز أن يشمل هذا ا ائي من جديد. من الج دار الد يي الم أن ي بت
مر   ج ا ئز أن يحت ، من الج ر ش ئج  يض أ  لالنت ز  ل تخ ائي لا يتج دار الد ن. الم ي ح ط في كل عم ائي المُ دار الد غ.    60رفع الم م
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ور لار لاج بـ سيچني ني من مرض في الكبد قبل بدء ال طراف  إذا ع م ا ائي لضخ دار د لاج بم ئز أن يرغ الطبي أن يبدأ ال ، فمن الج
غ.  20قدره   م
 

شينچ   مرض ك
شينچ ه   لاج مرض ك ور لار ل ائي الابتدائي المتبّع من سيچني دار الد غ كل    10الم ن الطبي أن   4م لاج، من ش د أن بدأ ال بيع. ب أس

ش ئج  ل. بحس النت ل في الد أ في الب رتيز ي الك س مست مر قي ئز أن يشمل هذا ا ائي من جديد. من الج دار الد يي الم ،  ري بت
ز  ائي لا يتج دار الد ن. الم ي ح ط في كل عم ائي المُ دار الد يض أ لرفع الم مر لتخ ج ا ئز أن يحت غ. 40من الج  م

 
ي  حص كي بتي الطبي بشكل دائ ب .  استج لنسب ل فضل ب ائي ا دار الد ي بتحديد م ه الم ور لار  لاج بـ سيچني  ل

 
ص  ائي الم دار الد ز الم ز تج  به.لا يج

 
ل كيفي   سيچنيفور لار تن

، الممرض أ الصيدلي.   ، راجع الطبي فر لدي أي أسئ . إذا ت ور لار ل ن سيچني  ي الطبي أ الممرض بح
 

ور لار مخصص  ل سيچني م اسط إبرة لداخل  للاست ن المستحضر ل ب ، يت ح ضل. أ ي ضالداخل ال ل  .  ا
 
 العلاج بـ سيچنيفور لار مدة

ئز أن يستمر أيض   من الج مد،  يل ا لاج ه ط ئج ال ق النت لاج يح كد من أن ال ت ذل ل لت  . ي الطبي بشكل دائ بمراقب ح ا دة سن  ل
. يج  ب . المرغ ل ذل ص الطبي ب لم أ ور لار لط لاج بـ سيچني اص ال  م

 
لإذا   دار    تن ائي  م رط  ا د لا   م جه ح اء، ت لخط من الد ل ب ع ط ب  أ إذا ب أحضر م ع ار في المستش   إل الطبي أ لغرف الط

اء.  الد
 

ل إذا نسي  اء تن  الد
لي   ن الت ح سرع م يمكن. يج التخطيط ل ن ب ي ح ي ت ور لار، ف ن من سيچني ي ح ظ ع نظ    4إذا نسي ت ح د ذل ل بيع ب أس

د احدة كل  اعتي ن  بيع. 4لح  أس
 

  . ص به الطبي لاج كم أ اظب ع ال  يج الم
لت الصحي ل طرأ تحسن ع ح .حت  رة الطبي ن استش اء بد لد لاج ب قف عن ال ز الت  ، لا يج

 
قف عن  ل ت ل في ح اء تن  الد
ق عن  ل ت ل في ح قف عن تن ، لا تت . لذل د لدي عراض قد ت ن ا اء، ف لالد م .  است ل ذل غ طبيب ب ور لار، إلا إذا أب  سيچني

 
ل  ز تن ي في   لا يج ائي    !الظلا  الأد دار الد كد من الم الت اء  بع الد ل   كل مرة  في يج تشخيص ط اء   تتن را الطبي    ضع.  في د النظ

.  إذا لز الأمر ذل
ل  في ح فر لدي أسئ إض لإذا ت اء،  استعم ، الممرض أ الصيدلي. استشرالد  الطبي

 
نبي .4  الأعراض الج

اء، إن   لكم بكل د م ور لار قد يسب أعراض    است ئز  سيچني . من الج نبي عراض الج ئم ا ين. لا تندهش من ق م ض المست نبي عند ب  ج
ني أي   . ألا ت   من

 
 . ن جدي نبي قد تك :أبعض الأعراض الج لي احد من الأعراض الت ر لدي  ل إذا ظ غ الطبي في الح  ب

 
ئ جد   نبي ش احد من بين عشرة(: very commonا )أعراض ج مل  ر لدى أكثر من مست  ـ أعراض تظ

ع • ي  ارت دة    مست طش زائد، زي ر ب سي من الش . أن قد ت لد زن،  إالسكر ب قص ال ط المتراف بتن ي ل دة الش ل، زي ج الب نت
 ، لا إره ، أل بطن. ح ا ي ن، ت  غثي

ريرة،   • ، قش ن سي من سخ ع مت بحص المرارة. أن قد ت رارحص في المرارة أ مض ر    اص جئ في الظ ينين، أل م د/ال الج
يمن من البطن.  ن ا  أ أل في الج

 
ئ ) نبي ش ر لدى  commonأعراض ج ين من بين  10-1ـ أعراض تظ م  (:100مست

ض • ي انخ زن،  مست قص ال ، تن ف شديد، إره سي من ض ل. أن قد ت رتيز لا الك ا ح ي ن، ت ضغثي .  انخ  ضغط الد
 نبض بطيء. •
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طع  • ل م ص(.   QTإط ح يت في ال ب التي يمكن ر ذة في ق ئي ش رب رة ك  )إش
سي من  • (. أن قد ت را د ص راء )رك ن الص كل في جري رارمش .  اص حك ن  تح ال ل داكن، براز ف د، ب  في الج
 (. cholecystitisكيس المرارة ) الت •
 

: في نبي إض  أعراض ج
 

ئ جد   نبي ش احد من بين عشرة(: very commonا )أعراض ج مل  ر لدى أكثر من مست  ـ أعراض تظ
ل. •  إس
ن. •  غثي
 أل في البطن. •
• .  إن
 

ئ ) نبي ش ر لدى  commonأعراض ج ين من بين  1-10ـ أعراض تظ م  (:100مست
، شح )علام  • ، إن ضإره ى خلاي الد الحمراء(. لانخ  مست
• . ط ي ل دان الش  ف
 صداع. •
ضمي. • ز ال خ في الج  ن
• . ا ي  ت
ار.  •  د
•  ، ج أل خ، حك انزع ن. انت ن الح  في مك
ئف الكبد. • ظ ص  ئج فح  تغير في نت
ص الد )علام  • ح ذة ل ئج ش عنت ى لارت بين   مست غ يم ز، ال كين س تين ف زيلاتيكري يك (الچ ز في الد  .، لي
ر.  • قط الش  تس
• .  حك
 

ئ ) نبي غير ش ر لدى  uncommonأعراض ج ين من بين  1-10ـ أعراض تظ م  (:1000مست
س )أميلاز(. • ئف البنكري ظ ص الد ل ئج فح  تغير في نت
• . ئص تخثر الد ذ في خص  شذ
 

د(: ع ل يحدد ب ف )أعراض شي ر ع غير م نبي شي  أعراض ج
ع • يفي    ارت (،    مست ني السكر ض الكيت ل أ في الد )الحم ع مركب التي ينتج الكبد( في الب ني )مجم جس الكيت عا  كمض

جم ع عن  ن يفي  ارت .  مست .السكر في الد ارتب س  ب في التن ، ص ث من فم اكه تنب سي من رائح ف ئز أن ت  من الج
 

ي   نبي ل يذكر في هذه النشرة، ع ني من عرض ج ، أ عندم تع نبي قم إحدى الأعراض الج نبي، إذا تف ر عرض ج رة إذا ظ .  استش  الطبي
 

اسط الضغط ع الرابط   زارة الصح ب نبي ل يغ عن أعراض ج ن التب لإمك ائي"ب نبي ع علاج د يغ عن أعراض ج د ع   "تب ج الم
زارة الصح ) قع  ح الرئيسي لم ، أ عن طريق  www.health.gov.ilالص نبي يغ عن أعراض ج تب شر ل ذج المب ج إل النم ( الذ ي

ح الرابط:   https://sideeffects.health.gov.il تص
 
اء؟  .5  كيفي تخزين الد
هكذا تتجنّ  تجن  • /أ  الرضع،   ل  ط ي  ا ل ر مج ل أيد   يد  اعن  متن ق ب ن مغ اء آخر في  مك كل د اء  ظ هذا الد !  يج ح   التسم

. لا تسب   يالتسمّ يم صريح من الطبي الت ن ت  .بد
ز   • ل لا يج م د    است اء ب ءالد ض ريخ الصلاحي    ان هز    (exp. date)ت ن المذي الج مح نين  ن، ال ب الكرت ر ع ر ع ظ الذ يظ

ر. س الش خير من ن ريخ الصلاحي إل الي ا ن. يشير ت ح  ل
 

ط التخزين  شر
ز التجميد. 2-8)الثلاج يج التخزين في  • (. لا يج ي  درج مئ
ليج  • م لا   است ير.المستحضر ح دة التد د إع   ب
•   . ر مج م المنزلي أ ل م ي إل ال د ز رمي ا للا يج د قيد    اس ي ل ت ص من أد ي التخ لالصيدلي عن كي م ئل الاست س عد هذه ال . تس

 . ظ ع البيئ  في الح
 
 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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في .6 م إض  مع
ل أيض   • دة الفع م ف ل لإض اء ب  :يحت الد

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

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

• : ب ى الع م ه محت اء   كيف يبد الد
يلا   ر ق ن مص ور لار ه ب تح ضمن مسح سيچني تح أ بني ف ر ف ن إل أص . المذي ه رائق، عدي ال ر ضمن قنين ئل للأص  م

هزة  ن ج لمح م  . للاست
 

تم تشمل أيض   يستر ق يح ب ن من المذي ضمن ل ح هزة ل ن ج مح احدة من المسح  ب ع قنين  نين تحت كل ع احد ل  ملائ 
ن. ح احدة ل  إبرة 

 
ح • انه:التسجيل  ص .ض عن رم  ن ف ح .ميديس رع هشي .، 10، ش ح تكڤ  يت

 

انه المُنتج اس • ، ،Recordati Rare Diseases :عن ت  .فرنس ب
 
لتشرين في  هذه النشرةتحرير ت  • زارة الصح 2023 ا يم   .فق ت

 
زارة يسجتأرق  • مي في  ي الحك د اء في سجل ا : ل الد  الصح

ور لار  غ:  10سيچني  36981 50 172م
ور لار  غ:  20سيچني  154 91 34334م
ور لار  غ:  30سيچني  36982 51 172م
ور لار  غ:  40سيچني  154 92 34340م
ور لار  غ:  60سيچني  154 93 34341م

 
غ هذه النشرة بصيغ المذكر. ع الرغ من  راءة تم صي ين ال ت ل  اء مخصص لكلا الجنسين.من أجل س ن الد ، ف  ذل
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م ق مع ط ط الطبي ل  ف

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 

 


