
ً   المستھلك  نشرة    1986 لعام )  مستحضرات (  الصیادلة لأنظمة وفقا
ق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط.   یسُوَّ

 

 ملغ/ ملل  2.5إس.كي.  تریبروستینیل 

 ملغ/ ملل  5تریبروستینیل إس.كي.  

 ملغ/ ملل  10تریبروستینیل إس.كي.  

 

 محلول للحقن تحت الجلد أو في الورید

 

 المادة الفعالة: 

 Treprostinil ملغ من تریبروستینیل (على شكل ملح صودیوم)  2.5على  لیحتوي كل مل ل: لملغ / م 2.5إس.كي تریبروستینیل  

(as sodium) . 

 Treprostinil ملغ من تریبروستینیل (على شكل ملح الصودیوم) 5ل على ل یحتوي كل م: ملغ / ملل  5تریبروستینیل إس.كي 

(as sodium) . 

 Treprostinilملغ من تریبروستینیل (على شكل ملح الصودیوم)  10یحتوي كل ملل على ملغ / ملل:  10تریبروستینیل إس.كي 

(as sodium) . 

 

"معلومات مھمة حول بعض مكونات الدواء"   2، انظر القسم المسببة للحساسیة و الفعالة للحصول على معلومات حول المكونات غیر 

 "معلومات إضافیة".  6والقسم 

 

 قبل استخدام الدواء.  نھایتھا اقرأ النشرة بعنایة حتى 

 ، اسأل طبیبك أو الصیدلي. لدواء. إذا كانت لدیك أسئلة أخرىتحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن ا

 مرضك. یشبھ خرین. فھو قد یضرھم حتى لو بدا لك أن مرضھم للآ تعطھ وصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا 
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 الدواء مخصص لـ: 

 لعلاج ارتفاع ضغط الدم الشریاني الرئوي الأولي.  •

 لعلاج ارتفاع ضغط الدم الشریاني الرئوي المرتبط باضطرابات النسیج الضام.  •



 لعلاج ارتفاع ضغط الدم الرئوي الناتج عن عیب خلقي في القلب.  •

 

  ، مثبط لتكدس الصفائح الدمویة. لبروستاسیكلین: نظیر اصطناعي الفصیلة العلاجیة 

 

  قبل استخدام الدواء .2

  : في حال إستعمال الدواء   یمنع

تحضر (لقائمة  أي من المكونات الإضافیة التي یحتویھا المستجاه لمادة الفعالة أو تجاه ا تحسس)  ط تعاني من حساسیة (فر كنت  •

 ). 6 القسم ، أنظر المواد غیر الفعالة

  / شوائب غریبة و، إذا كان المحلول یحتوي على ا كان ھناك تغییر في لون المحلول، إذمكدراً ، إذا كان صافیاَ المحلول غیر  كان  •

 . القنینة أو إذا كان ھناك أي عیب في 

 

 الدواء:  باستخدام تحذیرات خاصة تتعلق 

لإصابة بعدوى الدم والإنتان (تعفن الدم). یمكن أن تكون  ل، ھناك خطر عن طریق الورید إس.كيتریبروستینیل عندما یتم إعطاء  •

قد    أعراضغرفة الطوارئ على الفور إذا ظھرت علیك التوجھ إلى ھذه الحالة مھددة للحیاة. یجب علیك الاتصال بالطبیب أو 

 . ھذه المخاطر الطبي إلى كیفیة تقلیل   الطاقمالجانبیة). سیرشدك  التأثیراتتشیر إلى وجود عدوى (انظر قسم 

 من انخفاض في ضغط الدم.  عانیتقد یخفض الدواء ضغط الدم. اتصل بطبیبك إذا  •

 یمنع الدواء تراكم الصفائح الدمویة وبالتالي یزید من خطر حدوث نزیف.  •

 التنفس أو السعال المستمر. ة اتصل بالطبیب على الفور إذا شعرت بتفاقم صعوب  •

 الطبي.  بالطاقم، فاتصل ھناك اشتباه بوجود عطل في المضخةإذا كان  •

 تریبروستینیل إس.كيوالصیادلة بأنك تتعالج بـ  الأطباء یجب إبلاغ جمیع  •

 

 أخبر طبیبك إذا:  تریبروستینیل إس.كي قبل العلاج بـ  

 كنت تعاني أو عانیت في الماضي من مشاكل في الكلى / الجھاز البولي أو الكبد.  •

 الدورة الدمویة (مثل مشاكل التخثر) والقلب و/ أو الأوعیة الدمویة. كنت تعاني أو عانیت في الماضي من مشاكل في  •

 كنت تعاني من انخفاض في ضغط الدم.  •

 إیبوبروستینول سابقاً.  تناولت أو  تتناولنت ك •

 

 الأدویة  التفاعلات بین 

، أخبر  المكملات الغذائیة وأ ، بما في ذلك الأدویة التي لا تستلزم وصفة طبیة أو تناولت مؤخرًا أي أدویة أخرى إذا كنت تتناول
، أخبر الطبیب أو الصیدلي إذا كنت تتناول الأدویة التالیة (یجب ملاحظة أن القائمة أدناه  على وجھ الخصوص طبیبك أو الصیدلي. 



 صیدلي): الاستشارة الطبیب او  یجب ، إذا كنت تستخدم أحد ھذه الأدویة في الأدویة. إذا لم تكن متأكدًا مما الفعالة تشیر إلى المكونات 

خطر   من تناولھا مع ھذا الدواء ، والأدویة الموسعة للأوعیة أو مدرات البول: یزید المستخدمة لعلاج ارتفاع ضغط الدمالأدویة  •

 حدوث انخفاض في ضغط الدم. 

 من خطر حدوث نزیف. تناولھا مع ھذا الدواء مضادات التخثر: یزید  •

 ، لذلك قد یقوم الطبیب بتعدیل الجرعة. تریبروستینیل إس.كي تأثیرمن  جمفبروزیلیزید  •

 ، لذلك قد یقوم الطبیب بتعدیل الجرعة. تریبروستینیل إس.كيتأثیر ریفامبیسین من یقلل  •

 

 الحمل والرضاعة: 

 الدواء. ، استشیري الطبیب قبل استخدام أو تخططین للحمل أو مرضعة، إذا كنت حاملاً 

 ع. ن تأثیر الدواء على إنتاج الحلیب، أو إفراز الدواء في الحلیب، أو تأثیره على الرضلا توجد معلومات ع

 

 الإغماء.   و/ أو   ارالدو یؤدي إلى: قد یسبب الدواء انخفاضًا في ضغط الدم القیادة واستخدام الآلات

 الماكنات. السیاقة أو تشغیل لك ، فلا یجوز إذا شعرت بھذه الأعراض

 

 الأطفال والمراھقون: 

 عامًا).  16لم یتم اختبار سلامة وفعالیة الدواء لدى الأطفال والمراھقین (أقل من 

 

 : في المجتمع خاصة الاستخدام لدى فئات 

 الكبد. المرضى الذین یعانون من اختلال وظائف الكلى أو و، تعدیل الجرعة عند المرضى المسنینیجب استشارة الطبیب فیما یتعلق ب 

 

 معلومات مھمة عن بعض مكونات الدواء: 

 صودیوم.  لغم  55.2على  ملغ/ ملل  2.5 تریبروستینیل إس.كي تحتوي كل قنینة من 

 . ملغ صودیوم  58.7ملغ/ ملل على  5 تریبروستینیل إس.كي تحتوي كل قنینة من 

 . ملغ صودیوم   54.8ملغ/ ملل على  10 تریبروستینیل إس.كي تحتوي كل قنینة من 

 . 6المستحضر یحتوي على الصودیوم. انظر القسم  ھذا ، لأنع نظامًا غذائیاً منخفض الصودیوماستشارة الطبیب إذا كنت تتب  یجب
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كیفیة   أو من الجرعةیجب دائمًا استخدام الدواء وفقاً لتعلیمات الطبیب. علیك الإستیضاح من الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن واثقاً من 

 الدواء.  تناول

 الجرعة وطریقة العلاج یحددان من قبل الطبیب فقط. 

 

،  الجلد من خلال أنبوب صغیر (قنیة)، باستخدام مضخة للإعطاء تحت بالتسریب المستمر (انفوزیا) تریبروستینیل إس.كيیتم إعطاء 

 . الحقن في الورید من خلال القسطرة أو عن طریق 

رشادات  لك إ ونسیقدم  ن، والذی إشراف طبي دقیق من طبیب أو ممرضةفي المستشفى تحت  تریبروستینیل إس.كي بـ یبدأ علاج 



 المضخة.  ومعایرة، تناول الدواء الذي یناسبك شخصیاً، ومعدل مفصلة حول كیفیة استخدامھ، والجرعة المناسبة

 ، وما یجب علیك فعلھ في حالة فشل تشغیلھا بشكل صحیح. بالاستخدام الصحیح للمضخة بشأنسیرشدك الطاقم الطبي 

 استخدم نوع المضخة التي أوصى بھا طبیبك. یجب قراءة التعلیمات المرفقة بمضخة التسریب واتباعھا.

بالدواء في حالة حدوث   على إمداد منتظمعدم الحصول لتجنب  یدیكمضخة تسریب ونظام حقن إضافي في متناول  توفرتأكد من 

 عطل في الجھاز. 

وفقاً لعمرك ووزنك  تریبروستینیل إس.كي جرعة (معدل التسریب والجرعة) من السیحدد الطبیب  الجرعة المقبولة عمومًا ھي: 

 وحالتك الصحیة واستجابتك للعلاج. 

حقنة  حدده الطبیب. الدواء مستقر في البالمعدل الذي ی  تخفیف إضافيعند استخدام التسریب تحت الجلد: یعُطى الدواء دون  •

 ساعة.   72لمدة  تحلیلبدون 

، أو في  لطاقم الطبي، في ماء معقم للحقنحسب تعلیمات اب الحقن الوریدي: یجب تخفیف المحلول الدوائي ب ستخدام لاعند ا •

الدواء المخفف مستقر  حقن بالمعدل الذي یحدده الطبیب. جب ال ٪ محلول كلورید الصودیوم). ی 0.9محلول ملحي فسیولوجي (

 ساعة.  24، یجب عدم استخدام الدواء المخفف لأكثر من  بعدوى الدم، لتقلیل خطر الإصابة ساعة. ومع ذلك  48لمدة 

 لا تتجاوز الجرعة الموصى بھا. 

 فاتصل بطبیبك. ، نت تخشى أن الدواء لم یعد یساعدك، أو كإذا شعرت بتغییر في حالتك الصحیة

 انتبھ! 

 یمكن أن یؤدي شطف أنبوب التسریب أثناء توصیل الأنبوب بالجسم بالفعل إلى جرعة زائدة. 

 

 الاستخدام:  تعلیمات

للتسریب تحت الجلد أو التسریب في الورید باستخدام مضخة التسریب المناسبة التي تسمح بالتقطیر  تریبروستینیل إس.كي یستخدم 

 والمستمر. البطيء 

العلاج مخصص للاستخدام لفترات طویلة ولذلك یجب التأكد من معرفتك بكیفیة استخدام المضخة ومعرفة كیفیة وضع مجموعة  

 الحقن وفقاً للتعلیمات. 

من الطاقم   ستحصل علیھایجب استخدام مجموعة التسریب المناسبة للمضخة. یجب استبدال مجموعة الحقن وفقاً للتعلیمات التي  

 الطبي. 

، من أجل منع احدة). لذلك(تحتوي على أكثر من جرعة و للاستخدام المتكررفي قنینة تریبروستینیل إس.كي  یتم توفیر محلول  

 ، یجب مسح غطاء القنینة بمسحة كحول قبل وبعد ثقب الغطاء بالإبرة. القارورة بسبب الاستخدام المتكررالملوثات من دخول 

إذا كان  تریبروستینیل إس.كي غریبة أو تغیرات في اللون. لا تستخدم  جزیئاتوجود   للتأكد من عدمیجب فحص المحلول بصریاً 

في لون المحلول (انظر أیضًا قسم "لا تستخدم   اً تغییر لاحظتغریبة و / أو إذا   شوائب إذا كان یحتوي على  أو ، صافيالمحلول غیر 

 "). في حال الدواء  

 لتجنب أي تلوث في موقع الحقن.  ي سیتم إدخال الإبرة فیھ ذال واغسل الموضع، اغسل یدیك جیدًا بالماء والصابون  قبل الحقن

القسطرة. یجب استبدال جھاز التسریب (قسطرة  في حقنة أو  دم وجود فقاعات ھواء كبیرة في ال ، تأكد من ععند إعادة ملء الحقن



 حسب تعلیمات الطبیب. ب وإبرة) 

 في متناول الید في حالة فشل نظام المضخة. إضافیة تسریب الاحتفاظ بمضخة ومجموعة یجب 

 : والتي تشملالموصوفة، فقد تعاني من أعراض الجرعة الزائدة  الجرعة من إذا تناولت عن طریق الخطأ جرعة أعلى 

،  ؤ، إسھال، تشنجاتقی ت ، أو إغماء)، غثیان / و دوخة ،  (والذي یمكن أن یظھر على شكل دوار، انخفاض ضغط الدم حمرار، صداعا

 فقدان للوعي. 

 المستشفى على الفور. توجھ إلى ، اتصل بالطبیب أو في حالة تناول جرعة زائدة

 حسب توصیة الطبیب. ب یجب أن یستمر العلاج 

 ، لا یجوز التوقف عن تناول الدواء بدون استشارة الطبیب. طرأ تحسن على حالتك الصحیةتى لو ح

لا تتوقف عن إستعمال الدواء بدون إستشارة طبیبك. یمكن أن یؤدي التوقف المفاجئ   : تریبروستینیل إس.كيإذا توقفت عن إستعمال 

دون استشارة الطبیب إلى عودة أعراض ارتفاع ضغط الدم الرئوي وتفاقم  تریبروستینیل إس.كي أو الانخفاض الشدید في جرعة 

 حالتك.

دواء. ضع النظارات  أو تستخدم أي تتناول فیھا  في كل مرة! تحقق من الملصق والجرعة  الظلاملا تتناول أو تستعمل الأدویة في  
 الطبیة إذا كنت بحاجة إلیھا. 

 استشر الطبیب أو الصیدلي. أي استفسارات حول استخدام الدواء، إذا كانت لدیك 
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جانبیة لدى بعض المستخدمین. لا تنزعج   تأثیرات ظھور في تریبروستینیل إس.كي  ، قد یتسبب استخدام أي دواءكما ھو الحال مع 
 أي منھا. تعاني من ، فمن الممكن ألا التأثیرات الجانبیةمن قراءة قائمة 

التسریب في  وى أثناء تلقي  علامات تشیر إلى وجود عد عند ظھور غرفة الطوارئ على الفور أو  الطبیب التوجھ إلى یجب علیك 
 . حساسیة للمس في موضع القسطرةو/ أو ال  الكدمات الدمویة، مثل: الحمى والاحمرار والتورم والألم والنزیف / الورید

 

 جانبیة أخرى:  تأثیرات

 عشرة):  كل واحد من   مستخدمجانبیة شائعة جدًا (تظھر لدى أكثر من  تأثیرات

 الدمویة  ، توسع الأوعیة، غثیان، طفح جلدي، ألم في الفك، إسھالصداع

 

 ): 100 كلمن  مستخدمین 10-1جانبیة شائعة (تظھر لدى   تأثیرات

 . مغص، وذمة، انخفاض ضغط الدم، انخفاض الشھیة، تقیؤ، ضعف

 

 بعد):  وتیرة ظھورھالم یتم تحدید  تأثیراتجانبیة شیوعھا غیر معروف ( تأثیرات

 حكة دوار،  •



 ، آلام في الأطراف العضلاتتشنج ، آلام في المفاصل، آلام في العضلات •

ف. آلام العظام والتھاب الأنسجة  یسبب النز یمكن أن  الأمر الذي كمیة الصفائح الدمویة (قلة الصفیحات الدمویة) في انخفاض  •

 تحت الجلد (التھاب النسیج الخلوي). 

یمكن أن تكون ھذه الأعراض  ، شحوب. صور في القلب (في البطین الأیمن)، ق ، ألم في الصدر، إرھاقصعوبة في التنفس •

 مرتبطة بالمرض الأساسي. 

   

 : تناول الدواء أعراض جانبیة إضافیة متعلقة بطریقة 

 تحت الجلد:  بالإعطاء 

 عشرة):  كل واحد من   مستخدمجانبیة شائعة جدًا (تظھر لدى أكثر من  تأثیرات

 طفح جلدي. ، وضعي في منطقة الحقن مثل: احمرار، تیبس، رد فعل مألم في منطقة الحقن

 

 ): 100 كلمن  مستخدمین 10-1جانبیة شائعة (تظھر لدى   تأثیرات

 عدوى في موقع الحقن 

 

 في الورید:  بالتسریب 

 بعد):  وتیرة ظھورھاجانبیة شیوعھا غیر معروف (أعراض لم یتم تحدید   تأثیرات

ي  والاحمرار والتورم والألم و/ أو الحساسیة للمس فمتعلقة بالتسریب في الورید (یمكن أن تشمل ھذه العلامات الحمى عدوى  •

 . 2، في القسم انظر أیضًا "تحذیرات خاصة متعلقة باستخدام الدواء" -موضع القسطرة)  

 ورید المحیطي. في    تم تسریب الدواءالتھاب الورید الخثاري إذا  •

 . دمویة كدمات نزیف /  •

 الخدر. شعور ب  •

 ألم وتورم في الذراع  •

 

 : التسریب الجانبیة التي قد تنجم عن مشاكل في نظام التأثیرات 

 عشرة):  كل واحد من   مستخدمجانبیة شائعة جدًا (تظھر لدى أكثر من  تأثیرات

 ، مثل صعوبة التنفس. أعراض عودة ارتفاع ضغط الدم الرئوي •

جرعة أعلى مما یجب عن   قسم "إذا استخدمت ، مثل الغثیان (انظر أعراض الجرعة الزائدة في الدواءزائدة من علامات جرعة  •

 "). طریق الخطأ

، فعلیك استشارة  تأثیر جانبي لم یذكر في النشرة، أو إذا عانیت من التأثیرات الجانبیة أحد  أو تفاقم، عانیت من أي تأثیر جانبيإذا  
 الطبیب فورًا. 



 

 الجانبیة التأثیراتالتبلیغ عن 

جانبیة بسبب علاج دوائي"   تأثیراتجانبیة من خلال الضغط على رابط "الإبلاغ عن ال التأثیراتیمكنك إبلاغ وزارة الصحة عن 

عن  للتبلیغ والذي سیقودك إلى استمارة الكترونیة) www.health.gov.ilالموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (

 https://sideeffects.health.gov.il الرابط: الدخول إلى ، أو عن طریق التأثیرات الجانبیة

 

 كیفیة تخزین الدواء  .5

، وبھذه  الصغار و/ أو الأطفالالتسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وأي دواء آخر في مكان مغلق بعیدًا عن متناول ومجال رؤیة  تجنب

 التسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات محددة من الطبیب.  یمكن تجنبالطریقة 

. یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى الیوم  العبوة ) الذي یظھر على exp. dateلا تستخدم الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة ( •

 . المذكور الأخیر من الشھر

 : شروط التخزین

 درجة مئویة  25في درجة حرارة أقل من  الدواء  یجب تخزین •

 یومًا.  30استخدام المحلول الموجود في القارورة لمدة تصل إلى ، یمكن بعد الفتح لأول مرة •

 درجة مئویة.  37ساعة عند   72في حقنة لمدة   مخففیمكن الاحتفاظ بمحلول غیر  •

،  درجة مئویة. ومع ذلك  40ساعة عند   48حقنة مستقرًا لمدة ال/ مل) في   لغ م 0.004(حتى تركیز  المخفف المحلول  یكون  •
 ساعة.   24، یجب عدم استخدام الدواء المخفف لأكثر من الإصابة بالتھابات الدمقلیل خطر لت

صافي، معكر، ھناك تغییر في لون  لا تستخدم الدواء إذا لاحظت علامات قد تشیر إلى وجود خلل في الدواء مثل: المحلول غیر  •

 غریبة و / أو إذا كان ھناك أي عیب في القارورة.  شوائب، المحلول یحتوي على المحلول

 

 معلومات إضافیة .6

 التالیة:   الفعالةغیر    المواد، یحتوي المستحضر أیضًا على المادة الفعالةبالإضافة إلى 

Sodium citrate dihydrate, Sodium chloride, Metacresol, Water for injection, Sodium hydroxide, 

Hydrochloric acid. 

 

 ؟ العبوة  وما ھي محتویات كیف یبدو الدواء 

 مطاطي وغطاء أزرق.  ختممع   ل مل 20، في عبوة تحتوي على قنینة زجاجیة شفافة سعة مصفر، عدیم اللون إلى محلول شفاف

 أزرق  ء ملغ/ ملل: غطا 2.5 تریبروستینیل إس.كي

 : غطاء أخضر. ملغ/ ملل  5 تریبروستینیل إس.كي

 : غطاء أحمر. ملغ/ ملل 10 تریبروستینیل إس.كي



 

 

 ، الھند. د. ریدیس لابوراتوریس لیمیتد. حیدر أباد، تیلانجانا المصنعة: الشركة 

 6789139، تل أبیب 94، شارع ییجال ألون م.ض. كیم انترناشیونال كي. إس  : صاحب الترخیص

 

 رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الحكومي بوزارة الصحة: 

 35640-29-162: ملغ/ ملل 2.5 تریبروستینیل إس.كي

 35641-28-162: ملغ/ ملل  5 تریبروستینیل إس.كي

 35642-27-162: ملغ/ ملل 10 تریبروستینیل إس.كي

 

ً وفق 2022 تم إعداد ھذه النشرة في آب  توجیھات وزارة الصحة. ل ا

 ، ولكن الدواء مخصص لكلا الجنسین. بصیغة المذكر، ھذه النشرة مكتوبة وتسھیل القراءة  التبسیطمن أجل 

 

، باستثناء التعدیلات على )2020البلاد (تموز في  المصادق علیھا المستھلك الخاصة بـ ریمودولینالنشرة من نشرة  اقتباس ھذه تم 

 . بلون أزرق فاتحشروط التسجیل التي تظھر على خلفیة 
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