
 )Εمستحضرا( Δالصيدل Δأنظم Ώجϭبم ϙϠϬمستϠ1986 - نشرة ل 
 يسϕϭّ الدϭاء بمϭجϭ ΏصΔϔ طبيΏ فϘط 

 ϭرسϭڨكΎ 

 مϠل   ϭميكرϭغرا5Ϭ  / ϡمحϭϠل لϠحϘن 

 
 Ύتركيزهϭ ΔلΎόدة الفΎالم:  

 .ديϔيϠيكيΎϔلين ميكرϭغراϡ 50 عϰϠ مϠل  1 يحتϱϭ كل

أنظر    - لΎϘئمΔ المϭاد غير الΎّόϔلϭ ΔمϭلداΕ الحسΎسΔ في المستحضر    -المϭاد غير الΎόϔلϭ ΔمϭلداΕ الحسΎسيΔ في المستحضر  

 .6 البند

   ستόمΎلϙ لϠدϭاء.اقرأ النشرة بتمόن حتϰ نΎϬيتΎϬ قبل ا
 تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء. إذا تϭفرΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ، راجع الطبيΏ أϭ الصيدلي.

 .فϭϬ قد يضرهϡ حتϭ ϰلϭ بدا لϙ أن حΎلتϡϬ الطبيΔ مشΎبΔϬ لحΎلتϙ . . لا تόطيه ل϶خرينمن أجϭُ ϙϠصف هذا الدϭاء 

 

 لأϱ غرض مخصص الدϭاء؟  .1

 ϭرسϭڨكΎ    مخصص  Δسطϭالمت  Δالحك الم حتϰ  لόلاج  المزمن  ب   رتبطΔ الشديدة   ϰϠالك اللدى  مرض   ϰلغينالمرضΎالذين    ب

 . لϠديϠزة خضϭόن ي 

:Δلاجيόال ΔϠالفصي  ΔفΎك  ΕΎخرى  المنتجϷا Δلاجيόال 

 ϭرسϭك ϱϭڨيحتΎ   ΔلΎόϔدة الΎالم ϰϠلينعΎϔيكيϠيϔدي . 

  عϰϠ   سيطرة، ϭالتي تشΎرϙ في ال(kappa-opioid)   أفيϭنΎ- ΕΎپ كΎ  عϰϠ أهداف في الجسϡ تسمϰ مستϘبلاΎ   Εڨόمل كϭرسϭي 

من    ΎڨبΎلحكΔ. من خلال تحϔيز هذه المستϘبلاΕ عϰϠ الخلايΎ الόصبيϭ ΔالخلايΎ المنΎعيΔ خΎرج الدمύΎ، يخϔف كϭرسϭ شϭόر  ال

 بΎلحكΔ النΎجϡ عن مرض الكϰϠ المزمن.  الشϭόر

ΔلΎόϔدة الΎلين ،  المΎϔيكيϠيϔل من  ديϠϘي Ύمم ،)ύΎالدمϭ Δيϭالدم ΔعيϭϷي بين اόجز طبيΎغي )حΎالدم ϱϭجز الدمΎبر الحόلا ي ،

 جΎنبيΔ.   أعراض خطϭرة حدϭث

 
 : قبل إستόمΎل الدϭاء  .2
 لا يجϭز إستόمΎل الدϭاء إذا:  

 . (6  البندنظر ا) أϭ لكل ϭاحد من المركبΕΎ الإضΎفيΔ التي يحتϭيΎϬ الدϭاء  ديϔيϠيكيΎϔلينلـ كنΕ حسΎسΎً )أليرجي(  •

 
 : تحذيراΕ خΎصΔ تتϠόق بإستόمΎل الدϭاء

 : Δ إذاممرض الطبيΏ أϭ ال ، أخبر Ύڨكϭرسϭ قبل الόلاج بـ 

• ϙن لديΎع كΎϔال ارت ΕΎيϭپ في مست ϡفي الد ϡϭسيΎتϭ 

ً  لديϭُ ϙجد  أϭلديϙ  يϭجد • ΎϘبΎف سόض   ΏϠϘال ϡفي نظ Ώاضطرا ϭأ ΏϠϘفي ال 

في  لديϙ ضόف في أداء الحΎجز الدمϱϭ الدمΎغي )مثل سرطΎن الدمύΎ أϭ الجΎϬز الόصبي المركزϱ، أϭ مرض  كΎن   •

 جΎنبيΔ  أعراض  خطϭرة حدϭثالجΎϬز الόصبي المركزϱ مثل التصΏϠ المتόدد أϭ الخرف(، Ϸن هذا قد يزيد من 



•  Εمر كنόغ من الϠ65تب   Δسن ϕϭف Ύمϭ ، نϷΔليΎاحتم ϙΎس  أن أكبر  ه هنΎόاء النϭالد ϙل Ώيسب 

 مثل:  ϭار نΎόس أϭ د ة حدϭثر ϭأدϭيΔ يمكن أن تزيد من خط όمل إذا كنΕ تست  •

 أدϭيΔ تبطئ من نشΎط الدمύΎ مثل تϙϠ التي تسΎعد في اضطرابΕΎ النϭ ϡϭالϠϘق  ▪

▪ ϷاΔسيΎلج الحسΎόالتي ت Δيϭال، الرشح، الد ϭأ/ϭ نΎغثيΕي΅اϘمين مع ت΄ثير  التي    ،تΎيستϬال ΕداΎمض ϰمخدر تسم  

 )ΉدϬم( 

 ϡ اϷفيϭنيΔلامسكنΕΎ الآلاϡ الϭϘيΔ تسمϰ مسكنΕΎ الآ ▪

 . أخبر طبيبϙ إذا كنΕ تتنϭΎل أيΎً من اϷدϭيΔ المذكϭرة أعلاه 

 

Ϙالمراهϭ لΎالأطف ϭ ن 

 . سنΔ  18 مرع  هϡ دϭنϷطΎϔل ϭالمراهϘين الذين دى ا ل Ύڨكϭرسό  ϭمΎلبΎست  يϭصϰ لا 

 . سنΔ  18 هϡ دϭن عمراϷطΎϔل ϭالمراهϘين الذين  الاستόمΎل لدى لا تϭجد مϭϠόمΕΎ عن

 

 Δيϭبين الأد ΕعلاΎالتف/Εالتداخلا: 
  لطبيΏ ا  أخبر  غذائيϭ  ،ΔإضΎفΕΎ  طبيϭ  ΔصفΔ  بدϭن  أدϭيΔ  ذلϙ  في   بمΎ  أخرى  أدϭيΔ  م΅خرا    استόمΕϠ  إذا   أϭ   تستόمل،  كنΕ  إذا
ϭعن الصيدلي أ  ϙذل  . 

 

 الحمل ϭالإرضΎع 

 ϱحمل، استشيرϠتخططين ل ϭملاً أΎنين حϭتك Ύربم ،Δόمرض ϭملاً أΎح Εاء. ال إذا كنϭلدΎلاج بόالصيدلي قبل بدء ال ϭأ Ώطبي 

  Δدراس ϡيت ϡل ϭرسϭڨك Ύ   ن    لدىΎإذا ك Ύف مϭرόامل. من غير المϭء الحΎالنسϭرسϭڨك Ύ   حق الضرريمكن أن يϠ   قش  بΎلجنين. سينΎ

 أثنΎء الحمل.  Ύ ڨكϭرسό ϭمΎلطبيبϙ مϙό مΎ إذا كΎن يجΏ عϠيϙ است 

Ύلتϭقف  ، فسϭف ينصحϙ طبيبϙ ب مرضΔό. إذا كنΕ  اϡϷ يمكن أن ينتϘل إلϰ حϠيΎ    Ώڨكϭرسϭمن غير المόرϭف مΎ إذا كΎن  

 ، اϡϷ. لΎ    ϙ ڨكϭرسϭϭإعطΎء    الرضيع، مع اϷخذ في الاعتبΎر فϭائد إرضΎع  Ύڨكϭرسϭ   بـأϭ التϭقف عن الόلاج    الإرضΎع عن  

 نΕΎ يالسيΎقϭ ΔاستόمΎل المΎك

  Ώقد يسب ϭرسϭڨكΎ    ΎًسΎόنϭ ارًاϭذدϠن  ي الϔόيمكن أن يضΎ    ϰϠع ϙل قدرتόϔز ال . لا  رد الϭيجΎتشغقسي ϭأ Δ ل اليΕΎكينΎإذا    م

 ϰϠع ϙقدرت Εضϔلانخόϔرف  رد الόلا ت Εإذا كن ϭأ ϭه Ύت΄ثير مϭرسϭڨكΎ  رد ϰϠع ϙقدرت ϰϠل  عόϔال . 

 مϭϠόمΕΎ مϬمΔ عن بόض مركبΕΎ الدϭاء 

ً ϭبΎلتΎلي يόتبر خΎلي  لمϠ  1مϠغ لكل  23يحتϱϭ الدϭاء عϰϠ صϭديϡϭ بكميΔ أقل من  Ύ  .ϡϭديϭمن الص 

 

3.  ΔلكيفيΎمόاء؟  استϭالد 
  ΏليجΎمόالمستحضر  است    ًΎدائم  ϙيϠع .Ώالطبي ΕΎيمϠόت ΏححسΎالاستيض   ً ΎϘاثϭ تكن ϡمن الصيدلي إذا ل ϭأ Ώمن الطبي 

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

 ϙائي منسيحدد طبيبϭدار الدϘالم  ϭرسϭڨك Ύ   ΔنϘاء كحϭء الدΎإعط ϡسيت .ϙزن جسمϭ ϰϠءً عΎبن ϙل ΏسΎريد من   داخل المنϭال

 . الديϠزةمن خلال اϷنبΏϭ الذϱ يϭصϙϠ بجΎϬز  الديϠزة قبل طبيΏ أϭ ممرضΔ في نΎϬيΔ علاج 



 لا يجϭز تجϭΎز المϘدار الدϭائي المϭصϰ به. 
 

 مدة الόلاج 
  ϙ΅Ύإعط ϡسيت ϭرسϭڨك Ύ    .عϭسبϷفي ا Εيثلاث مراϘϠت ΔلΎفي ح ًΎعيϭأسب Εأربع مرا ϰإل ϡزة علاج    يزداد هذا الرقϠلديΎب  

علاجΕΎ  حتϰ لϭ كΎن عدد    ، اϷسبϭعفي    Ύ ڨكϭرسϭ من    مΎϘدير دϭائيΔ   Δ بتϘϠي أكثر من أربϭ  όصϰ أربع مراΕ أسبϭعيΎً. لا ي 

 . Δفي اϷسبϭع أكثر من أربό  ةالديϠز

بόد الόلاج غير المكتمل أϭ الانتظΎر    Ύ ڨكϭرسϭ، سيϘرر طبيبϙ مΎ إذا كΎن من اϷفضل لϙ تϘϠي  بΎلديϠزةόلاج  الإذا لϡ يكتمل  

ً . إذا فΎتϙ علاجبΎلديϠزةحتϰ الόلاج التΎلي   Ύ  زةϠلديΎب  ϙ΅Ύإعط ϡائي، سيتϭدار الدϘد من    المΎتόالمϭرسϭڨك Ύ    زة في علاجϠالدي  

 التΎلي.

 . Ύ ڨكϭرسϭ بـ όلاج المن أسبϭعΎً  2-1من المتϭقع أن تϘل الحكΔ بόد 

 الكبد:  ϔΔي ϭظانخΎϔض في   لديϡϬالمرضϰ الذين 

 الكبد.  ϔΔي في ϭظانخΎϔض طϔيف أϭ متϭسط  لديϡϬ الذين  تΎόلجينلϠم مϘدار الدϭائيال ملاءمΔ  يتطΏϠ اϷمرلا 

 ϭرسϭڨكΎ  به ϰصϭم  غير مϠلجينلΎόالذين    تϡϬض    لديΎϔظ  شديدانخϭ ي فيϔΔ    ϡيت ϡلهاست   فحص الكبد، حيث لΎمό    لدى ه΅لاء

 .تΎόلجينالم

 

. يجΏ  4 بندالجΎنبيΔ المذكϭرة في ال عراض يزيد من حدϭث اϷ اϷمر فϬذا  ،كبرأ مϘدارا  دϭائيΎ  إذا تنϭΎلΕ عن طريق الخط΄ 

 طبيبϙ إذا كنΕ تόتϘد أن هذا ينطبق عϠيϙ.  مععϠيϙ التحدث 

 

فيΎϬ دϭاء.    تستόمل  في كل مرة  الدϭائي  دارأدϭيΔ في الόتمΔ! يجΏ تشخيص طΎبع الدϭاء ϭالت΄كد من المϘ   استόمΎللا يجϭز  
 .ϙالأمر ذل ϡإذا لز Δالطبي ΕراΎضع النظ 

 الطبيΏ أϭ الصيدلي.  استشر هذا الدϭاء،  استόمΎل إذا تϭفرΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ حϭل 
 
4.  ΔنبيΎالأعراض الج 

إن   دϭاء،  بكل   Ύل كمΎمόاست  ϭرسϭڨكΎ    عراضϷا  ΔئمΎق من  تندهش  لا  المستόمϠين.  بόض  عند   ΔنبيΎج  ًΎأعراض  Ώيسب قد 

.ΔنبيΎالج .ΎϬمن ًΎني أيΎόئز ألا تΎمن الج 

 

 المرضϰ الذين يتϭϘϠن هذا الدϭاء  لدىالجΎنبيΔ التΎليΔ   الأعراضتϡ الإبلاύ عن 
ΔنبيΎأعراض ج  ( ΔόئΎشcommon)  -  ر لدىϬين من بين  10-1أعراض تظϠمό100مست 

 نΎόس ▪

 أϭ الحسΎسيΔ   الحس  تدني، خدرأΔ  ϭ، حرق نخز ،اضطراΏ حسي في الجϠد مثل ϭخز  ▪

ΔنبيΎأعراض ج  ΔόئΎغير ش (uncommon )  -   ر لدىϬين من بين  10-1أعراض تظϠمό1000مست 

 دϭار  ▪

 صداع  ▪

▪  ΔلΎفي الح Εتغيرا Δسيϔالن ϙΎالارتب ϙفي ذل Ύء الذهن( بمΎϔصϭ ΔظϘالي( 

 تϘي΅غثيΎن،  ▪

 إسΎϬل  ▪

 



إذا ظϬر عرض جΎنبي، إذا تفΎقمΕ إحدى الأعراض الجΎنبيΔ أϭ عندمΎ تΎόني من عرض جΎنبي لϡ يذكر في هذه النشرة،  
 ϙيϠرة عΎاستش  .Ώالطبي 

 
ΔنبيΎيغ عن أعراض جϠالتب 

تبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔ عΏϘ علاج  "بΎلإمكΎن التبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔ لϭزارة الصحΔ بϭاسطΔ الضغط عϰϠ الرابط  

( الذϱ يϭجϙϬ إلϰ النمϭذج المبΎشر  www.health.gov.ilالمϭجϭد عϰϠ الصϔحΔ الرئيسيΔ لمϭقع ϭزارة الصحΔ )  "دϭائي

ΔنبيΎيغ عن أعراض جϠتبϠح الرابط: لϔعن طريق تص ϭأ ، 

https://sideeffects.health.gov.il / 
 
 كيفيΔ تخزين الدϭاء؟  .5

▪ Ώل  تجنΎϔطϷا  Δل ر΅يΎمجϭ   ϱل أيدϭΎيداً   عن متنόق بϠن مغΎاء  آخر   في   مكϭكل دϭ اءϭظ هذا الدϔح Ώيج  !ϡالتسم  

  . Ώمن الطبي Δصريح  ΕΎيمϠόن تϭي΅  بدϘالت  Ώلا تسب  .ϡلتسمΎب ϡϬبتΎإص  ϱدΎϔلت ϙذلϭ  ،الرضع ϭأ/ϭ 

. يشير تΎريخ الصلاحيΔ  الϠόبΔالذϱ يظϬر عϰϠ    (EXP)تΎريخ الصلاحيΔ    انϘضΎءالدϭاء بόد    استόمΎللا يجϭز   ▪

 إلϰ اليϡϭ اϷخير من نϔس الشϬر. 

 
 شرϭط التخزين: 

 درجΔ مئϭيΔ.  25يجΏ التخزين في درجΔ حرارة دϭن 
 
6. ΔفيΎإض ΕΎمϭϠόم : 

▪  :ًΎأيض ΔلΎόϔدة الΎمϠل ΔفΎلإضΎاء بϭالد ϱϭيحت 

Acetic acid (for pH adjustment), sodium acetate trihydrate (for pH adjustment), 
sodium chloride, water for injections  

 

▪  :ΔبϠόى الϭمحت ϭه Ύمϭ اءϭالد ϭكيف يبد 

 ϭرسϭڨكΎ    لϭϠمح ϭف هΎϔش  ( ΕΎن جزيئϭن بدϭϠال ϡعديpH 4.5  اءϭفير الدϭت ϡيت .)ضمن    ΔجيΎزج Δمع  قنينΔطيΎسدادة مط  ،

 ϡء ختΎغطϭ ϡϭمنيϭپ أل .ϕلاستيكي أزر 

▪  ϱϭتحت ΔبϠόال  ϰϠ3ع  ϭ12 أ  Δقنين  . .ΔبϠόال ϡΎأحج ΔفΎك ϕϭئز ألا تسΎمن الج 
▪  ΏحΎزصΎانه:   الامتيϭعنϭΕΎض كتس.ϡ.راشΎرع هحΎن4 ، شϭرΎد هشϭإسرائيل، ه ، . 

 إسϡ المنتج ϭعنϭانه:   ▪

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France  
100–101 Terrasse Boieldieu  
Tour Franklin La Défense 8  
92042 Paris La Défense Cedex  
France 

 

▪  ϡي سجت رق  :Δزارة الصحϭ مي فيϭالحك ΔيϭدϷاء في سجل اϭل الد 

173-72-37475-99 

 بمϭجΏ تϠόيمϭ ΕΎزارة الصحΔ.  08/2023تϡ إعداد هذه النشرة في تΎريخ 

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

 الجنسين.


