
 
  

Γنشر ϙϠϬمستϠϟ ΏΟϭبم Δنظم΃ ΔϟدΎϳصϟ΍ )Ε΍1986 - )مستحض˴ر  
ϕϭ˷˵سϳ ء΍ϭدϟ΍  ϖϓϭ Δϔصϭ Ώϳط طبϘϓ    

  

 ϭϠڤϳكتϭ پ
 Ώϳتسرϟ΍/نϘحϠϟ لϭϠمح  

  
ΔϟΎόϔϟ΍ ΓدΎمϟ΍  

  ϰϠϋ لϭϠΣمϟ΍ ل منϠكل م ϱϭتΣϳ1,000 Ύچϳل من -مϳكرϳبϳتϭϠϟ΍ش ϡϭϳLu)177(  نΎتϳكس΍ترϳد تϳتϭ׆ϳپϳׅ.ΓرϳΎόمϟ΍ ءΎثن΃  
Lu) vipivotide tetraxetan at the date and time of calibration1771,000 MBq of lutetium (  

  
  "مϭϠόمΕΎ مϬمϋ Δن ϗسϡ من مركبϟ΍ ΕΎد΍ϭء"ϟ΍بند  ϔϟ΍ 2صل نظرϟ΍ ϲϓ -  ΍مستΣضر ΔمثϳرΣϠϟ ΓسΎسϳϏ ϭ ΔϟΎ ˷ϳر ΍ϭ  ˷όϓدم

  ."مϭϠόمΕΎ ·ضϔϟ΍ϭ6 "Δ˷ϳϓΎصل 
΃رϗ΍ ΍ ّόبتم Γنشرϟ.ء΍ϭدϟ΍ لΎمόستΎبدء بϟ΍ بلϗ ϙϟذϭ ΎϬتϳΎϬن ϰن ن حتϟ΍ ϩذϫ ϱϭتΣدتϟ΍ نϋ ΓزΟϭم ΕΎمϭϠόم ϰϠϋ Γء. شر΍ϭ
· ˷ϳϓΎض· ΔϠسئ΃ ϙϳدϟ ΕنΎك ΍ذΔ  ˷Οϭتϓ· Ϫطϟ΍ ϰϟ· ϭ΃ Ώϳب ϰϟ ϡϗΎطϟ΍Ξϟ˶Ύόمϟ΍ .  

  

1 . ˴ϡϟ  ّدϋ΃   ّدϟ΍ ΍ذϫء؟΍ϭ  
]، ϳmCRPCس˵تόمل پϳׅϭϠكتϟ΍ Νϼόϟ ϭبϳϐϟΎن ϟ΍مصΎبϳن بنωϭ مϳόن من سرطΎن ϟ΍پرϭستΎتϟ΍ Ύنϟ΍ ϲϠϳϘمΧϺϟ ϡϭΎϘصΎء [

Ϲ΍ϲبΎΟϳ ϟ ϟΎص بΎΧ ϲئΎشϏ پمستضد] ΎتΎستϭرPSMA-positive  بلϘر مستΎمس ΕΎل بمثبطόϔϟΎب ϡϬΟϼϋ ϡن تϳذϟ΍ϭ [
 ϲئΎϳمϳكϟ΍ Νϼόϟ΍ϭ نϳΟϭندرϷ΍ϲمبنϟ΍  رϳϏ ϭ΃ ،نΎكسΎت ϰϠϋϟ΍نϳئمϼن.  مΎكسΎبت ΝϼόϠϟ Ύًϳطب 

 
:ΔϳΟلاόϟ΍ ΔϋϭمΟمϟ΍  .طϘϓ ΝϼόϠϟ Δόمش Δϳϭد΃ 

 
 پϭϠڤϳكتϭ كϳف όϳمل 

ϟ΍مشϟ΍  ϊمركΏرϭستΎتϋ .Ύند ϻ΍رتبΎط، ϡϭϘϳ پϟ΍مϭΟϭد ϰϠϋ سطΎϳϼΧ ΢ سرطΎن PSMA ϟ΍رϭتϳن ϳسمϰ ببپϳׅϭϠكتϳ ϭرتبط 
ϲϓ ϭكتϳׅϭϠپ ،ϳتϭϟش ϡϭϳ177  ωΎόشϹ΍ Ώتسبϳ .ΔϳنΎسرطϟ΍ ΎϳϼΧϟ΍ ϰϟ· ωΎόر ·ش΍صدΈـ، بϠϟ ΍ًضرر DNA ϰϟ· ϱد΅ϳ دϗ Ύمم ،

.ΎϳϼΧϟ΍ Εϭم 
  

 مϭΟϭدϰϠϋ ΍ً سطϟ΍ ΎϳϼΧϟ΍ ΢سرطΎنPSMA .Δϳرϭتϳن بϟمόرΔϓ مΎ ·ذ΍ كΎن  ϭΣϓصΕΎسϳتΟ· ϡر΍ء 
 

ϟ΍طبϟ΍ ϲذ΃ ϙΟϟΎόϳ ϱن Ύϔϟ΍ئدϟ΍ϭ  ΓطϡϗΎ ،طبϳبϘϟ ϙد ϋ΍تϘدϳنطϟ΍ ϰϠϋ ϱϭتόرض ϠϟنشΎط Ϲ΍شϲϋΎό. پϳׅϭϠكت΍  ϭستόمΎل
 ϟ΍د΍ϭء ϟ΍مشϊ تϟ΍ ϕϭϔمΎΧطر ϟ΍نΟΎمϋ Δن Ϲ΍شωΎό.مϟ΍ ϊسرϳرϟ΍ Δϳتϲ ستΣصل ΎϬϳϠϋ من ΟϹ΍ر΍ء 

 
ϟ΍ϭطϟ΍ ϡϗΎطبϟ΍ ϲذϱ  ،صϫ ϑذϟ΍ ΍د΍ϭء ΍ ،ϙϟس΄ل طبϳبϟ ϭ΃ϙمΎذϭ ΍˵ پϳׅϭϠكتϭ ·ذ΍ كΎنϟ Εد΃ Δϳ΃ ϙϳسئϭΣ ΔϠل كϋ Δϳϔϳمل 

 ˵ϳϙΟϟΎό.  
  

  ستόمΎل ϟ΍د΍ϭءϗ΍بل . 2
 :΍ء إذ΍ϭدϟ΍ لΎمόست΍ ϊم˵نϳ 

 Δ˷ϳسΎسΣ ϙϳدϟ ΕدΟϭ )(ΔϳΟر΃  ˷دΎمϠϟΔϟΎ˷όϔϟ΍ Γ ϳتϭϟش ϡϭϳLu)177(  نΎتϳكس΍ترϳد تϳتϭ׆ϳپϳׅدΣϷ ϭ΃  ˷مركϟ΍ ΕΎب
  .)ϔϟ΍6صل (΍نظر  ΧϷ΍رϟ΍ ϯتΣϳ ϲتϟ΍ ΎϬϳϭد΍ϭء

  
 ΔϘ بΎستόمΎل ϟ΍د΍ϭء متΔ ّϠό حذϳرΕ΍ خΎصّ ت

 :΍إذ ϙϟذ ϲϓ Ύبم ،ϙϳدϟ Δϳطب ΔϟΎح ϱ΃ نϋ ϙΟϟΎόϳ ϱذϟ΍ ϲطبϟ΍ ϡϗΎطϟ΍ϭ ϙبϳخبر طب΃ ،ϭكتϳڤϭϠبـ پ Νلاόϟ΍ ϲϓ بدءϟ΍ بلϗ 

 نΎك  ϲϓ ضΎϔΧن΍ ϙϳدϟ د΍دόت ،ϖϠمطϟ΍ Εϻدόϟ΍ د΍دόء، تΎضϳبϟ΍ ϡدϟ΍ ΎϳϼΧ د΍دόن، تϳبϭϠϏϭمϳϬϟ΍) ϡدϟ΍ ΎϳϼΧ د΍دόت
.(Δϳϭدمϟ΍ ΕΎΣϳϔصϟ΍ 

 نكΎ ϙϳدϟ  من ϲضΎمϟ΍ ϲϓ ΕϳنΎϋ ϭ΃· كثر΃ ΔϟϭϬبس ΕΎكدم ϭ΃ ϑϳس، نزϔتن ϖϳد، ضϠΟϟ΍ ΏϭΣش ،ϑόض ،ϕΎϫر
 ϡϻآ ،Γرϳرόشϗ ،ΔنϭΧمثل س ΕΎمϼϋ ϊم Γمتكرر ϯϭدϋ ΕϻΎΣ ϭ΃ ،ϑϳنزϟ΍ ϑΎϘϳ· ϲϓ Δبϭόص ϭ΃ دΎتόمϟ΍ من

 ΕΎΣرϘت ϭ΃ ΓرΟنΣϟ΍ ϲϓ.(ϡΎظόϟ΍ ωΎΧط نϳتثبϟ ΔϠتمΣم ΕΎمϼϋ) ϡϔϟ΍ 

 ΕϳنΎϋ .ϲضΎمϟ΍ ϲϓ ϰϠكϟ΍ ϲϓ كلΎمن مش 

  ًϳنسΟ Ύًنشط Εل. كنΎϔط΃ ΏΎΟنϹ ططΧتϭ Ύ 

  ΕΟϟϭϋ دϗ Εكن ΍ذ· .ϪϠئΎϘنϭ ΎتΎستϭپرϟ΍ نΎر سرطϳϏ نΎسرطϟ΍ من ϯرΧ΃ ω΍ϭن΃ من ΎًϳϟΎΣ ϲنΎόت ϭ΃ ΕϳنΎϋ ΍ذ·
 ϲضΎمϟ΍ ϲϓϟ Νϼόب ϭ΃ نΎسرطϠسب΍ ϡϫΎسϳ .ϲϋΎόش· ΝϼόلΎمόت  ϭكتϳׅϭϠرض  پόتϟ΍ ϲϓΔϳϋΎόش΍ ΔόشϷ ϳكم΍ترΔ 

 ϟ΍ ϰϠϋمدϟ΍ ϯطϳϭل. ϳرتبط ϟ΍تόرض طϳϭل Ϸ΍مد Ϻϟشϟ΍ ωΎόتر΍كمϲ بزΎϳدΧ Γطر Ϲ΍صΎبΔ بϟΎسرطΎن. 
  

 ϭمتΎبϭΣϓ ."ΔόصΕΎ" بندΧϟ΍صϭبϹ΍ ،ϭ "ΔرضΣϟ΍"ϭ ωΎمل ϟ΍بند  ΎΟϟ΍2نبϔϟ΍ϭ "Δϳصل  ϋϷ΍ر΍ض" ΍4نظر ϔϟ΍صل 
 



 ΏΟϳ ϙϳϠϋ  پϭϠڤϳكتϭ تتϗϰϘϠبل ΃ن 
ϗدر Ϲ΍مكΎن ϼΧل ϟ΍سϰϟϭϷ΍ ΕΎϋΎ بόد ϭ ،Νϼόϟ΍ذϟ ϙϟتϳϠϘل Ϲ΍شωΎό   بϭتϳرΔϳϟΎϋ Γ شرϟ΍ Ώكثϳر من ϟ΍مΎء من Ο΃ل ϟ΍تبϭل

ΔنΎمثϟ΍ ϰϠϋ .Δϳϟϭبϟ΍  
  

  ΍لأطΎϔل ϟ΍ϭمرϭϘϫ΍ن
   . سنΔ 18دϭن ϋمر   ϻ تΟϭد مϭϠόمΕΎ بϟΎنسبϟ Δسϼمϭ Δن΍ ΔϋΎΟستόمΎل ϫذϟ΍ ΍مستΣضر ϸϟطΎϔل ϟ΍ϭمرϳϘϫ΍ن

  
ΔόبΎمتϭ ΕΎصϭحϓ  

 ϡدϟ΍ ΕΎصϭΣϓ ء΍رΟΈب ϙبϳطب ϡϭϘϳص سϳΧتشϭ ϙتϟΎΣ ϡϳϳϘتϟ Νϼόϟ΍ ءΎثن΃ϭ بلϗ ϱϭϠكϟ΍ ϲϔϳظϭϟ΍ ء΍دϷ΍ ΕΎصϭΣϓϭ
 ϡزϟ ΍ذ· ϭكتϳׅϭϠبـ پ Νϼόϟ΍ ϑΎϘϳ· ϭ΃ رϳϳϐر، تϳΧ΄ت Ώϳطبϟ΍ ررϘϳ دϗ ،ΞئΎنتϠϟ ΎϘϓϭ .ممكن Εϗϭ Ώرϗ΃ ϲϓ ΔϳنبΎΟϟ΍ ض΍رϋϷ΍

  Ϸ΍مر.
  
΍حملϟ، لإ΍ωΎرض  Δبϭخصϟ΍ϭ    

 Σϟ΍مل
 ΔϋΎΟنϭ Δمϼس ΕΎثب· ϡتϳ ϡϟ ϭكتϳׅϭϠپ Ώسبϳ دϗ .ءΎنسϟ΍ ϯدϟ  ϭكتϳׅϭϠن. پϳنΟϠϟ ΍ًضرر 

ϟدϙϳ زΎϗ ΔΟϭدرΣϟ΍ ϰϠϋ Γمل، ΍ ϙϳϠϋ ΏΟϳϓستόمΎل ϭسΎئل منΎسبϟ ΔمنΣϟ΍ ϊمل ΃ثنΎء ϡΎϳϘϟ΍ بΟ ΔϗϼόنسϼΧ Δϳل  Ε·ذ΍ كΎن
 ϳΧϷ΍ر.ϟ΍د΍ϭئ΃ ϲسبΎϋًϭ بόد ϟ΍مϘد΍ر  ϟϭ14مدΓ پϳׅϭϠكتΝϼόϟ΍ ϭ بـ 

 
ωΎرضϹ΍ 

ϟ΍ ϰϠϋرضϰϠϋ ϭ΃ ϊϳ   ت΄ثϳر΍تϋ ،Ϫن ϳׅϷ΍ ΏϳϠΣ ϲϓϡپϳ׆ϭتϳد تϳتر΍كسϳتΎن  )ϡϭϳLu)177 شϭϟتϻϳ تΟϭد مϭϠόمϋ ΕΎن ϭΟϭد 
Ϸ΍ ΏϳϠΣ ΝΎنت·ϡ . 

 
ϟ΍ΔبϭصΧ 

 ΧϟΎصϭبϟ Δدϟ΍ ϯرΎΟل بشكل م΅ϭ΃ Εϗ د΍ئϡ. بپϳׅϭϠكتϳ  ϭضرϗد 
 

  مϭϠόمΕΎ مϬمϋ Δّن ϗسϡ من مركّبϟ΍ ΕΎد΍ϭء 
 ϱϭتΣϳ ϭكتϳׅϭϠپ ϲϟ΍ϭΣ ϰϠϋ88.75 ώϠكل  م ϲϓ ϡϭϳدϭصϟ΍ منΓرϭرΎϗ. دΎόت Δϳكمϟ΍ ϩذϫ 4.4ل% ϟ΍ منΔϋرΟ ϳمϭϳϟ΍Δ 

 ϲϫϭ ΎϬب ϰصϭمϟ΍ ϯϭصϘϟ΍2  ϡ΍رϏ ϟ ϡϭϳدϭصϟ΍ منϠ صΧشϟ΍ .ώϟΎب  
  

  كϳف تستόمل ϟ΍د΍ϭء؟. 3
ϳΏΟ لΎمόست΍ Ύًئم΍ضر دΣمستϟ΍ ΏسΣ ΕΎمϳϠόت Ώϳطبϟ΍.   ϊص مΣϔϟ΍ ϙϳϠϋ ΏΟϳبϳطبϙ ϭ΃ ϲطبϟ΍ ϡϗΎطϟ΍ ϙΟϟΎόϳ ϱذϟ΍ ΍ذ· 
ϡϟ تكن ΍ًمت΄ك˷د ϟΎب ϖϠόتϳ Ύمϳϓϲئ΍ϭدϟ΍ ر΍دϘضر  مΣمستϟΎب Νϼόϟ΍ ΔϘϳبطرϭ. ϲئ΍ϭدϟ΍ ر΍دϘمϟ΍ ΔϘϳطرϭ Νϼόϟ΍  Ύمϫد˷دΣϳس 

،Ώϳطبϟ΍ طϘϓ .ϊم˵نϳ زϭΎΟت ϲئ΍ϭدϟ΍ ر΍دϘمϟ΍  ϰصϭمϟ΍ Ϫب.  
  

 ϭϫ ϊمتبϟ΍ ϲئ΍ϭدϟ΍ ر΍دϘمϟ΍7.4 ΟΎچϳ-) لϳكرϳبΟΎچϳ- ءΎطϋ· ϡتϳس .(ϲϋΎόشϹ΍ طΎنشϟ΍ نϋ برόت ϲتϟ΍ ΓدΣϭϟ΍ ϲϫ لϳكرϳب
 ϰϟ· تصل Γمدϟ ϊϳبΎس΃ Δد كل ستϳرϭϟ΍ ϖϳن طرϋ ϭكتϳׅϭϠ6پ  ϰتΣ ϭ΃ ،ΕΎΟϼϋϡ˷دϘت  ϭ΃ مرضϟ΍Δϳ˷سمϟ΍  ΏϭϏمرϟ΍ رϳϏ

 .Ϫϳϓ 
 

 ϲϓ ΓبرΧ ϭذϭ لϫ΅م ϲطب ϡϗΎبل طϗ ط منϘϓ ء΍ϭدϟ΍ لΎمόست΍ ϡتϳس .ϊء مش΍ϭد ϭϫ ϭكتϳׅϭϠپ  Ε΍ضرΣمستϠϟ لآمن΍ لΎمόستϻ΍
 .ϲϋΎόشϹ΍ ΝϼόϠϟ ϡئϼم ϊϗϭم ϲϓϭ Δόمشϟ΍ 

 
 ϙϳϠϋ ϭكتϳڤϭϠپ ϊم Νلاόϟ΍ دόب 

- ϭ رϳكثϟ΍ Ώشرϟ΍ لΟ΃ ل بشكل متكرر منϭص منتبϠΧتϟ΍  .ϙسمΟ ضر منΣمستϟ΍ 
- ϟ΍ لΎتصϻ΍ د منΣϟ΍ΏϳرϘ  ءΎنسϟ΍ϭ لΎϔطϷ΍ ϊم ϭ΃ ،نϳمϭϳ Γمدϟ ϙϟمنز ϲϓ نϳرΧلآ΍ صΎΧشϷ΍ ϊم (دΣ΍ϭ ل من مترϗ΃)

 Γمدϟ مل΍ϭΣϟ΍7 .ϡΎϳ΃ 
-  Γمدϟ ϲنسΟϟ΍ طΎنشϟ΍ ΏنΟ7ت  .ϡΎϳ΃ 
-  Γمدϟ ϙϟمنز ϲϓ نϳرΧلآ΍ نϋ ΔϠصϔمن ϡϭن ΔϓرϏ ϲϓ ϡϭنϟ΍3  Γمدϟ لΎϔطϷ΍ نϋϭ ،ϡΎϳ΃7  مل΍ϭΣϟ΍ ءΎنسϟ΍ نϋ ϭ΃ ϡΎϳ΃

 Γمدϟ15 .Ύًمϭϳ 
  

ϙΟϟΎόϳ ϱذϟ΍ ϲطبϟ΍ ϡϗΎطϟ΍ϭ ϙبϳطب ϙبرΧϳشمل   ،سϳ دϗ .ء΍ϭدϟ΍ ΍ذϫ ϲϘϠد تόب ΔصΎΧ ΕΎطΎϳتΣ΍ ذΎΧت΍ ϰϟ· ΔΟΎΣب Εكن ΍ذ·
 ϭ΃ ϙϟ ΔصΎΧ ΕΎطΎϳتΣ΍ ϙϟذϙΟϟΎό˵ϳ ϱذϟ΍ Ύست بكل مΎب ϖϠόتϳلΎمό ضΎΣمرϟ΍،ϡΎ˷مΣϟ΍ ، بسϼمϟ΍ لϳسϏ ،  ص منϠΧتϟ΍

ΕΎϳΎϔنϟ΍ ،ΔرئΎطϟ΍ Δϳطبϟ΍ ΓدϋΎمسϟ΍ ، ϟ΍ ثϭمك Ϫϟ ططΧمϟ΍ رϳϏϰϔمستشϟ΍ ϲϓ  .رϔسϟ΍ ϭ΃ϪΟϭت  ϰϟ· ϱ΃ ϙϳدϟ نΎك ΍ذ· ϙبϳطب
.ΔϠسئ΃  

  
  
  
 



 ΍Ύ  ϰϠϋ΃ د΍ϭئϳً مϘد΍رً إذ΍ تϋ ΕϳϘϠن طرϟ΍ ϖϳخط΄ 
ϲئ΍ϭر د΍دϘرط مϓ ثϭدΣ  رϳϏ ΕϳϘϠت ΍ذ· ،ϙϟذ ϊمϭ .تملΣم΍ًر΍دϘم  Ύًرطϔم Ύًϳئ΍ϭد ωΎόشϹ΍ Δϳل كمϳϠϘتϟ ΎΟًϼϋ ϰϘϠتت ϑϭسϓ ،

 ϱسرϘϟ΍ لϭبϟ΍ ر΍در· ϭ΃ متكررϟ΍ لϭتبϟ΍ ϖϳن طرϋ ϊمشϟ΍)forced diuresis (ΔنΎمثϟ΍ ύ΍رϓ· ϰϟ· ϱد΅ϳس ϱذϟ΍ ϭبϟ΍ϟΔϳ  ،
 .Δϳرϳسرϟ΍ ΔΟΎΣϠϟ ΎًϘϓϭ ϡϋ΍دϟ΍ Νϼόϟ΍ رϳب΍من تد ΎϫرϳϏϭ 

 
 ϟ΍د΍ϭء  ϲϘϠإذ΍ نسΕϳ ت

 ،Νϼόϟ΍ دϋϭم ϙتΎϓ ΍ذ·ϰϟ· ϪΟϭت ϟ΍Ώϳطب ΞϟΎό˵مϟ΍  .دϳدΟ دϋϭد مϳدΣتϟ ممكن Εϗϭ Ώرϗ΃ ϲϓ  
  
ϳϲϓ ر΍ستمرϻ΍ ΏΟ  Νϼόϟ΍ ˴سΣ.Ώϳطبϟ΍ Δϳصϭت Ώ ϰتΣ ΍ذ· ΃س˷  طرΣن ت ϰϠϋ ϙتϟΎΣ ،ΔϳΣ˷صϟ΍ ϊم˵نϳ  ˷ϗϭتϟ΍ ϑ نϋ Νϼόϟ΍  
 .ϟ΍طب΍ ΏϳستشΎرΓ بدϭن د΍ϭءϟΎب

  
΍ذ· ΕنΎك ϙϳدϟ ΔϠسئ΃  ˷ϳϓΎض·Δ  ΔنسبϟΎب ϰϟ· لΎمόست΍ ϭكتϳׅϭϠستش˶ر ،پ΍ Ώϳطبϟ΍ ϭ΃ ϙΟϟΎόϳ ϱذϟ΍ ϲطبϟ΍ ϡϗΎطϟ΍.  
 

4 .΍ ض΍رϋلأ΍ ّϳنبΎΟϟΔ  
  Ύϗئمϗ Δر΍ءϋ Γند ندϫشت ϟ΍.  ϻمستΧدمϳن من ϗسϟ ϡدΎΟΔ ϯنبϋ΃Ύ   ˷ϳر΍ضً  پϳׅϭϠكت΍ ΏϭستόمΎل ΟمϷ΍ ϊϳدϗ ،Δϳϭد ϳسب˷ ك

˳  من تΎόنϟ΍  ˷ϻ΃ ϲمΣتمل من. ΎΟϟ΍ΔنبϋϷ΍  ˷ϳر΍ض ϱ˷΃ ΎϬمن.  
  

 ·ذΧ΍ ΍تبرΎًϳ΃ Ε من ϋϷ΍ر΍ض ΎΟϟ΍نبϟ΍ Δϳتϟ΍ ΏΟϳ  .ΔϳϟΎتϪΟϭ إϟ΍ ϰϟطبϭϔϟ΍ ϰϠϋ Ώϳر
 Ώسبϳ ن΃ مكنϳ ϭكتϳڤϭϠپ:ϙϟذ ϲϓ Ύبم ،Γرϳخط ΔϳنبΎΟ Ύًض΍رϋ΃ 

 .ϡظόϟ΍ ωΎط نخϳتثب  ΕΎΣϳϔصϟ΍ د΍دόض تΎϔΧن΍ϭ ،(ϡدϟ΍ رϘϓ) ء΍مرΣϟ΍ ϡدϟ΍ ΎϳϼΧ د΍دόض تΎϔΧن΍ ϭكتϳׅϭϠپ Ώسبϳ دϗ
) Δϳϭدمϟ΍ΔϠϗ ) ءΎضϳبϟ΍ ϡدϟ΍ ΎϳϼΧ د΍دόض تΎϔΧن΍ϭ (ΕΎΣϳϔصϟ΍ΔϠϗ   ϙبϳطب ϡϭϘϳس .(Εϻدόϟ΍ ΔϠϗϭ ضϳبϟ΍ ΕΎϳكرϟ΍

 پϳׅϭϠكتϭ.بΟΈر΍ء ϭΣϓصϟ΍ ΕΎدΣϔϟ ϡص تόد΍د ϟ΍ ΎϳϼΧدϟ ϡدϗ ϙϳبل ΃ϭثنΎء Νϼόϟ΍ بـ 

 .ϰϠكϟ΍ ϲϓ كلΎمش  ΕΎϳϭمست ωΎϔرت΍ϭ دΎΣ ϱϭϠتضرر ك ϲϓ ϰϠΟتت ϰϠكϟ΍ ϲϓ ΓرϳطΧ كلΎمش ϭكتϳׅϭϠپ Ώسبϳ ن΃ مكنϳ
شرϟ΍ Ώكثϳر من ϟ΍مΎء  ϟ΍ ΏΟϳكرΎϳتϳنϳن (ϟ΍تبϭل بشكل ϗ΃ل من ϟ΍مόتΎد Χ· ϭ΃رΝ΍ كمΕΎϳ بϭل ϗ΃ل بكثϳر من ϟ΍مόتΎد). 

ϭϟ΍ ˷ϭتب Νϼόϟ΍ ءΎثن΃ϭ بلϗ ϰϠكϟ΍ ϑئΎظϭ ΕΎصϭΣϓ ء΍رΟΈب ϙبϳطب ϡϭϘϳس .ϭكتϳׅϭϠبـ پ Νϼόϟ΍ ءΎثن΃ϭ بلϗ ل بشكل متكرر
.ϭكتϳׅϭϠبـ پ 

 
ΔϳϓΎإض ΔϳنبΎΟ ض΍رϋ΃ 

 ϋϷ΍ر΍ض ΎΟϟ΍نبϹ΍ Δϳض΃ ΔϳϓΎدنϩΎ. ·ذ΃ ΍صبϫ ΕΣذϋϷ΍ ϩر΍ض ΎΟϟ΍نبΔϳ شدϳدΧ ϭ΃ ΓطϳرΧ΃ ،Γبر ϟ΍طبϭϔϟ΍ ϰϠϋ Ώϳر.تظϬر 
 

΍ًدΟ ΔόئΎش ΔϳنبΎΟ ض΍رϋ΃ )very common ( ض΍رϋ΃ :نϳϠمόمست Γشرϋ د منΣ΍ϭ ملόكثر من مست΃ ϯدϟ رϬتظ 

 · ϕΎϫر 

  ϡϔϟ΍ ϲϓ ϑΎϔΟ 

 نΎϳثϏ 

  (ϡدϟ΍ رϘϓ) ء΍مرΣϟ΍ ϡدϟ΍ ΎϳϼΧ د΍دόض تΎϔΧن΍ 

 ΔϳϬشϟ΍ ن΍دϘϓ 

  ϙΎمس· 

 ΅ϳϘت ΕϻΎΣ 

 لΎϬس΍ 

 ) Δϳϭدمϟ΍ ΕΎΣϳϔصϟ΍ د΍دόض تΎϔΧن΍ΔϠϗ (ΕΎΣϳϔصϟ΍ 

  Δϳϟϭبϟ΍ ϙϟΎمسϟ΍ ϲϓ ΏΎϬتϟ΍ 

  زنϭϟ΍ ن΍دϘϓ 

 ϡϻبطن آ 
  

 Δϳمخبر ΞئΎنتΓذΎش 
 ϡدϟ΍ ض΍مر΃  

 ϋΎمنϟ΍ زΎϬΟ من ϡدϟ΍ ΎϳϼΧ ϲϓ ضΎϔΧن΍Δ ϔصϟ΍ϭ Εϻدόϟ΍ ،ضϳبϟ΍ ΕΎϳكرϟ΍ ،ΔϳϭΎϔمϳϠϟ΍ ΎϳϼΧϟ΍)ΕΎΣϳ  ،(Δϳϭدمϟ΍
ϭمϳϬϟ΍ ضΎϔΧن΍Ϗ.نϳبϭϠ 

  
 ΔϳϭϳΣϟ΍ ءΎϳمϳكϟ΍ 

 صϗΎتن ϡϭϳدϭصϟ΍ϭ ϡϭϳسϟΎكϟ΍ 

 س΃ ωΎϔرت΍پΕΎرتΎ  ،ز΍رϳϔنس΍تر ϭنϳم΃نϳنϳتΎϳپكر ، ϡϭϳسΎتϭϡϭϳدϭصϭ 
  

) ΔόئΎش ΔϳنبΎΟ ض΍رϋ΃common ( ض΍رϋ΃ ϯدϟ رϬنمست 10-1تظϳϠمό   نϳملمس 100من بόت: 

 ΥΎϔنت΍  ϲϓنϳدϳϟ΍،  نϳϠΣΎكϟ΍ ϭ΃(ΔϳطϳΣم Δذمϭ) نϳدمϘϟ΍ 

 دΎΣ ϱϭϠتضرر ك 



 ر د΍ϭ 

 ω΍صد 

  ˷ϳϐت ϕϭتذϟ΍ ΔسΎΣ ϲϓ ر 

 ΔنϭΧس 

  نϳنϳόϟ΍ ϲϓ ϑΎϔΟ 

 دΔΧϭ )(vertigo 

  ضΎϔΧن΍دتό΍ ΔϠϗ) ϡدϟ΍ ΎϳϼΧ د(ΔϠمΎشϟ΍ ΕΎϳكرϟ΍  
  

،ϲنبΎΟ رضϋ رϬظ ΍إ إذ ّϳنبΎΟϟ΍ ض΍رϋلأ΍ حد΃ ϡϗΎϔت ΍ذΔ  ّϲنبΎΟ رضϋ من ΕϳنΎϋ ΍إذ ϭ΃ نϟ΍ ϲϓ رϭر مذكϳغΓشر  ϙϳϠϋ ،
Ώϳطبϟ΍ ΓرΎستش΍ ϙΟϟΎόϳ ϱذϟ΍ .  

 
Οر΍ء  ϋ Δن ϋ΃ر΍ض ΎΟنبΔ˷ϳ من ϼΧل ϟ΍ضϐط ϟ΍ ϰϠϋر΍بط "ϟ΍تبϋ ώϳϠن ϋ΃ر΍ض ΎΟنبΣ Δ˷ϳ˷ من ϟ΍ممكن تبϭ ώϳϠز΍رϟ΍ Γص

ϭد Νϼϋ΍ϲئϰϠϋ دϭΟϭمϟ΍ " ΍ϲϓ Δϳسϳرئϟ΍ ΔΣϔصϟ  ΔΣ˷صϟ΍ Γر΍زϭ ϊϗϭم)www.health.gov.il(  ϰϟ· ϙϟϭ˷Σϳ ϱذϟ΍
΍ ΓرΎستم ΕنترنϹ΍ برϋ :بط΍رϟ΍ لϭΧبر دϋ ϭ΃ ،Δ˷ϳنبΎΟϟ΍ ض΍رϋϷ΍ نϋ ώϳϠتبϠϟhttps://sideeffects.health.gov.il  

 ύϼب· ϙمكنϳ ،ϙϟذ ϰϟ· ΔϓΎضϹΎشب Δس  ركϳرتΎׅϭن :ϲϟΎتϟ΍ ϲنϭكترϟϹ΍ دϳبرϟ΍ ن΍ϭنϋ برϋ
Safetydesk.israel@novartis.com  

  

  كϳف ϳخزن ϟ΍د΍ϭء؟. 5
ϟن تΣتϰϟ· ΝΎ تΧزϳن ϫذϟ΍ ΍د΍ϭء. ϳتϡ تΧزϳن ϫذϟ΍ ΍د΍ϭء تΕΣ مس΅ϟ΍ ΔϳϟϭمتΧصصϳن ϟ΍ ϲϓمرϟ΍ ϖϓ΍منΎسبϟ΍ ϲϓ Δمركز  

 ϱذϟ΍ ϲطبϟ΍تمكث Ϸ΍ نϳزΧت ϡتϳ .ϪϳϓΔϳϭد .Δόمشϟ΍ د΍ϭمϟ΍ ΢ئ΍ϭϠϟ ΎًϘϓϭ ΔϳϋΎόشϹ΍ Δϳنϻدϳصϟ΍ 
 

 ϟ΍مϭϠόمϟ΍ ΕΎتΔϳϟΎ مخصصϠϟ Δطϟ΍ ϡϗΎطبϘϓ ϲط      

 .لΎϔطϷ΍ Δϳ΅ل رΎΟمϭ ϱدϳ΃ لϭΎن متنϋ ΍ًدϳόظ بϔΣϟ΍ ΏΟϳ 

 .دϳمΟتϟ΍ ϊم˵نϳ 

  من ΔϳΎمΣϠϟ ΔϳϠصϷ΍ Γϭبόϟ΍ ϲϓ نϳزΧتϟ΍ ΏΟϳωΎόشϹ΍  ˷ϳ΅مϟ΍) ءنΎϋϭ  .(صΎرص 

  نϳزΧت ΏΟϳ ϭكتϳׅϭϠپ.Δόمشϟ΍ د΍ϭمϟ΍ نϳزΧبت ΔصΎΧϟ΍ ΔϳϠΣمϟ΍ نϳن΍ϭϘϠϟ ΎًϘϓϭ 

 لΎمόست΍ ϊم˵نϳ  ϭكتϳׅϭϠپΦϳرΎد تόب Εϗϭϭ  .ϖصϠمϟ΍ ϰϠϋ نϳΣضϭمϟ΍ ΔϳΣϼصϟ΍ ءΎϬنت΍ 

  ϱ΃ ص منϠΧتϟ΍ ΏΟϳملόر مستϳϏ ء΍ϭد .ΔϳϠΣمϟ΍ نϳن΍ϭϘϠϟ ΎًϘϓϭ ΕΎϳΎϔن ϭ΃ 
  

  ΔضϳϓΎّ مϭϠόمΕΎ إ . 6
 ϰϟ· ΔϓΎضϹΎبΏمركϟ΍ Ύًضϳ΃ ء΍ϭدϟ΍ ϱϭتΣϳ ،لΎ˷όϔϟ΍ ϰϠϋ: 

sodium ascorbate, sodium acetate, gentisic acid, acetic acid, pentetic acid, water for 
injections 

  مϭϠόمΕΎ مϬم˷ϋ Δن ϗسϡ من مرك˷بϟ΍ ΕΎد΍ϭء".ϟ΍بند " ΍2نظر ϔϟ΍صل 
  

  :όϟ΍بΓϭّ تحϭ ϱϭمΎذϟ΍  ΍د΍ϭء  ϳبدϭ كϳف
 ϭكتϳׅϭϠن پϭϠϟ΍ ϡϳدϋ ،ϑΎϔل شϭϠΣم ϭϫتΣ ϼًϳϠϗ رϔص΃ ϰ ˳لΎΧ ،  ،نϳόϠϟ Δϳمرئϟ΍ ΕΎئϳزΟϟ΍ من ϡتϳϓϭتϩرϳ   ΓرϭرΎϗ ضمن

 ΔϳطΎمط Γد΍بسد ΔϘϠϐن، مϭϠϟ΍ Δمϳدϋ ΔϓΎϔش ΔϳΟΎΟز ϊم.ϡϭϳمنϭϟ΃ ϡتΧ 
مϠل، ϭϫϭ مϳ Ύتϖϓ΍ϭ مϊ نشΎط ·شϲϋΎό   12.5مϠل ·ϰϟ  7.5تΣتϱϭ كل ΎϗرϭرϰϠϋ Γ مϖΣϠ مϭϠΣل ϳمكن ΃ن ϳترΡϭ΍ من 

 ϩدرϗ7.4 ΟΎچϳ- لϳكرϳء. بΎطϋϹ΍ Εϗϭϭ ΦϳرΎت ϲϓ 
  ΔϘϠϐم ΓرϭرΎϘϟ΍ص. ضمنΎء رصΎϋϭ  

  
 ، تل ΃بΏϳ. 7126نΎׅϭرتϳس ·سر΍ئϳل ϡ.ض.، ص.ϋϭϪ:  .Ώن΍ϭن ، ϟ΍مستϭردصΎحϟ΍ ΏتسϳΟل

  
  2024تϡ تΣرϳرΎϳ΃ ϲϓ Ύϫر 

  
 :Δّصحϟ΍ Γر΍زϭ ϲϓ ϲّرسمϟ΍ Δϳϭلأد΍ ّلΟس ϲϓ ء΍ϭدϟ΍ لϳΟتس ϡϗر  

172-79-37413-99 
  


