
 )Εمستحضرا( ΔدلΎالصي Δأنظم Ώجϭبم ϙϠϬمستϠ1986 -نشرة ل 
 يسϕϭُّ الدϭاء ϭفق ϭصΔϔ طبيΏ فϘط

 ϭحدة دϭليΔ   250, 500, 1000, 2000, 3000رϭليكس پأل
 مسحϭ ϕϭمذيΏ لتحضير محϭϠل لϠحϘن 

 : اسϡ الدϭاء شكϠه ϭعيΎره
:ϰϠع ϕϭمسح Δكل قنين ϱϭتحت 

  Coagulation factor IX  (HUMAN- RFIXFC) 250 IU دϭليΔ   ةϭحد  250  البشرϱ الم΄شΏϭ 9عΎمل التخثر 

  Coagulation factor IX (HUMAN- RFIXFC) 500 IU دϭليΔ   ةϭحد  500  البشرϱ الم΄شΏϭ 9عΎمل التخثر 

 Coagulation factor IX  (HUMAN- RFIXFC) 1000 IU دϭليΔ   ةϭحد 1000  البشرϱ الم΄شΏϭ 9عΎمل التخثر 

  Coagulation factor IX (HUMAN- RFIXFC) 2000 IU دϭليΔ   ةϭحد 2000  البشرϱ الم΄شΏϭ 9عΎمل التخثر 

  Coagulation factor IX  (HUMAN- RFIXFC) 3000 IU دϭليΔ   ةϭحد 3000  البشرϱ الم΄شΏϭ 9عΎمل التخثر 

 

 بعد الإذابΔ بمΎء لϠحϘن:
  ϱϭ1يحت Ϡليكسپألمن  لمϭحدة 250 رϭ Δليϭد   ϰϠريب  عϘتΎ  50 حدةϭ  Δليϭد (250  Δليϭحدة دϭ/  5 Ϡمل التخثر لمΎمن ع )9 Ώϭالم΄ش ϱالبشر  
  ϱϭ1يحت Ϡليكس  پألمن  لمϭحدة 500رϭ Δليϭريب   دϘت ϰϠع  Ύ100 حدةϭ Δليϭد (500  Δليϭحدة دϭ/  5 Ϡمل التخثر لمΎمن ع )9  Ώϭالم΄ش ϱالبشر 
  ϱϭ1يحت Ϡليكس  پألمن  لمϭحدة  1000رϭ  Δليϭريب   دϘت ϰϠع Ύ200 حدةϭ Δليϭد (1000 Δليϭحدة دϭ   /5 Ϡمل التخثر  لمΎمن ع )9   ϱالبشر
Ώϭالم΄ش  
  ϱϭ1يحت Ϡليكس  پألمن  لمϭحدة  2000رϭ  Δليϭريب   دϘت ϰϠع Ύ400 Δليϭحدة دϭ (2000 Δليϭحدة دϭ   /5 Ϡمل التخثر  لمΎمن ع )9   ϱالبشر
Ώϭالم΄ش  
  ϱϭ1يحت Ϡليكس  پألمن  لمϭحدة  3000رϭ  Δليϭريب   دϘت ϰϠع Ύ600 Δليϭحدة دϭ (3000 Δليϭحدة دϭ   /5 Ϡمل التخثر  لمΎمن ع )9   ϱالبشر
Ώϭالم΄ش  

 
 "معϭϠمΕΎ هΎمΔ عن بعض مركبΕΎّ الدϭاء".   2"معϭϠمΕΎ إضΎفيϭ "Δالبند    6مϭاد غير فعΎّلϭ ΔمϭلداΕ الحسΎسيΔ: انظر البند 

 
تحتϱϭ عϰϠ معϭϠمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء. إذا كΎنΕ لديϙ اسئΔϠ إضΎفيΔ، تϭجّه الϰ  هذه النشرة    اقرأ النشرة بتمعّن حتϰ نΎϬيتΎϬ قبل استعمΎل الدϭاء.

 الطبيΏ أϭ الصيدلي. 
  .ϙبه لمرضΎمش ϡϬأن مرض ϙبدا ل ϭلϭ ϰحت ϡقد يضره ϭϬلا تعطه ل϶خرين. ف .ϙاء لعلاج مرضϭصف هذا الدϭُ 

 لأϱ غرض مخصص الدϭاء؟  . 1
 (. 9في عΎمل التخثر    خϘϠي)نϘص  BيعΎنϭن من النΎعϭر من نϭع    الذين  مرضϰال لدى نزيف حدϭث مخصص لعلاج ϭمنع   رϭليكسپأل
 

:Δالعلاجي ΔϠصيϔمل تخثر   الΎع 
  ϱϭليكسپأليحتϭمل التخثر    رΎع ΔلΎّعϔدة الΎالم ϰϠمل التخثر    9عΎع .Ώϭالم΄ش ϱ9البشر    ϱرϭضرϭ ،بشكل طبيعي ϡجه في الجسΎإنت ϡتين يتϭپر ϭه

 بϭاسطΔ تكنϭلϭجيΎ إعΎدة التركيΏ من دϭن إضΎفΔ مركبΕΎ بشريΔ أϭ حيϭانيΔ في عمϠيΔ الإنتΎج.    رϭليكسپأللعمϠيΔ تخثر الدϭϭ ϡقف النزيف. يتϡ إنتΎج 
 .   9لϠتغΏϠ عϰϠ النϘص في العΎمل  رϭليكسپأليتϡ إعطΎء نΎقص أϭ لا يعمل بشكل صحيح.  9، العΎمل Bلدى مرضϰ النΎعϭر من النϭع 

 رϭتين الدϭاء يزيد من مدة عمل الدϭاء.  پمبنϭ .  ϰيصحح بشكل م΅قΕ الميل لϠنزيف ، في الدϡ  9يزيد من مستϭى عΎمل التخثر   رϭليكسپأل

 قبل استعمΎل الدϭاء   . 2

 لا يجϭز استعمΎل المستحضر إذا: 
•  ΔلΎّعϔدة الΎمϠأرجي( ل(  ΎسΎحس Εمل التخثر  -كنΎ9ع Ώϭالم΄ش ϱاء.    البشرϭالد ΎϬيϭالتي يحت ΔفيΎالإض ΕΎّمن المركب ϱϷ ϭأ 

 ""معϭϠمΕΎ إضΎفيΔ 6لΎϘئمΔ المركبΕΎ غير الϔعΎّلΔ، انظر البند 

 تحذيراΕ خΎصΔ تتعϠق بΎستعمΎل الدϭاء 
 رϭليكس:پتϭجه إلϰ الطبيΏ، الصيدلي أϭ الممرضΔ قبل البدء بΎستعمΎل أل

 
. قد تشمل علامΕΎ رد الϔعل التحسسي حكΔ عΎمΔ،  رϭليكسپألهنϙΎ احتمΎل ضعيف لحدϭث رد فعل تحسسي شديد مΎϔجئ )رد فعل ت΄قي( لـ   •

  فتϭقف عن العلاج فϭرا  شرى، شريΔ، ضغط في الصدر، صعϭبΕΎ تنϔس ϭانخΎϔض ضغط الدϡ. إذا ظϬرΕ لديϙ أي Ύ من هذه اϷعراض،  
تحΕ مراقبΔ طبيΔ، في مكΎن   رϭليكسپأل، يجΏ أن تتϡ العلاجΕΎ اϭϷلϰ مع 9رد فعل تحسسي مع عΎمل  ϭرةϭتϭجه إلϰ الطبيΏ. بسبΏ خط

 في حΎل حدث رد فعل تحسسي.   Ύملائم   Ύطبي   Ύعلاج   يϭفّر

•   ϡيت ϡإذا ل Ώالطبي ϰجه إلϭالسيطرةت    ϰϠع  Εتح ϙليكسپألالنزيف لديϭت   ر ϱه الذΎϘϠمثلا  ت .ϙلذل ΏΎن عدة أسبϭنه قد تكϷ ،  ،دة    شكّل تΎمض ϡΎأجس
. تمنع اϷجسϡΎ المضΎدة من العلاج ب΄ن يعمل كمB  Ύ  علاج النΎعϭرمعرϭف قد يحدث خلال   تعϘيدϭهذا    9)تعرف كذلϙ بمثبطΕΎ( لϠعΎمل  

نزيف من دϭن استشΎرة  Ύل من أجل التحكϡ ب  رϭليكسپألالجرعΔ الاجمΎليΔ من    رفعينبغي. سϭف يتϡ فحص هذا اϷمر من قبل طبيبϙ. يمنع  



  .Ώالطبي 

. لذلϙ، إذا ظϬرΕ  9( خلال علاج مستϘبϠي بعΎمل  Anaphylaxisفي خطر زائد لصدمΔ ت΄قيΔ )  يكϭنϭاقد    9متعΎلجϭن لديϡϬ مثبط عΎمل  
 مثبط.  اللديϙ علامΕΎ رد فعل تحسسي مثل تϙϠ المϭصϭفΔ أعلاه، عϠيϙ أن تخضع لϔϠحص بخصϭص ϭجϭد 

 
ر خثراΕ  يغير مرغϭبΔ في جسمϙ، خΎصΔ إذا كΎن لديϙ عϭامل خطر لتطϭ   ϭيΔ خثراΕ دم  شكّلقد تزيد من خطر ت  9مستحضراΕ عΎمل  

أϭ    رجلغير مرغϭبΔ قد تشمل: ألϭ ϡ/أϭ حسΎسيΔ عϰϠ طϭل الϭريد، انتΎϔخ غير متϭقع في الذراع أϭ ال  ϭيΔخثرة دم  شكّلت   أعراض.  ϭيΔدم
 ضيق تنϔس فجΎئي أϭ صعϭبΕΎ في التنϔس.

 
 رϭليكس، أخبر الطبيΏ إذا: پقبل بدء العلاج بـ أل

 . 9كنΕ تعΎني من مرض قϠبي أϭ كنΕ معرضΎ  لخطر الإصΎبΔ بمرض قϠبي. يجΏ تϭخي الحذر عند استعمΎل العΎمل  •

• ( ϱريد مركزϭل لϭصϭ زΎϬج ϰإل ΔجΎبح Εإذا كنCVAD Ώفيج ،)  بـ Δطϭطر المنΎالنظر في المخ  CVAD    :ممثل ΕΎثϭϠتΔضعيϭ  ،  دϭجϭ
 الϘسطر.   إدخΎل  في منطΔϘ في الدϭ ϡتشكّل خثرة في داخل الϭعΎء الدمϱϭ )خثΎر( ϡيثاجر

 
 تϭثيق

 .رϭليكسپأليϭصϰ بتϭثيق الاسϭ ϡرقϡ دُفعΔ المستحضر في كل مرة يتϡ فيΎϬ استعمΎل 

 

 Δيϭبين الأد ΕعلاΎϔالت/Εالتداخلا 
 أدϭيΔ أخرى بمΎ في ذلϙ أدϭيΔ بدϭن ϭصΔϔ طبيϭ ΔإضΎفΕΎ غذائيΔ، أخبر الطبيΏ أϭ الصيدلي عن ذلϙ.    ، إذا كنΕ تتنϭΎل أϭ تنϭΎلΕ م΅خرا  

 Δبϭالخصϭ عΎالحمل، الإرض 
 إذا كنΕ حΎملا  أϭ مرضعΔ، تعتϘدين أنϙ حΎمل أϭ تخططين لϠحمل، يجΏ استشΎرة الطبيΏ قبل استعمΎل الدϭاء. 

 
 ΔقΎالسي  ΕΎكينΎل المΎاستعمϭ 

 .   مΎكينΕΎ أϭ استعمΎل ال  سيΎقΔال  عϘ ϰϠدرةاللا ي΅ثر عϰϠ رϭليكس  پأل
 

 معϭϠمΕΎ هΎمΔ عن بعض مركبΕΎ الدϭاء
ϡϭديϭأقل من  - الص ϰϠاء عϭالد ϱϭيحتmmol 1 (23   )غϠل العلاج ب΄كثر  مΎفي ح ."ϡϭديϭلٍ من الصΎاء "خϭلي يعتبر كدΎلتΎبϭ ،Δفي كل قنين ϡϭديϭص

 من قنينϭ Δاحدة، يجΏ أخذ كميΔ الصϭديϡϭ الاجمΎليΔ بΎلحسبΎن.  

 كيϔيΔ استعمΎل الدϭاء؟  . 3
 الدϭاء مخصص لكΎفΔ اϷعمΎر. 

 من قبل طبيΏ ذϭ خبرة في علاج مرضϰ النΎعϭر. رϭليكس پأليتϡ بدء العلاج بـ 
  ϙيϠع .Ώالطبي ΕΎيمϠتع Ώحس  Ύل المستحضر دائمΎاستعم Ώحص معيجϔالعلاج    ال ΔϘطريϭ ائيϭدار الدϘص المϭبخص  ΎϘاثϭ تكن ϡالصيدلي إذا ل ϭأ Ώالطبي

 بΎلمستحضر. 
 من قبϙϠ أϭ من قبل شخص آخر بعد تϘϠي ت΄هيل ملائϭ  .ϡيتϡ إعطΎ΅ه مخصص لϠحϘن داخل الϭريد، رϭليكس پأل

 ϡمل التخثر يتΎع Εحداϭ 9التعبير عن عدد ( Δليϭالد ΕحداϭلΎبIU .)ائيϭدار الدϘط.  المϘف Ώالعلاج يحددان من قبل الطبي ΔϘطريϭ 
ه  النزيف ϭاعتمΎد ا عϰϠ حΎلتϙ الطبيΔ. تϭجّ حدϭث  سيحسΏ الطبيΏ عدد الϭحداΕ المطϭϠبΔ لϠعلاج ك΄مر متعϠق بϬل يتطΏϠ اϷمر علاج النزيف أϭ منع  

 ϱائي الذϭدار الدϘلمΎيه بϠالسيطرة ع ϡلا يت ϙϔد أن نزيϘتعت Εإذا كن Ώالطبي ϰهإلΎϘϠتت  . 
. سيϡϭϘ الطبيΏ بإجراء الϔحϭصΕΎ المخبريΔ المنΎسبΔ لϠت΄كد من أن المϘدار الدϭائي  رϭليكسپألسيحدد الطبيϭ Ώتيرة العلاج، حسΏ الاستجΎبΔ العلاجيΔ لـ  

 في الدϡ.   9الذϱ تϡ إعطΎ΅ه لϙ يϭفّر نسΏ ملائمΔ من العΎمل 
 

 علاج النزيف
عϰϠ شدة    9التي يجΏ تحϘيΎϬϘ. تتعϠق النسΏ المستϬدفΔ لϠعΎمل    9اعتمΎد ا عϭ ϰϠزن جسمϭ ϙنسΏ العΎمل    رϭليكسپألسيتϡ حسΏΎ المϘدار الدϭائي من  

 النزيف ϭمϭقعه.  
 

 النزيف حدϭث منع 
كيϭϠغراϭ ϡزن جسϡ  لكل    ϭحدة دϭليΔ   100يعطϰ مرة في اϷسبϭع أϭ    لكل كيϭϠغراϭ ϡزن جسϭ  ϡحدة دϭليΔ   50  هϭ عΎدة   رϭليكس پألالمϘدار الدϭائي من  

قد يϡϭϘ الطبيΏ بملاءمΔ المϘدار الدϭائي أϭ ϭتيرة الإعطΎء. في بعض الحΎلاϭ ،ΕخΎصΔ لدى المرضϰ اϷصغر سن Ύ، قد تكϭن هنΎلϙ   أيϡΎ. 10يعطϰ كل 
 .ϰϠأع Δائيϭدير دΎϘم ϭأقصر أ Δاصل زمنيϭϔب ΔجΎح 

 
 المسنϭن 

 ϰله لدى المرضΎفي استعم ΔϠيϠخبرة ق ϙΎهن ϕϭ65عمر  ف  .Δسن 
 

 اϷطΎϔل ϭالمراهϭϘن 
سنΔ، قد تكϭن هنϙΎ حΎجΔ لمΎϘدير دϭائيΔ أعϰϠ أϭ    12لدى اϷطΎϔل ϭالمراهϘين من كΎفΔ اϷعمΎر. بΎلنسبΔ للأطΎϔل دϭن عمر    رϭليكسپأليمكن استعمΎل  

 أيϡΎ.   7لكيϭϠغراϭ ϡزن جسϡ يعطϰ كل ϭحدة دϭليΔ   60-50 عΎدة هϭ المϘدار الدϭائي حϘن بتϭاتر أكبر. 



 
 لا يجϭز تجϭΎز المϘدار الدϭائي المϭصϰ به. 

 
أكبر   Ύائيϭد بΎلخط΄ مϘدارا    ΕلϭΎتن استعمΎل    إذا   Ώممكن. يج Εقϭ ب΄سرع  Ώالطبي  ϰإل التϭجه   ϙيϠليكسپألفعϭر    ϙيϠع .Ώالطبي  ΕΎيمϠتع  Ώحس  Ύدائم

 الاستيضΎح من الطبيΏ أϭ الصيدلي إذا كنΕ غير مت΄كد بخصϭص المϘدار الدϭائي ϭطريΔϘ العلاج بΎلمستحضر. 
 

ا  لا يجϭز تنϭΎل مϘدار دϭائي مضΎعف لϠتعϭيض عن المϘدار الدϭائي المنسي. تنϭΎل  إذا نسيΕ تنϭΎل الدϭاء في الϭقϭ Εالمحدد،  المϘدار الدϭائي    فϭر 
 التΎلي ϭاستمر بΎلϭϔاصل الزمنيΔ المعتΎدة حسΏ تϭصيΔ طبيبϙ. استشر الطبيΏ أϭ الصيدلي إذا لϡ تكن مت΄كدا .  

 
 .Ώالطبي Δصيϭت Ώالعلاج حس ϰϠع Δاظبϭالم Ώيج 

Ώرة الطبيΎن استشϭاء بدϭلدΎقف عن العلاج بϭز التϭلا يج.    
 

    تكϭن محميΎ  من النزيف أϭ قد لا يتϭقف النزيف الحΎلي.من الجΎئز ألا إذا تϭقΕϔ عن تنϭΎل الدϭاء، 
 

تتنϭΎل فيΎϬ دϭاء. ضع النظΎراΕ الطبيΔ إذا لزϡ    في كل مرة لا يجϭز تنϭΎل أدϭيΔ في العتمΔ! يجΏ تشخيص طΎبع الدϭاء ϭالت΄كد من المϘدار الدϭائي  
  .ϙالأمر ذل 

 
Ώاء، إستشر الطبيϭل هذا الدΎل إستعمϭح ΔفيΎإض ΔϠأسئ ϙلدي Εفرϭالصيدلي إذا ت ϭأ  . 

 

4 .  ΔنبيΎالأعراض الج 
قد يسبΏ أعراضΎ  جΎنبيΔ عند بعض المستعمϠين. لا تندهش من قΎئمΔ اϷعراض الجΎنبيΔ. من الجΎئز ألا تعΎني أيΎ     رϭليكسپألكمΎ بكل دϭاء، إن إستعمΎل 

.ΎϬمن 
 

 في حΎلΔ حدϭث رد فعل تحسسي شديد ϭمΎϔجئ )رد فعل ت΄قي(، تϭقف عن الحϘن فϭرا .
فعل تحسسي: انتΎϔخ في الϭجه، طϔح، حكΔ عΎمΔ، شرى، شريΔ، ضغط في  يجΏ التϭجه إلϰ الطبيΏ عϰϠ الϭϔر عند ظϭϬر أϱ من اϷعراض التΎليΔ لرد 

ϭضغط دϡ    سريع، نبض  ϭϭخز في مϭقع الحϘن، قشعريرة، تϭرّد، صداع، شعϭر بϭعكΔ عΎمΔ، غثيΎن، عدϡ هدϭء  Δفي التنϔس، حرق  ΕΎالصدر، صعϭب
 منخϔض.   

 
"تحذيراΕ خΎصΔ    2تشكّل أجسϡΎ مضΎدة مثبطΔ )انظر البند    ظΎهرةفإن  ،  9لدى اϷطΎϔل الذين لϡ يتϡ علاجϡϬ سΎبΎ Ϙ بمستحضراΕ تحتϱϭ عϰϠ العΎمل  

  طϙϠϔ   يعΎنيفي هذه الحΎلΔ، قد يتϭقف الدϭاء عن العمل بشكل صحيح، ϭقد    . (100من بين    مستعمϠين 10-1لدى    تظϬر)شΎئعΔ  تتعϠق بΎستعمΎل الدϭاء"(  
 الطبيΏ عϰϠ الϭϔر. . إذا حدث هذا، عϠيϙ التϭجه إلϰ  تϭاصلمن نزيف م

 
 اϷعراض الجΎنبيΔ التΎليΔ قد تحدث مع الدϭاء. 

( ΔئعΎش ΔنبيΎأعراض جcommon  رϬأعراض تظ ) 1-10  لدى  Ϡ100من بين   ينمستعم : 
  عϭلجϭااϷطΎϔل الذين    لدى  مسΎلϙ البϭل( ϭاحمرار في منطΔϘ الحϘن.في  أϭ نخز في الϡϔ، ألϡ في أطراف الجسϡ يرافϘه دϡ في البϭل )انسداد    خدرصداع،  

 ، فرط حسΎسيΔ. 9لϠعΎمل   مثبطΕΎ شكّل: ت9΄دϭيΔ عΎمل بفي السΎبق  
 

( ΔئعΎش Εليس ΔنبيΎأعراض جuncommon ر فيϬأعراض تظ )1-10 Ϡ1,000 من بين  ينمستعم : 
يمΎتϭريΎ(، آلاϡ في جϭانΏ الجسϡ  هدϭار، تغيراΕ في التذϕϭ، رائحΔ كريΔϬ من الϡϔ، شعϭر بΎلتعΏ، ألϡ في مϭقع الحϘن، نبض سريع، دϡ في البϭل )

  .ΔيϬتدني الشϭ ضϔمنخ ϡضغط د ،)ϱϭϠتشنج ك( 

 أعراض جΎنبيΔ شيϭعΎϬ غير معرϭف )أعراض شيϭعΎϬ لϡ يحدد بعد(:
  .)Δت΄قي Δصدم ،Δتحسسي Δة )صدمΎالحي ϰϠرد فعل تحسسي يشكل خطرا عϭ ϡخيϭ ئيΎرد فعل تحسسي فج 
 

 ϙيϠيذكر في هذه النشرة، ع ϡنبي لΎني من عرض جΎتع Ύعندم ϭأ ΔنبيΎإحدى الأعراض الج ΕقمΎϔنبي، إذا تΎر عرض جϬرةإذا ظΎاستش  .Ώالطبي 
 

  ΔنبيΎيغ عن أعراض جϠن التبΎلإمكΎب  Δحϔالص ϰϠد عϭجϭائي" المϭعلاج د ΏϘع ΔنبيΎيغ عن أعراض جϠالرابط "تب ϰϠالضغط ع Δاسطϭب Δزارة الصحϭل
( Δزارة الصحϭ قعϭلم Δالرئيسيwww.health.gov.il:ح الرابطϔعن طريق تص ϭأ ،ΔنبيΎيغ عن أعراض جϠتبϠشر لΎذج المبϭالنم ϰإل ϙϬجϭي ϱالذ )  

https://sideeffects.health.gov.il   

 

 كيϔيΔ تخزين الدϭاء؟  . 5
•  !ϡظ امنع التسمϔح ΏيجΏلا تسب .ϡتمنع التسم ϙبذلϭ الرضع ϭأ/ϭ لΎϔطϷل اϭΎق بعيدا عن متنϠن مغΎاء آخر في مكϭد ϱأϭ اءϭن  هذا الدϭي΅  بدϘالت  

 .Ώمن الطبي Δصريح ΕΎيمϠتع  

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


  نϔس تΎريخ انتΎϬء الصلاحيΔ يشير إلϰ اليϡϭ اϷخير    الذϱ يظϬر عϰϠ ظϬر العϠبϭ(exp. date)   .Δز استعمΎل الدϭاء بعد تΎريخ الصلاحيΔ  لا يج •
 أشϬر.   Ϸ6كثر من درجΔ مئϭيΔ   30خΎرج الثلاجΔ في درجΔ حرارة حتϰ  الشϬر. لا يجϭز استعمΎل دϭاء تϡ تخزينه 

 شرϭط التخزين: 
 درجΔ مئϭيΔ. لا يجϭز التجميد.  8-2يجΏ الحϔظ في الثلاجΔ بدرجΔ حرارة بين  •
 يجΏ الحϔظ في العϠبΔ اϷصϠيΔ لحمΎيΔ المستحضر من التعرض لϠضϭء.  •
•  Δخلال مدة الصلاحي  ،  ϰحرارة حت Δاء في درجϭظ الدϔ30يمكن ح    ϰاحدة تصل حتϭ ترةϔل Δيϭمئ Δر.    6درجϬالتبريد بمجرد إخراجه من  أش  ،

، اϭϷل من بينϬمΎ.  التبريدإخراجه من    بعدأشϬر    6  تΎريخ انتΎϬء الصلاحيΔ أϭ   بمΎ بتجϭΎز  يجϭز الاستعمΎللا يمكن إعΎدته إلϰ الثلاجΔ. لا  
 .Δحرارة الغرف Δالتخزين في درجϭ Δريخ الإخراج من الثلاجΎت ΔبϠالع ϰϠالتسجيل ع Ώيج 

 يجΏ استعمΎل المستحضر فϭر تحضيره )إذابΔ المسحϕϭ(. إذا لϡ يكن من الممكن استعمΎله عϰϠ الϭϔر عندهΎ يجΏ استعمΎل المستحضر في   •

درجΔ مئϭيΔ. لا يجϭز الاحتΎϔظ بΎلمحϭϠل الجΎهز في الثلاجΔ.  يجΏ حϔظ المحϭϠل   30سΎعΕΎ في ظل شرϭط تخزين حتϰ  6غضϭن 
  -من النΎحيΔ الميكرϭبيϭلϭجيΔ  سΎعΕΎ، يجΏ إتلاف المحϭϠل الجΎهز إذا لϡ يتϡ استعمΎله. 6الجΎهز محميΎ  من أشعΔ الشمس المبΎشرة. بعد  
 يجΏ استعمΎل المستحضر فϭرا  بعد إذابته.   

  عϰϠ  يحتϱϭاستعمΎل الدϭاء إذا لاحظΕ أنه عكر أϭ    لا يجϭز.  لϭن ل΅ل΅ϱ )لϭن حϠيبي(حتϭ  ϰعديϡ الϭϠن    شΎϔفΎ    الجΎهز   المحϭϠل  سيكϭن •
  ΕΎلعينجزيئΎب ΎϬيمكن ر΅يت  . 

 المستحضر مخصص للاستعمΎل لمرة ϭاحدة فϘط.  •
مستعمل. لا يجϭز رمي اϷدϭيΔ إلϰ المجΎرϱ أϭ لϘϠمΎمΔ المنزليΔ. اس΄ل الصيدلي عن كيϔيΔ التخϠص  ال يجΏ التخϠص من بΎϘيΎ المحϭϠل غير   •

 . . هذه الϭسΎئل تسΎعد في الحΎϔظ عϰϠ البيئΔالاستعمΎلمن أدϭيΔ لϡ تعد قيد 

6 .  ΔفيΎإض ΕΎمϭϠمع 
•  :ϰϠع ϙاء كذلϭالد ϱϭيحت ΔلΎعϔدة الΎمϠل ΔفΎإض 

Mannitol, Sucrose, Histidine, Polysorbate 20, Sodium hydroxide (for pH adjustment) and Hydrochloric acid 
(for pH adjustment). 

 :Ώن 5مذيϘحϠه لΎميϭ ريدϭϠك ϡϭديϭل صϠم 
 Εانظر البند  إذا كن ،ϡϭديϭيل الصϠغذائي ق ϡΎاء".  2تتبع نظϭالد ΕΎعن بعض مركب ΔمΎه ΕΎمϭϠمع" 

 

•   :ΔبϠى العϭمحت ϭه Ύمϭ اءϭالد ϭكيف يبد 
 كمسحϭ ϕϭمذيΏ لتحضير محϭϠل لϠحϘن.   رϭليكسپأل يتϡ تسϭيق 

 ( في قنينΔ. المذيΏ هϭ محϭϠل شΎϔف، عديϡ الϭϠن ضمن محϘنΔ جΎهزة مسبoff-white  . ΎϘالمسحϕϭ بϭϠن أبيض حتϰ بيج )
 . (حϠيبي)لϭن  ل΅ل΅ϱ حتϰ ذϭ لϭن ϭعديϡ الϭϠن المحϭϠل الذϱ يتϡ الحصϭل عϠيه بعد الإذابΔ هϭ شΎϔف

 
  2،  يΔاسϔنجΔ كحϭل  2مكبس، ملائϡ الϘنينΔ، طϡϘ تسريΏ،  ، قضيΏ  محϘنΔ معب΄ة مسبΎϘ  بمذيΏ،  ، تحتϱϭ عϰϠ قنينΔ مع مسحϕϭ رϭليكس پألكل عϠبΔ من  

 پلاستيراϭ ΕضمΎدة من الشΎش.   
 يتϡ تزϭيد العنΎصر اللازمΔ للإذابϭ ΔالحϘن مع كل عϠبΔ مستحضر.

•  ΏحΎزصΎانه:  الامتيϭعنϭ   ،.ض.ϡ ϡرΎفΎر ميچΎإسرائ 15هتده ،ΎنΎل يرعن . 

 ، ستϭكϭϬلϡ، السϭيد  AB  (SOBI )بيڨيترϡϭ    نيديش أϭرفϭ ساسϡ المنتج ϭعنϭانه:  •
 . 2024تϡ تحريرهΎ في أيΎر  •

•   :Δزارة الصحϭ مي فيϭالحك ΔيϭدϷاء في سجل اϭتسجيل الد ϡرق 

 
 00-37091-47-171 دϭليϭ  Δحدة  250  رϭليكسپأل
 ϭ 171-48-36890-00حدة دϭليΔ   500  رϭليكسپأل
 ϭ 171-49-36891-00حدة دϭليΔ  1000  رϭليكسپأل
 ϭ 171-50-36892-00حدة دϭليΔ  2000  رϭليكسپأل
 ϭ  171-51-36893-00حدة دϭليΔ 3000  رϭليكسپأل
  

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

 رϭليكسپتعϠيمΕΎ استعمΎل مϔصΔϠ لتحضير ϭحϘن أل
 .   رϭليكسپألϭاستعمΎله. يرجϰ قراءة هذه التعϠيمΕΎ بΎلكΎمل قبل استعمΎل  رϭليكسپألفيمΎ يϠي إرشΎداΕ تصف كيϔيΔ تحضير 



 
 ϰليكس پأليعُطϭر . ΎϘهزة مسبΎج ΔنϘفر ضمن محϭيت ϱالذ ΏلمذيΎريد بعد إذابته بϭن داخل الϘعن طريق الح :ϰϠة عϭكل عب ϱϭتحت   

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

  .Ώالتسري ϭن أϘحϠليل أخرى لΎاء مع محϭط هذا الدϠز خϭلا يج 
 

 .ΔبϠقبل فتح الع ϙاغسل يدي 
 

 التحضير: 
 

 تحϘق من الاسϭ ϡالعيΎر الذϱ عϰϠ العϠبΔ لϠت΄كد من أنΎϬ تحتϱϭ عϰϠ الدϭاء الصحيح.   .1
     .ΔبϠالع ϰϠر عϬيظ ϱالذ Δء الصلاحيΎϬريخ انتΎت ϰضϘل إذا انΎز الاستعمϭن. لا يجϭالكرت ΔبϠع ϰϠع Δء الصلاحيΎϬريخ انتΎق من تϘتح 

تبϠغ درجΔ حرارة الغرفΔ قبل الاستعمΎل. لا   ϭ(B)المحϘنΔ مع المذيΏ  (A)رϭليكس پألفي الثلاجΔ، دع قنينΔ رϭليكس پألإذا تϡ تخزين  .2
 يجϭز استعمΎل مصدر حرارة خΎرجي. 

 
3.   ϭسطح مست ϰϠع ΔنينϘضع ال  .ΔنينϘال ϕϭء الپلاستيكي من فΎنظيف. انزع الغطϭ 

 

المرفΔϘ مع العϠبϭ ،ΔاتركΎϬ تجف   (F)امسح الجزء العϱϭϠ لϘϠنينΔ بإحدى إسϔنجΕΎ الكحϭل  .4
تسمح ϱϷ سطح أϭ جسϡ أن   لاϭ تϠمس الجزء العϱϭϠ لϘϠنينΔ  لافي الϭϬاء قبل الاستعمΎل.  

 يلامس الجزء العϱϭϠ من الϘنينΔ بعد المسح.
 

 

5.  ΔنينϘال ϡرقي من ملائϭقشر الغلاف ال(D) . 
 تϠمس الجزء الداخϠي من عϠبΔ الملائϡ.   لاتϡϘ بإخراج الملائϡ من العϠبΔ الپلاستيكيΔ.  لا

الپلاستيكيϭ Δضعه بشكل عمϭدϱ  ضع الϘنينΔ عϰϠ سطح مستϭ. أمسϙ الملائϡ بϭاسطΔ عϠبته  .6
)زاϭيΔ قΎئمΔ( عϰϠ الجزء العϱϭϠ لϘϠنينΔ. اضغط Ϸسϔل بϭϘة حتϰ يستϘر الملائϡ في مكΎنه بنϘرة  

 .ΔنينϘء الΎتد( غطϭال( ϡطرف الملائ ϕبحيث يختر ،ΔنينϘال Δفتح ϰϠع 
 

 

بΎلمحϘنΔ الممϭϠءة بΎلمذيΏ عن طريق إدخΎل طرف قضيΏ    (C)قϡ بتϭصيل قضيΏ المكبس  .7
 ΏرΎϘه عΎة في اتجϭϘالمكبس ب Ώير قضيϭبتد ϡق .ΔنϘمكبس المح Δالمكبس في داخل فتح

 ϡيت ϰحت ΔعΎهالسϠصϭ  .ΔنϘلمحΎجيدا  ب 

 

ϭ   ϕϭمسح Δقنين(A ) 
5   ΎϘهزة مسبΎج ΔنϘضمن مح Ώل مذيϠم (B ) 
ϭ    مكبس Ώقضي(C ) 
ϭ  ΔنينϘϠل ϡملائ(D ) 
ϭ    Ώتسري ϡϘط(E )   
Ϯ   Δليϭكح Δنجϔإس(F ) 
Ϯ  پ Εلاستيرا(G ) 
ϭ  شΎدة شΎضم(H ) 
 

 



أمسϙ جسϡ المحϘنΔ، اكسر الغطΎء الپلاستيكي اϷبيض المϭجϭد في طرف المحϘنΔ عن طريق    .8
 ٍϭسطح مست ϰϠع ΏϘع ϰϠع  Ύضعه رأسϭب  ΎنبΎء جΎضع الغط .ϙϔين ϰء حتΎمس  لا  . ثني الغطϠت

 .ΔنϘطرف المح ϭء أΎي من الغطϠالجزء الداخ 
 

 

9.    .ΕΎيΎϔالن ΔϠفي س ΎϬارمϭ ϡمن الملائ ΔبϠانزع الع  

10.   Δفي داخل فتح ΔنϘل طرف المحΎعن طريق إدخ ΔنينϘال ϡبملائ Ώالمذي ΔنϘصيل محϭبت ϡق
 الملائϡ. ادفع المحϘنΔ بϭϘة ϭقϡ بΎلتدϭير في اتجΎه عΎϘرΏ السΎعΔ حتϰ يتϡ تثبيتΎϬ جيدا . 

 

11.   .ϕϭالمسح Δفي قنين Ώن كل المذيϘالمكبس لح Ώقضي ϰϠاضغط ببطء ع  

12.   ΔنينϘال ϙّل، حرϔط للأسϭالمكبس مضغ Ώقضيϭ ϡلملائΎب Δلϭصϭلا تزال م ΔنϘالمح Ύبينم
 تخض.  لا حتϰ يذΏϭ المسحϕϭ بΎلكΎمل.   بϠطف

 

لϭن ل΅ل΅ϱ )لϭن حتϰ   شΎϔفΎ  قبل الاستعمΎل، افحص بΎلنظر إلϰ المحϭϠل النΎϬئي الذϱ تϡ الحصϭل عϠيه. يجΏ أن يبدϭ المحϭϠل  .13
 ϭعديϡ الϭϠن. لا يجϭز استعمΎل المحϭϠل إذا كΎن عكرا  أϭ يحتϱϭ عϰϠ جزيئΕΎ مرئيΔ لϠعين.  حϠيبي(

 
14.   Ύطϭلا يزال مضغ ΔنϘت΄كد من أن مكبس المح  .ΔنينϘال ΏϠل، اقϔسϷا ϭمل نحΎلكΎب

اسحΏ قضيΏ المكبس ببطء لسحΏ كل المحϭϠل من خلال ملائϡ الϘنينΔ إلϰ داخل  
 .ΔنϘالمح 

 
لكل حϘنΔ، يجΏ   رϭليكسپألملاحظΔ: إذا كنΕ تستعمل أكثر من قنينϭ Δاحدة من 

(.   13إلϰ  1تخϔيف كل قنينΔ عϰϠ حدة ϭفΎ Ϙ لϠتعϠيمΕΎ المϭضحΔ أعلاه )الخطϭاΕ من 
  ΔنϘل محΎنه.  يمكن استعمΎفي مك ΔنينϘال ϡابق  ملائϭ ،Ώالمذي ΔنϘانزع محluer lock 

 كبيرة ϭاحدة لمعϭΎدة سحΏ المحϭϠل الجΎهز في كل ϭاحدة من الϘنΎني المنϔردة.

 

15.  ϭ ΔنينϘال Ώمن خلال سح ΔنينϘال ϡمن ملائ ΔنϘصل المحϔب ϡقΎيرهϭه   تدΎعكس اتج
 .ΔعΎالس ΏرΎϘع 

 

 

16.  .ϡالملائϭ ΔنينϘص من الϠتخ 
 

  ملاحظΔ: إذا كنΕ لا تستعمل المحϭϠل عϰϠ الϭϔر، فيجΏ إعΎدة غطΎء المحϘنΔ بعنΎيΔ عϰϠ طرف المحϘنΔ. لا يجϭز لمس طرف المحϘنΔ أϭ الجزء
 الداخϠي من الغطΎء. 



 
 سΎعΕΎ بحيث يكϭن محميΎ  من أشعΔ الشمس المبΎشرة.     6في درجΔ حرارة الغرفΔ لمدة تصل حتϰ  رϭليكسپألبعد التحضير، يمكن تخزين 

 سΎعΕΎ، تخϠص من المحϭϠل الجΎهز.    6بعد 
 

 
 

:)ϱريدϭء الΎللإعط ΔنϘء )حΎالإعط ΔϘطري 
 

 Ώالتسري ϡϘل طΎاستعم Ώيج(E)   .ΔبϠفر في هذه العϭالمت 
 

اϷنبΏϭ. قϡ بتϭصيل المحϘنΔ    طرفافتح عبϭة طϡϘ التسريϭ Ώقϡ بإزالΔ الغطΎء المϭجϭد في   .1
 .ΔعΎالس ΏرΎϘه عΎفي اتج Ύيرهϭعن طريق تد Ώالتسري ϡϘط Ώϭأنب ΔيΎϬهز بنΎل الجϭϠلمحΎب 

 

2.  Δنجيϔد بإسϠن عن طريق تنظيف الجϘقع الحϭيز مϬتجϭ شرايين ΔصبΎضع عϭ Ώمر، يجϷا ϡةإذا لزϭفي العب ΔϘالمرف ΔنيΎل الثϭالكح.   

 

قϡ بتϔريغ الϭϬاء من أنبΏϭ طϡϘ الحϘن عن طريق الضغط ببطء عϰϠ قضيΏ المكبس حتϰ يصل السΎئل إلϰ إبرة طϡϘ الحϘن. لا يجϭز   .3
 . دفع المحϭϠل عبر الإبرة. انزع الغطΎء الپلاستيكي الشΎϔف عن الإبرة

 

 

4.   Ώريد حسϭن في الϘالح ϡϘأدخل إبرة ط  ϙيمكن ،ϙضل ذلϔت Εالشرايين. إذا كن ΔصبΎع Δبإزال ϡقϭ Δالممرض ϭأ Ώالطبي ΕΎϬجيϭت
الحϘن. احϘن المحϭϠل   ϬمΎ في مϭقعالمتϭفرة في العϠبΔ لتثبيΕ اϷجنحΔ الپلاستيكيΔ للإبرة في مكΎن (G)لاستيراΕ پاستعمΎل أحد ال 

 الجΎهز في الϭريد لمدة عدة دقΎئق. قد يغير الطبيϭ Ώتيرة الحϘن المϭصϰ به لϙ اعتمΎد ا عϰϠ مدى الارتيΎح الذϱ تشعر به. 

  بعد حϘن المستحضر في الϭريد ϭإزالΔ الإبرة، قϡ بطي ϭاقي الإبرة ϭألصϘه بΎلإبرة.  .5

يجΏ التخϠص من الإبرة المستعمΔϠ، أϱ محϭϠل لϡ يتϡ استعمΎله، المحϘنϭ ΔالϘنينΔ الΎϔرغΔ في حϭΎيΔ نΎϔيΕΎ طبيΔ منΎسبϷ ،Δن هذه   .6
 ΕاϭدϷبشكل صحيح.  ا ΎϬص منϠالتخ ϡيت ϡقد تضر الآخرين إذا ل 
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