
 

 1986 - )مُستحضرات( دلةاأنظمة الصيبموجب نشرة للمُستهلك 

 فقط  طبيب وصفة بموجب يسُوق الدواء

 

 ملغ 22.5ایليچارد 

 محلول للحقن  ومُذیب لتحضيرمسحوق 

 

 المادة الفعالة وكميتها: 

  Leuprorelin acetate 22.5 mg                      ملغ  22.5سيتات لين أيروپرليو: على Bمحقنة تحتوي 

 

 .  "معلومات إضافية" 6 فقرة نظر الأ - في المستحضر لحساسيةالمواد غير الفعاّلة ومُولدّات ا

 

إذا توفرت لديك أسئلة  .تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. الدواء  إستعمالقبل حتى نهایتها اقرأ النشرة بتمعن 

 إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

 

 .لحالتكبدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لو ، حتى وفهو قد يضرهم . للآخرين هوُصف هذا الدواء من أجلك فقط. لا تعُطي

 

 الدواء؟  هذا مُخصص غرض لأي .1

 الموضعي ذو وستاتلپرا وكذلك لعلاج سرطان رموناتو متعلق بالهلاالمتقدم،  وستاتلپرا سرطان مخصص لعلاج 'ايليچارد'

 بالهورمونات، بالمشاركة مع علاج بالأشعة لمتعلقالمتقدم، االموضعي  وستاتلپر وكذلك سرطان اخطورة العالية ال

(radiotherapy) . 

 

 .پيننادوتروچوللة ر  رمونات محر  وهل قرائن : العلاجيةالفصيلة 

 

 رمونات جنسية مُعينة )تستوستيرون(.  وتسُتخدم هذه الأدوية للتقليل من انتاج ه

 

 الدواء  إستعمال قبل. 2

   : الدواء  إستعمال لا یجوز

  طفلا   أو امرأة كنت إذا •

رمون وفاعليتها تشُبه فاعلية اله ستحضرات، لمسيتاتأ  لينيورپرليو ،للمادة الفعاّلة (رجيةأ) فرط حساسية تعاني من  كنت إذا •

 (.    6فقرة )كما هو مُفصل في ال 'رديليچاا'من مُركبات آخر ب ، أو لأي مركپيننادوتروچوالطبيعي 

 نسبب إضافي انخفاضؤدي إلى في هذه الحالة لن ي' رديليچاا' إستعماللأن استئصال جراحي للخصيتين، أجريت لك عملية  إذا •

 مصل.   التستوستيرون في ال

ورم في العامود الفقري. في هذه الحالة، من أو لحبل الشوكي عاني من أعراض تتعلق بضغط على اكنت ت إذا  ،احاديكعلاج  •

 .وستاتلپراخرى لعلاج سرطان مع أدوية أبالمشاركة فقط  'رديليچاا' إستعماليجب 

 

 الدواء  إستعمالتحذیرات خاصة تتعلق ب

 

  ك، أخبر طبيب 'ایليچارد' ـج بلقبل الع

  )اضطراب القلب نظم في مشاكل تشمل الدموية، الأوعية أو القلب في مشاكل أيةالتالية:  الأعراض إحدى من  عانيت كنت إذا •

 إستعمال عند تزداد قد القلب نظم في مشاكل حدوث خطورة إنالمشاكل.  هذه لعلاج أدوية تناولت كنت إذا أو القلب(، نظم

 .'رديليچاا'

 الأسابيع الأولى للعلاج.  خلال  حثيثة عليك أن تكون تحت متابعة  صعوبات بالتبول. لديك   وجدت إذا •

تم الحصول عليها بالنسبة إلى أدوية  تقارير  يستدل من. صعوبات بالتبولتطورت أو  حبل الشوكي ط على الغضتطور  إذا •

بين  الأنابيبيق وتضحبل الشوكي الضغط على الات تأثيرلحالات خطيرة  نبأ، 'رديليچاا' لآلية ت آلية عمل مُشابهةاو، ذأخرى

 . تياديعإكهذه، يجب البدء بعلاج  اتفمضاع  تتطورفي حال . تسبب أعراض تشُبه أعراض الشللقد البولية الكليتين والمثانة 



  الأولينسبوعين الأالقلب، خلال إنهيار من  الحالة النفسية وأحيانا  في تغير من ، اتتقيؤمن فجائي، صداع من  يعانكنت ت إذا •

  pituitary apoplexyنادرة، التي تسُمىحالات هذه للطبيب أو للطاقم الطبي.  فورا  ، يجب التوجه 'رديليچاا' ـمن العلاج ب

  .'رديليچاا'آلية عمل تشبه تلك التي في  اتذو أخُرى  بالنسبة لأدويةغ عنها بلّ ، التي الغدة النخامية( في ورم  من)نزيف 

 .عليك أن تكون تحت مُتابعة مُنتظمة خلال العلاج الدم(،)نسب عالية من السكر في السكري كنت تعاني من  إذا •

 م(.في كثافة العظنخفاض إالعظام،   هشاشة) العظم  ترقق جراءكسور حدوث قد يزيد من خطر  'رديليچاا' بـالعلاج  •

طوّرت حالة و 'رديليچا ا' تستعمل. في حال كنت 'رديليچاا' ـكتئاب لدى مرضى تم علاجهم بإتقارير عن حدوث حالات  توجد •

 . ككتئاب، أبلغ طبيبإ

كانت  إذا يعرف فيمالا ولكن  ،'رديليچا ا' عولجوا بمُستحضرات شبيهة بـث قلبية وعائية لدى مرضى ادتقارير عن حو توجد •

قلبية  أعراض علامات أو طوّرت و 'رديليچاا' ـعالجَ بتتالمُستحضرات. في حال كنتَ  هذه  الحوادث واستعمالهناك علاقة بين 

 .  في الحال ك، أبلغ طبيبوعائية

 أطلعوطوّرت إختلاجات،  'ايليچارد'. إذا كنت تستعمل  'ايليچارد'إعطاء توجد تقارير عن حدوث إختلاجات لدى متعالجين بعد  •

 طبيبك بذلك.  

 الفور. إذا كنت تعاني من صداع شديد أو متكرر، مشاكل في الرؤية ورنين أو طنين في أذنيك، اتصل بطبيبك على  •

 .دهني  كبد ان لديكك إذا •

 

 (SJS/TEN) يمالسّ  النخري البشرة انحلال، جونسون-نسڤستي متلازمة ذلك في بما ،شديد جلدي طفحل حالات عن  بلاغات هناك

ا وتوجه وريلينپرليو استعمال عن توقف. وريلينپرليوبـ  المرتبطة ردود الفعل ب مرتبطة أعراض أي لاحظت إذا طبي لعلاج فور 

 .4 بندال في الموضحة ،شديدة هذهال الجلدية

 

 ' ایليچارد' ـبلج لعمضاعفات لها علقة ببدایة ا 

 

 قدفي الدم. هذا الأمر  ،تستوستيرون ، رمون الجنسي الذكريوخلال الأسبوع الأول للعلاج، هناك عادة ارتفاع قليل بمستوى اله

آلام   بالأساس هذه تشملبأعراض المرض وحتى إلى ظهور أعراض جديدة لم تظهر حتى هذه المرحلة.  تفاقم مؤقتيؤدي إلى 

مع استمرار العلاج.  هذه الأعراضزول تفرازات دم في البول. عادة إأو  الحبل الشوكيفي التبول، ضغط على  اضطراباتعظام، 

 . كتلك الأعراض، توجه لطبيب تضعف لم إذا

 

 'ایليچارد' ـیساعد العلج بفي حال لم 

 

شعرت  إذا كأخبر طبيبالرجاء . لمصاللتستوستيرون في امستويات لإنخفاض  ليست حساسة بعض المرضى سيعانون من أورام

 .عن اللازمضعيف  'رديليچاا' ـأن تأثير العلاج ب

 

 مع أدویة أخرى 'ایليچارد' إستعمال

 

ا أدویة أخرى إستعملتإذا ، أو ستعملكنت ت إذا أو   ك غذائية، أبلغ طبيب إضافاتأدویة بدون وصفة طبية وبما في ذلك  ،مؤخرا

 :تستعملكنت  إذا الأخصب. بذلكالصيدلي 

 

  ميودارونأ ،ناميديي، بروكادينيكينمثل )فاعلية أدوية مُعينة التي تسُتخدم لعلاج مشاكل نظم القلب  من 'رديليچاا' شوشقد ي

الذي ]ادون ثميمثل ) إضافيةمع أدوية بالمشاركة يتم إستعماله نظم القلب عندما في خطر حدوث مشاكل من  يزيدلول( أو اوسوت

، أدوية  [مضاد حيويدواء ]ين اسلوكسف، موكسي[دمان على المخدراتالإ في طرد السموموكجزء من لتسكين الآلام  ستعملي

 .  (شديدةالنفسية المضادة للذهان التي تسُتخدم في علاج الأمراض 

 

 الحمل والإرضاع

 

 لنساء.ل مخصصا  ليس  'رديليچاا'

 

 نات يلماكا إستعمال ة وقالسيا

كنت   إذا مرض. تولد نتيجة الأو قد ت 'رديليچاا'بـ لعلاج لالرؤية هي من الأعراض الجانبية المُحتملة في  إضطراباتتعب، دوار و

 .  ناتيالماكأو عند تشغيل  السياقةتعاني من هذه الأعراض الجانبية، احذر عند 

 



 الدواء؟  إستعمال كيفية. 3

 المقدار الدوائي 

االطبيبلتعليمات  وفقا   المستحضرإستعمال يجب  بخصوص  لم تكن واثق ا إذاطبيب أو الصيدلي ال الإستيضاح من. عليك ، دائم 

 .  المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر

 

حقنة عادة   وملغ ه  22.5 'رديليچاا'لـ  المقدار الدوائي الإعتيادي فقط. ان من قبل الطبيبالعلاج يحُدد طريقةو المقدار الدوائي

 .ثلثة أشهر كلواحدة 

 

خلال فترة  ،ستمربشكل مُ  ،سيتاتأ نليير وپرليو ،المادة الفعاّلة تحررت امخزن لمادة فعاّلة والتي منهيشُكل  المحلول الذي يتم حقنه

 . أشهر  ثلاثةقدرها 

 

 فحوصات إضافية

 

 ومن خلال قياس نسب محددةمن خلال فحص قيم سريرية  كيجب أن يتم فحصها من قبل طبيب 'رديليچاا' ـستجابة للعلاج بالإ

PSA  في الدم.  (وستاتلپرا)أنتيجين خاص بغدة 

 

 الدواء   إستعمالطریقة 

 

ا يقوم ا. همالممرضةأو  كطبيبفقط من قبل  'رديليچا ا'يتم إعطاء   )وفق ا للتعليمات الموجودة في حقنن بتحضير المحلول للا أيض 

 (.النشرةمعلومات لأفراد الطاقم الطبي، في نهاية هذه   7 الفقرة

 داخل) الشرايين في حقنال بات ا منع ا يمُنع(.  الجلد تحت الذي النسيج داخل حقن) الجلد تحت كحقنة 'رديليچاا' يعُطى ،هتحضير بعد

  الحقن موضع تغيير يجب جلد،ال تحت طبقة في خرىالأ فعاّلةال موادحقن ال في عليه هو كما. (وريدال داخل) الأوردة في أو (الشريان

  بعض الأحيان. في

 

ا أكبرإذا إستعملت بالخطأ مقداراا   دوائيا

 

 . مفرط دوائي مقدار  إستعمالمتوقع الغير  من أو أفراد من الطاقم المؤهلين لذلك،  كبما أن عملية الحقن تتم عادة من قبل طبيب

 

ويقدم لك   فسوف تحتاج إلى الخضوع لمراقبة طبية حثيثة، المطلوبأكبر من  ا  دوائي ا  مقدار تلقيتوإن، على الرغم من ذلك، 

 .   علاج إضافي إذا دعت الحاجةالطبيب 

 أحضرغرفة الطوارىء في المُستشفى ول وأالطبيب  لىإ الدواء، توجه حالا  من ابتلع طفل بالخطأ  أوإذا استعملت جرعة مفرطة 

 معك علبة الدواء.  

 الدواء  إستعمالنسيت  ذاإ

 ، قد تم نسيانه.  كل ثلاثة أشهرالذي يعُطى مرة   ،'رديليچاا'كنت تعتقد بأن مقدارك الدوائي من  إذاالرجاء توجه لطبيبك 

 

 الدواء  إستعمالإذا توقفت عن 

ا،   .    طويل الأمد  هو علاج وستات لپرالعلاج سرطان  'رديليچاا'  إستعمالعموم 

ا. إذا الأعراض أو  طرأ تحسن في لوالعلاج، حتى وعن توقف اليجوز لذا، لا   اختفت تمام 

 

 الأعراض المُتعلقة بالمرض. يحصل تدهور في فمن الجائز أنقبل الأوان،  'رديليچاا' إستعمال تم التوقف عن إذا

 .  كوفقاا لتوصية طبيب علجیجب المواظبة على ال

 

 . حالتك الصحيةبدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على   العلج بالدواءعن   قف تویجوز اللا 

 

 .يلصيدلا أو طبيبال استشرهذا الدواء،  إستعمالب بما یتعلقإضافية أسئلة  أیةلدیك  توفرت إذا
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من  من قائمة الأعراض الجانبية.  تندهش. لا المُستعملينلأعراض جانبية لدى بعض  'رديليچاا' إستعمالكما في كل دواء، قد يؤدي 

 منها. ا  أي  عانيلا تأ الجائز

ي أسيتات، أ لينيورپرليو ،للتأثير الخاص للمادة الفعاّلة أساسا  تعُزى  'رديليچاا' ـب جلاخلال الع لوحظتالأعراض الجانبية التي 

 %58 حوالي لدى) حرهباّت الكبر هي الأ بشيوعها وُصفترمونات مُعينة. الأعراض الجانبية التي  وه بنسبنخفاض الزيادة والإ

ا إرهاقو ءشعور سيّ من المرضى(، غثيان،   في مكان الحقن.  ةمؤقت ةموضعي اتتهيجّ، وأيض 

 

 الأعراض الجانبية التي تظهر في بدایة العلج 

 إرتفاعحدث يبشكل عام  ، لأنه في المرحلة الأولىللمرض  معينةأعراض  قد تتفاقم ،'رديليچاا' لال الأسابيع الأولى من العلاج بـخ

أن يعُطيك مضاد أندروجين )مادة تعيق تأثير  كشأن طبيبفي الدم. لذا، من  الذكري تستوستيرونالجنسي رمون واله بنسب قصير

ا أالمُحتملة )المستقبلية  الجانبية  الأعراضالتستوستيرون( ملائم في المرحلة الأولى من العلاج من أجل التقليل من   2 الفقرةنظر أيض 

 ."('رديليچاا' بـ العلاج ايةبدب لها علاقة مضاعفات" – الدواء إستعمال قبل

 

 جانبية موضعيةأعراض 

هة ابشممُستحضرات غالبا  بها  ميزّتتالتي  الجانبيةهي عادة الأعراض  'رديليچاا' حقنبعد  وُصفتلأعراض الجانبية الموضعية التي  ا

شائع   هو خفيف مباشرة بعد الحقن حرقتعُطى بواسطة الحقن تحت الجلد )مُستحضرات يتم حقنها داخل النسيج الموجود تحت الجلد(. 

  .حمرار في الجلد في موضع الحقنبلُغ عادة عن إ. ي موضع الحقنفكدمة يضا  ظهور أشائعان وكذلك هما  ألم بعد الحقنو جد ا. وخز

 .    ةشائع ليستج وتقرحات يتصلب النس

 

هي قصير. لوقت تعُتبر أعراض خفيفة وتوصف بأنها أعراض تدوم  - تحت الجلد ةحقن جراء -  الموضعيةالأعراض الجانبية هذه 

 بين حقنة وأخرى.   تكررلا ت

 

 أشخاص(  10من بين  1أكثر من  تؤثر على  أعراض جانبية شائعة جداا )قد

 حر هبات  •

 نزيف تلقائي في الجلد أو في الغشاء المُخاطي، احمرار في الجلد  •

ا أعراض جانبية موضعية أعلاه(أ)إرهاق، أعراض جانبية تتعلق بالحقن  •  نظر أيض 

 

 أشخاص( 10من بين  1حتى  علىأعراض جانبية شائعة ) قد تؤثر 

 ( )أعراض الزكام( Nasopharyngitisلتهاب الأنف والبلعوم )إ •

 (gastroenteritis/colitisإلتهاب المعدة والأمعاء )، سهالإ ،غثيان، شعور سيء •

 حكة، تعرق ليلي •

 آلام مفاصل •

ا(لتبول ا من أجل بشكل غير مُنتظم مرحاضلى الإالذهاب  • ، آلامالبدء بالتبول، تبول مصحوب ب، صعوبة )في الليل أيض 

 البول     تناقص نتاج

،  مشاكل في إنتصاب العضو الذكري، كماش الخصيتين، ألم في الخصيتين، عقمنإنتفاخ في الثديين، إحساسية في الثديين،  •

 تناقص حجم القضيب الذكري

   عالية(، ضعف سخونةرتعاش مفرط ترافقها إقشعريرة )حالات  •

الدم   اتعداد منخفض لخلاي/كمية خلايا الدم الحمراء في ، إنخفاضتركيبة الدمنسب ف أطول، تغييرات في النز  زمن •

 الحمراء

 

 (شخص 100بين من  1 حتىعلى  ؤثرأعراض جانبية غير شائعة )قد ت

 جلدي موضعي  تلوثإلتهاب في المسالك البولية،  •

 تفاقم السكري  •

 إنخفاض في الرغبة الجنسية، إكتئابأحلام غير عادية،  •

 بحاسة الشم إضطراباتبحاسة الذوق،  إضطراباتالجلد، أرق،  شعور، تغير في صداعدوار،  •

 ( ضغط دم مُنخفض) نخفاض ضغط الدمإ ،(مرتفع ضغط دم )دم الضغط رتفاع إ •

 ضيق تنفس  •



تجشؤ، غثيان،   البطن، آلام بطن، مثل الشعور بامتلاء، عسر هضم )مشاكل هضم، مع أعراض فمإمساك، جفاف في ال •

 ات في البطن(، تقيؤ ، الشعور بحرقاتتقيؤ

 (، تعرق مفرط Clamminessجلد دبق ورطب )  •

 عضلات اتآلام ظهر، انقباض  •

 ( في البول بول دموي )دم •

 ، عدم القدرة على التبولمن المعتاد تشنج المثانة، التبول بوتيرة أكبر •

 نسي   عجز جنسيج الصدر عند الرجال،   تضخم •

 م، سخونة، آلاخمول )نعُاس( •

 زيادة بالوزن  •

 فقدان التوازن، دوار  •

 عضلي بعد الإستعمال المطوّل لعضل/فقدان لنسيج اضعف  •

 

 شخص( 1,000من بين  1حتى  ؤثر علىت )قدأعراض جانبية نادرة 

 شاذةرادية إحركات لا  •

 فقدان الوعي المفاجىء، إغماء •

 تجشؤ غازات في البطن،  •

 (  جلدلافي  بثور) طفح جلديتساقط الشعر،   •

 الثديينآلام في  •

 تقرحات في مكان الحقن •

 

 شخص(  10,000من بين  1حتى  تؤثر على )قدأعراض جانبية نادرة جداا 

 في مكان الحقن  نخر •

 

 معروف )لا یمُكن تقدیر مدى شيوعها بالاعتماد على المُعطيات القائمة( غيرشيوعها أعراض جانبية 

 ( QT)إطالة مقطع  [لقلبل التخطيط الكهربائي] ECGتغييرات في الـ  •

 إلتهاب الرئتين، مرض رئوي  •

بالصداع، ارتفاع مجهول السبب في الضغط داخل الجمجمة )ارتفاع الضغط داخل الجمجمة حول الدماغ الذي يتميز   •

 ازدواج الرؤية وأعراض رؤية أخرى ورنين أو طنين في إحدى الأذنين أو كلتيهما( 

 مصحوبة تكون ما وغالب ا والبطن، الصدر  الظهر، منطقة في دائرية أو هدفشبيهة بلوحة ال ،مسطحةو حمراء بقع •

  قد. والعينين التناسلية الأعضاءفي  الأنف،في  ،نجرةالحفي  الفم، في تقرحات الجلد،في  ري تقش المركز، في حويصلاتب

جونسون وانحلال -نسستيڤ)  نفلونزابالإ شبيهة  وأعراض سخونةب  الإصابة بعد شديدة هذهال جلديال حالات الطفح تظهر

  Toxic Epidermal Necrolysis)  - يمالسّ  النخري البشرة

 Toxic skin eruption)  - سام جلدي طفح) للحكة مثير  جلدي وطفح  في الجلد احمرار •

الهدف مع مركز أحمر داكن محاط بحلقات لوحة رد فعل جلدي يسبب ظهور بقع أو مناطق حمراء على الجلد، تشبه  •

 Erythema Multiforme)  - الأشكال ةمتعدد حمامى) أكثر  حمراء فاتحة

 

 أعراض جانبية إضافية

 

وذمة  :، هي'رديليچاا'لين، المادة الفعاّلة في يروپرليو ـبالعلاج ب بما يتعلقالطبية  مراجعفي ال موصوفةالأعراض جانبية إضافية 

 رئوي )الذي يؤدي إلى أعراض مثل إنصمام (، ينوالرجل نفي اليدي نتفاخإشكل  )تجمع السوائل في الأنسجة، والتي تظهر على 

(، ضعف عضلات، قشعريرة،  القلب لضربات إدراكقلب ) ضرباتالتنفس وآلام في الصدر(، في  اتلتنفس، صعوبضيق في ا

م )تخلخل العظام( ممكن ظهورها بعد علاج انخفاض كثافة العظعلامات في الرؤية. زيادة في  إضطراباتبالذاكرة و ضرر، طفح 

 حدوث كسور.  ل الخطورة تزدادالعظام  تخلخل جراء. 'رديليچاا' ـطويل الأمد ب

 

لغ عنها في أوقات نادرة بعد إعطاء مستحضرات تنتمي لنفس ردود فعل تحسسية خطيرة، التي تسبب صعوبات في التنفس أو دوار، بُ 

 .'رديليچاا'التي ينتمي لها  فصيلة الأدوية

 

 .'رديليچاا' التي ينتمي لها الأدوية نفس فصيلةالتي تنتمي لتوجد تقارير عن حدوث إختلاجات بعد إعطاء مستحضرات 

 



النشرة، عليك هذه ظهر في يمن عرض جانبي لم  تعاني  عندماالأعراض الجانبية أو  إحدىتفاقمت  إذا، جانبيض  عر ظهر إذا

 استشارة الطبيب. 

 

 عن أعراض جانبية لتبليغا

 "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض  الذي يوجهك إلى ( www.health.gov.il)الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 

 https://sideeffects.health.gov.il :جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط

 pharmacovigilance@kamada.com :عبر البريد الألكترونيبالإضافة، يمكن التبليغ لشركة كاماداع م.ض. 

 

 الدواء؟ تخزین كيفية. 5

 التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق  بعيدا    عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع،   ي /تجنب

  التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.تسبب  لاوهكذا تتجنب التسمم. 

  اليوم إلى الصلاحية تاريخ يشير .العلبة ظهر  على يظهر الذي( exp. date) الصلاحية تاريخ إنقضاء  بعد الدواء إستعمال يجوز لا

 . الشهر نفس من الأخير

 

 تعليمات التخزین 

 

 .  C – 8°C°2تخزين في البراد بدرجة حرارة اليجب 

 من الرطوبة.  ةحمايلن في العلبة الأصلية ليخزيجب الت

 

بعد  .ستعمالالإ من دقيقة 30 حوالي قبل البراد من إخراجه الحقن. يجب قبل الغرفة حرارة بدرجة ستحضرالم هذا كوني أن يجب

 أسابيع.  4درجة مئوية لمدة  25 إخراجه من البراد، من الممكن حفظ المستحضر في علبته الأصلية بدرجة حرارة دون

 .منه. لا يمكن إعادته إلى البراد بعد ذلك يجب التخلص 

 

 . الأحادي فقط ستعمالللإفي الحال. ه إستعمالبدون تأجيل و ستحضرالم تحضير، يجب اللويحةبعد فتح 

 

 ها أو انتهت صلحيتها إستعمالیتم  التي لم ' ردیليچاا'تعليمات بخصوص التخلص من عبوات 

 

لم  من خلال المجاري الصحية أو القمامة البيتية. استشر الصيدلي بخصوص طريقة التخلص من أدوية  يةدوألا يجوز التخلص من 

 الحفاظ على البيئة. المساعدة في . هذه الإجراءات من شأنها ستعمال الإ تعد قيد

 

 معلومات إضافية. 6

 . ةالفعال ةالماد مسحوقتحتوي على  B ةالمحقن

 تحتوي على:( Aنة المحقمحقنة المذيب )

75:25  Poly (DL-lactide-co-glycolide) and N-methyl-2-pyrrolidone. 

 

 ؟بوةكيف یبدو الدواء وما هو محتوى الع

 للحقن. لتحضير محلولن مسحوق ومُذيب ع عبارة 'رديليچاا'

 

 ق بالعبوات التالية:  ملغ مسوّ  22.5 'رديليچاا'

الأولى تحتوي على محقنة   لويحة. الفي علبة كرتون لويحتين( تحتوي على thermoformed) مصممة بالحرارة اتلويح ةعبو •

A ، للمحقنة كبير مكبس قضيبB  الثانية على محقنة  اللويحةوكيس ماص للرطوبة. تحتويB 20، ابرة مُعقمة gauge  وكيس

 ماص للرطوبة. 

 

 صاحب الامتياز وعنوانه 

  كاما بيت .ض.م كامادع

 

https://sideeffects.health.gov.il/
mailto:pharmacovigilance@kamada.com


 .2024كانون الأول  تحريرها فيتم 

 

 33678-79-156 ل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:يسجترقم 

 

 يمعلومات لأفراد الطاقم الطب  .7

 ومات أدناه مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط: علالم

 

 .  ستعمالالإدقيقة من   30 حوالي البراد قبلل إلى درجة حرارة الغرفة من خلل إخراجه من بالوصو ستحضرلمُ ل السماحیجب 

ا تحضير المریض للحقن، بعد ذلك  ئةتهي یجب أولاا   حسب. في حال لم یتم تحضير المُستحضر ةتيللتعليمات الآ المستحضر، وفقا

 .سریریة نجاعة  یؤدي لعدمقد   للمُستحضر تحضير غير صحيح ه لأنإستعمال وزل یج ف ،لتعليماتا

 

فقاعة صغيرة( وجود  التي بالإمكان تشخيصها ب منيوم من الزاوية و الأل   لاف )بواسطة تمزيق غ   لويحتين فتح اليجب  : 1المرحلة 

 الرسم التوضيحي ]  Bوالمحقنة    [  1.1الرسم التوضيحي ]   Aاللتان تحويان المحقنة    اللويحتان ا على مُسطح نظيف ) م وإفراغ محتواه 

 يجب رمي الأكياس الماصة للرطوبة. . ( [1.2

 

 
 

الرمادي السداد مع  سوية    ، المكبس القصير الذي لونه أزرق   قضيب ،  ولبة وليس بواسطة الل   السحب للخارج،  يجب : 2المرحلة 

  بينما السدادتين في مكانهما.   ستحضر لا تحاول خلط المُ (.  2)الرسم التوضيحي    ورميه   Bالمحقنة   من   ، المتصل به 

 

 
 

)الرسم   Bفي المحقنة  المتبقي  الرمادي    السدادلى  إ إلى أن يصل    Bفي المحقنة  قضيب المكبس الأبيض بلطف    لولبة يجب  : 3المرحلة 

 (.3  التوضيحي 

 

 
 (. 4 ووضع المحقنة )الرسم التوضيحي   Bمن المحقنة    ة الرمادي  ة المطاطي   سدادة يجب نزع ال  : 4المرحلة 

 

 
 



ا أي  لضمان عدم انسكاب    ، بوضعية عامودية   Aيجب الامساك بالمحقنة  : 5المرحلة  من   اللولبة ب ونزع الغطاء الشفاف    ، سائل خارج 

 (. 5)الرسم التوضيحي  Aالمحقنة  

 

 

 

ا )الرسم  Aداخل المحقنة    Bالمحقنة    تدوير يجب وصل المحقنتين ببعضهما البعض من خلال دفع و: 6المرحلة  إلى أن تنغلقا تمام 

 زائد عن الحد.ال   كام الإح   یجوز  لا (.  6b  -و   6aالتوضيحي  

 

 
 



في الأسفل، مع حقن  Bالمحقنة تين بوضعية عامودية، بحيث تكون يجب قلب الوحدة الموصولة والاستمرار بمسك المحقن :7المرحلة 

 (. 7سيتات( )الرسم التوضيحي ألين يروپرليو)التي تحوي المسحوق  ،Bلى المحقنة إ Aالمحتوى السائل من المحقنة 

 

 
 

  ، بالمجمل مرة   60لمحتوى المحقنتين ذهاب ا وإياب ا بين المحقنتين )   لطيف الدفع ال جيد ا من خلال   ستحضر الم   يجب خلط : 8المرحلة 

ي ثن   وز (. لا يج8لزج )الرسم التوضيحي   ة أفقية للحصول على محلول متجانس بينما المحقنتين في وضعي  ، ( تقريبا    ثانية  60مدة ل 

 لمحقنتين(.   ا   ولبةلل   لتحرير جزئي   نتيجة سبب تسرب  تلى أن هذه العملية قد إ الانتباه )يجب    تين المحقن   جملة 

 

 
 

ا عندما یصُبح المحلول اللزج مخلوط  ا تمام   ا ا قد یتضمن    أصفر لى  إ أبيض لى  إ ه بمدى بين شفاف  يكون لون س ،  ا  لون شاحب )الذي أیضا

  أصفر شاحب(.   حتى أبيض  

 

ا صبح لزج یُ   ستحضر لى المرحلة التالية لأن المإ نتقال حالاا  یجب الإ  لط مهم: بعد عملية الخ   وزأكثر فأكثر مع مرور الوقت. لا یج   ا

 . لط بعد الخ  ستحضر م تبرید ال 

 

 .للمستحضر   كافي خلط  ل   يؤدي  لا   ض الخ  ، وفق التعليمات   ستحضر الم   يجب خلط انتبهوا:  

 



في الأسفل. يجب التأكد من أن المحقنتين موصولتين جيد ا   Bيجب مسك المحقنتين بوضعية عامودية، بينما المحقنة : 9المرحلة 

 A المحقنة عريضة( من خلال دفع مكبسقصيرة و)محقنة  Bإلى المحقنة  لوطالمخ ستحضرببعضهما البعض. يجب سحب كل الم

 (. 9للخلف )الرسم التوضيحي  لطفب Bللأسفل وسحب مكبس المحقنة 

 

 
 

(. يجب التحقق  10)الرسم التوضيحي   تحريرها و   Aالمحقنة    تدوير وخلال ذلك    مضغوطا    A  المحقنة مكبس  إبقاء  يجب  :  10المرحلة 

 ها. صل لن تنغلق كما يجب عندما يتم و  الإبرة   ه في هذه الحالة ، لأن ستحضر من عدم وجود أي تسرب للم 

 

 هذا شيء مقبول.   - صغيرة  هوائية  انتبهوا: قد تبقى في المُستحضر فقاعة هواء كبيرة أو عدة فقاعات  

 من ضياع مُستحضر! بسبب الخوف    ، في هذه المرحلة   Bإخراج فقاعات الهواء من المحقنة    وزلا یج 

 

 
 

 :  11المرحلة 

 .سحب المكبس الأبيض نحو الخلف لتجنب فقدان المستحضروالإبقاء على ذلك مع  منتصببشكل  Bالمحقنة  مسكيجب  •

 الورقية للخلف وإخراج إبرة الأمان.   ملصقةتقشير ال بواسطة يجب فتح عبوة إبرة الأمان  •

ثلاثة  إلى حد  ، باتجاه عقارب الساعةبلطف  الإبرة تدويرمساك بالمحقنة ومن خلال الإ Bلمحقنة وصل إبرة الأمان يجب  •

 (. 11مكانها )الرسم التوضيحي في  الإبرةتثبت إلى أن  ،اع دورةبأر

 

 لأن ذلك قد يؤدي لتشقق قاعدة الإبرة وبالتالي إلى تسرب المستحضر خلال الحقن. عن الحد زیادةیجوز الإحكام لا 

 

، أو كان هنالك أي تسرب، فلا يجوز إستعمال المستحضر. لا يجوز إستبدال الإبرة المعطوبة  بدت متضررةإذا تشققت قاعدة الإبرة، 

 ولا يجوز حقن المستحضر.  

  يجب التخلص من كامل المستحضر بشكل آمن.



 

 عنه. ا  في حال تضرر قاعدة الإبرة، فيجب إستعمال مستحضر جديد عوض

 

 

 

 (.12قبل الحقن )الرسم التوضيحي  برةللإونزع الغطاء الواقي  سحب: يجب 12المرحلة 

 ل آلية إبرة الأمان قبل الحقن.تفُعّ مُهم: لا 

 

 

 

. يجب حقن المُستحضَر في الطبقة التي تحت الجلد.  Bفقاعة هواء كبيرة من المحقنة  كلقبل عملية الحقن، يجب إخراج  :13المرحلة 

 .Bفي المحقنة  المستحضر محتوى يجب التأكد من حقن كل

 

 المُفصلة أدناه.التشغيل طرق الأمان باستخدام واحدة من  واقيبعد عملية الحقن، يجب إغلاق  :14المرحلة 

 

 مُستوي  مُسطح على الإغلق. 1

 

  يةغطت( ل14.1b-و14.1a)الرسم التوضيحي  بينما الغطاء يتجه للأسفل ،ويمستح طمُسعلى لصاقه إوالأمان  واقيعلى  ضغطيجب ال

 الإبرة وإقفال غطاء الواقي. 

ا ونسمع صوت "كليك" عند الإ نشعرقفال يجب أن الإللتأكد من عملية  غلاق. في وضعية الإغلاق سيكون طرف الإبرة مُغطى تمام 

 ( 14.1b )الرسم التوضيحي



 

 

 الإبهام  بواسطة الإغلق. 2

 

الإبرة   يةغط ت ( ل 14.2b-و   14.2aالأمان باتجاه طرف الإبرة )الرسم التوضيحي  واقي يجب وضع الإبهام على الغطاء، وإزاحة  

 وإغلاق الواقي.

ا ونسمع صوت "كليك" عند الإ   نشعر يجب أن    الإغلاق للتأكد من عملية   غلاق. في وضعية الإغلاق سيكون طرف الإبرة مُغطى تمام 

 (14.2b)الرسم التوضيحي  

 

 
 

 .الأدوات الحادةللتخلص من معد خاص  وعاء في حالا  الأمان مُقفلا ، يجب رمي الإبرة والمحقنة  واقيعندما يكون  :15المرحلة 

 

 


