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 1986  -)  مستحضَرات (نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة  
 فقط   طبیبیسُوّق الدواء بموجب وصفة  

 
 وحدة دولیة    500  ™كسینتا
 وحدة دولیة    1000  ™كسینتا
  وحدة دولیة    2000  ™كسینتا

 
 ) IV( مسحوق ومُذیب لتحضیر محلول للحقن عبر الورید  

 
 : تحتوي كل قنینة على 

Moroctocog Alfa 500IU, 1000IU, 2000IU 
 500IU, 1000IU, 2000IUموروكتوكوغ ألفا  

 
 ".  معلومات إضافیّة "  6لقائمة الموادّ غیر الفعاّلة ومُسببات الحساسیة، انظر البند 

 
إذا كانت لدیك أسئلة  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء  . اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء

 . إضافیة، توجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ 
 

 .  لأنّھ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك وحالتھم الصحیّة  لا تعطِھ للآخرین؛ . وُصِف ھذا الدواء لعلاجك
 

 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟  .1
 

 ). VIIIنقص خلقي في العامل  ( Aلعِلاج ومنع النزیف لدى مرضى الھیموفیلیا 
 

 . عامل تخثر : الفصیلة العلاجیة 
 

 الدواء قبل استعمال   .2
 

كانت لدیك حساسیّة فوریة، تشكل خطرا على الحیاة، بما في ذلك رد فعل تأقي، حساسیة تجاه المادة   إذا لا یجوز استعمال الدواء 
، بما في ذلك حساسیة تجاه البروتین الذي  6الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتوي علیھا الدواء، المفصّلة في البند 

 ). hamster(مصدره من حیوان الھامستر 
 
 

 تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء 
 

 . السیطرة على النزیف بعد حقن المستحضر تعذرت توجھ إلى الطبیب فورًا إذا 
 

 : أخبر الطبیب إذا ،بكسینتا قبل العلاج 
 . كنت تعاني من حساسیة، بما في ذلك حساسیة تجاه الھامستر •
  .كنتِ حاملا أو تخططین للحمل •
 . للرضاعةكنتِ مرضعة أو تخططین  •

 
 الأطفال والمراھقون 

 . یمكن استعمال كسینتا لدى الأطفال والمراھقین في كل الأعمار 
 

 الفحوصات والمتابعة 
قد یطلب الطبیب المعالِج إجراء فحوصات دم دوریة لمتابعة ھذه  .  قد تتكوّن في جسمك أجسام مضادة للمستحضر، وقد تلحق ضررا بنجاعتھ

 . الأجسام المضادة في الدم
 

 التفاعلات بین الأدویة 
   . إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ الطبیب أو الصیدلي بذلك

 
 الحمل، الإرضاع، والخصوبة 

یجب   .قد یلحق ضررا بالجنین كسینتالیس معروفا فیما إذا كان . علیكِ إبلاغ الطبیب إذا كنتِ حاملا، تظنین أنكِ حامل أو تخططین للحمل
 .  كسینتاالتوجھ إلى الطبیب للحصول على استشارة قبل استعمال 
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 .  قد یلحق ضررا بالجنین لیس معروفاً فیما إذا كان الدواء یمر عبر حلیب الأم أو . یجب إبلاغ الطبیب إذا كنتِ مرضعة أو تخططین للرضاعة 
 

 تستعمل الدواء؟ كیف  .3
 

 . التسریب، یجب إذابة المسحوق بالمذیب المرفق بالعبوة قبل . كمسحوق ومذیب في محقنة كسینتا یسُوّق 
  .یمُنع الابتلاع. للحقن داخل الورید كسینتا یعُطى

 
متأكدا فیما یتعلق بالجرعة  علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن  . یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب

 . وبطریقة العلاج بالمستحضر
 

 .  الجرعة وطریقة العلاج یحُددّھما الطبیب فقط
 

 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا 
 
 

توجھ إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة  إذا تناولت جرعة مفرطة عن طریق الخطأ أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طریق الخطأ، 
 . للمستشفى فورًا، مصطحباً عبوة الدواء معك

 
 . یجب التوجھ إلى الطبیب  إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد،

 
 . العلاج وفقاً لتوصیة الطبیبیجب المداومة على 

 
 .  حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبیب

 
 

ضع النظّارات   . تتناول فیھا دواء في كلّ مرّة تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ   !یمُنع تناول الأدویة في الظلام 
 . الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا

 
 . إذا كانت لدیكَ أسئلة إضافیة تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدلي 

 
 الأعراض الجانبیة  .4
 

فمن   . الجانبیّةلا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض . أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین كسینتاكجمیع الأدویة، یمكن أن یسبّب استعمال 
 .المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا

 
یجب التوجھ إلى الطبیب فورًا أو إلى غرفة الطوارئ إذا ظھر أحد الأعراض  . علاج بكسینتاالقد یحدث رد فعل تحسسي عند تلقي 

، نبض سریع، تورم  )ازرقاق الشفتین واللثتین(، صعوبات في التنفُّس، ضغط في الصدر، ازرقاق )أثناء التنفس(صفیر : التالیة
 . الوجھ، ضعف، طفح، شرى

 
 :تشتمل الأعراض الجانبیة الأخرى على

 
 ): 100مستعملین من بین   1-10أعراض تظھر لدى (أعراض جانبیة شائعة 

 . ، حرارة، غثیان، تقیؤ، إسھال، وضعف ألم رأس
 

 . بالإضافة إلى ذلك، قد تتكوّن في جسمك أجسام مضادة للمستحضر، وقد تلحق ضررا بنجاعتھ
 

 . إذا ظھر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك استشارة الطبیب
 

  " الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي"یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط 
الذي یوجھك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ   )www.health.gov.il(  الموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة 
  https://sideeffects.health.gov.il  :عن الأعراض الجانبیة أو عبر الدخول إلى الرابط

 
 یجب تخزین الدواء؟ كیف  .5
 

أو الأطفال، وھكذا  /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و! تجنّب التسمّم
 . لا تسُبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب  .تتجنّب التسمّم
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یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس   . على العبوّةالظاھر  exp. date)( یمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة 

 . الشھر
 

 . الضوء  حمایة من یجب ال .یمُنع التجمید  Cº8-Cº.(2(یجب التخزین في الثلاجة  : قبل الإذابة
أشھر شریطة ألا یتعدى تخزینھ تاریخ انتھاء   3لمرة واحدة لمدة   C º25أیضا خارج الثلاجة بدرجة حرارة أقل من یمكن تخزین المستحضر

 .  یمُنع إعادتھ إلى الثلاجة. یجب التخلص من كل الكمیة غیر المستعملة المحتفظ بھا خلال ھذه الفترة خارج الثلاجة . الصلاحیة 
 

 . ساعات  3یجب استعمال المستحضر خلال : بعد الإذابة
 

 معلومات إضافیة .6
   :المركّب الفعّال، یحتوي الدواء أیضًا على إضافة إلى 

Sodium chloride, sucrose, l-histidine, calcium chloride, polysorbate 80. 
 

 .%0.9محلول كلورید الصودیوم  : تحتوي المحقنة على
 

   : كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة
 . كمسحوق أبیض في قنینة ومذیب صاف وعدیم اللون في محقنة یسُوّق كسینتا

 
 : تحتوي كل عبوّة على

 . للقنینة وحدة دولیة 2000أو   1000،  500المأشوب   VIIIقنینة من المسحوق تحتوي على عامل التخثر  1
 ). %0.9محلول كلورید الصودیوم  (ملل من المذیب  4محقنة تحتوي على  1
 . ذراع مكبس للتركیب  1
 .مھایئ للقنینة 1
 . طقم تسریب معقمّ 1
 . منادیل كحولیة 2
 . لاصقة طبیة 1
 . شاشة طبیة 1

 
 . قد لا تسُوّق كل جرعات المستحضَر 

 
 . 46725، ھرتسلیا پیتواح، 9، شارع شنكار .ض .فایزر لصناعة الأدویة إسرائیل م :  صاحب التسجیل وعنوانھ 

 
   : وعنوانھاسم المُنتج  

Wyeth Farma S.A, Madrid, Spain 
 

 
 : رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة 

 31592-79-137:  وحدة دولیة  500 كسینتا
 31593-80-137:  وحدة دولیة  1000 كسینتا
 31594-81-137:  وحدة دولیة  2000 كسینتا

 
 .  مع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین . النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر لتبسیط قراءة ھذه 

 
 تعلیمات الاستعمال 

 
یرجى ألا تستخدم  . یجب اتباع ھذه التعلیمات مرحلة تلو الأخرى . یرجى أن تقرأ ھذه التعلیمات بالكامل قبل استعمال كسینتا

 . الطاقم الطبيّ المستحضر إلا إذا تلقیت إرشادا من 
، اتصل  إذا كنت لا تفھم نقطة معینة أو إذا كنت غیر قادر على القیام بھا، أو إذا كان لدیك أي سؤال حول الجرعة أو العلاج بكسینتا

 . بالطاقم الطبي
 

 الإذابة 
 .اغسل یدیك بالصابون والماء قبل استعمال كسینتا

 . إجراء عملیة الخلط في بیئة نظیفة  احرص على
 .منذ فتح القنینة، یجب القیام بالخلط بأسرع ما یمكن

 . 13حتى   1إذا كنت تستعمل أكثر من قنینة واحدة من كسینتا، یجب خلط كل قنینة وفق المراحل 
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 . المحقنة بدرجة حرارة الغرفة إذا تم تخزین الدواء في الثلاجة، یجب الانتظار حتى تصبح القنینة والمذیب في  .1
 .انزع الغطاء البلاستیكي عن القنینة للكشف عن السدادة المطاطیة الخاصة بالقنینة .2

 
 

بعد التنظیف، لا تلمس فتحة القنینة ولا تدع أي مسطح أو  . نظف فتحة القنینة بمندیل كحولي مرفق بالعبوة، ودع الفتحة تجف .3
 . غرض یلامسان فتحة القنینة

 
 . یمُنع إخراج المھایئ من العبوة . الغطاء عن مھایئ القنینةانزع  .4
 
اضغط على عبوة المھایئ نحو الأسفل  . بینما تمسك بعبوة المھایئ، ضع المھایئ على القنینة. وضع القنینة على سطح مست  .5

 . القنینةبقوة حتى یدخل المھایئ عبر النقر في فتحة القنینة بحیث یجتاز مقبضا المھایئ غطاء 

 
 

 . بقوة دویر صِل طرف المكبس بمحنقة المذیب عبر الدفع والت .  لا تلمس القضیب ذاتھ .  أمسك بالمكبس كما یظھر في الصورة .6

 
 

لا یجوز لك لمس الجزء الداخلي من الغطاء أو  ). یجب الكسر وفق الثقوب(اكسر الغطاء البلاستیكي الموجود على المحقنة  .7
 .  طرف المحقنة

 
 . العبوة عن المھایئ وتخلص منھا في سلة النفایاتانزع  .8

 

 
 

صِل محقنة المذیب بمھایئ القنینة عبر إدخال طرف الإبرة في فتحة المھایئ من خلال دفع  . وضع القنینة على سطح مست  .9
 . باتجاه عقارب الساعة حتى یتم وصلھا  دویرھا المحقنة وت 
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 . المستحضر  ادفع المكبس ببطء لحقن كل المذیب في قنینة .10

 
 

 . محتوى القنینة حتى یذوب كل المسحوق برفق بینما لا تزال المحقنة موصولة بالمھایئ، اخلط  .11
  رزمةفي حال لم یكن كذلك، تخلص من القنینة واستعمل .  المحلول صافیا وشفافا  أن یكونیجب . افحص المحلول قبل الحقن 

 . مستحضر جدیدة
اقلب المحقنة ثانیة  . مضغوطا نحو الأسفل، واقلب القنینة، ثم اسحب المحلول إلى المحقنةتأكد من أن مكبس المحقنة ما زال  .12

إذا كنت تستعمل أكثر من قنینة واحدة من  . نحو الأعلى وتخلص من فقاعات الھواء عبر النقر بالأصابع وبرفق على المحقنة 
كبیرة واسحب المحلول وفق   صِل بسرعة محقنة. المستحضر، افصل المحقنة عن مھایئ القنینة وأبقِ المھایئ موصولا بالقنینة

لا تفصل محقنة المذیب أو المحقنة الكبیرة حتى تكون جاھزا  . كرر الخطوة في كل قنینة. الشرح الوارد في البنود السابقة
 . لوصل المحقنة الكبیرة بمھایئ القنینة التالیة 

 
والمھایئ   القنینةتخلص من . افصل المحقنة عن مھایئ القنینة عبر سحب المحقنة وتحریكھا برفق بعكس اتجاه عقارب الساعة .13

لا یجوز لك لمس المحقنة أو الجزء الداخلي من  . إذا كنت لا تستعمل المحلول فورا، علیك تغطیة الإبرة بالغطاء. الموصول
 . الغطاء

 
 . بدرجة حرارة الغرفة یجب تخزین المحلول المخلوط . ساعات بعد الإذابة  3المستحضر خلال حقن   یجب

 
 الحقن 

بعد أن تتعلم كیف تحقن الدواء لنفسك، یمكن اتباع . حقن كسینتا یةسوف یرشدك الطبیب المعالِج أو الممرضة حول كیف
 . التعلیمات الواردة في ھذه النشرة 

 . صِل المحقنة بطقم التسریب المعقم المرفق بعبوة المستحضَر .1
وحضّر موقع الحقن عبر تنظیف الجلد جیدا بمنادیل كحولیة مرفقة بعبوة  ) tourniquet(  استعمل ضاغط لوقف النزیف .2

 . المستحضر

 
 

انزع الضاغط  . أدخِل الإبرة على شكل فراشة الموجودة في طقم التسریب في الورید كما شرح لك الطبیب أو الممرضة  .3
 . تعتمد وتیرة التسریب على مستوى الراحة التي تشعر بھا. احقن المستحضَر خلال بضع دقائق. المعدّ لوقف النزیف

 
لم یتم الإبلاغ عن أعراض جانبیة . عند حقن المستحضَر، تم الإبلاغ عن وجود عدد من خلایا الدم الحمراء في المحقنة 

یفُترض أن یدخل  لا . بھدف تقلیل تكدس خلایا الدم الحمراء، من المھم تقیید كمیة الدم التي تدخل إلى الأنبوب . إثر ذلك
المحقنة مع  (  رزمةإذا لاحظت أن ھناك خلایا دم حمراء في الأنبوب أو المحقنة، تخلص من كل ال. الدم إلى المحقنة

 . مستحضر جدیدة  رزمة واستعمل )  المستحضر وطقم التسریب 
لا تؤثر كمیة الدواء المتبقیة في طقم  . طقم التسریب  رزمة بعد حقن المستحضَر في الورید، تخلص من المحقنة و .4

 . یجب التخلص من الإبرة، القنینة، وطقم التسریب في وعاء ملائم لذلك. التسریب في العلاج 
 

 . الظاھر على القنینة في كل مرة تستعمل فیھا المستحضَر  رزمة یوصى بتوثیق وتسجیل رقم ال
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Xyntha 500, 1000, 2000 IU, Israel, PIL, CC 26 Mar 2025 
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	الجرعة وطريقة العلاج يُحدّدهما الطبيب فقط.
	يُمنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
	يجب المداومة على العلاج وفقًا لتوصية الطبيب.
	حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبيب.

