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 1986 - )مستحضَرات( الصیادلة أنظمة بموجب للمستھلك  نشرة
    فقط طبیب  وصفة وفق  الدواء  یسُوّق

 

 TMإلیلایزو

 مسحوق لتحضیر محلول للتسریب الوریدي
 

 على:   قارورة مسحوقكل  تحتوي 

                            taliglucerase alfa 200 Units    وحدة 200لوسیراز ألفا چتالی

 

 "معلومات إضافیةّ".   6 والبند"معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء"    تحت 2 البند  نظراُ غیر فعّالة ومثیرة للحساسیةّ:   مواد

 

الدواء. إذا كانت  شرة على معلومات موجزة عن نتحتوي ھذه ال لنشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.ا اقرأ

 ة فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. لدیك أسئلة إضافیّ 

 

 . حالتك وحالتھم الصحیةّحتى لو بدا لك تشابھ بین   ، لأنھّ قد یضرّ بھم ؛ لآخرین لھ لعلاج مرضك. لا تعطِ  ھذا الدواء وصف

 

 أعدّ ھذا الدّواء؟  لمَ . 1
بدیل   يعلاج إنزیمك ومعدّ ، یعُطى عن طریق الحقن لوكوسیریبروزید چخاص بال (یحلولي) لیزوزومي  ھیدرولیتي ھو إنزیم  إلیلایزو

 . 1  یھ نوعوشچلمرض  مؤكدسنتین مع تشخیص  فوق عمربالغین والأطفال للمرضى ال  طویل الأمد

 

 لوكوسیریبروسیداز چ  -βمأشوب نشط،  لیزوزومي حلمھي إنزیم  :ةالعلاجیّ  المجموعة
 

 الدواء ستعمال ا . قبل 2
 لدواء إذا: یمُنع استعمال ا 

 ). 6  البند(انظر  بات الأخرى التي یحتویھا الدواءللمادّة الفعّالة أو لأحد المركّ  أرجیة)( وجدت لدیك حساسیةّ •

 

 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء
 أعلم الطبیب إذا:، إلیلایزو بـقبل العلاج 

 .إلیلایزو بعد التسریب الوریدي مع  شدید  تحسسي رد فعل كان لدیك في الماضي  •

  أو مرضعة. كنت حاملاً  •

 

 فحوصات ومتابعة 
أجسام مضادة للدواء أو الذین  تطوّرت لدیھمالذین لدى المتعالجین  مستویات الأجسام المضادةمن الجائز أن تكون ھنالك حاجة لمتابعة 

 . آخر  بدیل ينزیم إأو بعد علاج  إلیلایزوبـ فرط الحساسیة بعد العلاج ل ردود فعل عانوا من

 

 ردود فعل بین الأدویة 
  أو الطبیب فأخبر ة، الغذائیّ  والمكمّلات  طبّیة وصفة  بدون الأدویة ذلك في  بما أخرى  أدویة ، مؤخّرًا تناولت  أو تتناول  كنتإذا 

 .  بذلك الصیدليّ 
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   الإرضاعوالحمل 
 ، استشیري الطبیب قبل استعمال ھذا الدواء. لتحملي تخططینتعتقدین أنك حامل أو   ، أو مرضعة حاملاً  كنت  إذا

 

 واستعمال الماكینات  السیاقة 
 السیاقة أو تشغیل ماكینات خطرة حتى تعرف كیف یؤثر الدواء علیك.  تمُنع ھذا الدواء في حدوث دوار، لذلك    استعمالقد یتسبب  

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

 على صودیوم  إلیلایزویحتوي 
 من الصودیوم".  "خالٍ  بأنھ   أساسًا مكن تعریفھی، لذلك في كل قارورة ملغ)  23لیمول صودیوم (ی م 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 

 

 . كیف تستعمل الدواء؟ 3
 

   .الطبیب تعلیمات  حسَب  المستحضر دائمًا استعمال یجب

 . وبطریقة العلاج بالمستحضر  بالمقدار الدوائيفیما یتعلق  متأكّدًا تكن لم  إذا الصیدليّ  أو الطبیبیجب علیك الفحص مع 

 .  فقط الطبیب،  سیحدّدھما  العلاج وطریقة المقدار الدوائي

 

 لع. الب یمُنع .  ھطبي/تحت إشرافال  طاقممن الفرد بعد تحضیره من قبل   الوریديیتم إعطاء إلیلایزو بالتسریب  

 

 . بھ الموصى المقدار الدوائي تجاوز  منعیُ 
 

   أعلى  مقدارًا دوائیاً  الخطأ طریق  عن استعملت إذا

 غرفة إلى  أو الطبیب إلى فورًا توجّھ  ،الخطأ طریق  عن الدواء من یةكمّ  بابتلاع طفل قام  إذا أو  امفرطً  تلقیت مقدارًا دوائیًا إذا 

 .  معك الدواء  علبة وأحضر شفى،ستالم في  الطوارئ

 

 ب توصیة الطبیب. حسَ العلاج   فيیجب الاستمرار 

 

 أو الصیدلي لمنع تفاقم مرضك.   الطبیب استشارة  بدون  دواءالب العلاج عن فالتوقّ  یمُنع الصحّیة،  حالتك على نتحسّ  طرأ  إذا حتى
 

  إذا  ةیالطبّ  ارات النظّ  ضع. دواء  فیھا تستعمل مرّة  كلّ  في الدوائيّ  المقدار ومن   تحقّق من الملصق! الظلام في یة ودالأ  استعمال یمُنع
 . إلیھا  بحاجة كنت
 . الصیدليّ  أو  الطبیب  فاستشِر  ، الدواء استعمال  إلى بالنسبة ة إضافیّ  أسئلة لدیك  كانت إذا
 

 ةلجانبیّ ا  الأعراض. 4
.  ةالجانبیّ  الأعراض قائمة قراءة  عند ندھشت  لا. المستخدمین من قسم  لدى  ةجانبیّ  اأعراضً إلیلایزو كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 

 . منھا أيٍّ   من تعاني ألاّ  المحتمل من

 

 التأق فرط الحساسیة بما في ذلك فعل لالردود 
. علامات  إلیلایزوبـ الذین عولجوا   متعالجینال  قسم من ظھرت لدى ، التأق بما في ذلك  ،فرط الحساسیةل  الشدیدة فعلالردود 

. ظھرت  ارودو ؤ قیت، ضیق في الصدر، غثیان،  حالات صفیر، تورّد )، انخفاض ضغط الدم، urticaria( شرى:  تشمل  تأقوأعراض ال 

 . ملائم علاج طبي  تلقيیجب إیقاف العلاج فورًا و  تأق. في حالة حدوث  إلیلایزوأثناء التسریب مع  ردود الفعل ھذه
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، سعال، ضیق في  ؤقیت، طفح، غثیان، ) erythema( حمامي،  تورّدحكة، وذمة وعائیة،   تشمل علامات وأعراض فرط الحساسیة:

 بدء التسریب.   بعد ثلاث ساعات حتى. حدثت ردود الفعل ھذه نجرة الصدر وتھیج في الح

مؤقت للتسریب و/أو إعطاء مضادات   إیقافأو  إبطاء   ویشمل رد الفعلوفقًا لشدة  فرط الحساسیة ل  ردود الفعلعلاج یتم تحدید 

 . طفیفةال ردود الفعل یدات لئأو كورتیكوستیرو / السخونة و  مضادات، أدویة الھیستامین

لمنع  إلیلایزو  ریبتسیدات قبل إعطاء ئ طبیب أن یعطیك علاجًا وقائیًا بمضادات الھیستامین و/أو كورتیكوستیروال یقرر  الجائز أنمن 

 فرط الحساسیة. ل حدوث ردود فعل 

 . لائمعلاج موتلقي حساسیة، یجب إیقاف التسریب فورًا الفرط  ردود فعل شدیدة ل ظھرتفي حال  

 

 اع نالاستم
 ا. فرط الحساسیة لیست واضحة تمامً ل ورد الفعلستمناع العلاقة بین الاإن أجسام مضادة ضد الدواء في الجسم.  كلشّ لت یةاحتمال ھناك 

 

 والذین لم یتلقوا علاجًا سابقاً: سنة وما فوق    19أعمار ب تعالجین) لدى الم%5≥   بشیوعأعراض جانبیة (
 ). urticaria(شرى ، ؤ قیت، تورّد صداع، آلام المفاصل، إرھاق، غثیان، دوار، آلام في البطن، حكة، 

 

 والذین لم یتلقوا علاجًا سابقاً: دون ذلكسنة وما    16أعمار ب تعالجینأعراض جانبیة لدى الم
 . تقیؤھو ال  )10%≥ الجانبي الأكثر شیوعًا ( العرض

وانزعاج  نجرةالحفي تھیج  ،الجھاز الھضميفي التھاب ة،  شدید   ؤاتقی، تفرط الحساسیة ل ردود فعل الإضافیةالجانبیة  الأعراضتشمل 

 الصدر. في 

 

للعلاج بـ    )Imiglucerase( لوسیرازچ إمیبـ علاج  من ال  انتقلوا الذین تعالجینمال ) لدى %10≥   بشیوعأعراض جانبیة (
 :إلیلایزو

 الأطراف. في  صداع وآلام ، آلام المفاصل 

 

 : المستحضر مراقبة ما بعد تسویقالالجانبیة الإضافیة التي تم الإبلاغ عنھا من خلال  الأعراض 

 III )Type III immune-mediatedمن نوع   بوساطة مناعیةرد فعل لفرط الحساسیة  ، تأق ،  رھاقإسھال، ا  تقیؤات، حالات

fixed drug eruption( ،.آلام الظھر 

ة غیر مذكورة في النشرة، علیك استشارة  ة أو إذا عانیت من أعراض جانبیّ إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیّ  ظھر عرض جانبي، إذا 
 الطبیب. 

 

"  ائي علاج دونتیجة لة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ  حّ من الممكن تبلیغ وزارة الص

للتبلیغ   عبر الإنترنتستمارة ا الذي یحوّلك إلى  )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  لصفحة الرئیسیة فيا الموجود على

 . https://sideeffects.health.gov.ilلجانبیةّ، أو عبر دخول الرابط: عن الأعراض ا

 . كیف یخزن الدواء؟ 5 
 

الأولاد و/أو  تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة •

 بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. تقیّؤ الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم. لا تسبّب ال

ة ینسب إلى الیوم  تاریخ انتھاء الصلاحیّ .  ) الظاھر على العبوّةexp. dateة ( الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّ  استعمال یمُنع •

 الشھر.  من نفس الأخیر 

 درجة مئویة). یجب الحمایة من الضوء.   8-2یجب التخزین في الثلاجة ( •

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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  24 حتىالمخفف /مذاب المستحضر ال حفظعلى الفور، یمكن  لا یمكن الاستعمالوالتخفیف. إذا  ذابةبعد الإ یجب الاستعمال فورًا •

المحلول غیر  التخلص منیجب  د.  یتجمال  یمُنعمن الضوء.   محمیًا حیث یكون درجات مئویة 8-2درجة حرارة في ساعة 

 . عملالمست

 

 ة إضافیّ  معلومات .6
 

 الفعّالة، یحتوي الدواء، أیضًا: المادة بالإضافة إلى 
mannitol, sodium citrate, polysorbate 80, citric acid.  

 
 : العبوّة تحوي  وماذا الدواء  یبدو كیف

 عبوة على قارورة واحدة. كل كمسحوق ضمن قارورة للاستعمال لمرة واحدة. تحتوي  إلیلایزویتم تسویق 

 

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

 33413-67-148رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 

 

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

 

 بموجب تعلیمات وزارة الصحة.  05/2022تم تحدیثھا في 

 

 

 

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
The following information is intended for medical or healthcare professionals 
only: 
 
Preparation Instructions 

 

ELELYSO should be reconstituted, diluted, and administered under the supervision 
of a healthcare professional. 

 

Each vial of ELELYSO provides 200 units of taliglucerase alfa and is intended for 
single use only. Do not use the vial more than one time. The reconstitution and 
dilution steps must be completed using aseptic technique. 

 

ELELYSO should be reconstituted with Sterile Water for Injection and diluted with 
0.9% Sodium Chloride Injection, USP, to a final volume of 100 mL to 200 mL, and 
delivered by intravenous infusion.  
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Prepare ELELYSO according to the following steps. Use aseptic technique.  

a. Determine the number of vials to be reconstituted based on the patient’s 
weight and the recommended dose of 60 units/kg, using the following 
calculations (1-3): 
(1) Total dose in units = Patient's weight (kg) x dose (units/kg)  
(2) Total number of vials = Total dose in units divided by 200 units/vial 
(3) Round up to the next whole vial. 
 

b. Remove the required number of vials from the refrigerator. Do not leave these 
vials at room temperature longer than 24 hours prior to reconstitution. Do not 
heat or microwave these vials. 
 

c. Reconstitute each vial of ELELYSO with 5.1 mL of Sterile Water for Injection to 
yield a reconstituted product with a concentration of 40 units/mL and an 
extractable volume of 5 mL. Upon reconstitution, mix vials gently. DO NOT 
SHAKE. Prior to further dilution, visually inspect the solution in the vials; the 
solution should be clear and colorless. Do not use if the solution is discolored or if 
foreign particulate matter is present. 
 

d. Withdraw the calculated dose of drug from the appropriate number of vials and 
dilute with 0.9% Sodium Chloride Injection, USP, to a final volume of 100 to 
200 mL.  

i. For pediatric patients, a final volume of 100 to 120 mL should be 
used. 

ii. For adult patients, a final volume of 130 to 150 mL may be used. 
However, if the volume of reconstituted product alone is equal to or 
greater than 130 to 150 mL, then the final volume should not exceed 
200 mL.  

 

e. Mix gently. DO NOT SHAKE. Since this is a protein solution, slight flocculation 
(described as translucent fibers) occurs occasionally after dilution. 

 

Administration Instructions 

  

After reconstitution and dilution, the preparation should be administered via 
intravenous infusion and filtered through an in-line low protein-binding 0.2 μm filter. 

• For pediatric patients: An initial infusion rate of 1 mL/minute should be used. 
After tolerability to ELELYSO is established, the infusion rate may be 
increased, but should not exceed the maximum recommended infusion rate 
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of 2 mL/minute. The total volume of the infusion should be delivered over a 
minimum of 60 minutes. 

• For adult patients: An initial infusion rate of 1.2 mL/minute should be used. 
After tolerability to ELELYSO is established, the infusion rate may be 
increased, but should not exceed the maximum recommended infusion rate 
of 2.2 mL/minute. The total volume of the infusion should be delivered over a 
minimum of 60 minutes. 

 

 

 


