
 

 1986 -  )مستحضَرات (  الصیادلة أنظمة  بموجب ة للمستھلك نشرة 

    فقط  طبیب  وصفة  وفق  الدواء  یسُوّق 
 

 

 فولفینیر 

 محلول للحقن بمحقنة جاھزة للاستعمال 

   للحقن داخل العضل

 : التركیب

 ملل) على:  5تحتوي كل محقنة جاھزة للاستعمال ( 

   fulvestrant 250 mg    ملغ 250 فولڤیسترانت

معلومات مھمة عن قسم من  "  –، البند 2نظري الفصل  افي المستحضر   فعاّلة ومثیرة للحساسیّةالغیر  موادال لقائمة
 "معلومات إضافیّة".  –  6مركبات الدواء" والفصل  

   . لنشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواءاقرئي ا 

شرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا  ن تحتوي ھذه ال تحتاجین إلیھا مرة ثانیة.یجب الاحتفاظ بھذه النشرة لربما قد  
 إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ.  من فضلك  يتوجّھ ،ةكانت لدیك أسئلة إضافیّ 

 حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم.  ،لأنّھ قد یضرّ بھم  ؛لآخرینلھ ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِ 

 

 ا الدّواء؟ لمَ أعدّ ھذ .1
لأستروجین، لدى النساء بعد فترة امستقبلات  یظھر فیھ الذي  متقدم أو نقیلي، معدّ لعلاج سرطان الثدي  فولفینیر •

تعرضن لعلاج ھرموني سابق أو عند عودة/تقدم المرض مع أو بعد علاج  ی ، اللواتي لم الشھریة العادةتوقف 
 ھرموني داعم. 

عانین من سرطان ثدي متقدم  ی ) معدّ للنساء اللواتي Palbociclib(  پالبوسیكلیببالدمج مع المستحضر  فولفینیر •
، اللواتي مرضھن قد تقدم بعد الحصول على  HER2مستقبلات للأستروجین وسلبي لـ  یعكسأو نقیلي، الذي 

 علاج ھرموني سابق لھذا المرض. 

)، اقرئي من فضلك أیضًا النشرة  Ibrance  – (إیبرانس  پالبوسیكلیبمع  فولفینیرل مدموج  عند استعمال
 ). Ibrance –(إیبرانس  پالبوسیكلیبللمستھلك لمستحضر 

 
   مناھض للأستروجین.: المجموعة العلاجیة 

 
تحجب  ، التي تنتمي إلى مجموعة الأدویة التي فولڤیسترانتعلى المادة الفعاّلة  فولفینیریحتوي المستحضر 

ستروجین ھو ھرمون جنس أنثوي، الذي ممكن في حالات معینة أن یكون لھ دور في  ستروجین. الإالإ فعالیة 
 تطوّر سرطان الثدي. 

 قبل استعمال الدواء .2

 یمُنع استعمال الدواء إذا: 

  المفصلةأو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء ( فولڤیسترانت(ألیرجیة) لجدت لدیك حساسیّة وُ  •
 .)6 الفصل في 

 كنت حاملا أو مرضعة.  •
 كنت تعانین من مشاكل كبد خطیرة.  •



 

 فولفینیر تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال 

 : ك لدین ا، أخبري الطبیب إذا ك فولفینیر  قبل العلاج بـ

 مشاكل في الكلى أو في الكبد.  •
 تخثر الدم. مشاكل سابقة في  •
 مستوى منخفض من صفائح الدم (التي تساعد في تخثر الدم) أو اضطرابات نزفیة.  •
 ). أوستبوروزیسھشاشة العظام ( •
 إدمان على الكحول (كحولیة).  •
یشوش ھذا المستحضر نتائج الفحوصات التي تقیس مستویات إسترادیول. یجب تبلیغ الطبیب   قد •

 فحوصات مخبریة.  عند توجیھك إلى فولفینیربأنك تتناولین 
 

 الأطفال والمراھقون 

 عامًا.  18موصى باستعمالھ للفتیات وللمراھقات تحت سن   لیس فولفینیر

 

 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة 

  ،فیتامینات ،مؤخّرًا أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبّیة أو تناولت   ینكنت تتناول إذا 
 فولفینیروذلك لأنّ  أو الصیدليّ بذلك.  المُعالج الطبیب يأخبرمن فضلك ، وأعشاب طبیةّ  ةمكمّلات غذائیّ 

ممكن أن یؤثر على طریقة عمل أدویة معینة، وأیضًا أدویة معینة ممكن أن تؤثر على طریقة عمل  
 . خاصة إذا كنت تتناولین أدویة مضادة للتخثر (مضادات التخثر). فولفینیر

 

 والإرضاع الحمل 

 : الحمل  •

إذا كنتِ حاملا. في حالة كونك في سن الخصوبة ومن الممكن أن تحملي، یجب   فولفینیر یمُنع استعمال
، وسنتین بعد الحصول  فولفینیرعلیك استعمال وسائل منع حمل ناجعة لمنع حدوث حمل في فترة العلاج ب 

 على الجرعة الأخیرة من العلاج. 

 : الإرضاع  •

 .فولفینیرالإرضاع في فترة العلاج ب یمُنع 

 

 السیاقة واستعمال الماكینات 

على قدرتك على السیاقة أو على القدرة لتشغیل ماكینات. في حالة   فولفینیرلیس من المفروض أن یؤثر  
 بتعب في أعقاب العلاج، یمُنع السیاقة أو تشغیل ماكینات. ك روشع

 

 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء: 

ملغ كحول في   500حجم) إیثانول (كحول)، مثلا حتى /(وزن  w/v 10%على  فولفینیر  حتويی 
ملل نبیذ في الجرعة. ھذه الكمیة ممكن أن تسبب ضررًا لمن   4ملل جعة (بیرة) أو   10الجرعة، مساوٍ لـ  

یعانون من إدمان على الكحول. یجب الأخذ بعین الاعتبار الأشخاص ضمن مجموعة الخطر مثل  
 مع مرض كبد أو صرع.  مرضى



 يبنزیلكحول ملغ/ملل.  100ـ  في الحقنة، وھذا مساوٍ ل يبنزیلكحول ملغ  500على  فولفینیریحتوي  
   ممكن أن یؤدي إلى ردود فعل تحسسّیة. 

 ملغ/ملل.  150في الحقنة، وھذا مساوٍ لـ   بنزیلالبینزوات ملغ  750على  فولفینیریحتوي  

 

 كیف تستعملین الدواء؟ .3

  كنت غیرإذا  الطبیب أو الصیدليّ یجب علیك الفحص مع  حسَب تعلیمات الطبیب.  الدواء دائمًایجب استعمال 
. سیشرح لك الطبیب عن تناول الدواء (كم ومتى  ة فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضرمتأكّد

 یجب الحقن). قوة ومدة العلاج سیحددھما الطبیب بحسب المرض الذي تعانین منھ. 

 : ھي  الجرعة المتبعةّ عند عدم وجود تعلیمات أخرى من الطبیب

ملل) التي تعُطى مرّة في الشھر،   5ملغ/ 250(حقنتان من  فولڤیسترانتملغ   500الجرعة المتبعة ھي  
 عطى أسبوعین بعد الجرعة الأولى. ملغ، التي تُ  500وبالإضافة إلى ذلك جرعة 

،  1ملغ في الأیام  500ھي   فولڤیسترانتإیبرانس، الجرعة المتبعّة ل  بالدمج مع فولڤیسترانت عند إعطاء   •
 یبرانس. لنشرة للمستھلك لإامراجعة ومرّة في الشھر بعد ذلك. یجب   29 و  15

 

 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا. 

      طریقة الاستعمال

داخل العضل. حقنة واحدة في كل جھة من المؤخرة.   ءلك بحقن بطي فولفینیر أو الممرضة بحقن سیقوم طبیبك 
 نظري التعلیمات لاستعمال المحاقن في نھایة النشرة. ا

    

  يفتوجّھ  یة من الدواء عن طریق الخطأ أو إذا قام طفل بابتلاع كمّ جرعة أعلى  ،إذا تناولت عن طریق الخطأ
 . علبة الدواء معك يشفى، وأحضر ست إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في الم  فورًا 

 ب توصیة الطبیب. حسَ العلاج  علیك إكمال یجب 

 . الطبیب  استشارة  بدون  دواءال ب  العلاج عن ف التوقّ  یمُنع الصحّیة، حالتك على  نتحسّ  طرأ   إذا حتى

 واستشارة الطبیب في حالة وجود أيّ شك لدیك. یجب الحرص على تطبیق تعلیمات تناول الدواء بدقة  

  مرّة كلّ  في  ةالدوائیّ   الجرعة ومن   الدواء عبوّة    على من الملصق  يتحققّ! الظلام  في یة ود الأ تناول یمُنع
 . إلیھا بحاجة  كنت  إذا  ةیالطبّ  اراتالنظّ  يضع.  دواء  فیھا  ینتتناول

 . الصیدليّ  أو  الطبیب  يریفاستش  الدواء استعمال  إلى  بالنسبة ةإضافیّ  أسئلة  لدیك كانت  إذا

 

 الأعراض الجانبیّة .4

عند قراءة   ي أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین. لا تصدم كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال فولفینیر
 من أيٍّ منھا.  نقائمة الأعراض الجانبیّة. من المحتمل ألاّ تعانی 

 الأعراض الجانبیةّ التي تقتضي اھتمامًا خاصًا: 

 في حالة ظھور الأعراض الجانبیةّ التالیة:  ئمن المحتمل أن تحتاجي إلى علاج طبيّ طار

 كعلاج منفرد:   فولفینیر 

 انتفاخ الوجھ، الشفتین، اللسان و/أو الحنجرة. رد فعل فرط حساسیة، الذي یشمل  •
 قیة. أھذه الأعراض قد تكون علامات لردود فعل ت 



 ارتفاع في خطر حدوث تخثرات دمویة.*  –انصمام خثاري  •
 ). Hepatitisالتھاب في الكبد ( •
 فشل في الكبد.   •

 

 : پالبوسیكلیب  بالدمج مع فولفینیر 

 انصمام رئويّ.  •

 

 أو الصیدلي إذا ظھرت لدیك الأعراض الجانبیةّ التالیة:   ك أبلغي طبیب

 متعالجات):  10من بین واحدة أعراض جانبیةّ تظھر في أحیان متقاربة جدًا (تؤثر على أكثر من متعالجة  

 كعلاج منفرد:   فولفینیر 

 ردود فعل في موقع الحقن، مثل ألم و/أو التھاب.  •
 حوصات الدم)*. مستویات غیر سلیمة من إنزیمات الكبد (في ف  •
 غثیان.  •
 ضعف.  •
 تعب.*  •
 آلام مفاصل، عضلات وھیكل.  •
 موجات حرارة.  •
 طفح جلدي.  •
 رد فعل فرط حساسیة، الذي یشمل انتفاخ الوجھ، الشفتین، اللسان و/أو الحنجرة.   •

 

 أعراض جانبیةّ إضافیةّ: 
 متعالجات):  10أعراض جانبیةّ تظھر في أحیان متقاربة (تؤثر على حتى متعالجة واحدة من بین 

 صداع.  •
 تقیؤ، إسھال أو فقدان الشھیة.*  •
 التھاب في المجاري البولیة.  •
 ألم ظھر.*  •
 ارتفاع في خطر حدوث تخثرات دمویة.*  –انصمام خثاري  •
 (صبغة مرارة التي یقوم الكبد بإنتاجھا).  البیلیروبینارتفاع في مستوى  •
 ة الصفیحات). قل   – Thrombocytopeniaانخفاض في مستویات الصفائح في الدم ( •
 نزیف مھبليّ.  •
 ). sciaticaعرق النسا (من جھة واحدة، الساق  لى إ تمتدآلام في الظھر السفلي التي  •
قین، خاصة في جھة واحدة فقط  سا ، وخز أو فقدان الحركة في ال(خدر)  فقدان الإحساسضعف فجائي،   •

 .  (peripheral neuropathy)من الجسم، مشكلة فجائیّة في القدرة على المشي أو على التوازن

 

   پالبوسیكلیب  بالدمج مع فولفینیر 

 متعالجات):  10أعراض جانبیةّ شائعة جدًا (تظھر لدى متعالجة واحدة على الأقل من بین  

 الدم البیضاء). كریات انخفاض في عدد خلایا الدم البیضاء (قلة العدلات، قلة  •
 حالات عدوى.  •
 تعب.  •
 .اتتقیؤ ،غثیانحالات  •



 فقر دم.  •
 ). stomatitisالتھاب في الفم ( •
 صداع.  •
 إسھال.  •
 قلة الصفیحات).  –  Thrombocytopeniaانخفاض في عدد الصفائح في الدم (  •
 إمساك.  •
 صلع.  •
 طفح جلدي.  •
 الشھیة.  انخفاض في  •
 سخونة.  •

 

 أعراض جانبیةّ إضافیةّ:  

 . ضعف  •

 

 كعلاج منفرد:   فولفینیر 

 ): 100واحدة من بین  متعالجة  أعراض جانبیةّ غیر شائعة (تؤثر على حتى 

 وأبیض من المھبل وعدوى فطریة. لزج إفراز  •
 كدمة، نزیف في موقع الحقن.  •
 (في فحوصات الدم).  GTارتفاع في مستوى إنزیمات الكبد التي تدعى غاما  •
 ). Hepatitisالتھاب في الكبد ( •
 فشل في الكبد.   •
 انعدام الإحساس (خدر) وألم. وخز،  •
 قي (تحسسّي). أرد فعل ت  •

 

 الموجود. ، بسبب المرض الأساسي  فولفینیر یشمل الأعراض الجانبیّة التي لیس واضحًا فیھا تأثیر* 

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

 التبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ 

ة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة حّ الممكن تبلیغ وزارة الص من 
الذي   ) www.health.gov.il( موقع وزارة الصحّة  الصفحة الرئیسیة في  " الموجود علىائيعلاج دونتیجة ل

 للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط:   عبر الإنترنت ستمارة ایحوّلك إلى 
https://sideeffects.health.gov.il 

 

 كیف یخزن الدواء؟ .5
التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء وكلّ دواء آخر في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة   يتجنّب  •

 التسمّم.   ینالأولاد و/أو الأطفال، وھكذا تتجنّب 
 ! الطبیب من صریحة  تعلیمات بدون تقیّؤال تسببيلا  •
 ). في الثلاجة (   C-8°C°2یجب الحفظ في درجة حرارة بین •
 في العبوّة الأصلیة لحمایتھ من الضوء.  فولفینیر یجب حفظ  •

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


ة  تاریخ انتھاء الصلاحیّ  . ) الظاھر على العبوّةExp. dateة (الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّ  استعمال یمُنع •
 دك بالدواء. في حالة الشك یجب استشارة الصیدلي الذي زوّ   الشھر. من نفس ینسب إلى الیوم الأخیر 

 

 معلومات إضافیّة .6

 : بالإضافة إلى المادة الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا على

Benzyl benzoate, Benzyl alcohol, Alcohol, Castor oil.  

 

 :  كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة

 ل للون الأصفر، لزج، في محقنة جاھزة للاستعمال مع قفل أمان.شفاف مائ - ھو محلول للحقن، صافٍ  فولفینیر •
لوصلھا بكل   TM(BD SafetyGlideآمنة (تحتوي كل عبوّة على محقنتین زجاجیتین جاھزتین للاستعمال وإبر  •

   محقنة. 

 

 اسم المُنتج وعنوانھ: 

Chia Tai Tianqing Pharmaceutical Group CO. Ltd, China,  

Lianyungang, Jiangsu Province 222062, China   

 ح ایتوپ ، ھرتسلیا 1ید ھمیلخ  ڤنیر م.ض.، شارع دا ڤبیوأاسم صاحب التسجیل والمستورد: 

 

   :الصحّة  وزارة   في  الرسميّ  الأدویة سجلّ  في  الدواء تسجیل  رقم

168-64-36677-99 

 

 وفق تعلیمات وزارة الصحة  2021تمّ تحریرھا في كانون الأول 

 

  



 : تعلیمات لاستخدام المحاقن

 

For each single-dose prefilled syringe:                                                                                         

 

1. Remove glass syringe barrel from tray and check that it is not damaged. 
2. Inspect drug product in glass syringe for any visible particulate matter or discoloration 

prior to use. Discard if particulate matter or discoloration is present. 
3. Peel open the safety needle (SafetyGlideTM) outer packaging. 
4. Hold the syringe upright on the ribbed part (C). With the other hand, take hold of the cap 

(A) and carefully twist the cap counter-clockwise until the cap disconnects for removal 
(see Figure 1). 

 

Figure 1 

 
5. Pull the cap (A) off in a straight upward direction. DO NOT TOUCH THE STERILE 

SYRINGE TIP (Luer-Lok) (B) (see Figure 2). 

Figure 2 

 
6. Attach the safety needle to the syringe tip (Luer-Lok). Twist needle until firmly seated (see 

Figure 3). Confirm that the needle is locked to the Luer connector before moving or tilting 
the syringe out of the vertical plane to avoid spillage of syringe contents. 

Figure 3 

 
For Administration: 



 

7. Pull shield straight off needle to avoid damaging needle point. 
8. Remove needle sheath. 
9. Expel excess gas from the syringe (a small gas bubble may remain). 
10. Administer intramuscularly slowly (1-2 minutes/injection) into the buttock (gluteal area). 

For user convenience, the needle ‘bevel up’ position is orientated to the lever arm, as 
shown in Figure 4. 

Figure 4 

 
11. After injection, immediately activate the lever arm to deploy the needle shielding by 

applying a single-finger stroke to the activation assisted lever arm to push the lever arm 
completely forward. Listen for a click. Confirm that the needle shielding has completely 
covered the needle (see Figure 5). 

NOTE: Activate away from self and others. 

Figure 5 

 

 

12. Discard the empty syringe into an approved sharps collector in accordance with applicable 
regulations and institutional policy. 

13. Repeat steps 1 through 12 for second syringe. 
 

How To Use Fulvestrant Injection                                                                                             

 

For the 2 x 5 mL syringe package, the contents of both syringes must be injected to receive 
the 500 mg recommended dose.                                                                                                

 

SAFETYGLIDETM INSTRUCTIONS FROM BECTON DICKINSON                               

 

SafetyGlideTM is a trademark of Becton Dickinson and Company.                                             

 

Important Administration Information                                                                                  



 

To help avoid HIV (AIDS), HBV (Hepatitis), and other infectious diseases due to accidental 
needlesticks, contaminated needles should not be recapped or removed, unless there is no     
alternative or that such action is required by a specific medical procedure. Hands must remain 
behind the needle at all times during use and disposal.                                                               

 

Do not autoclave SafetyGlideTM Needle before use.                                                                   

 

Becton Dickinson guarantees the contents of their unopened or undamaged packages to be 
sterile, non-toxic and non-pyrogenic.                                                                                         

  


