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

 
   U 1000  فایبا 

 
 

 التسریب الوریدي مسحوق ومُذیب لتحضیر محلول للحقن أو 
 

  المادّة الفعاّلة
   VIIIعامل التخثر  مثبطتجاوز موحدة من  1000على  U1000تحتوي كل قنینة صغیرة من فایبا 

Each vial of Feiba 1000 U contains 1000 Units of Factor VIII inhibitor bypassing fraction    
 

"معلومات   6 والبند  2"معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء" في البند  نظرمواد غیر فعّالة ومثیرة للحساسیّة: اُ 
 إضافیّة". 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت  اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل استعمال الدواء.
 لدیك أسئلة إضافیّة فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 

 الدواء لك. لا تعطِھ للآخرین. فھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن حالتھم الطبیة مشابھة لحالتك. وُصف ھذا  
 

 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ . 1
وكذلك   VIII(مضادات) لعامل التخثر  مثبطاتمع  Aللسیطرة على النزیف لدى متلقي العلاج المصابین بالھیموفیلیا  •

 .VIIIمكتسبة لعامل التخثر  مثبطاتلدى متلقي العلاج ممن لدیھم 
، إذا لم یكن ھنالك علاج محدد آخر  مثبطاتمع  Bللسیطرة على النزیف لدى متلقي العلاج المصابین بالھیموفیلیا  •

 متاح لھم.  
 

 . عوامل تخثر الدم المجموعة العلاجیة:
)، حتى عندما یكون ھنالك إرقاءیتیح إمكانیة وقف ومنع النزیف (الذي فایبا ھو مستحضر یتم إنتاجھ من البلازما البشریة، 

 نقص جزئي أو تامّ في بعض عوامل التخثر. 
 

 قبل استعمال الدواء  .2
 

 یمُنع استعمال الدواء 
 في الحالات التالیة، إذا كانت ھناك بدائل علاجیة أخرى:  

 ).6 البندیحتویھا الدواء (المفصلة في   التي الإضافیةأو لأحد المركّبات  للمادّة الفعّالة) حساسا( حساسیّةإذا وجدت لدیك  •
ھو اضطراب في استھلاك عوامل التخثر، حالة   DIC) .(DICداخل الأوعیة الدمویة ( منتشرإذا كان ھنالك تخثرّ  •

تشكل خطرا على الحیاة یكون فیھا فرط تخثر في الدم مع تكوّن خثرات كثیرة في الأوعیة الدمویة، الأمر الذي یؤدي  
 بدوره لاستھلاك عوامل التخثر في كل الجسم).  

 في حالات الخثار الشدیدة و/أو الانصمام (یشمل احتشاء عضلة القلب).  •
 

 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
 

لأن مثل جمیع مستحضرات البلازما التي یتم إعطاؤھا عبر الورید، قد یسبب ظھور  تحدّث إلى الطبیب قبل استعمال فایبا، 
لى  ردود فعل لفرط الحساسیة. لكي یكون بالإمكان التعرّف على ردّة الفعل التحسّسیة في أسرع وقت ممكن، علیك أن تكون ع

 وعي بالأعراض المبكرة الممكن حصولھا، المتعلقة بفرط الحساسیة، مثل: 
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 الحمامى (احمرار في الجلد)  -
 الطفح الجلدي  -
 ظھور الشرى على الجلد (طفح الشرى/الشریة)  -
 حكّة في كل الجسم  -
 انتفاخ الشفتین واللسان  -
 صعوبات في التنفس/ضیق تنفس -
 ضغط في الصدر  -
 بالمرضشعور عام  -
 دوار -
 انخفاض ضغط الدم  -

 
 التحسس للمستحضرات المستخلصة من البلازما الخمول والشعور بالانزعاج. لفرط تشمل الأعراض الأخرى لردود الفعل 

 
إذا لاحظت واحداً أو أكثر من الأعراض التالیة، أوقف الحقن/التسریب فوراً وتوجھ للطبیب دون تأخیر. قد تكون الأعراض  

 . تستوجب الأعراض الشدیدة العلاج الفوري. التأقیة المذكورة أعلاه إشارات مبكرة لحالة من الصدمة 
 

متلقي العلاج المشكوك بأن لدیھ فرط حساسیة للمستحضر أو أحد مركباتھ، فإن الطبیب سیعید العلاج بواسطة فایبا   ة في حال
المرجوة مقابل الخطر المترتب على تكرار التعرّض و/أو إذا لم یكن من المتوقع  ةمجددا فقط بعد أن یفحص بدقةّ الفائد

 العلاجیة البدیلة.التجاوب مع العلاج الوقائي أو مع المستحضرات 
 

إذا لاحظت تغییرات جدیة في ضغط الدم أو النبض، صعوبات في التنفس، سُعال أو ألم في الصدر، أوقف الحقن/التسریب  –
 فورا واتصل بالطبیب. سیقوم الطبیب بإجراءات التشخیص والعلاج الملائمة.

وامل التخثر: خلال العلاج بواسطة فایبا، قد یكون  مكتسبة لع مثبطاتأو  مثبطاتمتلقو العلاج المصابین بالھیموفیلیا مع  –
 لدى ھؤلاء الأشخاص میل زائد للنزیف وفي نفس الوقت مخاطر أكبر للخثار.

 
)،  DICفي الأوعیة الدمویة (ر تشمنخلال العلاج بفایبا، ظھرت حالات من الخثار والخثار الانصمامي، وبضمن ذلك تخثر 

خثار الأوردة، انصمام رئوي، احتشاء عضلة القلب (نوبة) وسكتة دماغیة. ھنالك احتمال أن یزید استعمال عامل التخثر  
عند   الخثاري لحالة خثار انصمامي. حصل قسم من حالات الانصمامفي نفس الوقت من مخاطر التعرض  VIIaالمؤتلف 

 العلاج بجرعات عالیة من فایبا.
)، تم Aلمنع النزیف لدى متلقي العلاج المصابین بالھیموفیلیا  ءفي إطار بحث أجرتھ شركة أخرى لتقییم إیمیسیزوماب (دوا

النزیف تحت تأثیر ھذا الدواء بفایبا من أجل السیطرة على النزیف، حیث علاج قسم من متلقي العلاج الذین عانوا من حالات 
ھو أحد الأعراض الجانبیة الخطیرة التي قد تشكل   TMA .(TMAري (اأصیب عدد من ھؤلاء باعتلال الأوعیة الدقیقة الخث

قد تنشأ خثرات دمویة في  خطرا على الحیاة. عند حصول ھذا العرض الجانبي، قد تتعرض جدران الأوعیة الدمویة للضرر، و
الأوعیة الدمویة الصغیرة. في بعض الحالات، قد یحصل ضرر للكلى ولأعضاء أخرى. في حالات النزیف خلال العلاج  

 الوقائي بواسطة إیمیسیزوماب، یجب التوجھ فورا للطبیب الذي یعالج الھیموفیلیا أو لمركز علاجات الھیموفیلیا. 
 

لمتلقي   عدوىاللدم أو البلازما البشریة المصدر، یتم اتخاذ إجراءات معینة من أجل منع نقل عندما یتم إنتاج الأدویة من ا
العلاج. تشمل ھذه الإجراءات التدقیق في اختیار المتبرعین بالدم والبلازما من أجل ضمان ألا یكون بینھم أشخاص مع احتمال 

. كذلك، تتضمن إجراءات  العدوىر على آثار الڤایروسات/، وفحوص لكل تبرّع ومخازن البلازما من أجل العثوالعدوىلحمل 
إنتاج ھذه المستحضرات مراحل في معالجة الدم والبلازما یمكنھا تعطیل نشاط الڤایروسات أو نزعھا. على الرّغم من ھذه  

 العدوىإمكانیة نقل الوسائل، عندما یتم إعطاء أدویة تم إعدادھا من الدم أو البلازما بشریة المصدر، لیس بالإمكان استبعاد 
 الأخرى، غیر المعروفة أو الجدیدة.  العدوىبصورة كاملة. یصحّ ھذا أیضا بالنسبة للڤایروسات أو أنواع 

التھاب )، ڤایروس HIVالمناعة المكتسبة ( نقصتعتبر الاحتیاطات المتبّعة فعالة بالنسبة للڤایروسات ذات الغشاء، مثل ڤایروس 
بدون غشاء. قد تكون قیمة   A  )ھیباتیتیس(التھاب الكبد ، وڤایروس C )ھیباتیتیس(التھاب الكبد وڤایروس  B )ھیباتیتیسالكبد (
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-وڤ. من الممكن أن تكون عدوى الپارB19ڤایروس -وڤالاحتیاطات المتبّعة محدودة ضد الڤایروسات عدیمة الغشاء مثل الپار
جنین) والأشخاص ذوي الجھاز المناعي المثبط أو المصابین بأنواع  الخطیرة بالنسبة للنساء الحوامل (عدوى   B19ایروس ڤ

 الأنیمیا (مثل فقر الدم المنجلي أو فقر الدم الانحلالي). معینة من 
 

إذا كنت تتلقى العلاج بصورة دائمة أو بصورة  Bو  A )ھیباتیتیس(التھاب الكبد قد یوصیك الطبیب بالتفكیر بتلقي التطعیم ضد 
 مستخلصة من البلازما البشریة.   VIIIمتكررة بواسطة مستحضرات تعیق عامل التخثر 

 
 تابعةفحوصات وم

التي یتم نقلھا   B )ھیباتیتیس(لتھاب الكبد لاسطح البعد إعطاء جرعات عالیة من فایبا، قد یؤدي الارتفاع المؤقت بمضادات 
 بصورة سلبیة، لتفسیر خاطئ للنتائج الإیجابیة في فحص الأجسام المضادة. 

فایبا ھو مستحضر یتم استخلاصھ من البلازما، وقد یحتوي على مواد تتفاعل عندما یتم حقنھا/تسریبھا وریدیا لمتلقي العلاج، 
د یؤدي ھذا  قخلایا دم حمراء من شخص آخر).  إلى تلاصقوالتسبب بتواجد راصات دمویة اسویة (أجسام مضادة تؤدي 

 الأمر لنتائج مضللة في فحوص الدم. 
المفضل جدا، في كل مرة تتلقى فیھا جرعة فایبا، أن یتم تسجیل الاسم ورقم الدفعة على المستحضر بھدف إدارة توثیق من 

 الدفعات التي استعملتھا.
 

 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة
ائیّة، فأخبر الطبیب أو إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبیّة والمكمّلات الغذ

 الصیدليّ بذلك. 
 

،  VIIaلم یتم إجراء أبحاث كافیة وخاضعة للرقابة على الاستخدام المدمج أو الاستخدام المتتابع لفایبا وعامل التخثر المؤتلف 
استخدام مضادات  مضادات انحلال الفبرین أو إیمیسیزوماب. یجب الأخذ بعین الاعتبار إمكانیة حصول حالات خثار عند 

انحلال الفبرین الجھازیة مثل حمض الترانیكسامیك وحمض أمینوكابرویك خلال العلاج بواسطة فایبا. لذلك، یمُنع استعمال  
 ساعة بعد إعطاء فایبا. 12إلى  6مضادات انحلال الفبرین خلال  

مكانیة حصول ردّة فعل بین الأدویة بحسب ، لیس بالإمكان استبعاد إVIIaفي حالات الاستخدام المتزامن لعامل تخثر مؤتلف 
خثار  حالة ) والمشاھدات السریریة، حیث قد یؤدي ھذا الأمر إلى حصول In-vitroالمعطیات المتوفرة من الأبحاث المخبریة (

متلقي  انصمامي. أخبر الطبیب إذا كنت على وشك بدء تلقي العلاج بفایبا بعد أن تلقیت إیمیسیزوماب (دواء لمنع النزیف لدى 
)، بسبب وجود تحذیرات ووسائل وقایة محددة تستوجب التطرق لھا. سیكون على الطبیب Aالعلاج المصابین بالھیموفیلیا 

   القیام بالمتابعة اللصیقة لحالتك. 
 

    
إمكانیة المسّ بفاعلیة مثل كل المستحضرات المتعلقة بتخثر الدم، یمُنع خلط فایبا مع أدویة أخرى قبل إعطاء الدواء، بسبب 

 حملھ.  تالمستحضر و
 من المفضل غسل وسیلة التسریب الوریدي بمحلول ماء الملح الفیسیولوجي، قبل وبعد إعطاء فایبا.

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة

یقرر الطبیب إن كان بالإمكان استعمال فایبا خلال فترة الحمل والإرضاع. بسبب الخطر الزائد لحصول خثار خلال الحمل،  
-یجب إعطاء فایبا فقط تحت إشراف طبي كامل وفقط إذا كان الأمر ضروریا تماما. تظھر المعلومات حول عدوى الپارڤو

 ". علقّة باستعمال الدواءخاصّة مت"تحذیرات  2في البند رقم  B19ڤایروس 
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
 استعمال الماكینات.  وألیست ھنالك دلائل على أن فایبا قد یؤثر على القدرة على السیاقة  
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 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء
ملغ صودیوم (العنصر الأساسي في ملح الطعام/الطبخ) في كل قنینة صغیرة. تساوي ھذه الكمیة ما  80یحتوي فایبا على 

 الموصى بھ من الصودیوم للشخص البالغ.    الأقصى من الاستھلاك الیومي %4نسبتھ 
 

 كیف تستعمل الدواء؟. 3
 الطبیب. یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات 

 یجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر. 
 

مسحوق فایبا المجفف بالتجمید بواسطة المادّة المذیبة المرفقة وحقن المحلول   )إذابة(استرداد یجب تجھیز المحلول من خلال 
 انظر تعلیمات الاستعمال المفصلة في نھایة ھذه النشرة.داخل الورید. 

 
یحدد الطبیب الجرعة والفوارق الزمنیة بین الجرعات التي تناسبك بصورة شخصیة، مع الأخذ بعین الاعتبار اضطرابات تخثر 

تي تعاني منھا، مكان وحجم النزیف، حالتك العامة وتجاوبك مع المستحضر. لا تغیّر الجرعة التي حددھا لك الطبیب، الدم ال
 ولا تتوقف عن استعمال المستحضر بصورة ذاتیة.  

 
 إذا شعرت بأن تأثیر فایبا أقوى مما یجب أو أضعف مما یجب، فتوجّھ للطبیب أو للصیدلي.  

 
 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ. 

 
 بحسب الحاجة، سخّن المستحضر إلى درجة حرارة الغرفة أو درجة حرارة الجسم قبل إعطاء الدواء.

 
 یجب تجھیز محلول فایبا قبیل إعطاء الدواء فورا. یجب استعمال المحلول فورا (لأن المستحضر لا یحتوي على مواد حافظة). 
 

بلطف (بواسطة تحریك القنینة بحركة دائریة) إلى أن تذوب كل المادة. تأكد من أن فایبا قد ذاب تماما؛ وإلا، فستمر اخلطھ 
 وحدات فایبا أقل عبر مصفاة الجھاز.

 
 یجب التخلص من المحالیل العكرة أو التي تحتوي على رواسب، بطریقة مناسبة. 

 
 .   یمُنع إعادة استخدام الحاویات التي تم فتحھا

 
 بطقم المستلزمات المرفق لعملیة الاسترداد (الإذابة).   واستخدم فقط ماء الحقن المرفق 

 
میكرومیتر على  149إذا تم استعمال مستلزمات غیر تلك المرفقة، فیجب الاھتمام باستعمال مصفاة ملائمة ذات حجم ثقوب 

 الأقل.  
 

 حاجز المعقّم مكسورا، إذا كانت العبوة متضررة أو تبدو علیھا علامات الاھتراء (التآكل). ال لا تستعمل المستحضر إذا كان  
 

 بموجب التعلیمات المحلیة. فضلات متبقیةأو  ي لم یعد قید الاستعمالتخلص من بقایا المحلول الذ 
 

 وحدات فایبا/كغم من وزن الجسم في كل دقیقة. 2یمُنع تجاوز وتیرة الحقن أو التسریب البالغة 
 

 إذا استعملت كمیة أكبر مما یجب من فایبا:  
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زیادة خطر حصول الأحداث غیر المرغوب بھا، مثل الخثار أبلغ طبیبك فورا. قد تؤدي الجرعة المفرطة من فایبا إلى 
) أو احتشاء DICدمویة یتم سحبھا داخل الأوعیة الدمویة)، اضطراب في استھلاك عوامل التخثر ( ةالانصمامي (تشكل خثر

وحدة/كغم أو   200عضلة القلب. حصل قسم من حالات الخثار الانصمامي التي تم الإبلاغ عنھا، عند أخذ جرعات أكبر من 
لدى متلقي العلاج المعرضین لعوامل الخطورة الأخرى المؤدیة لحصول الخثار الانصمامي. إذا لاحظت علامات أو أعراض  

 والبدء بوسائل التشخیص والعلاج الملائمة.تسریب فورا یجب وقف الخثار أو خثار انصمامي، 
 یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب. 

 
تتناول فیھا دواء.   في كلّ مرّةیمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیّة 

 ضع النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا. 
 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّة بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ. 

 
 الأعراض الجانبیة  .     4

كجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال فایبا أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین. لا تندھش عند قراءة قائمة الأعراض  
 الجانبیّة. من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا.

 
 أشخاص):  10(قد تظھر لدى حتى شخص واحد من  أعراض جانبیة شائعة  •

سطح  الالرأس (صُداع)، دوار، ضغط دم منخفض، طفح جلدي، نتائج إیجابیة لمضادات فرط الحساسیة، ألم في 
 .B )ھیباتیتیسلتھاب الكبد (لا

 
 (أعراض جانبیّة لم یتمّ تحدید تواترھا بعد): أعراض جانبیّة نسبة شیوعھا غیر معروفة  •
)، ارتفاع في مستوى DICاضطراب في استھلاك عوامل التخثر ( اضطرابات في جھاز الدم والجھاز اللیمفاوي: -

 في الدم.  المثبطات

 ، طفح شرى في كل الجسم (شریة). تأقیةصدمة   اضطرابات في الجھاز المناعي: -
الحس)، شعور غیر اعتیادي أو منقوص  ضعفالخدر في الأطراف (بشعور   اضطرابات في الجھاز العصبي: -

مامیة)، نعاس (المیل للنوم)، تغییرات في حاسّة  صسكتة دماغیة (سكتة خثاریة، سكتة ان)، مذل - (تشوّش الحس
 الذوق (خلل الذوق). 

 نوبة قلبیة (احتشاء عضلة القلب)، ضربات في القلب (تسرّع القلب). اضطرابات قلبیة: -
خثار انصمامي، خثار تشكّل خثرات دمویة تتحرّك في الأوعیة الدمویة (حالات  اضطرابات في الأوعیة الدمویة:  -

 وریدي شریاني)، ارتفاع ضغط الدم (فرط ضغط الدم)، احمرار الوجھ. 

انسداد شریان الرئة (انصمام رئوي)،  ):تجویف وسط الصدر( منصفاضطرابات التنفس، القفص الصدري وال -
 ). التنفسیةمسالك الھواء (تشنج الشعب الھوائیة)، صفیر، سُعال، ضیق التنفس (الزلة  تضیقّ

 ، إسھال، إزعاج في البطن، غثیان. حالات تقیؤ: اضطرابات في الجھاز الھضمي -
شعور بالخدر في الوجھ، انتفاخ الوجھ، اللسان والشفتین (وذمة  اضطرابات في الجلد وفي الأنسجة تحت الجلدیة: -

 وعائیة)، طفح الشرى في كل الجسم (شریة)، حكّة (ھِراش).
ألم في مكان الحقن، شعور عام سيء، شعور بالحرارة، القشعریرة، اضطرابات عامّة وشكاوى في منطقة الحقن:  -

 زعاج في الصدر. ناالحمّى، ألم في الصدر، 
 

قد یؤدي الحقن أو التسریب الوریدي السریع إلى ألم واخز وللشعور بالخدر في الوجھ والأطراف،   أعراض جانبیة أخرى:
 انخفاض ضغط الدم.  بالإضافة إلى 
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احتشاء عضلة القلب بعد إعطاء جرعات كانت أعلى من الجرعة الیومیة القصوى و/أو الاستعمال المتواصل  ملاحظةتمت 

 و/أو وجود عوامل خطورة للإصابة بالخثار الانصمامي.
 

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

 
من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج 

الذي یحوّلك إلى استمارة عبر  ) (www.health.gov.il  دوائي" الموجود على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة
 https://sideeffects.health.gov.ilالإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: 

 
 الدواء؟كیف یخزن  .      5

تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن مجال رؤیة ومتناول أیدي الأولاد و/أو  
 الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقیؤّ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.

الظاھر على العبوّة/قنینة فایبا. تاریخ انتھاء الصلاحیّة  ) exp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة (
 ینسب إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر.

 
). من ناحیة  C25°ساعات في درجة حرارة الغرفة (حتى  3فیزیائي في المستحضر لمدّة الكیمیائي والستقرار الا إثباتتم 

تمنع مخاطر الاسترداد تماما، إلا إذا كانت طریقة  )الإذابة الاسترداد (میكروبیولوجیة، یجب استعمال المستحضر فور 
الخاضعة للرقابة اجتازت إجراءات تأكید). إذا   التعقیمفي ظروف من الاسترداد بصورة كاملة (یتم إجراء  المیكروبيالتلوث 

 المستحضر فور الإعداد، فإن المسؤولیة عن شروط التخزین ومدّة التخزین ستكون على المستخدم. لم یتم استعمال 
 

 الثلاجة.   في )المذاب( المسترد المستحضر وضعممنوع 
 

 شروط التخزین قبل التحضیر: 
 الضوء.. یمُنع التجمید. یجب الحفظ في العبوة الأصلیة للحمایة من C25°ممنوع الحفظ في درجة أعلى من 

 
  من  یمُنع إلقاء الأدویة في سلّة المھملات في البیت أو في میاه الصرف الصحّيّ. اسأل الصیدليّ بالنسبة إلى كیفیة التخلّص

 الأدویة التي لم تعد ضمن الاستعمال. إنّ ذلك سیساعد في الحفاظ على البیئة.
 معلومات إضافیة .     6

 بالإضافة إلى المادّة الفعاّلة، یحتوي الدواء، أیضًا:  
 
sodium chloride, sodium citrate dihydrate . 

 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 
فتت باللون الأبیض حتى الكریم أو الأخضر الفاتح. تتراوح یتیأتي المستحضر على شكل مسحوق مجفف بالتجمید أو صلب 

 . 7.6و   6.8لمحلول الجاھز للاستعمال، بین ل ضة) وحمال(درجة   pHقیمة الـ  
 (مادة الإذابة) داخل قناني زجاجیة صغیرة مغلقة بأغطیة مطاطیة.   بیتم تزوید المسحوق والمذی

 
 تحتوي كل عبوة على: 

 وحدة فایبا مسحوق لإعداد محلول للحقن أو التسریب الوریدي   1,000قنینة صغیرة  1 -
 ملل ماء للحقن (مُذیب)  20قنینة صغیرة  1 -
 واحد  BAXJECT II Hi-Flowجھاز  1 -

http://www.health.gov.il)/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 الاستعمالحقنة أحادیة م 1 -
 إبرة أحادیة الاستعمال  1 -
 فراشیة مع ضاغط إبرة  1 -

 أو

 لتسریبلوحدة فایبا مسحوق لإعداد محلول للحقن أو  1,000قنینة صغیرة  1 -
 ملل ماء للحقن (مُذیب)  20قنینة صغیرة  1 -
 حقنة أحادیة الاستعمالم 1 -
 إبرة أحادیة الاستعمال  1 -
 فراشیة مع ضاغط إبرة  1 -
 إبرة مصفاة 1 -
 إبرة نقل  1 -
 إبرة حقن  1 -
 

 . 4951125 یتاح تكڤاپ ، 25، شارع إفعال  .تاكیدا إسرائیل م.ضاسم صاحب التسجیل وعنوانھ: 

 اسم المنتج وعنوانھ:  

Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austria 

 الصحةوفق تعلیمات وزارة  2021تم تحریر النشرة في تشرین الأول 

 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:  

 U 1000 :026-15-25390-00فایبا 

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

 
 تعلیمات التحضیر والاستعمال

 :BAXJECT II Hi-Flow(إذابة) المسحوق لتحضیر محلول للحقن أو التسریب الوریدي بواسطة  استرداد

 طوال الإجراء! تعقیماستخدم تقنیات 

بالحد   C°37قم بتسخیم قنینة المذیب (التي تحتوي على ماء للحقن) وھي مغلقة، لدرجة حرارة الغرفة أو حتى   .  1
 الأقصى، مثلا، من خلال استعمال مغطس ماء لعدّة دقائق.

 ستوٍ.انزع أغطیة الحمایة عن قنینة المسحوق وقنینة المذیب وعقّم أغطیة القنینتین المطاطیة. ضع القناني على سطح م .  2
، دون لمس محتوى العبوة (الرسم "أ"). لا تخُرج  ةالواقیرُقاقة المن خلال شد  BAXJECT II Hi-Flowافتح عبوة  .  3

 منظومة النقل من غلافھا في ھذه المرحلة. 
المطاطي اقلب العبوة على جھتھا الثانیة، واضغط على المقبض البلاستیكي الشفاف من خلال غطاء قنینة المذیب  .  4

غطاء الحمایة الأزرق  لا تنزع  (الرسم "ج").  BAXJECT II Hi-Flow عبوة  (الرسم "ب"). الآن انزع الغلاف عن
 في ھذه المرحلة.   BAXJECT II Hi-Flowعن 
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وقنینة المذیب، بحیث تكون قنینة المذیب في الأعلى.   BAXJECT II Hi-Flowالآن، اقلب المنظومة المؤلفة من   .  5
من خلال قنینة فایبا. سیتم سحب المذیب إلى داخل   BAXJECT II Hi-Flowالمقبض البنفسجي في   اضغط على

 قنینة فایبا بواسطة التفریغ الھوائي (الرسم "د").
اخلط كل المنظومة بلطف، لكن بدون ھزّ، إلى أن یذوب المسحوق. تأكد من أن فایبا ذاب تماما، وإلا فإن المادّة الفعّالة   .  6

 تبقى داخل مصفاة المنظومة. قد 
 

 الرسم "ج"  الرسم "ب"  الرسم "أ" 
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 الورید داخل الحقن أو التسریب 
 طوال الإجراء! تعقیمالاستخدم تقنیات 

 
 BAXJECT II Hi-Flowحقنة بـ م. قم بتوصیل الBAXJECT II Hi-Flowانزع غطاء الحمایة الأزرق عن   )1

 BAXJECTحقنة وم(الرسم "ھـ"). من أجل ضمان التوصیل القوي بین ال حقنةملا تسحب الھواء لداخل البقوّة. 
II Hi-Flow حقنة لویر لوك م، من المفضل جدا استعمال- luer lock حقنة باتجاه عقارب الساعة إلى  م(أدر ال

 أن تتوقف عند تركیبھا). 
حقنة من خلال  ماب إلى داخل الاقلب المنظومة بحیث یصبح المستحضر المذاب في الأعلى. اسحب المستحضر المذ )2

حقنة موال BAXJECT II Hi-Flowبین القوي إلى الوراء، واھتم بالحفاظ على التوصیل  ببطءسحب المكبس 
 طوال عملیة السحب (الرسم "و").

 حقنة. مافصل ال )3
 التسریباحقن المحلول ببطء داخل الورید بواسطة طقم  حقنة، انتظر إلى أن تھبط الرغوة.مإذا نشأت رغوة داخل ال )4

 المرفق (أو إبرة أحادیة الاستخدام). 

 
 الرسم "و"  الرسم "ھـ"  الرسم "د" 

   

 وحدات فایبا/كغم من وزن الجسم في كل دقیقة. 2یمُنع تجاوز وتیرة الحقن أو التسریب البالغة 
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 الورید بواسطة إبر:لداخل (إذابة) المسحوق لتحضیر محلول للحقن أو التسریب   استرداد
 طوال الإجراء! التعقیماستخدم تقنیات 

بالحد الأقصى،   C°37قنینة المذیب (التي تحتوي على ماء للحقن) وھي مغلقة، لدرجة حرارة الغرفة أو حتى  ن. قم بتسخی1
 لعدّة دقائق.مثلا، من خلال استعمال مغطس ماء 

 ) وعقّم أغطیة القنینتین المطاطیة. A. انزع أغطیة الحمایة عن قنینة المسحوق وقنینة المذیب (الرسم 2
. افتح غطاء الحمایة عن أحد طرفي إبرة النقل بواسطة التدویر، انزعھ وأدخل الإبرة عبر غطاء قنینة المذیب المطاطي 3

 ).  Cو  B(الرسوم 

 الحذر، غطاء الحمایة عن طرف إبرة النقل الثاني، دون ملامسة الطرف المكشوف! . انزع بأكبر قدر من 4

). سیتم سحب المذیب إلى D. اقلب قنینة المذیب وأدخل طرف إبرة النقل الحر عبر غطاء قنینة المسحوق المطاطي (الرسم  5
 داخل قنینة المسحوق بواسطة التفریغ الھوائي.

).  Eة المسحوق، قم بفصل القنینتین من خلال نزع إبرة النقل من قنینة المسحوق (الرسم  . بعد انتقال كل المذیب إلى قنین 6
 اخلط قنینة المسحوق بلطف من أجل تحفیز عملیة الإذابة. 

) للتخلص من الرغوة التي تكوّنت. أخرج إبرة Fة المرفقة (الرسم ی. بعد إتمام استعادة (إذابة) المسحوق، أدخل إبرة التھو7
 ة.یالتھو

 الورید:لداخل الحقن أو التسریب 

 طوال الإجراء! التعقیماستخدم تقنیات 

حقنة المعقمة مافتح من خلال إدارة أحد أطراف غطاء الحمایة من إبرة المصفاة المرفقة، انزعھا وقم بتركیب الإبرة على ال .1
 ). Gحقنة (الرسم مأحادیة الاستخدام. اسحب المحلول إلى داخل ال

حقنة واحقن المحلول ببطء داخل الورید بواسطة طقم الحقن المرفق (أو إبرة أحادیة  مالمصفاة عن الافصل إبرة  .2
 الاستخدام).   

 

 

 

 

 

 

 Aالرسم       B  الرسم      C الرسم    D الرسم   E الرسم   F الرسمG   الرسم

الجسم في كل دقیقة.وحدات فایبا/كغم من وزن  2یمُنع تجاوز وتیرة الحقن أو التسریب البالغة 


