
 

 

1986 -أنظمة الصيادلة )مستحضرات( بموجب نشرة للمستهلك    
 وصفة طبيب فقط بموجبالدواء يسُوّق 

 

بك  الخاص   المُعالِجأو  أنتهنالك إمكانية أن تكون أيضًا  الملائم,  التدريبعادةً للوريد من قبل الطبيب أو الممرضة. بعد   برِينرتيحُقن 
طلب منك إدارة  . سيُ بتعليمات دقيقةفي البيت. إذا قرر الطبيب أنك ملائم للعلاج البيتي, سيقوم بإرشادك  بِرينرتقادرين على حقن  

زيارة للطبيب. سيتم القيام بتعقب منتظم لطريقة حقنك او    كل وإحضاره معك في   يوميات من أجل توثيق كل علاج تتلقاه في البيت 
 التأكد من استمرار العلاج الصحيح. ج الخاص بك من أجل لمعالِ ا  طريقة حقن

 

 بِرينرت  

 تسريب )إنفوزيا( مسحوق ومُذيب لإعداد محلول للحقن /  

 دولية وحدة  500

  الة وكميتها:المادة الفع  
 : على قنينة المسحوق تحتوي 

   IU 500 Human Esterase Inhibitor -C1إستيراز بشري  - 1Cمثبط 
 

 . 6فعاّلة, رجاء  أنظر البند اللقائمة المواد غير 
 

,  إذا كان لديك أسئلة إضافية . معلومات ملخصة عن الدواء على وي هذه النشرة ت تح . النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمال الدواء اقرأ
 . توجه للطبيب أو الصيدلي

   . بدا لك أن مرضهم مشابهقد يضرهم وإن .  لا تعطه للآخرين.  هذا الدواء وُصف لعلاج مرضك
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  (HAE). 2  و  1 من نوع  وراثيةوذمة وعائية  •

 (.  وفي مجاري التنفس العليا  سنانالأ, قبل عمليات في فراغ الفم)  للعلاج والوقاية من نوبات وخيمة قبل اجراء عمليات  •
 

,  الوذمة الوراثية تنتج نتيجة نقص. ويةوعية الدمالأجهاز في  تحسسي غير  ,ة( دولامن ال جينيّ المنشأ )الوراثية هي مرض الوعائية  الوذمة 
 . مهمبروتين إستيراز وهو  - 1Cلمثبط  أو انتاج متضرر غياب

 : المرض يتسم بالأعراض التالية
 انتفاخ كفات اليدين والرجلين والذي يحدث بشكل فجائي   -
 شد والذي يحدث بشكل فجائيانتفاخ للوجه مصحوب بشعور بال  -
 انتفاخ ممكن للحلق )صندوق الصوت( مع صعوبات تنفس  ,انتفاخ الشفتين, انتفاخ الجفنين -
   انتفاخ اللسان  -
 ألم اختلاجي في منطقة البطن  -
 

 .أعضاء الجسم قد تتأثركل  , بشكل عام

 

 . أدوية لعلاج الوذمة الوراثية , 1C مثبط انزيم :ة العلاجيةئالف
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 :  لا يجوز استعمال الدواء إذا



 

 

مُفصلة  ) واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء ي أو لأ ( إستيراز بشري - 1C مثبط)  كنت حساس ا )أرجي( للمادة الفعاّلة  ➢
 (. 6في بند 

 
 تحذيرات خاصة بخصوص استعمال الدواء

 :  أخبر الطبيب برِينرتقبل العلاج ب ➢
إذا   قائيستروئيدات كعلاج و  - لهيستامين وكورتيكوايجب تناول مضادات . بِرينرتل إذا عانيت في الماضي من رد فعل تحسسي  •

   أوصى الطبيب بذلك.

  بِرينرت يجب إيقاف العلاج ب ( يؤدي لصعوبات تنفس وخيمة أو دواررد فعل تحسسي وخيم الذي )   حدث رد فعل تحسسي أو تأقي إذا •
 . (مثلًا التوقف عن الحقن ) فورًا 

 . المراقبة المستمرة مع علاج طوارئ متوفر عند الحاجةيجب أن تكون تحت (. وذمة حلقية)  من انتفاخ الحلق  إذا كنت تعاني •

  ٤أنظر بند (. مثلا  متلازمة التسرب الشعيري)  لدواعي استعمال وبجرعات غير مُصادق عليهاالدواء   استعماليجب الحذر عند  •
 . "أعراض جانبية"

 
 . مقابل خطر هذه التعقيدات بدقة بِرينرت فائدة العلاج ب  ديرقت ب الطبيب سيقوم 

 
   يروسية ڤال (سلامة مأمونية )الال ➢

 : خطوات كهذه تشمل . يتم القيام بخطوات معينة من اجل منع انتقال تلوثات للمتعالجين, عندما يتم انتاج أدوية من دم أو مصل بشري
   .اختيار حذر لمتبرعي الدم والمصل من أجل التأكد أن الموجودين باختطار مرتفع لنقل تلوثات غير مشمولين -
 . مصليروس/تلوث بكل عينة دم أو ڤفحص علامات ل -
 

  يمكن لا,  بالرغم من هذه الخطوات . يروسات أثناء معالجة الدم أو المصلڤلتعطيل أو إزالة ال هذه المستحضرات يقومون بخطوات  ومنتج
هذا الامر صحيح أيض ا بخصوص   . نقل التلوث اثناء إعطاء الادوية التي تم انتاجها من دم أو مصل بشريإمكانية  استبعادبالكامل 

 يروسات غير معروفة أو متطورة أو أنواع أخرى من التلوثات. ڤ
 

التهاب الكبد  , B يروسيڤالتهاب الكبد ال, ( HIV)  يروس الفشل المناعي البشريڤيروسات مثل  ڤالخطوات المُتخذة تعتبر ناجعة لاكتشاف 
 . B19 الصغيرة  يروسة ڤوال A يروسيڤالتهاب الكبد ال , Cيروسي ڤال
 

إذا كنت تتلقى بشكل ثابت مستحضرات المُستخلصة من مصل   Bو  A يروسي ڤمن المحتمل أن يوصي الطبيب بتطعيم ضد التهاب الكبد ال
 بشري. 

 
 . وحجم الحقنة  وجيبة )الدفعة(رقم ال , تاريخ الاعطاء توثيق التفاصيل التالية في كل مرة يتم فيها إعطاء الدواء:  بشدة يوصى 

 
الطبيب أو أخبر , أدوية أخرى يشمل أدوية بدون وصفة طبيب واضافات تغذية ,أو إذا تناولت مؤخرًا, إذا كنت تتناول

 الصيدلي عن ذلك. 
 . أو مذيبات أخرى داخل الحقنة دويةأمع  بِرينرت لا يجوز خلط  •

 

 والإرضاعالحمل 
 . فقط إذا كانت هنالك حاجة واضحة لذلك والإرضاعيعُطى أثناء الحمل  بِرينرت

   .يجب استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال هذا الدواء , تخططين للحمل أو مرضعة ,تظنين انك قد تكونين حامل , إذا كنت حامل 

 
 واستعمال الماكينات السياقة 

 . لا يوجد أبحاث بخصوص تأثير الدواء على القدرة على السياقة أو تشغيل ماكينات
 

 معلومات هامة بخصوص قسم من مركبات الدواء
 . 

)اىمكون اىرئيسل  ي  مل  اىهي   مل  اىمائة(  ي  ل  ااورو(  روو ما مجم صلويوو    49على ما يصل  لىى  بيرينرتيحتوي  
 من اىحة الأاصى اىغذائ  اىيوم  اىموصى بتنارىه من اىصويوو  ىلشخص اىباىغ. ٪2,5يعايل  
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ا يجب الاستعمال حسب تعليمات الطبيب •    .عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكد. دائم 
 . إستيراز -1C قص مثبطن طبيب متمرس بعلاج  من قبل فقط تكون  والمتابعة  المبادرة ببدء العلاج

 
 . من قبل الطبيب فقط انالجرعة وطريقة العلاج تحُدد

  .بها  الموصى لا يجوز تجاوز الجرعة 
 

 إعطاء الدواء  التحضير وطريقة 
ا  الملائم, التدريب عادة  للوريد من قبل الطبيب أو الممرضة. بعد  بِرينرتيحُقن  بك  الخاص  المُعالِجأو  أنتهنالك إمكانية أن تكون أيض 

طلب منك إدارة يوميات  . سيُ بتعليمات دقيقةفي البيت. إذا قرر الطبيب أنك ملائم للعلاج البيتي, سيقوم بإرشادك   بِرينرتقادرين على حقن 
طريقة حقن  ل و أ القيام بتعقب منتظم لطريقة حقنك ل زيارة للطبيب. سيتم كوإحضاره معك في  توثيق كل علاج تتلقاه في البيت من أجل 

 الخاص بك من أجل التأكد من استمرار العلاج الصحيح.  جمعالِ ال
 

 تعليمات عامة 
 . يجب استعمال الحقنة المُرفقة بالمستحضر . من القنينة بظروف معقمة سحب المسحوق يجب أن يكون مُذاب ويُ  -
المحلول  يجب فحص , وقبل إعطاء الدواء  (أنظر ما يلي ) سحب ال وأ بعد الترشيح  . في اوصاالمحلول المُعد يجب أن يكون بدون لون  -

 . وجود جزيئات صغيرة أو تغير في اللونل بالعين
 . حتوي جزيئاتي أو  دو عكريب لا يجوز استعمال المحلول إذا كان  -
 . استعماله أو المخلفات حسب تعليمات الطبيب أو الممرضة يجب رمي المستحضر الذي لم يتم  -
 

 التحضير 
يمكن القيام بذلك عن طريق إبقاء القناني بدرجة حرارة الغرفة  . والمُذيب لدرجة حرارة الغرفة   بِرينرتيجب تسخين , بدون فتح القناني

لا يجوز تسخين القناني لدرجة حرارة    .القناني للحرارة مباشرة لا تعرض  . لمدة ساعة أو عن طريق امساك القناني باليدين لبضع دقائق
 . درجة مئوية(   37)أعلى من درجة حرارة الجسم  

 
بممسحة كحول واحدة  نظف الغطاء المطاطي المكشوف لكلا القنينتين . أزل بحذر الغطاء الواقي من قنينة المُذيب ومن قنينة المستحضر

 . المُرفقة  Mix2Vial  يمكن نقل المُذيب للمسحوق بواسطة أداة النقل المُسمى نل ا .لكل قنينة واتركهما حتى يجفان
 . ة التالي لة يجب اتباع التعليمات المُفصّ 

 

 .  عن طريق إزالة الغطاء Mix2Vial عبوة ال ـ فتحإ .   1
 ! من الطبق Mix2Vial إخراج أداة أل ـ لا يجوز 

1 

وأمسك    ومُسطّحضع قنينة المُذيب على سطح نظيف .    2
مع الطبق   سويةُ  Mix2Vial  خذ أداة الـ.  القنينة بقوة

  مباشرةً للأسفل الأزرق محوّل وادفع الطرف المُدبب لل
 . غطاء قنينة المُذيب من خلال 

2 

عن   Mix2Vial الطبق لأداة الـ ةبحذر عبوأخرج .   3
  عامودية   امساك الطرف والسحب بصورة طريق 

أنك تقوم بسحب الطبق فقط وليس  تأكد . باتجاه الاعلى
 . الأداة نفسها

3 



 

 

اقلب    ضع قنينة المستحضر على سطح مُسطح وثابت..    4
به   المتصلة Mix2Vial - قنينة المُذيب مع أداة ال

  للأسفلمباشرة   المدبب الشفاف محوّلوادفع طرف ال
المُذيب سيتدفق   .غطاء قنينة المستحضر من خلال 

 . قنينة المستحضر تلقائي ا لداخل 
 

   4   

بجانب قنينة   Mix2Vial - أمسك بيد واحدة أداة ال.   5
   -باليد الأخرى أمسك أداة ال  ,المستحضر

Mix2Vial  بجانب قنينة المُذيب وبحذر قم بفكهن
  , عكس عقارب الساعة, من بعضهن البعض

 .  نلجزئيي
 . الأزرق محوّل يجب رمي قنينة المُذيب الموصول بال

5 

وحرك قنينة المستحضر  الشفاف متصل   محوّل أبقِ ال.   6
 . لا تقم بهز القنينة. تذوب المادة كلي ا بلطف حتى

6 

استعمل  . هواء لداخل حقنة فارغة ومعقمة سحبإ.   7
بينما ما تزال قنينة   .للمستحضر الحقنة التي أرفقت 

  محوّل الحقن ل بإيصالقم ,  ة باستقامة ف المستحضر واق
عن طريق   Mix2Vial  -ال  لأداة  Luer Lockالـ

حقن الهواء لداخل قنينة  إ.  اللف مع عقارب الساعة 
 . المستحضر

7 

 
 وإعطاء الدواء   سحب ال
 

 

    سحب اقلب الجهاز وإ , مضغوط مِكبسعلى ال حافظ.    8
 . ببطء  مِكبسالمحلول لداخل الحقنة عن طريق سحب ال

 8 



 

 

أمسك بقوة  , نقل المحلول لداخل الحقنة الن وقد تم.   9
الحقنة باتجاه  مِكبس مع الحفاظ على )  جسم الحقنة

  -الشفاف لأداة ال  محوّلوقم بحل ال( الأسفل
Mix2Vial   من الحقنة عن طريق اللف عكس عقارب

 . الساعة

9   

 
 إعطاء الدواء 

 . ( ملل للدقيقة 4) تسريب )إنفوزيا(عن طريق حقن بطيء داخل الوريد أو  بِرينرتيعُطى 
 

 إذا حقنت عن طريق الخطأ جرعة أكبر 
ا للطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى, إذا حقنت جرعة زائدة أو ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ وأحضر معك  , توجه فور 

   .عبوة الدواء 
 

 . العلاج كما أوصى الطبيبيجب المواظبة على 
   .لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب, لو طرأ تحسن على وضعك الصحيحتى 

 

 . ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة لها. تتناول الدواء في كل مرة اللاصقة والجرعة تحقق من  !دوية في الظلامأتناول يجوز لا  •
 

   .ستشر الطبيب أو الصيدليإ إذا كان لديك أسئلة أخرى بخصوص استعمال الدواء, 

 

 الأعراض الجانبية . 4
قد لا  . قراءة قائمة الأعراض الجانبيةمن لا تفزع . ستخدمينقد يسبب أعراض جانبية عند بعض المبِرينرت استعمال , كما بكل دواء

     .تعاني من أيٍ منها
 

 . نادرة بِرينرت الأعراض الجانبية ب

 

    (1,000 حتى مستخدم واحد من أصل لدى أعراض التي تظهر  ) : أعراض جانبية نادرة

 Leak Capillaryي أو علاج متلازمة التسرب الشعيريةائ بمحاولات علاج وق ن تجلطات دماختطار مرتفع لتكوّ  يوجد •
Syndrome ( للأنسجةتسرب سائل من أوعية الدم الصغيرة ) تحذيرات  " 2 أنظر بند. مثلا  أثناء أو بعد عملية قلب مفتوح

 . خاصة بخصوص استعمال الدواء"

 .واللدغ بمنطقة الحقن  ةلشعور بالحرق  بالإضافة ارتفاع درجة حرارة الجسم •

,  احمرار الجلد , انخفاض أو ارتفاع ضغط الدم , نبض سريع, مثل نظم قلب غير منتظم)  ةفعل تحسسي  ود حساسية مفرطة أو رد •
 (.غثيان , دوار,  آلام رأس , صعوبات تنفس,  طفح

 
   (10,000 حتى مستخدم واحد من أصل  لدى  أعراض تظهر ) : أعراض جانبية نادرة جدًا

 . تطور لصدمةت التي قد مفرطة  يّةتحسس فعل ودرد •
 

 تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة.  عندمايجب التوجه فورًا للطبيب إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية أو 
 

 الجانبية  الأعراض  عن التبليغ
الموجود   "التبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي"  الضغط على الرابط ةيمكن التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسط 

أو عن   ,للتبليغ عن أعراض جانبيةالإنترنتية الموجه للاستمارة   )www.health.gov.il( صفحة البيت بموقع وزارة الصحة في 
 طريق الدخول للرابط: 

https://sideeffects.health.gov.il 

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


 

 

 

 :  لصاحب التسجيل جينالمُعال  لوحدة سلامة  ي البريد الإلكترون بواسطة ذلك, يمكن التبليغ ل ة ضافبالإ

PV-IL@cslbehring.com 
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تمنع  وبذلك يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر بمكان مغلق بعيد ا عن متناول أيدي الأطفال ونظرهم و/أو الرضع  ! التسممتجنب  •
   التسمم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات واضحة من الطبيب.

الصلاحية لليوم الأخير  انتهاء يشير تاريخ . الظاهر على العبوة (exp. date) لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية  •
   من نفس الشهر.

 . مئوية  درجة 30بدرجة حرارة تزيد عن  التخزينيجوز  لا •
 . لا يجوز التجميد •

 . العبوة الخارجية للحماية من الضوءفي ن قنينة المسحوق خزّ  •

امن المحبذ استعمال المحلول الجاهز لذلك  ,مادة حافظة على الدواء لا يحتوي  •  . فور 

ا ل استعما يتملم  حال  في •   8واستعماله خلال   ةدرجة مئوي  30 أقل من حرارة بدرجة  فقط قنينة ال  في  تخزينه يجب, المحلول فور 
 . ساعات

هذه الوسائل تساعد   . دوية التي لم تعد مستعملةالصيدلي عن كيفية التخلص من الأ سأل إ . لا يجوز رمي الادوية للمجاري أو القمامة •
 في الحفاظ على البيئة. 
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   :أيضًا علىالدواء يحتوي , بالإضافة للمادة الفعّالة
  Glycine, Sodium chloride, Sodium citrate : قنينة المسحوق 

    Water for injections            : قنينة المذيب

 

 كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة 
 يب. ذالى ماء للحقن التي تستعمل كم ة ضافبالإيتم تزويد برينرت كمسحوق أبيض  

 يجب ان يكون صاف وشفاف.  500 بعد التحضير, محلول برينرت 
 

 : ة محتوى العبو
   فيها:  دولية  وحدة  500عبوة 

 ( وحدة دولية  500)  مسحوقعلى وي ت قنينة تح
 (ماء للحقن ) ملل مُذيب  10 مع قنينة
 Mix2Vial) - أداة ال) 20/20 نقل  (فلتر مصفاة ) 1

 
 (: ةالداخلي  ة معدات الحقن )في العلب 

 ملل  10حقنة أحادية الاستعمال بحجم  1
 نظام تسريب )انفوزيا(  

 مماسح كحول  2
 ضمادة  1
 

 
  :صاحب التسجيل وعنوانه

  5250608ابا ويلال, ومات غان  LTD 16   س  لس لل بيرنج
 

 : عنوانهاسم المنتج 
CSL چبهرين GmbH 
 76ستراسي -چبيرين-فون-اميل

mailto:PV-IL@cslbehring.com


 

 

 35041 چربورمِ 
 .ألمانيا

 
 

 145 06 33056 :الحكومي بوزارة الصحةرقم تسجيل الدواء في سجل الادوية 

 

 فق ا لإرشادات وزارة الصحة و 2023تمت المراجعة في فبراير 
 
 
 

 لتبسيط وتسهيل القراءة, تم كتابة هذه النشرة بلسان المُذكر. بالرغم من ذلك, الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.ل

 

  


