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 1986 - ( مستحض˴راΕ ) الصيΎدلΔ أنظمΔ بمϭجΏ  لϠمستϙϠϬ نشرة
ϕϭ˷اء ي˵سϭفق الدϭ Δϔصϭ Ώط طبيϘف 

 

  ϭد إنتيڨيϠالج Εتح 
 ( Pre-filled pen) محϭϠل لϠحϘن تحΕ الجϠد في قϡϠ لϠحϘن جΎهز للاستعمΎل 

 
 

ΔلΎ˷دة الفعΎالم  :ΎϬكميتϭ 
 .مϠل محϭϠل 0.68في ( vedolizumab 108 mg)مϠغ ڨيدϭليزϭمΏΎ  108قϡϠ حϘن جΎهز للاستόمΎل عϰϠ  يحتϱϭ كل

 ".مϭϠόمΕΎ إضΎفي˷Δ " 6انظر البند : فΎ˷όلϭ Δمثيرة لϠحسΎسيΔ غيرمϭاد 
 

تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء. إذا كΎنΕ  النشرة بتمعن˷ حتϰ نΎϬيتϭ ΎϬذلϙ قبل البدء بΎستعمΎل الدϭاء. اقرأ
 لدي΃ ϙسئΔϠ إضΎفي˷Δ فتϭج˷ه إلϰ الطبيϭ΃ Ώ إلϰ الصيدلي˷.

،ϡϬن˷ه قد يضر˷ بϷ ط˶ه ل϶خرين؛όلا ت .ϙصف لϭ اءϭبد هذا الد ϭل ϰحت.Δ˷الصحي ϡϬلتΎحϭ ϙلتΎبه بين حΎتش ϙا ل 
 
 ل˴ϡ أع˵د˷ هذا الد˷ϭاء؟ .1
 

 ϭمل إنتيڨيόدي˵ستϠالج Εعراض تح΃ϭ ΕΎلامόلغين، لΎلاج البόل: 

• Δرحي النشط بدرجϘن التϭلϭϘال ΏΎϬط التΎدة نشΎح ϰحت Δتدلόم . 

•  Δن النشط بدرجϭط داء كرΎدةنشΎح ϰحت Δتدلόم . 
 

   التΏΎϬ الϭϘلϭن التϘرحي
بدرجΔ نشΎط مόتدلΔ حتϰ حΎدة  النشط التΏΎϬ الϭϘلϭن التϘرحي  مόد˷ لόلاج المتΎόلجين البΎلغين الذين يΎόنϭن من  إنتيڨيϭ تحΕ الجϠد

 tumorالذين ظϬر لديϡϬ رد فόل غير كΎف˳، تϭقϭϔا عن الاستجΎبϭ΃ Δ ظϬر لديϡϬ عدϡ قدرة تحم˷ل لόϠلاج المتب˷ع ϭ΃ لϠمنΎهض لـ
necrosis factor-alpha (TNFα) . 

 
 

 داء كرϭن
بدرجΔ نشΎط مόتدلΔ حتϰ حΎدة الذين ظϬر  نشط مرض كرϭن مόد˷ لόلاج المتΎόلجين البΎلغين الذين يΎόنϭن من  إنتيڨيϭ تحΕ الجϠد

 tumor necrosisلديϡϬ رد فόل غير كΎف˳، تϭقϭϔا عن الاستجΎبϭ΃ Δ ظϬر لديϡϬ عدϡ قدرة تحم˷ل لόϠلاج المتب˷ع ϭ΃ لϠمنΎهض لـ
factor-alpha (TNFα) . 

 
 

 :Δالعلاجي Δعϭالمجم ΔϠحيدة النسيϭ ΕداΎمض( ΔئيΎϘانت ΔعΎمن ΕΎمثبط- .(MAbs - monoclonal antibodies 
 ϱϭيحت ΔلΎ˷όϔدة الΎالم ϰϠع ϭإنتيڨي ΏΎمϭليزϭڨيد(vedolizumab) .ΏΎمϭليزϭينتمي ڨيد   ϰتدع Δجيϭلϭبي Δيϭد΃ من Δعϭلمجم

( ΔϠحيدة النسيϭ ΕداΎمضMAbsملόي .)  ϭر من خلالإنتيڨيΎإحص  ϱي΅د ϱء، الذΎالبيض ϡالد Ύسطح خلاي ϰϠد عϭجϭتين مϭبر
ΏΎϬالت ϰفي   إل ΕلاΎحΏΎϬن.  التϭداء كرϭ رحيϘن التϭلϭϘال ΔليΎόϔتهذه ال.ΏΎϬص من شدة الالتϠϘ 

   

 الدϭاء قبل استعمΎل  .2
 : ي˵منع استعمΎل الدϭاء إذا

• Δ˷سيΎحس ϙلدي ΕنΎليرجي( ك΃(  ΕΎحد المرك˷بϷ ϭ΃ ΏΎمϭليزϭلڨيد Δ˷فيΎاء الإضϭالد ΎϬيϭص˷ل في البند )التي يحتϔم ϭه Ύكم
6 .) 

الذϱ   (gastroenteritisالجΎϬز الϬضمي )السل، تسمϡ الدϡ، التΏΎϬ في : ، مثلاعدϭى نشطΔ حΎدةكنΕ تΎόني من  •
ΕلاΎكس من خلال حόدة،  ينΎح Εي΅اϘتϭ لΎϬى إسϭعد ΎخلايϠل ϡس المضخϭيرϔصبي، الόز الΎϬفي الج(CMV) ىϭعد ،

 ΔمϭيستريجرثϠال Ύ ، ىϭعد ΕلاΎحϭ ύΎء الدمΎدد مثل اعتلال بيضόر الم˵تر˴قي˷ مت ˴̈́  (.PML)الب
 

 تحذيراΕ خΎص˷Δ متعΔϘ˷Ϡ بΎستعمΎل الدϭاء  

Δالممرض ϭ΃ الصيدلي ،Ώتحدث مع الطبي ϭلاج بإنتيڨيόقبل ال. 
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فϭرًا  أخبر الطبيΏ، الصيدلي أϭ الممرضΔ  ءعندمΎ تحصل عϰϠ هذا الدϭاء لϠمرة اϭϷلϰ، خلال الόلاج ϭبين تنϭΎل جرعΕΎ الدϭا
ΔليΎالت ΕلاΎفي الح : 

إذا كنΕ تΎόني من تش˷ϭش الر΅يΔ، فϘدان الر΅يϭ΃ Δ ر΅يΔ مزدϭجΔ، صϭόبΕΎ في الكلاϡ، ضόف في الذراع ϭ΃ السϕΎ، تغيير   •
الإحسΎس ϭ΃ فϘدان الإحسΎس، فϘدان الذاكرة ϭ΃  في في طريΔϘ المشي ϭ΃ مشΎكل في التϭازن، تنميل متϭاصل، انخΎϔض 

ϙΎعراض  . ارتب΃ ΕΎلامόن كل هذه الϭل قد تك Ύخطيرة ـ ΔغيΎدم ΔلΎةالتي حΎفϭال ϰإل ϱقد ت΅د ، ϡسΎب Δفϭرόء المΎاعتلال بيض
 ύΎدد الدمόر الم˵تر˴قيمت ˴̈́  .(PML) الب

قشόريرة، رجΎϔن، سΎόل متϭاصل  حΎلاΕ  تشمل: الόلامΕΎ عϰϠ ذلϙ. عدϭىϭ΃ إذا كنΕ تόتϘد ΃ن لديϙ   عدϭىلديΕ  ϙإذا كΎن •
 ϭ΃ ϰحمΔόϔل قد . مرتϭعتتح ΕلاΎحϭى دΔ˷ينόم ϰإل  ΕلاΎقد تشكل حϭ ،خطيرة ϰخطر  حت  ϡل عدΎفي ح ϙتΎحي ϰϠا ع

 ΎϬلجتΎόم . 

لϠحصϭل عϰϠ . صϔير، صϭόبΕΎ في التنϔُّس، شرى، حكΔ، تϭرϭ΃ ϡ دϭخΔ مثل، رد فعل تحسسي كنΕ تشόر بόلامΕΎإذا  •
 . 4مϭϠόمΕΎ مϔص˷΃ ΔϠكثر، انظر ردϭد الόϔل التحسسيΔ في البند 

ا΃يΎ كΎن ϭ΃ إذا تϘϠيΕ لΎϘح   لΎϘحإذا كنΕ عϭ ϰϠشϙ تϘϠي  •  .رد فϙϠό تجΎه الΎϘϠحطريΔϘ قد ي΅ثر إنتيڨيϭ في . Ύ م΅خر 

 .ا عϰϠ تϘϠي إنتيڨيϭقΎدر  الطبي΃ Ώن يϘرر فيمΎ إذا مΎ زلΕ  يجΏ عΎ .ϰϠ بΎلسرطΎن، ΃خبر طبيبϙإذا كنΕ مصΎب   •

 . حتϰ يشόرϭن بت΄ثير ڨيدϭليزϭم΃  ΏΎسبϭعΎ  14ا قد يمضي حتϰ إذا لϡ تشόر بتحسن، Ϸن بόض مرضϰ كرϭن النشط جد   •

 

 الأطفΎل ϭالمراهϭϘن 

 ϭ΃ لΎϔطϷ ϭل إنتيڨيΎمόستΎب ϰصϭين للا يϘمراهϠ( قل من΃18   مΎع Ύ ) اءϭل هذا الدΎمόل استϭح ΕΎمϭϠόص المϘن Ώبسب Δئϔلدى ال
Δمريό0-17 ال . 

 
 بين الأدϭيΔ ردϭد فعل 

Εل إذا كنϭΎتتن ϭ΃ ΕلϭΎا تن   الصيدلي˷  ϭ΃ الطبي΃ Ώخبر غذائي˷ϭ ،Δمكم˷لاΕ طبي˷ϭ ΔصΔϔ بدϭن ΃دϭيΔ  ذلϙ في بم΃،  Ύخرى ΃دϭيΔ م΅خ˷ر 
ϙبذل . 

 . ت΄ثيرهΎ ليس مόرϭفϷ ، Ύن منΎعتϙتحبط جΎϬز التي مع ΃دϭيΔ بيϭلϭجي΃ Δخرى سϭي Ύ إعطΎء إنتيڨيϭ  ي˵منع •

 
 : ΃خبر طبيبϙ إذا تنϭΎلΕ في المΎضي

•  ΏΎمϭليزΎتΎن( اءϭدΏϠتصϠدد لόالمت ) ϭ΃ 

•  ΏΎكسيمϭريت( اءϭاعدϭنϷ ϱيدϭتΎمϭصل الرΎϔالم ΏΎϬالتϭ نΎمن السرط ΔϔϠمخت) 

 .إنتيڨيϭإعطϙ΅Ύ سيϘرر طبيبϙ فيمΎ إذا كΎن يمكن 
 

   الإرضΎع ϭالخصϭبΔ  ،الحمل

 ،Δόمرض ϭ΃ ملاΎح Ε˶دين إذا كنϘتόتخططين ت ϭ΃ ،ملΎح ϙ˶ن΃يϠاءلتحمϭل هذا الدϭΎقبل تن Ώرة الطبيΎاستش ϙ˶يϠع ،. 

 
 الحمل 

Δفϭرόم Εامل ليسϭء الحΎالنس ϰϠع ϭإنتيڨي Εء الحمل. إن ت΄ثيراΎثن΃ اءϭل هذا الدΎمόستΎب ϰصϭذا، لا يϬن  . ل΃ ϙ˶طبيبϭ Ε˶ن΃ ϙ˶يϠع
 ΕنΎإذا ك Ύررا فيمϘت ˶ϙبجنينϭ ϙ˶حق بϠقد ي ϱكبر بشكل م΅كد من الخطر المحتمل الذ΃ ΎϬئدة التي تجنينΎϔال . 

منع حمل ملائم΃ ΔثنΎء   ϠΔيعϠي˶ϙ استόمΎل ϭسيجΏ    .، يϭصϰ ب΄ن تتجنبي الحمل ΃ثنΎء استόمΎل إنتيڨيϭالخصϭبΔإذا كن˶Ε في سن  
ϭ ،لاجόله الΎمόال الاستمرار في استϭخير 4.5طϷلاج اόد الόقل، بϷا ϰϠر عϬش΃ . 

 
 الإرضΎع 

ليسΕ هنϙΎ مϭϠόمΕΎ كΎفيΔ حϭل . عبر حϠيΏ اϡϷ ينتϘل إنتيڨيϭ. للإرضΎع΃خبرϱ طبيب˶ϙ فيمΎ إذا كنΕ مرضϭ΃ Δό تخططين  
الόلاج   إيΎϘفϭ΃ الإرضΎع  إذا كΎن يجΏ التϭقف عن  فيمΎ يجΏ اتخΎذ قرار  . ϭعϰϠ إنتΎج الحϠيΏ المحتمل عϰϠ طϙϠϔ˶ الت΄ثير 

 .لϭ ،ϙنجΎعΔ الόلاج الإرضΎع لطϙϠϔبإنتيڨيϭ، مع اϷخذ بόين الاعتبΎر فΎئدة  
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 Δبϭالخص 
 لا تتϭفر مϭϠόمΕΎ حϭل ت΄ثير إنتيڨيϭ عϰϠ خصϭبΔ الإنسΎن.

 
 ΕΎكينΎل المΎاستعمϭ ΔقΎالسي  

 ϭ΃ ΕاϭدϷل اΎمόاست ϭ΃ ΔقΎالسي ϰϠع ϙقدرت ϰϠاء عϭذا الدϬيل لϠت΄ثير ق ϙΎهنΕΎكينΎر . المόل˴جين شΎόيل من المϠد بعدد قόب Δخϭد
ϭا إنتيڨيϭϘϠن ت΃ . لاϭ رةΎد سيϘفلا ت ،Δخϭبد Εرόلإذا شϤتستع ΕΎكينΎم ϭ΃ Εاϭد΃. 

 
 معϭϠمΕΎ مϬمΔ عن قسϡ من مركب˷ΕΎ الدϭاء 

 ϱϭيحت.ϡϭديϭص ϰϠد عϠالج Εتح ϭإنتيڨي 
 ".Ύ من الصϭديϡϭخΎلي  "ي˵όتبر ϱ΃ في كل جرعΔ، ( مϠغ  23)مϠيمϭل من الصϭديϡϭ  1يحتϱϭ هذا الدϭاء ع΃ ϰϠقل من 

 
 كيف تستعمل الدϭاء؟  .3

Ώالطبي ΕΎيمϠόت Ώ˴حس Ύ مع الطبيϭ΃ Ώ الصيدلي˷ إذا لϡ تكن مت΄ك˷د ا فيمΎ يتϠόق   الϔحصعϠيϙ يجΏ . يجΏ استόمΎل المستحضر دائم 
 ΔلجرعΎب ΔϘبطريϭلمستحضرΎلاج بόال . 

 ϭ΃ Εن΃ سستحصل ϱدالشخص الذϠالج Εتح ϭن إنتيڨيϘح Δيϔل كيϭد حΎإرش ϰϠلاج عόال ϙل ϡدϘد( يϠالج Εن تحϘح( . 

 
 إنتيڨيϭ؟ مΎ هي الكميΔ التي ستحصل عϠيΎϬ من 

 الجرعϭ Δالϭتيرة
شبيΎϬ عندمΎ ي˵όطϰ لόلاج التΏΎϬ الϭϘلϭن  تحΕ الجϠد يكϭن الόلاج بإنتيڨيϭ . الجرعϭ ΔطريΔϘ الόلاج ي˵حد˷دهمΎ الطبيΏ فϘط

 . مرة كل ΃سبϭعين ،ت˵όطϰ بحϘنΔ تحΕ الجϠدالتي مϠغ من إنتيڨيϭ،  108الجرعΔ المϭصϰ بΎϬ عΎدة هي . التϘرحي ϭداء كرϭن

•  ϙطيόف يϭلاج، سόال Δجرعفي بداي ΏالطبيΕΎ  ϙريد في ذراعϭ ϰطير إلϘعبر الت ϭمن إنتيڨي Δبدئي(ϱريدϭ Ώتسري ) لمدة
30  ΎريبϘت ΔϘدقي . 

ت˵όطϰ الحϘنΔ تحΕ الجϠد اϭϷلϰ  . بόد إعطΎء تسريبين ϭريديين عϰϠ اϷقل، يمكنϙ البدء بتϘϠي إنتيڨيϭ عبر حϘنΔ تحΕ الجϠد •
 Ώء التسريΎح˵د˶د لإعط ϱعد الذϭعينفي المϭسب΃ كل ϙد ذلόبϭ ϡدΎϘال ϱريدϭال . 

 
 .ΎϬب ϰصϭالم Δز الجرعϭΎي˵منع تج 

 حس˴Ώ تϭصيΔ الطبيΏ. الόلاج  يجΏ الاستمرار في
 

  ϭن إنتيڨيϘح 

.  الϘيϡΎ بΎلحϘن كيϔيΔبόد تϘϠي إرشΎد حϭل  ،ϭ΃ يمكن ΃ن يحϘنΎϬ لϙ مϘد˷ϡ الόلاج الخΎص بϙبنϔسϙ تحΕ الجϠد  بإمكΎنϙ تنϔيذ الحϘن
 ΕΎيمϠόر تϬلتظΎمόهذه الاست ΔيΎϬالنشرة في ن . 

 

 Δجرع Εتخط˷ي ϭأ Εاء إذا نسيϭد 

 Δجرع Εتخط˷ي ϭ΃ Εاءإذا نسيϭممكن،  د Εقϭ سرع΃ في ΔليΎالت Δن الجرعϘاح ، ϙد ذلόبϭعينϭسب΃ كل . 

 

  ϭل إنتيڨيΎعن استعم Εقفϭإذا ت 

ϭل إنتيڨيΎمόقف عن استϭرة  لا تتΎن استشϭلادϭ΃ ϙطبيب . 
 

 ضع.  دϭاء فيΎϬ تتنϭΎل  مر˷ة كل˷  في الدϭائي˷Δ الجرعϭ Δمن عب˷ϭة الدϭاء عϰϠ تحϘ˷ق من المϠصق! الظلاϡ في الأدϭيΔ تنϭΎل ي˵منع
 ΕراΎ˷النظ Δإذا الطب˷ي  Εكن ΔجΎبح ΎϬإلي . 

 ،Ώستش˶ر الطبيΎاء فϭل الدΎاستعم ϰإل ΔلنسبΎب Δ˷فيΎإض ΔϠأسئ ϙلدي ΕنΎإذا ك  ϭالصيدلي أΔالممرض . 
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4 .ΔنبيΎالأعراض الج 

ϭل إنتيڨيΎمόاست Ώ˷قد يسب ،ΔيϭدϷمن المستخدمين كجميع ا ϡلدى قس Δ˷نبيΎج Ύ عند قراءة قΎئمΔ اϷعراض  تندهش لا . ΃عراض 
Δ˷نبيΎل˷ا  .الج΃ من المحتمل ΎϬمن ˳ϱ˷΃ ني منΎόت . 

 

   أعراض جΎنبيΔ خطيرة

 : ΃حد اϷعراض التΎليΔلاحظΕ إذا  حΎلاً الطبي΃ Ώخبر  

•  Δل تحسسيόد فϭرد( ر قدϬاحد من تظϭ ملό˴مست ϰ100بين لدى حت )– ϰϠع ΕΎلامόفي  : قد تشتمل ال ΕΎبϭόص ϭ΃ يرϔص
 . احمرار الجϠد  ، غثيΎن،انتΎϔخالتنϔُّس، شرى، حكΔ في الجϠد، 

قشόريرة ϭ΃ رجΎϔن، حمϭ΃ ϰ حΎلاΕ :  قد تشتمل الόلامΕΎ عϰϠ –( 10بين قد تظϬر لدى حتϰ مست˴όمل من )حΎلاΕ عدϭى  •
 .طϔح

 
  ΔنبيΎأخرى أعراض ج 

 :في أسرع ϭقΕ ممكن ΃خبر الطبي΃، Ώحد اϷعراض التΎليΔلاحظΕ إذا 

 

 ΔόئΎش ΔنبيΎعراض ج΃جد ا ( ر قدϬاحد من بين تظϭ ملό˴كثر من مست΃ 10لدى:) 

 . زك΃ ،ϡΎلϡ في المΎϔصل، صداع
 

 ΔόئΎش ΔنبيΎعراض ج΃( ر قدϬاحد من بين تظϭ ملό˴10لدى مست :) 

ϰى ، حمϭيعدϭرئΔ ،لΎόن، سΎغثي ،Ώόت ،ΕΎصبϘال ΏΎϬنزا، التϭϠϔر، إنϬفي الظ ϡل΃ ، ϡذنين في الحنجرةآلاϷاϭ  في ΏΎϬالت ،
ΔيϔنϷا Ώϭفي الجي ΏΎϬآخر( الحنجرة، الت Ώلسب ϭ΃ ىϭعد Δس،  ، )نتيجΎفي الإحس ΕΎفي  اضطراب ϡل΃ ،احمرارϭ حϔط ،Δحك

المόدة  -جΎϬز الϬضϡ لϙ التنϔسيΔ الϭϠόيΔ، التΏΎϬ في في المسΎ عدϭى الόضلاΕ، ضόف الόضلاΕ، تشنجΕΎ في اϷطراف، 
،  انتΎϔخ بطني، براز صΏϠ، إمسϙΎ، الشرجشق في في المستϘيϡ، جرح في المستϘيϡ، عدϭى ، سي ϭ΃ آخر(ϭيرڨϭاϷمΎόء )

جرϭح )اϷنف، إكزيمΎ، تόر˷ϕ ليϠي، حΏ الشبΏΎ في غΎزاΕ، ضغط دϡ مرتϔع، لسϭ ϭ΃ ΕΎόخزاΕ، حرقΔ، بϭاسير، احتΎϘن 
 (.، احمرار ϭ΃ حكΔانتΎϔختشتمل ع΃ ϰϠلϡ، )، ردϭد فόل في منطΔϘ الحϘن (صغيرة

 

 ΔنبيΎعراض ج΃ غير ΔόئΎش( ر قدϬاحد من بين  تظϭ ملό˴100لدى مست :) 

 ΔسيΎحس ϭ΃ ر،  فياحمرارόالش Εى بصيلاϭفطريعدΔ  ،ϡϔالϭ ى في الحنجرةϭبلعدϬفي الم  ϭ΃ Δفطري(΃ىخر)  قيΎهربس نط ،
(herpes zoster)لبردΎس بΎريرة، إحسόقش ΕلاΎح ،Δ˷سيϔالتن ϙلΎى في المسϭعد ، . 

 
 (: 10,000لدى مست˴όمل ϭاحد من بين تظϬر قد )جد ا ΃عراض جΎنبيΔ نΎدرة 

 Δش الر΅يϭ˷تش ،ϱϭرئ ΏΎϬالت(دان حدة البصرϘف)جئΎϔمϭ دΎرجي ح΃ لόرد ف ، ϱس،  الذϔفي التن ΕΎبϭόص ϰإل ϱخقد ي΅دΎϔانت ،
 (. رد فόل ت΄قي ϭصدمΔ ت΄قيΔ)ϭتيرة نظϡ قΏϠ سريΔό، تόر˷ϕ، انخΎϔض ضغط الدϡ، دϭخΔ، فϘدان الϭعي ϭانϬيΎر 

 
( Δفϭرόغير م ΎϬعϭشي Δنسب Δ˷نبيΎعراض ج΃ديرϘلا يمكن ت  Ύاترهϭفرةتϭالمت ΕΎمϭϠόمن الم) : 

 (. interstitial lung diseaseمرض رئϱϭ الذϱ يسب˷Ώ ضيق تنϔس )
 

 ϡقΎنبي، إذا تفΎرض جΎر عϬرة   أحدإذا ظΎاستش ϙيϠيذ˵ك˴ر في النشرة، ع ϡنبي˷ لΎر˶ض جΎمن ع ΕنيΎإذا ع ϭأ ،ΔنبيΎالأعراض الج
 Ώالطبي . 

 
 عن الأعراض الجΎنبيΔ التبϠيغ 

لόلاج  عن ΃عراض جΎنبي˷Δ نتيجΔ التبϠيغ "΃عراض جΎنبي˷Δ من خلال الضغط عϰϠ الرابط عن ϭزارة الصح˷Δ تبϠيغ من الممكن 
عبر  الذϱ يح˷ϭلϙ إلϰ استمΎرة  )www.health.gov.il(المϭجϭد عϰϠ الصϔحΔ الرئيسيΔ في مϭقع ϭزارة الصح˷Δ " دϭائي

 Εيغ الإنترنϠتبϠل الرابطلϭعبر دخ ϭ΃ Δ˷نبيΎعراض الجϷعن ا :ov.ilhttps://sideeffects.health.g 
  

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 يخ˵ز˷ن الدϭاء؟  كيف .5

أϭ  /الأϭلاد ϭ  يجب حفظ هάا الدϭاء، ϭكلّ دϭاء آخر، في مϜاϥ مغϠق، بعيداً عن متناϝϭ أيدϭ ϱمجاέ ϝؤية! تجنّب التسϤّم •
 .الطبيب من صريحة تعϠيϤات بدϥϭ  تقيΆّال تسبّبلا . الأطفاϭ ،ϝهάϜا تتجنّب التسϤّم

 

تاέيخ انتϬاء الصلاحيّة ين˵سب ·لϰ اليوϡ  .الظاهر عϰϠ العبوّة (EXP)الدϭاء بعد تاέيخ انتϬاء الصلاحية استعϤاϝ ي˵Ϥن˴ع  •
 . الأخير من نفس الشϬر

 
 شرϭط التخزين 

•  Δظ به في الثلاجΎϔالاحت Ώيج(2°C-8°C).  تخزين ΏليجΎمόهز للاستΎن الجϘالح ϡϠق  ΔيϠصϷة اϭ˷بόمنفي ال ΔيΎحمϠل  
خΎرج الثلاجΔ في الόبϭة اϷصϠيΔ بدرجΔ حرارة   قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل إذا دعΕ الحΎجΔ، يمكن إبΎϘء . لضϭءا

 Δالغرف( ϰ25حت°C ) ϰ7حت ϡΎي΃ . ل ي˵منعΎمόهز للاستΎن الجϘالح ϡϠل قΎمόي  إذااستϘلمدة تزيد عن ب Δرج الثلاجΎ7خ  
ϡΎي΃ . 

 . ةالمبΎشرلϠشمس يمنع التόريض . ي˵منع التجميد •

 . ϭاحدة لمر˷ة للاستόمΎل مόد˷  يϭڨإنتي •

المحϭϠل يج΃ Ώن يكϭن )جزيئΕΎ في السΎئل ϭ΃ إذا طر΃ تغيير عϰϠ لϭنه  ϭجϭد ΃يΔهذا الدϭاء إذا لاحظ˴Ε  استόمΎل ي˵منع •
 .إعطΎء الدϭاءقبل ( عديϡ الϭϠن حتϰ لϭن ΃صϔر

  بΎلنسبΔ إلϰ كيϔيΔالصيدلي قϡ بΎستشΎرة . ϭ΃ في سΔ˷Ϡ المϬملاΕ في البيΕ في ميΎه الصرف الصحي الدϭاءإلΎϘء ي˵منع  •
 .في الحΎϔظ عϰϠ البيئΔ إن ذلϙ يسΎعد. التخϠص من اϷدϭيΔ التي لϡ تόد تستόمΎϬϠ بόد

 
6.  Δ˷فيΎإض ΕΎمϭϠمع 

 ،ΔلΎ˷دة الفعΎالم ϰإل ΔفΎإض ϰϠع Ύًاء أيضϭالد ϱϭيحت:   
L-arginine hydrochloride, sodium citrate dihydrate, L-histidine, L-histidine 

monohydrochloride, polysorbate 80, citric acid monohydrate and water for injection. 

 
 العب˷ϭة:  تحϭ ϱϭمΎذا الدϭاء يبدϭ كيف

 ϡن عديϘحϠل لϭϠمح ϭه ϭن ح إنتيڨيϭϠل  ت الϔϘن التي تΎم΃ Δلي΂د بϭ˷ج المزΎل من زجΎمόهز للاستΎن جϘحϠل ϡϠر داخل قϔص΃ نϭل ϰ
 الإبرة عند إزالΔ الϡϠϘ من مϭقع الحϘن. 

 ϰϠع ϱϭة التي تحتϭ˷بόفر كϭ2، 1المستحضر مت  ϭ΃6  .لΎمόهزة للاستΎن جϘح ϡقلا΃.Εاϭ˷العب ϡΎيق جميع أحجϭتس ϡ˷قد لا يت 
 

 . ، إسرائيل4951125، پيتΎح تيكڨΏ .4140 Ύ.، ص25، شΎرع إفΎόل .ض.تΎكيدا إسرائيل ϡ :هصΎحΏ التسجيل ϭعنϭان 
 

 اسϡ الم˵نتج ϭعنϭانه: 
Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Denmark. 

 
 :Δ˷زارة الصحϭ الرسمي˷ في ΔيϭدϷاء في سجل˷ اϭتسجيل الد ϡ00-36542-22-170رق 

 

 . مع هذا فΎلدϭاء مόد˷ لكلا الجنسين .لتبسيط قراءة هذه النشرة ϭتسϬيϭ ΎϬϠرد النص˷ بصيغΔ المذك˷ر
 

Εتم ΔدقΎالمص ϰϠط  في النشرة هذه عΎ2022شب .Δزارة الصحϭ ΕΎيمϠόفق تϭ  
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 ϭل إنتيڨيΎاستعم ΕΎيمϠدتعϠالج Εتح   
 ( Pre-filled pen) محϭϠل لϠحϘن تحΕ الجϠد في قϡϠ لϠحϘن جΎهز للاستعمΎل 

 

إنتيڨيϭ  استόمΎل عϰϠ الطبيΏ، الممرضϭ΃ Δ الصيدلي ΃ن يرشدϙϭ حϭل كيϔيΔ . اقر΃ التϠόيمΕΎ التΎليϭ ΔاتبΎϬό قبل ΃ن تحϘن الدϭاء
ϰلϭϷمرة اϠه لϠمόن تست΃ ل قبلΎمόهز للاستΎن جϘح ϡϠق . 

 
 يحتϱϭ إنتيڨيϭ قϡϠ حϘن جΎهز للاستعمΎل عϰϠ جرعϭ Δاحدة 

 
  قبل الاستعمΎل 

 سدادة بنϔسجيΔ  نΎفذة عرض 

 
 

  بعد الاستعمΎل 
 نΎفذة عرض   

 ϭاقي إبرة ΃صϔر  ( اكتمΕϠ عمϠيΔ الحϘن)

 
 
 
1 )  ϭمستϭ مسط˷ح نظيف ϰϠن عϘحϠل ΎϬج إليΎضع الأغراض التي تحت 
 

▪ Δل من الثلاجΎمόهز للاستΎن الجϘالح ϡϠاحدة من قϭ ةϭ˷خرج عب΃. 
 . استόمΎل قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل إذا كΎنΕ إحدى ϭسΎئل إغلاϕ الόبϭة متضررة ϭ΃ نΎقصΔ ي˵منع •
•  Δء الصلاحيΎϬريخ انتΎافحص ت(EXP )ةϭبόال ϰϠهر عΎء  ي˵منع. الظΎϬريخ انتΎت ϰϬل المستحضر إذا انتΎمόاست

 . الصلاحيΔ الظΎهر عϰϠ الόبϭة
 

الجΎهز للاستόمΎل بدرجΔ حرارة حتϰ يصبح قϡϠ الحϘن دقيΔϘ  30انتظر  ▪
Δالغرف. 

 

 . تدفئΔ قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل ب΄يΔ طريΔϘ كΎنΕ يم˵نع •

 . تόريضه لضϭء الشمس المبΎشر يم˵نع  •

الخΎصΔ ( البϠيستر )إخراج قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل من الϭϠيحΔ  يم˵نع •
ا لϠحϘن  . به حتϰ تكϭن جΎهز 

 
 : التΎليΔسϭف تحتΎج ΃يضΎ إلϰ اϷغراض   ▪

 ضمΎدة كحϭل  •

 قطΔό قطن ϭ΃ شΎش  •
 ϭعΎء لϠتخϠص من اϷغراض الحΎدة  •

 
 

 
 دقيΔϘ 30انتظر 
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 افتح ϭافحص قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستعمΎل ( 2

▪ ϙاغسل يدي . 
 
▪  ΔيحϭϠالتي تغطي ال Δرقϭف الϠالخ ϭانزع نح( يسترϠب )لΎمόهز للاستΎن الجϘالح ϡϠخر˶ج ق΃ϭ . 
 
 .اقϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل لϠت΄كد من ΃نه ليس متضرر   ،النظر بϭاسطΔ افحص  ▪

 .ااستόمΎل قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل إذا كΎن ΃حد ΃جزائه متضرر   يم˵نع •
 
 .   الجΎهز للاستόمΎل  افحص تΎريخ انتΎϬء الصلاحيΔ الظΎهر عϰϠ قϡϠ الحϘن ▪

 . استόمΎل قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل بόد انتΎϬء تΎريخ الصلاحيΔ الظΎهر عϠيه يم˵نع •

 
 .يج΃ Ώن يكϭن المحϭϠل عديϡ الϭϠن حتϰ لϭن ΃صϔر . النظر محϭϠل الدϭاء بϭاسطΔ افحص  ▪

تستόمل قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل إذا كΎن محϭϠل الدϭاء عكرا ϭ΃ كΎن   لا •
 . يتضمن جزيئΕΎ عΎئمΔ في داخϠه

 
 . هذه الحΎلΔ سϠيمΔ.  يح˵تم˴ل ΃ن تشΎهد فΎϘعΕΎ هϭاء في قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل ▪

 . الخض يم˵نع  •

 

 

 حض˷ر مϭقع الحϘن ( 3

 : ΃حد اϷمΎكن التΎليΔعϰϠ جϠدϙ المكشϭف من بين  اختر مϭقع الحϘن  ▪
•  ϭ΃ ،خذينϔمي من الΎمϷالجزء ا 

 سϡ حϭل الس˵ر˷ة، ϭ΃  5 منطΔϘ حتϰ منطΔϘ البطن، فيمΎ عدا •
•  ΔيϭϠόي من الذراع الϔϠالجزء الخ(ϙاء لϭن الدϘيح ϱالذ ϭلاج هόال ϡ˷دϘن مΎط إذا كϘف .) 

 
، استόمل مϭقع حϘن جديد ϭ΃ منط΃ ΔϘخرى في ذاΕ مϭقع  عمϠيΔ حϘنفي كل  ▪

 . الحϘن

• ΕΎكدم ،ΕΎندب ،ΕΎمΎاء داخل شϭن الدϘس،   ، لا تحΎد حسϠج Εطق ذاΎمن ϭ΃
 .ص΃ ،ΏϠحمر ϭ΃ متضرر 

 
 . دع جϠدϙ يجف. كحϭل بضمΎدة جϔف المϭقع المختΎر  ▪

 . ملامسΔ هذه المنطΔϘ ثΎنيΔ قبل الحϘن يم˵نع •
 
▪ ΎϬص منϠتخϭ ΎϬعبر سحب Δسجيϔانزع السدادة البن . 

كف اليد عϭ ϰϠاقي الإبرة بϷΎصΎبع ϭ΃ ب΃ن تضع ϭ΃ تضغط بΎلإبϡΎϬ،  يم˵نع •
 . اϷصϔر 

 . إعΎدة السدادة إلϰ قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل يم˵نع •

 . استόمΎل قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل إذا سϘط  يم˵نع •

 

 
 

 
 

 
 

 ϡ˷دϘ˵علاج م   
 فϘط 
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 احϘن الدϭاء ( 4

 . نΎفذة الόرضتستطيع ر΅ي΃ Δمسϙ قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل بحيث  ▪
 
▪ Δيϭل بزاΎمόهز للاستΎن الجϘالح ϡϠ90  ضع ق   Δنمن درجϘقع الحϭم . 

 . أن˷ الطرف الأصفر متجه نحϭ مϭقع الحϘنت΄ك˷د من  •

 . ا لϠحϘنقبل ΃ن تكϭن جΎهز  نحϭ اϷسϔل تضغط  لا •
 
الجΎهز للاستعمΎل حتϰ النΎϬيΔ، إلϰ أبعد مسΎفΔ  اضغط نحϭ الأسفل عϰϠ قϡϠ الحϘن  ▪

 ΎϬن ،يمكن أن يصل إليϘلبدء الح . 
 
تتيح هذه  . بينمΎ تضغط نحϭ اϷسϔل ϭتمΎرس ضغطΎ ثΎبتϭ10 Ύع˵د حتϰ   الضغطϭاصل  ▪

 . الخطϭة حϘن كل الدϭاء

 .يح˵تم˴ل ΃ن تسمع نϘرتين، نϘرة في البداي΃ϭ Δخرى قبيل انتΎϬء الحϘن •
 
 . قبل ΃ن تتϭقف عن الضغطت΄ك˷د من أن˷ نΎفذة العرض مغطΎة بΎلϭϠن البنفسجي  ▪

 .هذه الحΎلΔ سϠيمΔ. سϭف تشΎهد كميΔ صغيرة من الϭϠن الرمΎدϱ في النΎفذة •
 
 . ارفع قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل عن مϭقع الحϘن ▪

 . فϕϭ الإبرةϭي˵ϔϘل سϭف يسϘط ϭاقي الإبرة اϷصϔر نحϭ اϷسϔل  •

.  إذا لϡ تصبح نΎفذة الόرض مϠيئΔ بΎلكΎمل، اتصل بΎلطبيΏ، الممرضϭ΃ Δ الصيدلي •
 . تحصل عϰϠ جرعΔ الدϭاء بΎلكΎمل ϡربمΎ ل

 
في مثل هذه الحΎل، . ΔϠ من الدϡ في مϭقع الحϘنييح˵تم˴ل ΃ن تشΎهد كميΔ ضئ ▪

 ϙدϠج ϰϠشمستخدم  اضغط عΎش ϭ΃ قطن Δόقط Ύ . 

 
 اضغط

 
 

 ϭاصل الضغط 
( ϰ10ع˵د˷ حت ) 

 
 

 ت΄كد  

 
 

 

5 ) ΔϠاد المستعمϭص من المϠتخ 

ا، ضع قϡϠ الحϘن الجΎهز للاستόمΎل في حϭΎيΔ مϭΎϘمΔ لϠثΏϘ، مثل  بόد الاستόمΎل فϭر   ▪
 . حϭΎيΔ مόد˷ة للأغراض الحΎدة

 .اϷنظمΔ المحϠيΔتخϠص من حϭΎيΔ اϷغراض الحΎدة ϭفق  •
 
▪ Δالمنزلي ΕΎيΎϔالن ΔϠاد في سϭئر المΎص من سϠيمكن التخ . 

 

 
 
 

 


