
 

    1986 -  (مُستحضرات )  أنظمة الصيدلةبموجب نشرة للمُستهلك 

 فقط  طبيب  وصفة بموجب الدواءيُسوق 

 

 ملغ  7.5 ردیلیچاا

 محلول للحقن  ومُذيب لتحضير مسحوق

 

 : التركيب

   Leuprorelin acetate 7.5 mg                       ملغ 7.5سيتات ألين ير وپرليوعلى:  Bمحقنة تحتوي 

 

 .  " معلومات إضافية"  6 فقرةنظر الأ - لحساسية ولّدات افعّالة ومُالمواد غير ال

 

إذا   . تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. الدواء  إستعمالقبل حتى نهايتها بتمعن النشرة  اقرأ

 توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. 

بدا لك أن حالتهم الطبية لو ، حتى وقد يضرهمفهو . للآخرين  هلا تُعطي. فقط من أجلكهذا الدواء وُصف  •

 . مشابهة لحالتك

 

 الدواء؟ هذا  مُخصص غرض لأي( 1

  وستاتلپرا وكذلك لعلاج سرطان رموناتومتعلق بالهلاالمتقدم،  وستاتلپرا سرطان  مخصص لعلاج ' ردیلیچاا'

بالهورمونات،   لمتعلق المتقدم، االموضعي  وستات لپراوكذلك سرطان خطورة العالية ال  ذوالموضعي  

 .  (radiotherapy) بالمشاركة مع علاج بالأشعة 

 

 . پیننادوتروچوللة ر رمونات محر  وه ل قرائن العلاجية:الفصيلة 

 

 (.  تستوستيرون مثل )رمونات جنسية مُعينة و للتقليل من انتاج هتُستخدم هذه الأدوية 

 

 الدواء إستعمال قبل( 2

   :  الدواء إستعمال  لا يجوز 

   طفلا  أو امرأة كنت  إذا •

فاعليتها تُشبه   ستحضرات، لم سيتاتأ لينيروپرليو ،للمادة الفعّالة  (األيرجي) فرط حساسية تعاني من  كنت  إذا •

كما هو مُفصل في  )  ' ردیلیچا'امن مُركبات  آخر  ب ، أو لأي مركپیننادوتروچورمون الطبيعي وفاعلية اله

 (.    6فقرة ال

ؤدي إلى  في هذه الحالة لن ي' ردیلیچا'ا إستعماللأن استئصال جراحي للخصيتين، أجريت لك عملية  إذا •

 .   مصل التستوستيرون في ال نسبب إضافي انخفاض

  



ورم في العامود  من أو لحبل الشوكي عاني من أعراض تتعلق بضغط على اكنت ت إذا ،وحيدكعلاج  •

خرى لعلاج سرطان  مع أدوية أبالمشاركة فقط   'رد یلیچا'ا إستعمال في هذه الحالة، يجب . الفقري

 .وستاتلپرا

 

 الدواء  إستعمالتحذيرات خاصة تتعلق ب

مشاكل في القلب  أية : الأعراض التالية إحدىعاني من  ت كنت إذا ك، أخبر طبيب' ردیلیچا'ا  ـج بل قبل بدء الع •

أدوية لعلاج   تناولكنت ت إذا ، أو ( اضطراب نظم القلب)مشاكل في نظم القلب   تشملأو الأوعية الدموية، 

 . 'رد یلیچا'اإستعمال  إن خطورة حدوث مشاكل في نظم القلب قد تزداد عند . هذه المشاكل

 .  الأسابيع الأولى للعلاج خلال حثيثةعليك أن تكون تحت متابعة   .صعوبات بالتبوللديك  وجدت إذا •

تم الحصول عليها تقارير  يستدل من . صعوبات بالتبولتطورت أو  حبل الشوكيط على الغض تطور  إذا •

الضغط على  ات تأثيرلحالات خطيرة  نبأ، ' ردیلیچا 'ا لآلية  ت آلية عمل مُشابهة او، ذبالنسبة إلى أدوية أخرى 

تسبب أعراض تشُبه أعراض الشلل. في  قد البولية بين الكليتين والمثانة  الأنابيبق يوتضحبل الشوكي ال

 .      تيادي عإكهذه، يجب البدء بعلاج  ات فمضاع ت تطورحال 

القلب، خلال  إنهيار من  الحالة النفسية وأحياناًفي تغير من ، اتتقيؤمن فجائي، صداع  من  يعانكنت ت إذا •

نادرة،  حالات هذه . للطبيب أو للطاقم الطبي فوراً، يجب التوجه  ' ردیلیچا'ا ـمن العلاج ب  ين ولالأسبوعين الأ

  أخُرى بالنسبة لأدويةغ عنها بلّ، التي (النخاميةالغدة في ورم  من نزيف ) pituitary apoplexyالتي تُسمى 

     .    ' ردیلیچا'اآلية عمل تشبه تلك التي في  اتذو

عليك أن تكون تحت متُابعة منُتظمة خلال  ، (نسب عالية من السكر في الدم )السكري كنت تعاني من  إذا •

 .العلاج

في  نخفاض إتخلخل العظام، ) هشاشة العظم  جراءكسور حدوث قد يزيد من خطر  ' ردیلیچا'ا ـبالعلاج  •

 (. م كثافة العظ

  تستعملفي حال كنت . 'رد یلیچا'ا  ـكتئاب لدى مرضى تم علاجهم بإتقارير عن حدوث حالات  توجد •

 .      ككتئاب، أبلغ طبيبطوّرت حالة إو ' ردیلیچا'ا

يعرف  لا ولكن   ، 'رد یلیچا'ا  ـعولجوا بمسُتحضرات شبيهة بث قلبية وعائية لدى مرضى ادتقارير عن حو توجد •

  ' ردیلیچا'ا  ـعالَج بتتفي حال كنتَ . المسُتحضراتهذه  الحوادث واستعمالكانت هناك علاقة بين   إذا فيما

 .     في الحال ك، أبلغ طبيبقلبية وعائيةأعراض علامات أو طوّرت  و

وطوّرت   ' ردیلیچا'ا. إذا كنت تستعمل  ' ردیلیچا'الدى متعالجين بعد تلقي   توجد تقارير عن حدوث إختلاجات •

 طبيبك بذلك.  أطلعإختلاجات، 

 

 ' ایلیچارد' ـبلج لعلها علقة ببداية ا مضاعفات

 

في   ، تستوستيرون ، رمون الجنسي الذكريوخلال الأسبوع الأول للعلاج، هناك عادة ارتفاع قليل بمستوى اله

بأعراض المرض وحتى إلى ظهور أعراض جديدة لم تظهر حتى   مؤقت  تفاقميؤدي إلى  قد هذا الأمر . الدم

أو   الحبل الشوكي في التبول، ضغط على   اضطراباتآلام عظام،  بالأساس هذه تشمل . هذه المرحلة

الأعراض، توجه  تلك  تضعف  لم  إذا. مع استمرار العلاج هذه الأعراض زول ت عادة . فرازات دم في البول إ

 . كلطبيب

 

 ' ردیلیچا'ا   ـفي حال لم يساعد العلج ب

الرجاء  . لمصاللتستوستيرون في امستويات لإنخفاض   ليست حساسة بعض المرضى سيعانون من أورام

 . عن اللازمضعيف  'ایلیچارد '  ـشعرت أن تأثير العلاج ب إذا كأخبر طبيب

 

 



 مع أدوية أخرى 'ردیلیچا'ا إستعمال

غذائية،   إضافات أدوية بدون وصفة طبية وبما في ذلك  ،مؤخراا أدوية أخرى إستعملتإذا ، أو ستعمل كنت ت إذا

 : ستعملتكنت  الأخص إذاب . بذلكأو الصيدلي  كأبلغ طبيب

،  دينيكينمثل )فاعلية أدوية معُينة التي تُستخدم لعلاج مشاكل نظم القلب   من 'رد یلیچا'ا  شوشقد ي

يتم إستعماله  نظم القلب عندما في خطر حدوث مشاكل من  يزيدأو ( لولاوسوت ميودارونأ ،ناميدييبروكا

دمان  الإ في   طرد السموموكجزء من لتسكين الآلام  ستعملالذي ي]تادون  ميمثل ) إضافية مع أدوية بالمشاركة 

أدوية مضادة للذهان التي تُستخدم في علاج  و، [ مضاد حيويدواء ]  يناسلوكس ف، موكسي[ على المخدرات

 .  (شديدة الأمراض النفسية ال

 

 الحمل والإرضاع 

 

 . لنساء ل مخصصاً ليس  ' ردیلیچا'ا

   

 لماكنات ا إستعمال ة وقالسيا

تيجة  تولد نأو قد ت 'رد یلیچا'ابـ  لعلاج لالرؤية هي من الأعراض الجانبية المُحتملة في  إضطراباتتعب، دوار و

 .  الماكنات كنت تعاني من هذه الأعراض الجانبية، احذر عند قيادتك للسيارة أو عند تشغيل   إذا. مرضال

 

 الدواء؟ إستعمال كيفية( 3

 المقدار الدوائي

لم تكن   إذاطبيب أو الصيدلي ال الإستيضاح منعليك .  الطبيبتعليمات ل وفقاً المستحضرإستعمال دائمًا يجب 

 .   بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر  واثقًا

 

  ملغ 7.5 ' ردیلیچا'الـ   المقدار الدوائي الإعتيادي . فقط الطبيب ان من قبل العلاج يُحدد طريقةو المقدار الدوائي

 .الشهرفي حقنة واحدة  عادة  وه

 

  ، سيتاتأ نلييرو پرليو ،المادة الفعّالة  تحرر ت امخزن لمادة فعّالة والتي منهشكل يُ المحلول الذي يتم حقنه

 .    خلال فترة قدرها شهراً واحداً ، ستمربشكل مُ

 

 فحوصات إضافية 

 

ومن   محددة من خلال فحص قيم سريرية  كيجب أن يتم فحصها من قبل طبيب 'رد یلیچا'ا  ـستجابة للعلاج بالإ

 . في الدم ( وستاتلپراأنتيجين خاص بغدة ) PSA خلال قياس نسب 

 

 الدواء   إستعمالطريقة 

 

وفقًا  ) حقن ن بتحضير المحلول للاأيضًا يقوم ا هم. الممرضةأو  كطبيبفقط من قبل  ' ردیلیچا'ايتم إعطاء  

 (. النشرة، في نهاية هذه لأفراد الطاقم الطبيمعلومات  7 الفقرة فيللتعليمات الموجودة  

  



حقن  اليُمنع منعًا باتًا (. النسيج الذي تحت الجلد داخلحقن  ) جلد الكحقنة تحت   ' ردیلیچا'ا  يُعطى، هتحضيربعد 

في حقن مواد فعّالة أخرى في  كما هو عليه . ( وريد)داخل ال  الأوردةفي أو  )داخل الشريان(  في الشرايين 

 .    في كل مرةجلد، يجب تغيير موضع الحقن  الطبقة تحت 

 

 أكبر دوائياً مقدارا  بالخطأ إستعملت  إذا

 

  إستعمالمتوقع الغير من أو أفراد من الطاقم المؤهلين لذلك،  كبما أن عملية الحقن تتم عادة من قبل طبيب

 .  مفرط  دوائي مقدار

 

فسوف تحتاج إلى الخضوع لمراقبة طبية  ، المطلوبأكبر من  اًدوائي اً مقدار تلقيتوإن، على الرغم من ذلك، 

 .   علاج إضافي إذا دعت الحاجة الطبيب ويقدم لك  حثيثة

  أحضرغرفة الطوارىء في المسُتشفى ول  وأالطبيب  لى إالدواء، توجه حالاً من في حال ابتلع طفل بالخطأ 

 .  معك علبة الدواء

 الدواء إستعمال نسيت  ذاإ

، قد تم  الشهرالذي يُعطى مرة في  ، 'رد یلیچا'امن بأن مقدارك الدوائي كنت تعتقد  إذاالرجاء توجه لطبيبك 

 .  نسيانه

 

 الدواء  إستعمال توقفت عن  إذا

 .    طويل الأمد  هو علاج وستاتلپرالعلاج سرطان  ' ردیلیچا'ا إستعمال عمومًا، 

 .  اختفت تمامًا إذا الأعراض أو  طرأ تحسن في لوالعلاج، حتى وعن توقف اليجوز لذا، لا 

 

الأعراض المتُعلقة   يحصل تدهور في  فمن الجائز أنقبل الأوان،   ' ردیلیچا'ا  إستعمال تم التوقف عن إذا

 . بالمرض

 .  كوفقاا لتوصية طبيب علجيجب المواظبة على ال

 

 . بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية العلج بالدواءعن   قفتواليجوز لا 

 

 . لصيدلي أو الممرضةا، كهذا الدواء، توجه لطبيب إستعمال  إضافية بخصوص أسئلة  أيةلديك  توفرت  إذا

 الجانبية الأعراض( 4

من قائمة   تندهشلا . ستعملينالمُ لأعراض جانبية لدى بعض  ' ردیلیچا'ا إستعمالكما في كل دواء، قد يؤدي 

 .منها اًأي عاني لا تأ من الجائز. الأعراض الجانبية

  ، للتأثير الخاص للمادة الفعّالة أساساً تُعزى  'رد یلیچا'ا  ـب جلا خلال الع لوحظتالأعراض الجانبية التي 

  بشيوعها  وصُفت الأعراض الجانبية التي . رمونات مُعينةوه  نسببنخفاض الإزيادة والي أسيتات، أ نلييروپرليو

موضعي   تهيّج، وأيضًا إرهاق و ءشعور سيّ ، غثيان، (من المرضى  %58 حوالي لدى)  حرهبّات الكبر هي الأ

 . مؤقت في مكان الحقن

  



 الأعراض الجانبية التي تظهر في بداية العلج 

بشكل   ، لأنه في المرحلة الأولىلمرض ل معينةأعراض  قد تتفاقم ، 'رد یلیچا'ا  ـلال الأسابيع الأولى من العلاج بخ

أن يُعطيك  كشأن طبيبلذا، من  . في الدم الذكري تستوستيرونالجنسي رمون واله بنسب  قصير  إرتفاع حدث يعام 

ملائم في المرحلة الأولى من العلاج من أجل التقليل من  ( مادة تعيق تأثير التستوستيرون)مضاد أندروجين 

  ايةبدب لها علاقة مضاعفات" – الدواء إستعمال  قبل 2 الفقرةنظر أيضًا أ)المُحتملة  المستقبلية الجانبية  الأعراض

 . (" 'رد یلیچا'ا بـ العلاج

 

 أعراض جانبية موضعية 

 

غالباً  بها  ميّزتتالتي  جانبيةالهي عادة الأعراض  ' رد یلیچا'ا  حقنبعد  وصُفت لأعراض الجانبية الموضعية التي ا

مُستحضرات يتم حقنها داخل النسيج الموجود تحت  )هة تُعطى بواسطة الحقن تحت الجلد  باشم مُستحضرات 

يضاً ظهور  أشائعان وكذلك هما  ألم بعد الحقن و وخز. خفيف مباشرة بعد الحقن، شائع جداً حرق (. الجلد

  ليست ج وتقرحات يتصلب النس . حمرار في الجلد في موضع الحقن. بلُغ عادة عن إي موضع الحقن ف كدمة 

     . ةشائع

    

تُعتبر أعراض خفيفة وتوصف بأنها أعراض تدوم    - تحت الجلد  ة حقن جراء - الموضعيةالأعراض الجانبية هذه 

 .   بين حقنة وأخرى تكررلا تهي  . قصير لوقت 

 

 أشخاص(  10من بين   1أكثر من  ؤثر على ت أعراض جانبية شائعة جداا )قد 

 حرهبات  •

 نزيف تلقائي في الجلد أو في الغشاء المخُاطي، احمرار في الجلد   •

 ( نظر أيضًا أعراض جانبية موضعية أعلاهأ)، أعراض جانبية تتعلق بالحقن  إرهاق •

 أشخاص(  10من بين  1حتى  علىأعراض جانبية شائعة ) قد تؤثر 

 (أعراض الزكام ( )Nasopharyngitis)لتهاب الأنف والبلعوم إ •

 ( gastroenteritis/colitisإلتهاب المعدة والأمعاء )، سهالإ ، شعور سيء غثيان،   •

 حكة، تعرق ليلي  •

 آلام مفاصل  •

البدء بالتبول، تبول مصحوب  ، صعوبة (في الليل أيضًا) بشكل غير منُتظم للتبول  مرحاض لى الإالذهاب  •

 البول     تناقص نتاج، آلامب

مشاكل في  ، كماش الخصيتين، ألم في الخصيتين، عقم نإفي الثديين،  نتفاخإحساسية في الثديين،  •

 ، تناقص حجم القضيب الذكري إنتصاب العضو الذكري 

   ، ضعف(عالية  سخونةرتعاش مفرط ترافقها  إحالات )قشعريرة   •

كمية خلايا الدم الحمراء/تعداد   في  ، إنخفاض تركيبة الدمنسب ف أطول، تغييرات في نزال زمن  •

 الدم الحمراء  امنخفض لخلاي

  



 ( شخص  100بين من  1 حتىعلى  ؤثرقد ت)أعراض جانبية غير شائعة  

 جلدي موضعي  تلوثفي المسالك البولية،  إلتهاب •

 ري تفاقم السك  •

 إنخفاض في الرغبة الجنسية ، إكتئاب حلام غير عادية، أ •

 بحاسة الشم إضطراباتذوق، تبحاسة ال إضطراباتالجلد، أرق،  شعور، تغير في  صداع دوار،  •

 ( ضغط دم مُنخفض)  نخفاض ضغط الدمإ ،(مرتفع)ضغط دم  دم الضغط رتفاع إ •

 ضيق تنفس  •

البطن، آلام   مثل الشعور بامتلاءمشاكل هضم، مع أعراض )، عسر هضم فم إمساك، جفاف في ال •

 ات، تقيؤ (في البطن  ، الشعور بحرقاتتجشؤ، غثيان، تقيؤ بطن،

 ، تعرق مفرط (Clamminess)جلد دبق ورطب  •

 آلام ظهر، انقباض عضلات  •

 ( في البول دم )بول دموي   •

 ، عدم القدرة على التبول بوتيرة أكبرتبول الالمثانة،  تشنج •

 نسي   عجز جنسيج الصدر عند الرجال،   تضخم •

 م، سخونة آلا، ( نُعاس)خمول   •

 زيادة بالوزن  •

 التوازن، دوار فقدان  •

 عضلي بعد الإستعمال المطوّل لعضل/فقدان لنسيج ا ضعف •

 

 ( شخص  1,000من بين   1حتى  ؤثر علىت )قد أعراض جانبية نادرة 

 شاذة رادية إحركات لا  •

 غماءإفقدان الوعي المفاجىء،  •

 ؤ تجشغازات في البطن،  •

 (  جلدل افي   بثور)  طفح جلديتساقط الشعر،  •

 الثديينآلام في  •

 تقرحات في مكان الحقن  •

 

 ( شخص  10,000من بين  1حتى  ؤثر علىت  )قد أعراض جانبية نادرة جداا 

 في مكان الحقن  نخر •

 

 ( لا يُمكن تقدير مدى شيوعها بالاعتماد على المُعطيات القائمة) غير معروف شيوعها أعراض جانبية 

 ( QTإطالة مقطع )  [لقلب ل كهربائيالتخطيط ال] ECGتغييرات في الـ  •

 إلتهاب الرئتين، مرض رئوي  •

 

 أعراض جانبية إضافية 

لين، المادة الفعّالة في  يروپرليو  ـبالعلاج ب تعلقبما يالطبية  مراجعفي ال موصوفةالأعراض جانبية إضافية 

،  ( ينوالرجل نفي اليدي نتفاخإشكل تجمع السوائل في الأنسجة، والتي تظهر على  )وذمة   : ، هي' ردیلیچا'ا

،  ( التنفس وآلام في الصدرفي  ات لتنفس، صعوبفي اضيق  الذي يؤدي إلى أعراض مثل )رئوي   إنصمام

.  الرؤيةفي  إضطراباتبالذاكرة و ضرر ،  طفح ، ضعف عضلات، قشعريرة، (القلب لضربات  إدراك )قلب  ضربات

.  ' ردیلیچا'ا  ـممكن ظهورها بعد علاج طويل الأمد ب( ماتخلخل العظ)م انخفاض كثافة العظعلامات في  زيادة 

 .  حدوث كسورل الخطورة تزدادالعظام  تخلخل  جراء



لغ عنها في أوقات نادرة بعد إعطاء  ردود فعل تحسسية خطيرة، التي تسبب صعوبات في التنفس أو دوار، بُ

 . ' ردیلیچا'االتي ينتمي لها  فصيلة الأدوية مستحضرات تنتمي لنفس  

 . ' ردیلیچا'ا نفس الفصيلة التي ينتمي لهاتوجد تقارير عن حدوث إختلاجات بعد إعطاء مستحضرات من 

 

ظهر في  يمن عرض جانبي لم  تعاني عندماالأعراض الجانبية أو  إحدى تفاقمت  إذا، جانبيض عر  ظهر إذا

 .          النشرة، عليك استشارة الطبيبهذه 

 

 عن أعراض جانبية  لتبليغا

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب  

الذي يوجهك إلى  ( www.health.gov.ilالصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )علاج دوائي« الموجود على 

   النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il 

 

 الدواء؟  تخزين  كيفية ( 5

  التسمم!  يجب  حفظ   هذا الدواء وكل  دواء آخر في  مكان مغلق  بعيداً عن  متناول  أيدي الأطفال و/أو  ي /تجنب

 الرضع،  وذلك لتفادي  إصابتهم بالتسمم.  

  التقيؤ بدون تعليمات  صريحة من الطبيب . تسبب  لا

  تاريخ يشير .العلبة ظهر على  يظهر الذي( exp.date) الصلاحية تاريخ إنقضاء بعد الدواء إستعمال  يجوز  لا

 . الشهر نفس  من  الأخير اليوم إلى الصلاحية

 

 تعليمات التخزين 

 درجة مئوية  8 - 2 تخزين في البراد بدرجة حرارةاليجب 

 .  من الرطوبة ةحماي لخزّن في العلبة الأصلية ل

 

  30حوالي يجب إخراجه من البراد قبل . بدرجة حرارة الغرفة قبل الحقن ستحضر المكون هذا ييجب أن 

 . ستعمالدقيقة من الإ

 .  في الحاله إستعمالبدون تأجيل و ستحضرالم  تحضير، يجب اللويحةبعد فتح 

 .  الأحادي فقط  ستعماللل 

لمدة  درجة مئوية  25  دونعلبته الأصلية بدرجة حرارة في   المستحضر ، من الممكن حفظالبراد بعد إخراجه من 

 أسابيع.  4

 . البرادلى إبعد ذلك يجب التخلص منه. لا يمكن إعادته 

 

 ها أو انتهت صلحيتها  إستعماليتم  م التي ل 'ردیلیچا'اتعليمات بخصوص التخلص من عبوات 

 

استشر الصيدلي بخصوص طريقة  . من خلال المجاري الصحية أو القمامة البيتية يةدوألا يجوز التخلص من 

 . الحفاظ على البيئةالمساعدة في هذه الإجراءات من شأنها . ستعمال الإ  لم تعد قيد التخلص من أدوية 

  



 إضافية معلومات( 6

 . ة الفعال ةالماد مسحوقتحتوي على  B ةالمحقن

 : تحتوي على( Aنة قالمح)محقنة المذيب 

50:50 Poly (DL- lactide -co- glycolide) and N-methyl-2-pyrrolidone . 

 ؟بوةالع محتوى هو وما الدواء يبدو كيف

 . للحقن لتحضير محلول ن مسحوق ومُذيب ع  عبارة  ' ردیلیچا'ا

 

 :  ق بالعبوات التاليةمسوّ ملغ 7.5 ' ردیلیچا'ا

الأولى   لويحةال. في علبة كرتون لويحتينتحتوي على ( thermoformed) مصممة بالحرارة اتلويح ةعبو •

الثانية على محقنة   لويحة التحتوي . وكيس ماص للرطوبة Bللمحقنة كبير مكبس قضيب  ، Aتحتوي على محقنة 

B 20، ابرة مُعقمة gauge وكيس ماص للرطوبة  . 

 

 : اسم صاحب الامتياز وعنوانه

 . 4809157، روش هعاين، 21شارع هملاخا  ، .ڤي .  بي وناليآستلاس فارما انترناش

 

 : اسم المنُتِج وعنوانه

Astellas Pharma Europe B.V.   , Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, The Netherlands 

 12.2019 أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورخُص في تاريخ: 

 33674-78-156 : الحكومي في وزارة الصحةرقم سجل الدواء في سجل الأدوية 

 

 يمعلومات لأفراد الطاقم الطب (7

 

دقيقة   30 حوالي ل إلى درجة حرارة الغرفة من خلل إخراجه من البراد قبلبالوصو ستحضر لمُل السماح يجب 

 .  ستعمال الإ من 

ا  في حال لم يتم تحضير  . ةتيللتعليمات الآ المستحضر، وفقاًتحضير المريض للحقن، بعد ذلك  ئةتهي يجب أولا

غير    تحضير عقب   ،  سريرية عاا من ناحيةجه لأنه قد لا يكون ناإستعمال وز ل يجف   ،لتعليماتا حسب المُستحضر 

       .للمُستحضر  صحيح 

 

وجود تشخيصها بالتي بالإمكان منيوم من الزاوية والأل لافبواسطة تمزيق غ) لويحتينيجب فتح ال: 1المرحلة 

الرسم ] Aاللتان تحويان المحقنة  اللويحتان)ا على مُسطح نظيف موإفراغ محتواه( فقاعة صغيرة

 .يجب رمي الأكياس الماصة للرطوبة .([1.2 الرسم التوضيحي] Bوالمحقنة  [ 1.1التوضيحي

 

 



مع سوية  ،القصير الذي لونه أزرقالمكبس  قضيب، ولبةوليس بواسطة الل السحب للخارج، يجب :2المرحلة 

بينما  ستحضرلا تحاول خلط المُ(. 2الرسم التوضيحي ) ورميه Bالمحقنة  من ،الرمادي المتصل به سطامال

  .السدادتين في مكانهما

 

 

المتبقي الرمادي  طاملى السإإلى أن يصل  Bفي المحقنة قضيب المكبس الأبيض بلطف  ولبةليجب : 3المرحلة 

 (.3 الرسم التوضيحي) Bفي المحقنة 

 

 (.4 الرسم التوضيحي)ووضع المحقنة  Bمن المحقنة  ةالرمادي ةالمطاطي سدادةيجب نزع ال :4المرحلة 

 

 

ونزع الغطاء  ،سائل خارجًاأي لضمان عدم انسكاب  ،بوضعية عامودية Aيجب الامساك بالمحقنة : 5المرحلة 

 (. 5الرسم التوضيحي) Aمن المحقنة  ولبةاللبالشفاف 

  



 

   

 

إلى أن  Aداخل المحقنة  Bالمحقنة  تدويريجب وصل المحقنتين ببعضهما البعض من خلال دفع و: 6المرحلة 

 .زائد عن الحدال كامالإح يجوز لا(. 6b -و 6aالرسم التوضيحي )تنغلقا تمامًا 

 

 

  Bالمحقنة حيث تكون بوضعية عامودية، ب تينوالاستمرار بمسك المحقنيجب قلب الوحدة الموصولة  :7المرحلة 

لين  يروپرالتي تحوي المسحوق )ليو ، Bلى المحقنة إ Aفي الأسفل، مع حقن المحتوى السائل من المحقنة 

 (. 7الرسم التوضيحي ( )سيتاتأ

  



 

 

 

لمحتوى المحقنتين ذهابًا وإيابًا بين المحقنتين  لطيفالدفع الجيدًا من خلال  ستحضرالم خلط يجب: 8المرحلة 

لزج  ة أفقية للحصول على محلول متجانسبينما المحقنتين في وضعي ،(تقريباً ثانية 60مدة ل ،بالمجملمرة  60)

 نتيجةسبب تسرب تلى أن هذه العملية قد إالانتباه يجب ) تينالمحقن جملةي ثن وزلا يج(. 8الرسم التوضيحي )

 (.    لمحقنتينا ولبةلل تحرير جزئيل

 

الذي أيضاا )شاحب  بنيلى إأبيض لى إبين شفاف  ه بمدىيكون لونس، اًتمام اًعندما يُصبح المحلول اللزج مخلوط

  (.أصفر شاحب حتىأبيض  لونقد يتضمن 

 

ا يجب الإ لطبعد عملية الخ: مهم أكثر فأكثر مع مرور  اًلزجصبح يُ ستحضرلى المرحلة التالية لأن المإنتقال حالا

 . لطبعد الخ ستحضرمتبريد ال وزلا يج. الوقت

 

 .للمستحضر كافيخلط ل يؤدي لا ضالخ ،وفق التعليمات ستحضرالم لطيجب خ: انتبهوا

 

يجب التأكد من أن المحقنتين  . في الأسفل  Bيجب مسك المحقنتين بوضعية عامودية، بينما المحقنة : 9المرحلة 

(  عريضةقصيرة ومحقنة )   Bإلى المحقنة  لوطالمخ ستحضريجب سحب كل الم. موصولتين جيداً ببعضهما البعض

 (. 9الرسم التوضيحي )للخلف   لطفب Bللأسفل وسحب مكبس المحقنة  A المحقنة  من خلال دفع مكبس

  



 

 

الرسم التوضيحي ) تحريرهاو Aالمحقنة  تدويروخلال ذلك  مضغوطاً A حقنةالممكبس إبقاء يجب : 10المرحلة 

لن تنغلق كما يجب عندما  الإبرة ه في هذه الحالة، لأنستحضريجب التحقق من عدم وجود أي تسرب للم(. 10

 . هاصليتم و

 

 . هذا شيء مقبول -صغيرة هوائية قد تبقى في المُستحضر فقاعة هواء كبيرة أو عدة فقاعات : انتبهوا

 !من ضياع مُستحضربسبب الخوف  ،في هذه المرحلة Bإخراج فقاعات الهواء من المحقنة  وزلا يج

 

 

 

 :  11المرحلة 

الأبيض نحو الخلف لتجنب  سحب المكبس والإبقاء على ذلك مع   منتصببشكل   Bالمحقنة  مسكيجب  •

 .فقدان المستحضر

 .  الورقية للخلف وإخراج إبرة الأمان  ملصقة تقشير ال بواسطةيجب فتح عبوة إبرة الأمان  •

باتجاه عقارب  بلطف  الإبرة تدويرمساك بالمحقنة ومن خلال الإ Bلمحقنة إبرة الأمان  وصليجب  •

  (. 11الرسم التوضيحي )مكانها في  جيداً الإبرةتثبت إلى أن  ،اع دورةبثلاثة أرإلى حد  ، الساعة



لأن ذلك قد يؤدي لتشقق قاعدة الإبرة وبالتالي إلى تسرب المستحضر خلال   عن الحدزيادة يجوز الإحكام لا 

 . الحقن 

لا يجوز  . إذا تشققت قاعدة الإبرة، يبدو عليها ضرر، أو كان هنالك أي تسرب، فلا يجوز إستعمال المستحضر

 .  إستبدال الإبرة المعطوبة ولا يجوز حقن المستحضر

في حال تضرر قاعدة الإبرة، فيجب إستعمال مستحضر جديد    .يجب التخلص من كامل المستحضر بشكل آمن 

 . عنه  اًعوض

 

 

 (. 12الرسم التوضيحي )ونزع الغطاء الواقي للابرة قبل الحقن   سحبيجب : 12المرحلة 

 . ل آلية إبرة الأمان قبل الحقنفعّتُلا :  مُهم

 

 

يجب حقن المُستحضَر في  . Bمن المحقنة  كبيرةفقاعة هواء   كلقبل عملية الحقن، يجب إخراج    :13المرحلة 

 . B في المحقنة  المستحضر يجب التأكد من حقن كل . الطبقة التي تحت الجلد

 

 . المُفصلة أدناهالتشغيل طرق الأمان باستخدام واحدة من  واقيبعد عملية الحقن، يجب إغلاق  :14المرحلة 

 

 

 

 

 



 

 وي غلق على مسُطح مُستالإ (1

 

الرسم التوضيحي  )  بينما الغطاء يتجه للأسفل ،ويمستح طمُسعلى  الصاقه الأمان و واقيعلى  ضغط يجب ال

14.1a14.1  -وb )الإبرة وإقفال غطاء الواقي يةغطتل . 

في وضعية الإغلاق سيكون طرف  .  غلاق عند الإ" كليك"قفال يجب أن نُحس ونسمع صوت  الإ للتأكد من عملية 

 ( 14.1b الرسم التوضيحي )الإبرة مُغطى تمامًا  

 

 

 الإبهام غلق بواسطة الإ (2

( 14.2b-و 14.2aالرسم التوضيحي )الأمان باتجاه طرف الإبرة  واقييجب وضع الإبهام على الغطاء، وإزاحة 

 .الإبرة وإغلاق الواقي يةغطتل

في وضعية الإغلاق سيكون طرف . غلاقعند الإ" كليك"يجب أن نُحس ونسمع صوت  الإغلاقللتأكد من عملية 

 (14.2bالرسم التوضيحي )الإبرة مُغطى تمامًا 

 

 

للتخلص من  معد خاص   وعاءفي حالاً الأمان مقُفلاً، يجب رمي الإبرة والمحقنة  واقيعندما يكون   :15المرحلة 

 . الأدوات الحادة


