
 الصيدلة  أنظمة بموجب  للمستهلك  نشرة

 1986 ـ( مستحضرات)

ّقّالدواءّبموجبّوصفةّطبيبّفقطّيسوّ 

ّالجلد  تحت للحقن محلولّ،ملغ 60 ولياپر

ّملل محلول.  1 بـ(Denosumabّ)ّملغ دينوسوماب  60على  للإستعمال ة جاهزتحتوي كل محقنة 

ّّ.6قائمةّالمركباتّالإضافيةّمفصلةّفيّالفقرةّ

تحتويّهذهّالنشرةّعلىّمعلوماتّموجزةّعنّالدواء.ّإذاّتوفرتّلديكّّ.للدواء   إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ

بداّلكّأنّّأسئلةّإضافية،ّراجعّالطبيبّأوّالصيدلي.ّوصفّهذاّالدواءّمنّأجلك.ّلاّتعطيهّللآخرين.ّفهوّقدّيضرهمّحتىّولوّّ

 حالتهمّالطبيةّمشابهةّلحالتك.

بطاقةّمعلوماتّحولّالأمانّللمتعالج.ّتحتويّهذهّالبطاقةّعلىّمعلوماتّهامةّّّبالإضافةّللنشرة،ّتتوفرّللمستحضرّپروليا

بطاقةّّ قراءةّ يجبّ وفقها.ّ والتصرفّ پرولياّ بـّ العلاجّ وخلالّ العلاجّ بدءّ قبلّ معرفتها،ّ عليكّ يتوجبّ التيّ الأمان،ّ حولّ

يجبّحفظّالبطاقةّلقراءتهاّبتمعنّّالمعلوماتّحولّالأمانّللمتعالجّوالنشرةّللمستهلكّبتمعنّقبلّبدءّإستعمالّالمستحضر.ّّ

ّثانيةّإذاّدعتّالحاجةّ.

 لأي غرض مخصص الدواء؟( 1

ّسنةّ.18ّپرولياّغيرّمخصصّللإستعمالّلدىّالأطفالّوالمراهقينّدونّعمرّ

ّيستعملّپرولياّلمعالجةّ:

لخطورةّزائدةّّ(ّولدىّالرجالّالمعرضينpostmenopausalّّمرضّهشاشةّالعظامّلدىّالنساءّبعدّفترةّسنّاليأسّ) •

لحدوثّكسورّ)كسورّعظمية(،ّحيثّأنهّيقللّمنّخطورةّحدوثّكسورّفيّالعمودّالفقري،ّوفيّغيرّالعمودّالفقريّّ

ّوالحوضّ.

فقدانّكتلةّالعظمّنتيجةّإنخفاضّنسبّهورمونّ)التستوستيرون(ّالحاصلّجراءّعمليةّجراحيةّأوّعلاجّبالأدويةّلدىّّ •

 تّ.معالجينّيعانونّمنّسرطانّغدةّالپروستا

• ّّ لّبواسطة نتيجةّعلاجّجهازيّمطو  ملغّأو7.5ّّّ،ّبمقدارّدوائيّيوميّيعادلّّرتيكوئيداتكوكوچلوفقدانّكتلةّالعظمّ

أشهرّإضافيةّعلى3ّّّّلـّّّّكوكورتيكوئيداتچلوبواسطةّّن،ّعندماّيكونّمنّالمتوقعّإستمرارّالعلاجّّوزيدنيّپرأكثرّمنّّ

 لحدوثّكسورّ.الأقل،ّلدىّمتعالجينّكبارّمعرضونّلخطورةّأكبرّ

 الفصيلة العلاجية:  

 أدويةّلمعالجةّمرضّعظميّـّأدويةّأخرىّالتيّتؤثرّعلىّبنيةّالعظمّوعلىّالتمعدنّ.
 

)ضّّيحتوي پروتينّ دينوسوماب،ّ علىّ پروتينپرولياّ عملّ يعرقلّ الذيّ النسيلة(ّ وحيدّ كتلةّّّّدّ فقدانّ لمعالجةّ وذلكّ آخر،ّ

ّ(.ّإنّالعلاجّبـّپرولياّيقويّالعظامّويقللّمنّإحتماليةّكسرها.osteoporosisالعظمّومرضّهشاشةّالعظامّ)

العظمّهوّنسيجّحيّومتجددّطيلةّالوقت.ّيساعدّالإستروجينّعلىّالحفاظّعلىّصحةّالعظام.ّبعدّفترةّسنّاليأس،ّيحدثّ

ذيّقدّيؤديّلترققّالعظامّوجعلهاّقابلةّللكسر.ّهذاّيمكنّأنّيؤديّفيّنهايةّالأمرّإلىّحالةّانخفاضّبنسبّالإستروجينّال

العظ هشاشةّ و/أوّّاتسمىّ الشيخوخةّ تشملّ التيّ عواملّ عدةّ بسببّ الرجالّ لدىّ العظامّ هشاشةّ أيضاًّ تحدثّ أنّ يمكنّ م.ّ

ّ.ّرتيكوئيداتكوكوچلوتعالجينّيتلقونّقدّيحدثّذلكّأيضاًّلمإنخفاضّنسبةّالهورمونّالجنسيّالذكري،ّالتستوستيرون.ّ

توجدّأعراض،ّولكنهمّماّزالواّمعرضينّلخطورةّحدوثّّ العظامّلاّ يعانونّمنّهشاشةّ الذينّ المعالجينّ الكثيرّمنّ لدىّ

 كسورّعظمية،ّخاصةّفيّالعمودّالفقري،ّفيّمفاصلّالفخذينّومفاصلّاليدينّ.

الإستروجينّأوّالتستوستيرون،ّالتيّتعطىّلمعالجةّالمرضىّالذينّيعانونّإنّالعمليةّالجراحيةّأوّالأدويةّالتيّتوقفّإنتاجّّ

ّّ أو الثديّ ّّسرطانّّمنّسرطانّ العظامّضعيفة تصبحّ العظم.ّ لفقدانّ تؤديّ أنّ يمكنهاّ الپروستات،ّ للكسرّّأكثرّّغدةّ وقابلةّ

ّبسهولةّأكبرّ.

 قبل إستعمال الدواء ( 2

 لا يجوز إستعمال الدواء إذا: 

 (.hypocalcaemiaمنخفضةّمنّالكالسيومّفيّالدمّ)كنتّتعانيّمنّنسبّ •

الدواءّ • التيّيحتويهاّ لـّدينوسومابّأوّلكلّواحدّمنّالمركباتّالإضافيةّ )أليرجي(ّ الفقرةّّّّكنتّحساساًّ )مُفصلّفيّ

6)ّّ.ّ
 

 تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء 

ّراجعّالطبيبّأوّالصيدليّخاصتكّقبلّإستعمالّپرولياّ.

تطورّتلوثّفيّالجلدّمعّأعراضّمثلّمنطقةّحمراءّومنتفخةّفيّالجلد،ّعادةّفيّالقسمّيّبـّپروليا،ّقدّّخلالّفترةّالعلاجّّ

بأعراضّّ يترافقّ أنّ الجائزّ الخلوي(،ّومنّ النسيجّ فيهّحساسيةّوشعورّبسخونةّ)إلتهابّ تحدثّ الرجل،ّحيثّ السفليّمنّ

ّتوجهّفيّالحالّإلىّطبيبكّإذاّتطورّأيّواحدّمنّتلكّالأعراضّلديك.ّالرجاءّسخونة.ّ



بلغّطبيبكّإذاّكنتّتعانيّمنّحساسيةّللاتكسّ)يحتويّغطاءّالإبرةّالموجودّعلىّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّعلىّّالرجاءّّ

ّمشتقّمنّاللاتكس(ّ.

ّعنّهذاّالأمر.ّكجّبـّپروليا.ّيتحدثّمعكّطبيبّوإضافاتّالكالسيومّخلالّفترةّالعلاDّيتوجبّعليكّأيضاًّتناولّڤيتامينّ

توجهّفيّالحالّإلىّطبيبكّإذاّكنتّتلاحظّأيّواحدّّالرجاءّمنّالجائزّأنّتنخفضّنسبّالكالسيومّبدمكّعندماّتتلقىّپروليا.ّ

فمكّّّمنّالأعراضّالتالية:ّتقلصات،ّتشنجاتّفيّالعضلّلديكّو/أوّخدرّأوّوخزّفيّأصابعّاليدين،ّأصابعّالقدمينّأوّحول

ّو/أوّإختلاجاتّ)نوبات(،ّإرتباكّأوّفقدانّالوعيّ.

ّّ

أوّإذاّبلغّطبيبكّإذاّوجدتّلديكّأوّكانتّلديكّذاتّمرةّمشاكلّشديدةّفيّالكلى،ّفشلّكلويّأوّإحتجتّلعلاجّبالديلزة،ّّ

ّّ تسمى أدويةّ تستعملّ ّّّّرتيكوئيداتكوكوچلوكنتّ ّّّّيدنيزونپر)مثل ديكساميتازون(، حدوثّّأوّ خطورةّ منّ تزيدّ قدّ التيّ

ّإنخفاضّفيّنسبّالكالسيومّبالدمّلديكّإذاّلمّتتناولّإضافاتّالكالسيومّ.

ّ

ّالأسنانّأوّفيّالفكّّ،مشاكلّفيّالفم

(ّ)تضررّعظمّالفك(ّبأوقاتّنادرةّ)منّشأنهّأنّيظهرONJّّتمّالتبليغّعنّحدوثّعرضّجانبيّالمسمىّنخرّعظمّالفكّ)

حتىّّ 1ّّّّلدىّ بين خطورة1000ّّّّمنّ تزدادّ العظام.ّ هشاشةّ مرضّ لمعالجةّ پرولياّ يتلقونّ الذينّ المعالجينّ لدىّ شخص(ّ

شخص200ّّّّمنّبين1ّّّّ(ّلدىّالمرضىّالمعالَجينّلفترةّطويلةّمنّالزمنّ)قدّيظهرّلدىّحتىONJّّحدوثّنخرّعظمّالفكّ)

ّفّعنّالعلاجّ.(ّيمكنّأنّيظهرّأيضاًّبعدّالتوقONJ(.ّنخرّعظمّالفكّ)سنوات10ّّّفيّحالّعولجواّلمدةّ

(ّلأنّهذاّالأمرّقدّيشكلّحالةّمؤلمةّالتيّيمكنّأنّتكونّصعبةّالعلاج.ONJّّمنّالمهمّمحاولةّمنعّتطورّنخرّعظمّالفكّ)

ّّّالتالية:ّحذرالّ(،ّيتوجبّعليكّإتخاذّوسائلONJّللتقليلّمنّخطورةّتطورّنخرّفيّعظمّالفكّ)

ّإذا:ّّقبلّتلقيّعلاج،ّبلغّطبيبكّأوّالممرضةّ)الطاقمّالطبي(ّ

ّوجدتّلديكّأيةّمشاكلّفيّفمكّأوّفيّأسنانكّمثلّخللّفيّصحةّالأسنان،ّمرضّفيّاللثة،ّأوّإقتلاعّسنّمخططّله.ّّ •

ّكنتّلاّتتلقىّعلاجّروتينيّللأسنانّأوّلمّتجريّفحصّللأسنانّخلالّفترةّطويلةّ. •

ّكنتّمدخنّ)حيثّقدّيزيدّهذاّمنّخطورةّحدوثّمشاكلّبالأسنان(ّ. •

ّـّبيسفوسفوناتّ)يستعملّلمعالجةّأوّلمنعّمشاكلّفيّالعظام(ّ.تلقيتّمؤخراًّعلاجّبّ •

ّكنتّتتناولّأدويةّمسماةّكورتيكوستيروئيداتّ)مثلّپريدنيزولونّأوّديكساميتازون(. •

ّكنتّتعانيّمنّسرطان. •

ّمنّالجائزّأنّي

ّ

ّطلبّمنكّطبيبكّإجراءّفحصّللأسنانّقبلّأنّتبدأّالعلاجّبـّپرولياّ.

يكّالحرصّعلىّنظافةّجيدةّللفمّوإجراءّفحوصّروتينيةّللأسنان.ّإذاّكانّلديكّطقمّأسنانّأثناءّتلقيكّعلاج،ّيتوجبّعل

ينبغي.ّإذاّكنتّتجتازّعلاجّأسنانّأوّكنتّمقدمّعلىّإجراءّعمليةّجراحيةّسنيةّ)مثلّقلعّّ التأكدّمنّملاءمتهّكماّ فعليكّ

ّتلقىّعلاجاًّبـّپروليا.ّّأسنان(،ّبلغّطبيبكّعنّعلاجّأسنانكّوقلّلطبيبّالأسنانّالخاصّبكّبأنكّتّ

راجعّالطبيبّوطبيبّالأسنانّخاصتكّفيّالحالّإذاّكنتّتقاسيّمنّأيةّمشاكلّفيّفمكّأوّفيّأسنانكّمثلّتخلخلّالأسنان،ّ

ّ(.ONJألمّأوّإنتفاخ،ّأوّتقرحاتّلاّتشفىّأوّإفراز،ّلأنّهذهّقدّتكونّعلاماتّلنخرّعظمّالفكّ)

ّكسورّشاذةّفيّعظمّالفخذّ

تطورتّلدىّأشخاصّمعينينّكسورّشاذةّفيّعظمّالفخذّخاصتهمّخلالّفترةّعلاجهمّبـّپروليا.ّتواصلّمعّطبيبكّإذاّكنتّّ

ّتقاسيّمنّألمّجديدّأوّشاذّفيّالحوض،ّفيّمنفرجّالرجلينّأوّفيّفخذك.

 الأطفال والمراهقون 

 سنة.18ّّّپرولياّغيرّمخصصّللأطفالّوالمراهقينّدونّعمرّ

 

 پروليا  الأدوية الأخرى و 

تتناول    مؤخرا    تناولت   ،تتناول  كنت  إذا أن  المحتمل    وإضافات   طبية  وصفة   بدون   أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  أدويةأو من 

ّمنّالمهمّأنّتبلغّطبيبكّبالأخصّإذاّكنتّتتعالجّبـ: .ذلك عن الصيدلي  أو للطبيب  احك غذائية،

ّدواءّآخرّيحتويّعلىّدينوسومابّ. •

ّسويةّمعّأدويةّأخرىّتحتويّعلىّدينوسومابّ.لاّتستعملّپرولياّ

 

 الحمل والإرضاع 

أوّّ تكونينّحامل،ّ قدّ بأنكّ تعتقدينّ إذاّكنتّحامل،ّ تخبريّطبيبكّ المهمّأنّ الحوامل.ّمنّ النساءّ لدىّ پرولياّ يتمّفحصّ لمّ

ّتخططينّللحمل.ّلاّيوصىّبإستعمالّپرولياّإذاّكنتّفيّفترةّالحملّ.

أشهرّعلىّالأقل5ّّّولمدةّّّولياپرإستعمالّوسائلّمنعّحملّناجعةّخلالّفترةّالعلاجّبـّّيتوجبّعلىّالنساءّفيّسنّالخصوبةّّ

ّّ.ولياپرالعلاجّبـّبعدّالتوقفّعنّ



ّ،ّالرجاءّبلغيّطبيبكّ.ولياپرأشهرّمنذّالتوقفّعنّالعلاجّبـ5ّّأوّبعدّأقلّمنّّولياپرإذاّأصبحتّحاملّخلالّفترةّالعلاجّبـّ

لاّيعرفّفيماّإذاّكانّپرولياّيطرحّفيّحليبّالأمّأمّلا.ّمنّالمهمّأنّتبلغيّطبيبكّإذاّكنتّمرضعةّأوّتخططينّلفعلّذلك.ّ

يساعدكّطبيبكّفيّإتخاذّالقرارّفيماّإذاّيتوجبّعليكّالتوقفّعنّالإرضاعّأوّالتوقفّعنّإستعمالّپروليا،ّمعّالأخذّبعينّّ

ّةّپرولياّللأم.الإعتبارّفائدةّالإرضاعّللرضيعّوفائد

ّّ.ولياپرالرجاءّبلغيّطبيبك،ّإذاّكنتّمرضعةّخلالّفترةّالعلاجّبـّ

ّراجعيّالطبيبّأوّالصيدليّالخاصّبكّللإستشارةّقبلّتناولّأيّدواءّ.

 السياقة وإستعمال الماكنات 

ّأيّتأثيرّأوّلهّتأثيرّلاّيذكرّعلىّالقدرةّعلىّالسياقةّوإستعمالّالماكناتّ.ّلاّيوجدّلـّپروليا

 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء 

 (E420)  سوربيتول  على  يحتوي ولياپر

ّمنّالمحلولّ.1ّملغّسوربيتولّفيّكلّملل47ّّعلىّيحتويّهذاّالدواءّ

 الصوديوم   على  يحتوي ولياپر

ّّ« خالّمنّالصوديوم»ملغ،ّأيّيمكنّالقول،ّأنه60ّّّّملغ(ّلكل23ّّّّميلليمولّصوديومّ)1ّّيحتويّهذاّالدواءّعلىّأقلّمنّّ

ّبأساسهّ.

 كيفية إستعمال الدواء؟( 3

  يجبّالإستعمالّحسبّتعليماتّالطبيبّدائماً.ّعليكّالإستيضاحّمنّالطبيبّأوّمنّالصيدليّإذاّلمّتكنّواثقاًّ.

ّيقةّالعلاجّيحددانّمنّقبلّالطبيبّفقطّ.المقدارّالدوائيّوطر

ّّ الدوائي بهالمقدارّ ّّّّالموصىّ جاهزة60ّّّّهو محقنةّ بواسطةّ الجلدّ تحتّ منفردةّ كحقنةّ أشهرّ ستةّ كلّ مرةّ تعطىّ ملغّ

 للإستعمالّالأحادي.ّّ

پرولياّ الممرضةّ أوّ الطبيبّ ذراعكّ.ّّيعطيكّ أعلىّ منّ الخارجيةّ المنطقةّ أوّ البطنّ الفخذين،ّ منّ العلويّ القسمّ فيّ   بحقنةّ

ّّ التالية. التاريخّالممكنّللحقنةّ التيّيمكنّّالرجاءّإستشرّطبيبكّبخصوصّ للتذكيرّ تحتويّكلّعلبةّمنّپرولياّعلىّبطاقةّ

 الحقنّالقادمةّ.عمليةّلتدوينّتاريخّّهالاإستعموّإزالتهاّعنّالكرتونة

ّوإضافاتّالكالسيومّأثناءّتلقيكّعلاجّبـّپروليا.ّيتحدثّمعكّطبيبكّعنّهذاّالأمر.Dّيتوجبّعليكّأيضاًّتناولّڤيتامينّ

 . به الموصى الدوائي  المقدار  تجاوز يجوز لا

ّيجبّأنّيعطىّپرولياّبمسؤوليةّشخصّطبيّمهني.

 إذا نسيت إستعمال الدواء 

تّمقدارّدوائيّمنّپروليا،ّفيجبّتلقيّالحقنةّبأسرعّماّيمكن.ّبعدّذلك،ّيحُدَّدّجدولّأوقاتّالحقنّكلّّ أشهرّمن6ّّّإذاّفو 

ّتاريخّالحقنةّالأخيرة.ّّ

 في حال توقفك عن إستعمال پروليا  

اّلطيلةّالفترةّّ،ّمنّالمهمّإستعمالّپروليّفيّتقليلّخطورةّحدوثّكسورّّمنّأجلّالحصولّعلىّالفائدةّالقصوىّمنّعلاجك

ّّ.لاّتتوقفّعنّالعلاجّقبلّأنّتتوجهّإلىّطبيبكالزمنيةّالتيّوُصفتّمنّأجلكّمنّقبلّالطبيب.ّّ

ّيجبّالمواظبةّعلىّالعلاجّحسبّتوصيةّالطبيب.ّّ

لديهمّ لدىّمتعالجينّ الفقري،ّخاصةّ العمودّ يزيدّمنّخطورةّحدوثّكسورّفيّعظامّ قدّ پرولياّ إستعمالّ التوقفّعنّ إنّ

تتوقفّعنّإستعمالّپرولياّدونّالتحدثّقبلّذلكّمعّالطبيب.ّفيّحالّّّّخلفيةّلحدوث الفقري.ّلاّ كسورّفيّعظامّالعمودّ

ّالتوقفّعنّعلاجكّبـّپروليا،ّتحدثّمعّطبيبكّعنّإمكانياتّعلاجّأخرىّمتوفرةّ.

مقداراًّدوائياًّمفرطاًّأوّإذاّبلعّطفلّبالخطأّمنّالدواء،ّتوجهّحالاًّإلىّالطبيبّأوّلغرفةّالطوارئّفيّالمستشفىّّّإذاّإستعملت

ّوأحضرّمعكّعلبةّالدواءّ.

ّ.ّفيهاّدواءّتتناولّّكلّمرةّّفيّّيجبّتشخيصّطابعّالدواءّوالتأكدّمنّالمقدارّالدوائيّ!العتمةّالأدويةّفيّّلاّيجوزّتناولّ

ّّالنظاراتّالطبيةّإذاّلزمّالأمرّذلك.ضع

ّإذاّتوفرتّلديكّأسئلةّإضافيةّحولّإستعمالّالدواء،ّإستشرّطبيبك،ّالصيدليّأوّالممرضةّ.

ّ

 الأعراض الجانبية ( 4

قدّيسببّأعراضاًّجانبيةّعندّبعضّالمستعملين.ّلاّتندهشّمنّقائمةّالأعراضّالجانبية.ّّّكماّبكلّدواء،ّإنّإستعمالّپروليا

ّمنّالجائزّألاّتعانيّأياًّمنها.ّّ

)إلتهابّّ الجلدّ تحتّ النسيجّ إلتهابّ جلديةّ]خاصةّ تلوثاتّ پرولياّ يتلقونّ الذينّ المعالجينّ لدىّ تتطورّ قدّ بشيوعّمنخفض،ّ

إذاّتطورّلديكّواحدّمنّالأعراضّالتاليةّأثناءّتلقيكّعلاجّبـّپروليا:ّّّّطبيبك إلى الحال  في توجهّّالرجاء النسيجّالخلوي([.ّّ

منطقةّحمراءّومنتفخةّفيّالجلد،ّعادةّفيّالقسمّالسفليّمنّالرجل،ّحيثّتحدثّفيهّحساسيةّوشعورّبسخونة،ّومنّالجائزّّ

ّأنّيترافقّبأعراضّسخونةّ.

ّ



قونّپرولياّألمّفيّالفمّو/أوّفيّالفك،ّإنتفاخّأوّتقرحاتّلاّتشفىّفيّالفمّفيّأوقاتّنادرة،ّقدّيتطورّلدىّالمعالجينّالذينّيتل

أوّفيّالفك،ّإفراز،ّخدرّأوّالشعورّبثقلّفيّالفك،ّأوّتخلخلّسن.ّيمكنّلهذهّأنّتكونّعلاماتّلتضررّعظمّالفكّ)نخرّفيّّ

إذاّكنتّتقاسيّمنّأعراضّكهذهّعندّتلقيكّعلاجّبـّپرولياّأوّّخاصتكّطبيب الأسنانولتوجه في الحال إلى الطبيب  العظم(.ّ

ّبعدّالتوقفّعنّالعلاجّ.

ّ

( بالدمّ الكالسيومّ بنسبّ إنخفاضّ پرولياّ يتلقونّ الذينّ المعالجينّ لدىّ يحدثّ قدّ نادرة،ّ أوقاتّ (.hypocalcaemiaّّفيّ

فيّأصابعّالقدمينّأوّحولّالفمّالأعراضّتشملّتقلصاتّأوّتشنجاتّفيّعضلاتكّو/أوّخدرّأوّوخزّفيّأصابعّاليدين،ّّ

.ّإنخفاضّالكالسيومّبالدمّّتوجه في الحال إلى طبيبكو/أوّنوبات،ّإرتباكّأوّفقدانّالوعي.ّإذاّإنطبقّعليكّواحدّمماّذكر،ّّ

ّ،ّالذيّيظهرّفيّفحصّالتخطيطّالكهربائيّللقلبّ.QTقدّيؤديّأيضاًّإلىّتغيرّبنظمّالقلبّالمسمىّإطالةّ

ّ

إذاّكنتّتقاسيّّّتواصل مع طبيبكلدىّالمعالَجينّّالذينّيتلقونّپروليا.ّّشاذةّفيّعظمّالفخذّّثّكسورّّفيّأوقاتّنادرةّقدّتحد

منّألمّجديدّأوّشاذّفيّالحوض،ّفيّمنفرجّالرجلينّأوّفيّالفخذّلأنّذلكّقدّيكونّعلامةّمبكرةّلكسرّمحتملّفيّعظمّّ

ّالفخذّ.

ّ

الوجه،ّّ فيّ إنتفاخّ الأعراضّ تشملّ پروليا.ّ يتلقونّ الذينّ المعالَجينّ لدىّ تحسسيةّ فعلّ ردودّ تحدثّ قدّ نادرة،ّ أوقاتّ فيّ

حاك ة(ّفيّالجلد،ّصفيرّأوّصعوبةّفيّّّّدرناتطفح،ّحكةّأوّشرىّ)ّّ;الشفتين،ّاللسان،ّالحنجرةّأوّأجزاءّأخرىّمنّالجسم

ّإحدىّهذهّالأعراضّخلالّالعلاجّبـّپرولياّ.ّفيّحالّتطورتّلديكّالرجاء إحكِ لطبيبكالتنفس.ّ

ّ

ّأشخاص(ّ:10ّمنّكل1ّّ)قدّتظهرّلدىّأكثرّمنّ  جدا   شائعة جانبية أعراض

ّألمّفيّالعظم،ّفيّالمفصل،ّو/أوّفيّالعضلّالذيّقدّيكونّشديداًّفيّبعضّالأحيان، •

 ألمّفيّالذراعّأوّفيّالرجلّ)ألمّفيّالأطراف(ّ. •

ّ

 أشخاص(ّ:10ّمنّكل1ّّ)قدّتظهرّلدىّحتىّ  شائعة جانبية أعراض

ّآلامّأثناءّالتبول،ّالإلحاحّعلىّالتبول،ّدمّفيّالبول،ّعدمّالقدرةّعلىّالتماسك، •

ّتلوثّفيّالطرقّالتنفسيةّالعليا، •

ّألم،ّوخزّأوّخدرّعلىّإمتدادّأسفلّرجلكّ)ألمّالعصبّالوركي(ّ، •

ّإمساك، •

ّإنزعاجّفيّالبطنّ، •

ّطفح، •

 ّ،حالةّجلديةّتشملّحكة،ّإحمرارّو/أوّجفافّ)إكزيما( •

 (ّ.alopeciaتساقطّالشعرّ) •

ّ

ّشخص(ّ:100ّّمنّكل1ّّ)قدّتظهرّلدىّحتىّ  شائعة غير  جانبية أعراض

ّسخونة،ّتقيؤّوإنزعاجّأوّألمّفيّالبطنّ)إلتهابّالرتج،ّإلتهابّفيّالأمعاء(، •

 تلوثّفيّالأذن، •

 طفحّالذيّمنّشأنهّأنّيظهرّعلىّالجلدّأوّقروحّفيّالفمّ)طفحّحزازيّجراءّإستعمالّأدوية(ّ، •

 (ّ.multiple vertebral fracturesكسورّفيّعظامّالعمودّالفقريّبعدّالتوقفّعنّإستعمالّپرولياّ) •

ّ

 ّ:)لاّيمكنّتقديرّوتيرتهاّمنّالمعلوماتّالموجودة(ّعراض جانبية ذات شيوع غير معروفأ

تكونّ • أنّ بإمكانّهذهّ فيّالأذنين.ّ إلتهابّ أوّ ّ/ الأذنّوّ إفرازّمنّ الأذنين،ّ فيّ آلامّ لديكّ كانتّ إذاّ تحدثّمعّطبيبكّ

 علاماتّلإصابةّفيّعظامّالأذنّ.

تفاقمتّإحدىّالأعراضّالجانبيةّأوّعندماّتعانيّمنّعرضّّ النشرة،ّّإذاّظهرّعرضّجانبي،ّإذاّ جانبيّلمّيذكرّفيّهذهّ

 عليكّإستشارةّالطبيبّ.

 

 

 

 التبليغ عن أعراض جانبية 

ّّ بواسطة الصحةّ لوزارةّ التبليغّعنّأعراضّجانبيةّ الرابطّ"بالإمكانّ عقبّعلاجّّتبليغّعنّأعراضّجانبيةّّالضغطّعلىّ

النموذجّّّ(www.health.gov.il)الموجودّعلىّالصفحةّالرئيسيةّلموقعّوزارةّالصحةّّدوائي"ّّ الذيّيوجهكّإلىّ

   أوّبتصفحّالرابطّالتالي:المباشرّللتبليغّعنّأعراضّجانبية،ّ
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 الدواء؟كيفية تخزين ( 5

و/أوّّتجنب أيديّّالأطفالّ ومتناولّ ّّعنّمجالّرؤيةّ بعيداًّ مغلقّ ّّمكانّ فيّ آخرّ دواءّ الدواءّوكلّ ّّيجبّحفظّهذاّ ّّالتسمم!

ّالرضع،ّوذلكّلتفاديّّإصابتهمّبالتسمم.ّلاّتسببّّالتقيؤّبدونّتعليماتّصريحةّمنّالطبيبّ.

(ّالذيّيظهرّعلىّظهرّالعلبة.ّيشيرّتاريخّالصلاحيةّإلىexp. dateّّلاّيجوزّإستعمالّالدواءّبعدّإنقضاءّتاريخّالصلاحيةّ)

ّاليومّالأخيرّمنّنفسّالشهرّ.

ّدرجةّمئوية(ّ.8ّ-2يجبّالتخزينّفيّالبرادّ)

ّلاّيجوزّالتجميدّ.

ّمنّالضوءّ.ّلحمايةقمّبحفظّالوعاءّفيّعلبةّالكرتونّالخارجيةّل

ّلاّيجوزّالخضّ.

درجةّمئوية(ّقبلّالحقن.25ّّّّبالإمكانّإبقاءّمحقنتكّالجاهزةّللإستعمالّخارجّالبرادّكيّتبلغّدرجةّحرارةّالغرفةّ)حتىّّ

درجةّمئوية(،ّيجب25ّّّّفيّالخارجّلكيّتبلغّدرجةّحرارةّالغرفةّ)حتىّّّّبذلكّيصبحّالحقنّمريحّأكثر.ّبعدّإبقاءّالمحقنة

ّيوماً.30ّّّّّإستعمالهاّخلالّ

لاّيجوزّرميّالأدويةّفيّالمجاريّأوّالقمامةّالبيتية.ّإسألّالصيدليّعنّكيفيةّالتخلصّمنّالأدويةّالتيّلمّتعدّضرورية.ّّ

ّمنّشأنّهذهّالخطواتّأنّتساعدّعلىّحمايةّالبيئة.

 معلومات إضافية ( 6

ّيحتويّالدواءّبالإضافةّللمادةّالفعالةّأيضاًّ:

sorbitol (E420), glacial acetic acid, polysorbate 20, sodium hydroxide, water for injection. 

 

ّكيفّيبدوّالدواءّوماّهوّمحتوىّالعلبةّ:

ّقّضمنّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّ.پرولياّهوّمحلولّللحقنّرائق،ّعديمّاللونّمائلّإلىّالأصفرّالفاتح،ّمسو

ّتحتويّكلّعلبةّعلىّمحقنةّواحدةّجاهزةّللإستعمالّمعّواقيّآليّللإبرةّأوّمنّدونهّ.

ّمنّالجائزّألاّتسوقّكافةّأنواعّالعلبّ.

 

ّبريدا،ّهولندا.7061ّڤومّبي.ڤي.،ّمينيرّأمجينّأوروباّالمنتج:

ّ ،ّتلّـّأبيب.53313ّّبي.ڤي.،ّص.ب.ّپّأمجينّيوروصاحب الإمتياز: 

ّّ.2020تمّإعدادهاّفيّأيلولّ

 33253-25-146رقمّسجلّالدواءّفيّسجلّالأدويةّالحكوميّفيّوزارةّالصحة:ّّ

ّ

منّأجلّسهولةّوتهوينّالقراءة،ّتمتّصياغةّهذهّالنشرةّبصيغةّالمذكر.ّعلىّالرغمّمنّذلك،ّفإنّالدواءّمخصصّلكلاّّ

 الجنسين.
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ّالإستعمالّ:تعليماتّ

 

ّالأجزاءّّقائمةّ 

ّقبلّالإستعمالّّبعدّالإستعمالّ
 

ّمكبسّمستعملّ

ّملصقةّالمحقنةّ

ّخرطوشةّمحقنةّمستعملةّ

ّإبرةّمستعملةّ

نابضّأمانّالإبرةّبعدّّ

ّالإستعمالّ
 

ّغطاءّإبرةّرماديّمفصولّ
 

ّ
ّ

ّمكبس

ّمقبضّللأصابعّ

ّملصقةّالمحقنةّ

ّخرطوشةّالمحقنةّ

ّالمحقنةّواقيّأمانّ

ّنابضّأمانّالإبرةّ

ّغطاءّإبرةّرماديّموصولّ
 

 

 



 هام 

 جاهزة للإستعمال مع واقي إبرة آلي، إقرأ هذه المعلومات الهامة:  ولياقبل استعمالك لمحقنة پر 

ّمنّالمهمّعدمّمحاولةّحقنّالحقنةّلنفسكّإلاّإذاّتلقيتّإرشاداًّمنّطبيبكّأوّمنّفردّمنّالطاقمّالطبيّ. •

ّتحتّالجلدّ)حقنةّتحتّالجلد(ّ.ّالمجاوركحقنةّلداخلّالنسيجّ ولياپريعطىّ •

ّبالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّيحتويّعلىّمشتقّللاتكس(ّ. إحكّلطبيبكّإذاّكنتّحساساًّللاتكسّ)غطاءّالإبرةّالموجود •

ّتنزعّغطاءّالإبرةّالرماديّعنّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّحتىّتكونّجاهزاًّللحقن.لا ّ

تستعملّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّإذاّسقطتّعلىّسطحّصلب.ّإستعملّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّجديدةّوإتصلّبطبيبكّأوّلفردّمنّلا ّ

ّالطاقمّالطبيّ.

ّتحاولّتشغيلّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّقبلّالحقنّ.لا ّ

ّتحاولّنزعّواقيّأمانّالمحقنةّالشفافّعنّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّ.لا ّ

ّإتصلّبطبيبكّأوّلفردّمنّالطاقمّالطبيّإذاّتوفرتّلديكّأيةّأسئلةّ.

 

ّجهّز :1ّالمرحلةّ

أخرجّلويحةّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّمنّداخلّالعلبةّوقمّبجمعّالمعداتّالمطلوبةّللحقنّخاصتك:ّمناديلّكحولية،ّكرةّمنّالقطنّأوّّأ

ّضمادّمنّالشاش،ّپلاسترّووعاءّلجمعّنفاياتّالأدواتّالحادةّ)غيرّمرفق(.

ّدقيقةّتقريباًّقبلّالحقن.30ّفيّدرجةّحرارةّالغرفةّلمدةّّّريحّأكثر،ّأبقّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالملحقنّ

ّإغسلّيديكّجيداًّبالماءّوالصابونّ.

 

ّضعّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّالجديدةّوالمعداتّالأخرىّعلىّسطحّعملّنظيفّومضاءّبشكلّجيدّ.

ّ

ّمصدرّحرارةّمثلّالماءّالساخنّأوّميكروويڤّ.ّتحاولّتسخينّالمحقنةّبإستعماللا ّ

 تبقّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّعرضةّلضوءّالشمسّالمباشر.لا ّ

ّتخضّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّ.لا ّ

 أبعد المحقنة الجاهزة للإستعمال عن مجال رؤية ومتناول أيدي الأطفال.  •

 

اللويحة،ّوذلكّبتقشيرّالغطاء.ّإمسكّواقيّأمانّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّوذلكّلإخراجّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّمنّداخلّّإفتحّب

ّاللويحة.

ّ

 إمسك في هذا المكان 

ّلأسبابّتخصّالأمانّ:

ّتمسكّالمكبسّ.لا ّ

ّتمسكّغطاءّالإبرةّالرماديّ.لا ّ

 



ّالدواءّوالمحقنةّالجاهزةّللإستعمال.ّإفحصّج

ّدواءّ 

ّ

ّتستعملّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّإذاّ:ّلا      

ّالدواءّعكرّأوّفيهّجزيئات.ّيجبّأنّيكونّالسائلّرائقاً،ّعديمّاللونّحتىّأصفرّفاتح. •

ّبداّأيّجزءّمتشققّأوّمكسور. •

ّغطاءّالإبرةّالرماديّناقصّأوّغيرّموصولّبأمانّ. •

ّتجاوزّتاريخّإنتهاءّالصلاحيةّالمطبوعّعلىّالملصقةّاليومّالأخيرّمنّالشهرّالمذكورّ. •

ّفيّجميعّالحالات،ّإتصلّبطبيبكّأوّلفردّمنّالطاقمّالطبيّ.

 

ّإستعد :2ّالمرحلةّ

ّإغسلّيديكّجيداً.ّجهزّونظفّموقعّالحقنّالخاصّبكّ.ّأ

 

ّ 

ّالقسمّالعلويّللذراعّ

 

ّبطنّ

ّالعلويّللفخذّالقسمّ

 

ّيمكنك أن تحقن:

ّفيّالقسمّالعلويّلفخذكّ. •

ّإنش(ّبالضبطّمنّحولّسرتكّ.2ّسمّ)5ّفيّالبطن،ّعداّمنطقةّقدرهاّ •

ّفيّالمنطقةّالخارجيةّللقسمّالعلويّللذراعّ)فقطّإذاّأعطيتّلكّالحقنةّمنّقبلّشخصّآخر( •

ّنظفّمنطقةّالحقنّبواسطةّمنديلّكحولي.ّإنتظرّحتىّجفافّجلدكّ.

ّ

 تلمسّمنطقةّالحقنّقبلّعمليةّالحقن.لا ّ

ّ
ّتحقنّفيّمنطقةّيكونّفيهاّالجلدّناعماً،ّفيهّكدمات،ّأحمرّاللونّأوّقاسياً.ّتجنبّالحقنّبأماكنّفيهاّندباتّأوّعلاماتّشد.ّلا

 



ّبحذرّغطاءّالإبرةّالرماديّبخطّمستقيمّوبعيداًّعنّجسمك.ّللخارجّإسحبّب

ّ

 

 

ّأقرصّمنطقةّالحقنّلتشكيلّمسطحّصلب.ّج

ّ

ّالجلدّأثناءّالحقن.منّالمهمّمواصلةّقرصّّ

 

ّإحقن :3ّالمرحلةّ

ّأبقّمكانّالحقنّمقروصاً.ّأدخلّالإبرةّلداخلّالجلد.ّأ

ّ

ّتلمسّالقسمّالذيّتمّتنظيفهّمنّالجلدّ.ّلاّ

 



ّالأسفلّمنّخلالّسماعّالطقة.ّإدفعّالمكبسّبضغطّبطيءّوثابتّحتىّتشعرّأوّتسمعّصوتّطقة.ّإدفعّحتىّالنهايةّبإتجاهّب

 

ّ " طقة " ّ

ّ

 

ّمنّالمهمّالدفعّبإتجاهّالأسفلّمنّخلالّسماعّالـّ"طقة"ّوذلكّلحقنّكاملّالمقدارّالدوائيّ.ّ

 

ّحررّإبهامك.ّبعدّذلك،ّإرفعّالمحقنةّمنّداخلّالجلدّ.ّج

ّ

ّبعدّتحريرّالمكبس،ّإنّواقيّأمانّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّيغطيّبأمانّإبرةّالمحقنةّ.

ّتعيدّغطاءّالإبرةّالرماديّإلىّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّبعدّالحقنّ.ّلاّ

 

 



ّالإنتهاء :4ّالمرحلةّ

ّالمستعملةّوباقيّالمعداتّلداخلّوعاءّلجمعّنفاياتّالأدواتّالحادةّ.ّإرمّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّأ

ّ

الصيدليّعنّكيفيةّالتخلصّمنّأدويةّلاّحاجةّفيهاّبعد.ّهذهّالخطواتّتساعدّفيّالحفاظّعلىّّّيجبّإتلافّالأدويةّحسبّالمتطلباتّالمحلية.ّإسأل

ّالبيئةّ.

 

ّإحفظّالمحقنةّووعاءّجمعّالمحاقنّوالأدواتّالحادةّبعيداًّعنّمجالّرؤيةّومتناولّأيديّالأطفالّ.

ّتعاودّإستعمالّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمال.لا ّ

ّتعاودّتحديثّالمحاقنّالجاهزةّللإستعمالّوّلاّترميهاّللقمامةّالمنزلية.لا ّ

 

ّإفحصّمنطقةّالحقنّّب

ّتفركّمنطقةّالحقن.ّضعّپلاسترّإذاّلزمّالأمرّ.ّلا إذاّكانّهنالكّدم،ّقمّبضغطّكرةّمنّالقطنّأوّضمادّشاشيّعلىّمنطقةّالحقنّالخاصةّبك.

 

 

 


