
 
 1986 – )مستحضرات( نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة

 .ق الدواء بموجب وصفة طبیب فقطیُسوّ 
 

 
 ملغ 30فیرازیر 

  للحقن حلولم
 

 :التركیب
        :الفعال وكمیتھ ركبالم

 

  Icatibant (as acetate) 30 mg/3 ml                               مل 3/ملغ 30 )كأسیتات(ایكاتیبانت 

 
 .النشرة ھذه في(معلومات إضافیة)  6*أنظر قائمة المواد غیر الفعالة في البند 

 
. الدواء تحتوي ھذه النشرة على معلومات ملخّصة عن .قرأ النشرة بإمعان حتى نھایتھا قبل أن تستعمل الدواءا

 . توجھ إلى الطبیب أو إلى الصیدلي ،ةلدیك أسئلة إضافیّإذا كانت 
 

 وضعھم أن لك بدا لو حتى لھم الضرر یسبب قد فھو. آخرین إلى تعطھ لا. مرضك لعلاج وُصف الدواء ھذا
 .مماثل الصحي

 
 لأي غرض مُخصص الدواء؟.  1

 

 .)Icatibant( ایكاتیبانتفیرازیر یحتوي على المركب الفعال 

) في البالغین، المراھقین والأطفال من جیل HAEیستعمل فیرازیر لعلاج أعراض الوذمة الوعائیة الوراثیة (
 عامین فما فوق.

ھناك ارتفاع في مادة البرادیكینین في تیار الدم وھذا یؤدي إلى أعراض جانبیة مثل الانتفاخ،  HAEفي 
 الألم، الغثیان والإسھال.

 برادیكینین وبذلك یوقف تطور إضافي لھذه الأعراض.یقوم فیرازیر بحصر نشاط ال

 .مواد ھیماتولوجیة أخرى، أدویة لعلاج الوذمة الوعائیة الوراثیة :الفصیلة العلاجیةّ    
 
 :قبل استعمال الدواء.   2
 

 :لا یجوز استعمال الدواء إذا
 

 أو لأحد المركبات الإضافیّة التي یحتوي علیھا الدواء )ایكاتیبانت( للمادة الفعاّلة )أرجيّ ( كنت حساساً •
 ).6 البند (المفصلة في

 
  :تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء

 
 :أخبر الطبیب إذا ،فیرازیر قبل بدء استعمال

 



 كنت تعاني من ذبحة (انخفاض جریان الدم لعضلة القلب) •
 كنت تعاني مؤخرًا من حدث دماغي •
 

بعض الأعراض الجانبیة المرتبطة بالعلاج بفیرازیر تشبھ أعراض مرضك. بلغ الطبیب على الفور إذا لاحظت 
 تفاقمًا في أعراض النوبة بعد استعمال فیرازیر.

 
 كذلك:

بإرشاد بخصوص تقنیة الحقن تحت الجلد، قبل إجراء الحقنة  المرورعلیك أو على الشخص الذي یعالجك  •
 رازیر للمتعالج.بشكل ذاتي أو حقن فی

 مسالكنوبة یرافقھا انسداد في إذا كنت تحقن وحدك أو تحصل على الحقنة من قبل شخص معالج، خلال  •
 ، توجھ فورًا إلى المستشفى للحصول على مساعدة طبیة.التنفس العلویة

فیرازیر من قبل في حال لم یطرأ تحسن في أعراض النوبة بعد حقنة ذاتیة واحدة أو حقنة واحدة من  •
المتعالج، یجب استشارة الطبیب بخصوص تناول جرعات إضافیة من فیرازیر. بالنسبة لمتعالجین بالغین 

 ساعة. 24یمكن إعطاء حتى حقنتین إضافیتین خلال 
 

 نوالأطفال والمراھق
لأطفال دون جیل عامین أو  لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة استعمال ھذا المستحضر في الأطفال

 .كغم 12یزنون أقل من 
 

 تفاعلات بین الأدویة/تداخلات
 بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیةّ أخرى أو كنت تخطط أخذ أدویة ،أو إذا أخذت مؤخرًا ،إذا كنت تأخذ

 .الصیدليّ  أو أخبر طبیبك بذلك ،وإضافات تغذیةّ
 عن تفاعلات بین الأدویة بین فیرازیر وأدویة أخرى. من غیر المعروف

   Angiotensin Converting Enzyme (ACE) –إذا كنت تتناول أدویة أخرى تعرف بأنھا محصرات 
) التي تستعمل لخفض ضغط الدم أو لأي سبب بریل، لیزینوبریلا، كوینرامیبریلبریل، نالاإ(مثل: كابتوبریل، 

 آخر، علیك استشارة الطبیب قبل تناول فیرازیر.
 

  :الحمل والإرضاع
 یجب استشارة الطبیب قبل استعمال فیرازیر. ،تخططین للدخول في حمل أو إذا كنتِ حاملاً أو مرضعة

 بعد حقن الجرعة الأخیرة من فیرازیر. ساعة 12لا یجوز الإرضاع مدة إذا كنت مرضعة، 
 

 :السیاقة واستعمال الآلات
 أو بعد تناول فیرازیر. HAEوار نتیجة لنوبة دلا یجوز القیادة أو تشغیل آلات إذا شعرت بالتعب أو ال

 
 ءمعلومات مھمة حول جزء من مركبات الدوا

 ، لذلك یعتبر خالیاً من الصودیوم.للمحقنة ملغ) صودیوم 23ملیمول ( 1أقل من  على یحتوي المحلول للحقن
 
 
 الدواء؟ تستعمل كیف  . 3
 

 .یجب دائمًا الاستعمال حسب تعلیمات الطبیب
 .بخصوص الجرعة وكیفیة تناول الدواء الصیدليّ او الممرضة إذا لم تكن متأكداً ،علیك التحقق من الطبیب

في السابق، سوف یتم حقن الجرعة الأولى خاصتك دومًا من قبل الطبیب أو الممرضة.  إذا لم تستعمل فیرازیر
 سوف یشیر إلیك الطبیب متى من الآمن بالنسبة لك الذھاب إلى المنزل.

بعد الحصول على ارشاد من الطبیب أو من ممرضة وبعد تدریب على تقنیات الحقن تحت الجلد، سوف یكون 
 .HAEسك (أو یمكن للمعالج أن یحقن لك فیرازیر) عند نوبة بوسعك أن تحقن فیرازیر لنف

 من المھم أن یتم الحقن تحت الجلد مباشرة مع بدء نوبة الوذمة الوعائیة.
بشكل آمن من خلال تنفیذ التعلیمات  ك فرد من الطاقم الطبي أنت ومعالجك حول كیفیة حقن فیرازیرمسوف یعل

 المفصلة في النشرة المخصصة للمستھلك. 
 



  كیفیة حقن فیرازیر وبأي وتیرة؟
 فقط. الجرعة المتبعة عادة ھي: یتمّ تحدید الجرعة من قبل الطبیب

 
 البالغون

ملغ) بحقن تحت الجلد من فیرازیر، باللحظة التي تلاحظ  30مل،  3الجرعة الموصى بھا ھي حقنة واحدة ( -
فیھا علامات نوبة وذمة وعائیة (مثلا: ارتفاع في انتفاخ الجلد، خاصة في منطقة الوجھ والعنق، أو ألم بطن 

 متزاید).
ساعات، یجب استشارة الطبیب بخصوص حقن إضافیة من  6في حال لم یطرأ تحسن على حالتك بعد  -

 ساعة. 24فیرازیر. بالنسبة للبالغین، یمكن الحقن حتى حقنتین إضافیتین خلال 
حقن من فیرازیر في  8ساعة وفي حال تحتاج أكثر من  24حقن على مدار  3لا یجوز الحقن أكثر من 

 الشھر، یجب استشارة الطبیب.
 

 سنة 17ل عامین حتى بجی مراھقونالأطفال وال
مل حسب  3مل حتى جرعة قصوى من  1الجرعة الموصى بھا من فیرازیر ھي حقنة واحدة من  -

وزن الجسم، بحقن تحت الجلد مباشرة عندما تتطور علامات نوبة وذمة وعائیة (مثلا: ارتفاع في 
 انتفاخ الجلد، خاصة في منطقة الوجھ والعنق، أو ألم بطن متزاید).

 جرعات للحقن في الفصل: "تعلیمات الحقن".أنظر  -
 إذا لم تكن متأكداً بخصوص جرعة الحقن، استشر الطبیب، الصیدلي أو الممرضة. -

 .لا یجوز تجاوز الجرعة الموصى بھا
 

 أو أنھا لا تتحسن، علیك التوجھ مباشرة للحصول على مساعدة طبیة. إذا تفاقمت أعراضك
 

طفل بالخطأ أو حقن الطفل من الدواء، توجھ مباشرة للطبیب أو لغرفة الطوارئ إذا تناولت جرعة زائدة أو بلع 
 في المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك.

 
 النظارات ضع. دواء بھا تتناول مرة كل في والجرعة الملصق من تحقق! الظلام في أدویة تناول یجوز لا

 .إلیھا بحاجة كنت إذا الطبیة
 

 .الصیدليّ  أو الطبیب استشر ،الدواء باستعمال یتعلق فیما إضافیةّ أسئلة لدیك كانت إذا
 

 تعلیمات استعمال فیرازیر

 . فیرازیر مخصص للحقن تحت الجلد

 كل حقنة مخصصة للاستعمال لمرة واحدة فقط.

 .یجب حقن فیرازیر لداخل طبقة الدھن الموجودة تحت جلد البطن

 :الأخرى منتفصل التعلیمات التالیة مرحلة تلو 

 )البالغون( الحقن الذاتي -
بوزن ( المراھقین أو الأطفال فوق جیل عامین ،حقن من قبل معالج أو فرد من الطاقم الطبي للبالغین -

 ).كغم على الأقل 12
 

 :تشمل التعلیمات المراحل الرئیسیة التالیة

 معلومات عامة )1
  كغم 65بوزن حتى ) سنة 17 -2( تحضیر الحقنة للأطفال والمراھقین) أ 2



 تحضیر الحقنة والابرة للحقن (لكل المتعالجین)) ب 2

 ) تحضیر موضع الحقن3
 ) حقن المحلول4
 ) التخلص من مواد النفایات بعد العلاج5
 

 

 تعلیمات الحقن مرحلة تلو الأخرى

 

 :توجیھات عامة. 1

 یجب تنظیف سطح العمل (طاولة) قبل بدء المسیرة •
  بالماء والصابونیجب غسل الیدین  •
 لصینیة الدواءیجب تقشیر الورق الواقي  •
 یجب اخراج المحقنة المعبأة مسبقاً من صینیة الدواء •
 یجب نزع السدادة من طرف المحقنة المعبأة مسبقاً من خلال برم اللولبة نحو الخارج •
 بعد نزع السدادة، یجب وضع المحقنة المعبأة مسبقاً على السطح •

 

 :كغم 65بوزن حتى ) سنة 17 -2(للأطفال والمراھقین  تحضیر الحقنة. أ 2

 

 :معلومات مھمة للفریق الطبي وللمتعالجین

 

تكون المعدات التالیة مطلوبة لسحب الجرعة الملائمة  ،مل) 3ملغ ( 30عندما تكون الجرعة التي یتم حقنھا دون 
 :للحقن (أنظر أدناه)

 )]icatibant( تحتوي محلول ایكاتیبانت[ أ) محقنة معبأة مسبقاً من فیرازیر
 ب) موصل (ملائم)

 مل مع علامات قیاس 3ج) محقنة 
 

 

 



مل ومشار لذلك بعلامات  3لأجل الحقن لداخل المحقنة الفارغة بسعة  یجب شفط حجم المحلول المطلوب بالمل
  القیاس (أنظر الجدول أدناه).

 مراھقین: نظام تجریع للأطفال وال1جدول

 وزن الجسم حجم الحقنة

 كغم 25حتى  12 مل 1.0

 كغم 40 حتى 26 مل 1.5

 كغم 50 حتى 41 مل 2.0

 كغم 65 حتى 51 مل 2.5

 

 .مل) 3سوف یستعملون المحتوى الكامل للمحقنة المعبأة مسبقاً ( كغم 65أكثر من متعالجون یزنون 

ا بخصوص حجم المحلول الذي علیك سحبھ، استشر الطبیب، الصیدلي أو الممرضة  .إذا لم تكن متأكدً

 

 .) انزع الأغطیة من طرفي الموصل1
 

 .منع حدوث تلوث فیھالتجنب لمس طرف الموصل والمحقنة، 

 

 .) قم بوصل الموصل لداخل المحقنة المعبأة مسبقا2ً
  .) صل المحقنة مع علامات القیاس بالطرف الآخر من الموصل بحیث تضمن أنھما متصلان بشكل جید3

 

 

 

 :بعلامات القیاسللحقنة المشار إلیھا ) icatibant( نقل محلول الایكاتیبانت

 

) للبدء بنقل محلول الایكاتیبانت، ادفع مكبس المحقنة المعبأة مسبقاً (الظاھر في الجانب الأیسر من الرسم 1
  .)أدناه

 



 

 

بالمرور لداخل المحقنة ذات علامات القیاس، شد بلطف مكبس المحقنة  ) في حال لم یبدأ محلول الایكاتیبانت2
ذات علامات القیاس حتى یبدأ محلول الایكاتیبانت بالجریان لداخل المحقنة ذات علامات القیاس (أنظر الرسم 

 .أدناه)
 

 

 

ة) لداخل المحقنة ) استمر بدفع مكبس المحقنة المعبأة مسبقاً حتى یتم تمریر الحجم المطلوب للحقن (الجرع3
 .للمعلومات عن الجرعة 1ذات إشارات القیاس. تمعن في الجدول 

 

 :إذا كان ھناك ھواء في المحقنة ذات إشارات القیاس

 ).قم ببرم المحاقن الموصلة بحیث تكون المحقنة المعبأة مسبقا موجودة بالأعلى (أنظر الرسم أدناه •
 

 



 

 

یعود كل الھواء لداخل المحقنة المعبأة مسبقاً (قد تكون ھناك ادفع المكبس ذو علامات القیاس بحیث  •
 .حاجة لتكرار ھذه المرحلة عدة مرات)

   .اسحب الحجم المطلوب من محلول الایكاتیبانت •
 

 .) انزع المحقنة المعبأة مسبقا والموصل من المحقنة ذات علامات القیاس4
 

 .والموصل لداخل حاویة الأغراض الحادة) قم برمي المحقنة المعبأة مسبقاً 5     
 

 والابرة للحقن: لكل المتعالجین (بالغون، مراھقون وأطفال) ةحضر المحقن .ب 2

 

 

 

 

 

 

 

 

 .یجب اخراج غطاء الابرة من صینیة الدواء •
 .)یجب ترك الابرة في داخل غطاء الابرة( یجب نزع القفل عن غطاء الابرة •

 

 

 

 

 

 

 

 

بالإبرة بشكل ثابت. بحذر ینبغي وصل الابرة بالمحقنة التي تحتوي المحلول عدیم یجب الإمساك  •
 .اللون



 ة بالسدادةایجب أن تبرغي الابرة بالمحقنة، بحیث تظل الابرة مغط •
  .لا تشد مكبس المحقنة .یجب اخراج الابرة من السدادة من خلال شد المحقنة •
 .المحقنة جاھزة الآن للحقن •

 

 الحقنتحضیر مكان . 3

 

 

 

 سم 5-10أسفل السرة، بمسافة نحو  ،یجب أن یكون ھذا المكان ثنیة في جلد البطن .اختر مكان الحقن •
ة. لا یجوز بسم على الأقل عن أي ند 5من كل من طرفي السرة. وعلى المكان أن یكون بمسافة نحو 

 .اختیار مكان جرح، منتفخ أو یؤلم
 

 .تدع المنطقة تجفیجب تنظیف مكان الحقن بالكحول وأن  •
 

 حقن الدواء. 4

 

 

 

 

 

 

 

 

 .أمسك المحقنة بید واحدة بین اصبعین بحیث یكون الابھام ممسكاً بالمكبس من الأسفل •



من خلال الضغط على المكبس حتى تظھر القطرة الأولى  ،تأكد بأنھ لا توجد فقاعات ھواء في المحقنة •
 .في طرف الابرة

  

 .إلى الجلد ةدرجة من الجلد بحیث تكون الابرة موجھ 45-90أمسك المحقنة بزاویة  •

أمسك المحقنة بید واحدة، وبالید الثانیة أقرص بین الابھام والأصابع ثنیة جلد من المنطقة التي قمت  •

 .بتعقیمھا من قبل

 .أمسك ثنیة الجلد، قرب المحقنة من الجلد وبسرعة أدخل الابرة لداخل ثنیة الجلد •

اضغط على مكبس المحقنة ببطء وبید ثابتة حتى تدخل كل السائل للجلد. تأكد من أنھ لم یبق سائل في  •

 . المحقنة

 .ثانیة 30اضغط ببطء بحیث یستغرق الأمر نحو  •

 .سرح الجلد وشد الابرة نحو الخارج ببطء •

 

 نفایات بعد العلاجرمي مواد ال. 5

 .الآخرین صابةإلداخل حاویة مخصصة للنفایات الحادة وبذلك تمنع  ة، الإبرة وغطاء الإبرةحقنمال رمي یجب

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 الأعراض الجانبیة:  . 4
 

من قراءة قائمة أعراضًا جانبیّة لدى جزء من المستخدمین. لا تفزع  فیرازیر استعمال قد یسبب ،كما في أي دواء
 .قد لا تعاني من أي واحدة منھا .الأعراض الجانبیّة

سوف یعایشون أعراضا جانبیة في موقع الحقن (مثل تھیج في الجلد،  معظم المرضى الذین یتلقون فیرازیر
عادة ما تكون ھذه الأعراض الجانبیة معتدلة وتنقضي  .انتفاخ، ألم، حكة، احمرار في الجلد وشعور بالحرقان)

 .من دون الحاجة لأي علاج

 .توجھ مباشرة إلى الطبیب فیرازیرفي حال تلاحظ تفاقم أعراض النوبة بعد حقن 

أعراض جانبیة أخرى في : )متعالجین 10من بین  1 تظھر في أكثر من متعالج( أعراض جانبیة شائعة للغایة
موقع الحقن (شعور بالضغط، كدمة، انخفاض في الشعور و/أو بلادة، طفح مثیر للحك مع بروز الجلد وشعور 

 . بالحرارة في الجلد)

 : )متعالجین 10من بین  1ھر لدى حتى متعالج أعراض جانبیة شائعة (تظ

 .غثیان، صداع، دوخة، حمى، حكة، طفح، احمرار الجلد، نتائج غیر سلیمة لأداء الكبد

 ):لا یمكن تقدیر شیوعھا من المعطیات الموجودة( أعراض جانبیة ذات شیوع غیر معروف

 .)شرى( طفح مثیر للحك في الجلد

 
 ،النشرة في یذُكر لم جانبيّ  عرض من تعاني عندما أو الجانبیةّ الأعراض أحد تفاقم إذا ،جانبيّ  عرض ظھر إذا

 .الطبیب استشارة علیك
 

 التبلیغ عن أعراض جانبیةّ
 عقب جانبیّة أعراض عن التبلیغ" الرابط على الضغط بواسطة الصحة لوزارة جانبیّة أعراض عن التبلیغ یمكن
 لنموذج یوجھ الذي) www.health.gov.il( الصحة وزارة لموقع البیت صفحة في الموجود" دوائي علاج

 : للرابط الدخول طریق عن أو ،الجانبیّة الأعراض عن للتبلیغ الإنترنت
https://sideeffects.health.gov.il/ 

 

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


 ؟كیفیةّ تخزین الدواء. 5
 ومجال رؤیة أیديمتناول تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعیداً عن  •

 .ع وبذلك تمنع التسمم. لا تسبب التقیؤ دون أمر صریح من الطبیبالأطفال و/أو الرضّ 
  

. الملصق/الكرتون) الذي یظھر على exp. dateالدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة (لا یجوز استعمال  •
 .تاریخ انتھاء الصلاحیة یرجع إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر

 
 .لا یجوز التجمید. درجة مئویة 25یخزن بدرجة حرارة دون : شروط التخزین •

  
كانت لا یجوز استعمال المستحضر إذا كانت عبوة المحقنة أو الإبرة معطوبة أو إذا كانت ھناك علامة أیاً  •

لضرر في المنتج، أو علامات تلف مثلا إذا كان المنتج عكر، أو یحتوي على جزیئات طافیة أو إذا تغیر 
 .لونھ

 

لا یجوز رمي الأدویة في النفایات المنزلیة أو المجاري. اسأل الصیدلي حول كیفیة التخلص من أدویة لم تعد قید 
 .الاستعمال. ھذه الوسائل سوف تساعد في حمایة البیئة

 
 :معلومات إضافیةّ. 6
 :إضافة إلى المادة الفعالة یحتوي الدواء أیضًا على •

Sodium chloride, glacial acetic acid, sodium hydroxide and water for 
injection. 

 :یف یبدو الدواء وما محتوى العبوّةك •
 مل. 3ھو محلول صافي، عدیم اللون مخصص للحقن بمحقنة زجاج معبأة مسبقا تحتوي  فیرازیر

 ) مشمولة في العبوة.مل G ،16 25ابرة مخصص للحقن تحت الجلد (
 

 4951125، پیتاح تكڤا 25، شارع إفعال ض تاكیدا إسرائیل م. :وعنوانھ صاحب التسجیل •
  
 :وعنوانھ اسم المنتج •
 

Shire Pharmaceuticals Ireland Ltd, Block 2&3 Miesian Plaza, 50-58 Baggot Street Lower, 
Dublin 2, D02 Y754 Ireland 

 

 2020 شرین أولت :تاریختحدیث ھذه النشرة في تمّ  •
 

 33003 99 142 :الصحة وزارة في الرسميّ  الأدویة سجلّ  في الدواء تسجیل رقم •
  
 لكلا مُخصص الدواء ،ذلك من بالرغم. المذكر بصیغة النشرة ھذه صیاغة تمّت ،القراءة وتسھیل للتبسیط •

 .الجنسین
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