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 1986 -نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( 

 

ّقّالدواءّحسبّوصفةّطبيبّفقطّ.وّ يس

 

مكغ،  150مكغ،  100مكغ،  80مكغ،  60مكغ،  50مكغ،  40مكغ،  30مكغ،  20محلول للحقن ضمن محقنة جاهزة للإستعمال  ®أرانيسپ

 مكغ  500مكغ،  300

 

 المادة الفعالة 

ّDarbepoetin alfa 0.5 mL (40 mcg/1 mL)مكغ20ّّمكغّعلى:20ّّتحتويّكلّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّمنّأرانيسپّ

ّDarbepoetin alfa 0.3 mL (100 mcg/1 mL)مكغ30ّّمكغّعلى:30ّّتحتويّكلّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّمنّأرانيسپّ

ّDarbepoetin alfa 0.4 mL (100 mcg/1 mL)مكغ40ّّمكغّعلى:40ّّتحتويّكلّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّمنّأرانيسپّ

ّDarbepoetin alfa 0.5 mL (100 mcg/1 mL)مكغ50ّّمكغّعلى:50ّّتحتويّكلّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّمنّأرانيسپّ

ّDarbepoetin alfa 0.3 mL (200 mcg/1 mL)مكغ60ّّمكغّعلى:60ّّتحتويّكلّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّمنّأرانيسپّ

ّDarbepoetin alfa 0.4 mL (200 mcg/1 mL)مكغ80ّّمكغّعلى:80ّّتحتويّكلّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّمنّأرانيسپّ

ّDarbepoetin alfa 0.5 mL (200 mcg/1 mL)مكغ100ّّّمكغّعلى:100ّّتحتويّكلّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّمنّأرانيسپّ

ّDarbepoetin alfa 0.3 mL (500 mcg/1 mL)مكغ150ّّّمكغّعلى:150ّّتحتويّكلّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّمنّأرانيسپّ

ّDarbepoetin alfa 0.6 mL (500 mcg/1 mL)مكغ300ّّّمكغّعلى:300ّّتحتويّكلّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّمنّأرانيسپّ

ّDarbepoetin alfa 1 mL (500 mcg/1 mL)مكغ500ّّّمكغّعلى:500ّّتحتويّكلّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّمنّأرانيسپّ

 

النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك   »معلومات إضافية«. إقرأ 6أنظر الفقرة  -قائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر 

ّتحتويّهذهّالنشرةّعلىّمعلوماتّموجزةّعنّالدواء.ّإذاّتوفرتّلديكّأسئلةّإضافية،ّراجعّالطبيبّأوّالصيدلي.ّللدواء.

 

ّوصفّهذاّالدواءّلعلاجّمرضك.ّلاّتعطيهّللآخرين.ّفهوّقدّيضرهمّحتىّولوّبداّلكّأنّمرضهمّمشابهّلمرضكّ.
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ق،ّضعفّّأرانيسپّمسجلّلمعالجةّفقرّالدم.ّفقرّالدمّهوّحالةّلاّيحويّفيهاّالدمّكميةّكافيةّمنّكرياتّالدمّالحمراء.ّالأعراضّيمكنّأنّتكونّإرها

ّوضيقّتنفسّ.

 

هورمونّفيّالكلىّويحثّنخاعّالعظمّعلىّّينُتجّهذاّال.erythropoietinّأرانيسپّيعملّبالضبطّبنفسّالطريقةّالتيّيعملّفيهاّالهورمونّالطبيعيّ

ّبتقنيةّالهندسةّالوراثيةّبخلاياّمبيضّالجرذّالصينيّ.ّتنُتجّّ،darbepoetin alfaإنتاجّكرياتّدمّحمراءّإضافية.ّالمادةّالفعالةّبـّأرانيسپ،ّ

 

 إذا كنت تعاني من فشل كلوي مزمن 

لويّالمزمنّلدىّالكبارّوالأطفالّاعتباراًّمنّعمرّسنةّفماّفوق.ّبحالةّالفشلّّيستعملّأرانيسپّلمعالجةّفقرّالدمّالعرضيّالمتعلقّبالفشلّالك

ّ،ّالأمرّالذيّقدّيسببّفقرّالدم،ّفيّأحيانّمتقاربة.erythropoietinالكلوي،ّلاّتنتجّالكليةّكميةّكافيةّمنّالهورمونّالطبيعيّ

 

ستمرّحواليّأربعةّأسابيعّحتىّتشعرّبأيّتأثير.ّإنّنظامكّالعاديّمنّّبماّأنهّيتطلبّللجسمّفترةّزمنيةّمعينةّلإنتاجّكرياتّدمّحمراءّإضافيةّ،

ّالديلزةّلنّيؤثرّعلىّقدرةّأرانيسپّفيّمعالجةّفقرّالدمّ.

 

 ً  إذا كنت تتلقى علاجاً كيماويا

سرطانّنخاعّالعظم،ّّمكغ،ّلمعالجةّفقرّالدمّالعرضيّلدىّمرضىّالسرطانّالكبار،ّعداّمرضى150ّ،300ّ،500ّّيستعملّأرانيسپّمنّعيارّ

ّالذينّيتلقونّعلاجاًّكيماوياً.

 

كرياتّالدمّّّإحدىّالأعراضّالجانبيةّالرئيسيةّللعلاجّالكيماويّهيّتوقفّنخاعّالعظمّعنّإنتاجّكميةّكافيةّمنّكرياتّالدم.ّفيّالبداية،ّيبدوّأنهّفقط

كيماوي،ّوخاصةّإذاّتلقيتّالبيضاءّتتأثر.ّهذاّالأمرّينتجّمنّأنّلكرياتّالدمّالحمراءّفترةّحياةّأطولّبكثيرّفيّالدورةّالدموية.ّقبُيْلّإنتهاءّالعلاجّال

ّكميةّكبيرةّمنّالعلاجّالكيماوي،ّفإنّتعدادّخلاياّالدمّالحمراءّمنّشأنهّأنّينخفضّبشكلّملحوظّوأنّيسببّفقرّالدمّ.

 

 أرانيسپّهوّدواءّضدّفقرّالدمّ.ّالفصيلة العلاجية:
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Xّ:ّّلاّيجوزّإستعمالّالدواءّإذا

ّحساسيةّ)أليرجي(ّللمادةّالفعالةّأوّلأحدّمركباتّالدواءّالأخرى.وجدتّلديكّفرطّ •

ّكنتّتعانيّمنّفرطّضغطّالدمّغيرّالمتوازنّبالأدويةّالتيّوصفتّلكّمنّقبلّالطبيبّ. •

 ! تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

 للطبيب إذا عانيت أو كنت تعاني من: ! قبل العلاج بـ أرانيسڀ، إحك

ّالمتوازنّبالأدويةّالتيّوصفهاّلكّالطبيبّضغط دم مرتفع  -

 فقر الدم المنجلي  -



2 

ّمتعلقةّبمرضّالصرعّ)تشنجات(ّنوبات -

ّتشنجات  -

 مرض كبدي -

ّلعلاجّدوائيّسابقّتلقيتهّلمعالجةّفقرّالدمّّعدم حدوث إستجابة ملحوظة -

ّمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّعلىّمشتقّللاتكس(،ّأوّ)يحتويّغطاءّالإبرةّفيّالحساسية للاتكس  -

ّ(ّ.Cيرقانّ)إلتهابّالكبدّ -

 

ّإذاّكنتّتعلمّبحساسيةّمفرطةّلأيّطعامّأوّلأيّدواء،ّفعليكّإبلاغّالطبيبّعنّذلك،ّقبلّإستعمالّالدواءّ.

 

،ّالذيّبلُغّ(PRCA)إذاّظهرتّلديكّأعراضّتشملّإرهاقّوقلةّحيويةّغيرّعاديين،ّفمنّالجائزّأنّلديكّعدمّتنسجّلكرياتّالدمّالحمراءّ -

عنهّمنّقبلّالمرضى.ّعدمّتنسجّيعنيّأنّالجسمّتوقفّأوّقلصّمنّإنتاجّخلاياّالدمّالحمراء،ّالأمرّالذيّيسببّفقرّدمّشديد.ّإذاّلاحظتّّ

ّفعليكّمراجعةّالطبيب،ّالذيّسيقررّماّهيّالطريقةّالأفضلّلمعالجةّفقرّالدمّلديك.ّتلكّالأعراضّ،

 

يجبّالإنتباهّبشكلّخاصّللمستحضراتّالأخرىّالتيّتزيدّمنّإنتاجّكرياتّالدمّالحمراء:ّأرانيسپّهوّمستحضرّواحدّمنّبينّمجموعةّ -

وتينّإريتروپوئيتينّالموجودّفيّالجسم.ّيجبّعلىّطبيبكّدائماًّّمستحضراتّالتيّتزيدّمنّإنتاجّكرياتّالدمّالحمراء،ّكالذيّيفعلهّپر

ّالإشارةّإلىّالمستحضرّالذيّتستعملهّبالضبط.

 

اذاّكنتّتعانيّمنّفشلّكلويّمزمن،ّوخاصةّإذاّلمّتستجبّلـّأرانيسپّكماّيجب،ّسيفحصّطبيبكّمقداركّالدوائيّمنّأرانيسپ،ّذلكّلأنّّ -

،ّفيّحالّعدمّاستجابتكّللعلاج،ّقدّيزيدّمنّخطورةّحصولّمشاكلّفيّالقلبّأوّفيّالأوعيةّتكرارّزيادةّمقداركّالدوائيّمنّأرانيسپ

ّالدمويةّوقدّيزيدّمنّخطورةّالإصابةّباحتشاءّعضلةّالقلب،ّسكتةّوحدوثّوفاة.

 

بّعدمّإرتفاعّغ/دل.ّسوفّيفحصّالطبي12ّّّ–10ّمنّالمفترضّأنّيحاولّطبيبكّالحفاظّعلىّنسبةّالهيموغلوبينّلديك،ّبحيثّتكونّبينّ -

الهيموغلوبينّلديكّعنّنسبةّمعينة.ّإنّتركيزّمرتفعّمنّالهيموغلوبينّيمكنّأنّيشكلّخطراًّعليكّوذلكّبحدوثّمشكلةّفيّالقلبّأوّفيّّ

ّالأوعيةّالدمويةّوقدّيزيدّمنّالخطورةّلحدوثّسكتة،ّإحتشاءّعضلةّالقلبّوالوفاةّ.

 

ك،ّمشاكلّفيّرؤيتك،ّغثيان،ّتقيؤاتّأوّتشنجاتّ)نوبات(،ّفمنّالجائزّأنّلديكّّإذاّوجدتّلديكّأعراضّتشملّصداعّشديد،ّنعاس،ّإرتبا -

ّضغطّدمّمرتفعّجداً.ّإذاّكنتّتقاسيّمنّتلكّالأعراض،ّعليكّمراجعةّالطبيب.

 

تأثيرّسلبيّّإذاّكنتّمريضاًّبالسرطان،ّعليكّأنّتكونّمدركّبأنّأرانيسپّقدّيعملّكعاملّنموّلخلاياّالدمّوفيّعدةّحالاتّقدّيكونّلذلكّ -

علىّمرضّالسرطانّلديك.ّمنّالجائزّأنّيحتاجّالأمرّلتسريبّدمّوذلكّحسبّحالتكّالشخصية.ّعليكّأنّتتناقشّعنّذلكّالأمرّمعّ

ّالطبيبّ.

 

ّإنّالإستعمالّالسيءّللمستحضرّمنّقبلّأشخاصّأصحاءّقدّيسببّمشاكلّتشكلّخطراًّعلىّالحياةّفيّالقلبّأوّفيّالأوعيةّالدموية. -

 

(ّوإنحلالّالبشرةّالنخريSJS- Stevens-Johnson syndromeّّجونسونّ)ّ-ردودّفعلّجلديةّخطيرةّتشملّمتلازمةّستيڤنسّبلُغّعنّ -

يمكنّأنّيظهراّفيّالبدايةTEN/SJSّّّ(.ّإنepoetinّ(ّبماّيخصّالعلاجّبـّإپوئيتينّ)TEN-toxic epidermal necrolysisالسميّ)

علىّشكلّرقعّمستديرةّغالباًّمعّحويصلاتّفيّالمركزّـّعلىّالجسم.ّكذلك،ّيمكنّأنّتظهرّّّكنقاطّذاتّلونّمائلّللأحمرّتشبهّالهدفّأو

ّّتقرحاتّفيّالفم،ّالحنجرة،ّالأنف،ّالأعضاءّالتناسليةّوالعينينّ)إحمرارّوإنتفاخّالعينين(.ّإنّحالاتّالطفحّالجلديّالشديدّهذهّتظهرّفي

إنزا.ّيمكنّأنّتتطورّحالاتّالطفحّإلىّتقشرّواسعّللجلدّومضاعفاتّتشكلّخطراًّّأوقاتّمتقاربةّبعدّسخونةّأو/وّأعراضّشبيهةّبالإنفلوّ

ّعلىّالحياة.

إذاّتطورّلديكّطفحّشديدّأوّعرضّآخرّمنّتلكّالأعراضّالجلدية،ّتوقفّعنّإستعمالّأرانيسپّوإتصلّبطبيبكّأوّتوجهّحالاًّلتلقيّ

ّعلاجّطبي.

 

يجبّّى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخر 

ّإبلاغّالطبيبّأوّالصيدليّبالأخصّإذاّكنتّتتناولّ:

 

ّّ.سيكلوسپورينّوتاكروليموس،ّهذانّالدوائانّقدّيتأثرانّمنّعددّخلاياّالدمّالحمراء.ّمنّالمهمّإبلاغّالطبيبّإذاّكنتّتتناولّواحدّمنهما

 

 الحمل والإرضاع 

ّإذاّكنتّفيّفترةّالحملّأوّمرضعةّيجبّإستشارةّالطبيبّأوّالصيدليّقبلّإستعمالّالدواءّ.

 

أنّتكونيّحاملّأوّتخططينّللحمل.ّمنّغيرّّمنّشأنكأرانيسپّلمّيتمّتجريبهّعلىّالنساءّالحوامل.ّمنّالمهمّإبلاغّالطبيبّإذاّكنتّحامل،ّ

ّيطرحّفيّحليبّالأم.ّيجبّالتوقفّعنّالإرضاعّإذاّكنتّتتعالجينّبـّأرانيسپّ.darbepoetin alfaّ المعروفّفيماّإذاّكانّ

 

 القيادة واستخدام الأجهزة 

ّمنّالمفترضّألاّيؤثرّأرانيسپّعلىّقدرتكّعلىّالقيادةّأوّاستخدامّالأجهزةّ.

ّ

 يسپ على الصوديوم يحتوي أران

ّن،ّهذاّالدواءّهوّفعلياًّ"خالّمنّالصوديوم"ّ.أيّأملغ(ّلكلّجرعة،23ّّليمولّمنّالصوديومّ)يم1ّعلىّأقلّمنّّالدواءيحتويّهذاّ
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ّيجبّإستعمالّهذاّالدواءّحسبّتعليماتّالطبيبّدائماًّ.

 

ّتكنّواثقاًّ.عليكّالإستيضاحّمنّالطبيبّأوّالصيدليّإذاّلمّ

 

 المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 

 

 المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو: 

 

 إذا كنت تعاني من فشل كلوي مزمن 

أرانيسپّكحقنةّوحيدة،ّإماّبالحقنّتحتّالجلدّأوّّلكافةّالمرضى،ّكبارّوأطفالّمنّعمرّسنةّوماّفوق،ّالذينّيعانونّمنّفشلّكلويّمزمن،ّيعطىّ

ّفيّالوريدّ.

 

ّلمعالجةّفقرّالدم،ّالمقدارّالدوائيّالإبتدائيّمنّأرانيسپّلكلّكغّمنّوزنّالجسم،ّسيكونّكماّيليّ:

ّمكغّمرةّكلّأسبوعينّأو0.75ّ •

ّمكغّمرةّفيّالأسبوعّ.0.45ّ •

ّمكغ/كغّمرةّفيّالشهرّكعلاجّإبتدائيّ.1.5ّ،ّبالإمكانّإستعمالّللمرضىّالكبارّغيرّالمعالجينّبالديلزة

 

لكافةّالمرضى،ّكبارّوأطفالّمنّعمرّسنةّواحدةّوماّفوقّالذينّيعانونّمنّفشلّكلويّمزمن،ّوبعدّتصحيحّفقرّالدمّلديك،ّستواصلّتلقيّّ

سنةّوكنتّغيرّمعالجّبالديلزة،ّفقدّيعُطىّلكّأرانيسپّكحقنة18ّّأرانيسپّكحقنةّوحيدةّمرةّفيّالأسبوعّأوّمرةّفيّالأسبوعين.ّإذاّتجاوزتّعمرّ

ّالشهر.ّمرةّفي

ّ

4ّّسوفّيوجهكّالطبيبّلإجراءّفحوصّدمّدورية،ّوذلكّلفحصّكيفيةّإستجابةّفقرّالدمّللعلاج.ّمنّشأنّالطبيبّأنّيلائمّالمقدارّالدوائيّمرةّكل

ّأسابيع،ّإذاّدعتّالحاجةّوذلكّمنّأجلّالسيطرةّعلىّفقرّالدمّلديكّلفترةّطويلة.

 

ّعّالأكثرّانخفاضاًّلغرضّالسيطرةّعلىّأعراضّفقرّالدمّلديكّ.منّشأنّطبيبكّأنّيستعملّالمقدارّالدوائيّالناجّ

 

ّاذاّلمّتستجبّلـّأرانيسپّكماّيجبّ،ّسيفحصّطبيبكّمقداركّالدوائيّويطلعكّفيماّإذاّعليكّتغييرّالمقدارّالدوائيّلـّأرانيسپ.

 

ّتتمّأيضاًّمراقبةّضغطّدمكّبشكلّمنتظم،ّخاصةًّعندّبدايةّالعلاجّ.

 

ّحالاتّمعينةّبتناولّإضافاتّالحديد.يوصيكّالطبيبّفيّ

 

رّالدوائي.ّمنّشأنّالطبيبّأنّيغيرّطريقةّإعطاءّالحقنةّ)تحتّالجلدّأوّفيّالوريد(.ّإذاّقامّالطبيبّبتغييرّطريقةّالحقن،ّفعليكّالبدءّبنفسّالمقدا

ّيواصلّالطبيبّمراقبةّفحوصّدمك،ّوذلكّللتأكدّمنّأنّفقرّالدمّلاّيزالّتحتّالسيطرةّ.

 

إلىّعلاجّبـّأرانيسپّ،ّفعليهّأنّيقررّهلّيعطىّّّالمنتجّبالهندسةّالوراثيةr-HuEPOّ(erythropoietinّ)مّالطبيبّبنقلكّمنّعلاجّبـّإذاّقا

ويرشدكّّّ،r-HuEPOأرانيسپّمرةّفيّالأسبوعّأوّمرةّفيّالأسبوعين.ّإنّطريقةّحقنّأرانيسپّستكونّمماثلةّللطريقةّالتيّقمتّفيهاّبحقنّ

ّةّللمقدارّالدوائيّولفترةّالحقن.ّويلائمّلكّأيضاًّالمقدارّالدوائيّحسبّالحاجةّ.طبيبكّبالنسب

 

 ً  إذا كنت تتلقى علاجاً كيماويا

ّيعطىّأرانيسپّكحقنةّوحيدةّللكبار،ّمرةّفيّالأسبوعّأوّكلّثلاثةّأسابيع،ّتحتّالجلدّ.

 

ّلمعالجةّفقرّالدمّلديكّإنّالمقدارّالدوائيّالإبتدائيّيكونّ:

ّمكغّأرانيسپّلكلّكغّمنّوزنّجسمك(،ّأو6.75ّأسابيعّ)3ّمكغّمرةّبـ500ّّ •

ّمكغّأرانيسپّمرةّفيّالأسبوع،ّلكلّكغّمنّوزنّجسمكّ.2.25ّ •

 

للعلاجّويقومّبملاءمةّالمقدارّالدوائيّإذاّدعتّالحاجة.ّّّيقومّالطبيبّبمراقبةّفحوصّدمكّبشكلّمنتظم،ّوذلكّلفحصّفيماّإذاّكانّفقرّالدمّيستجيب

ّأسابيع،ّبعدّإنتهائكّمنّالعلاجّالكيماوي.ّيرشدكّالطبيبّمتىّتتوقفّعنّحقنّأرانيسپّبالضبطّ.4ّفترةّالعلاجّتكونّنحوّ

 

ّمنّشأنّالطبيبّفيّحالاتّمعينةّأنّيوصيكّبتناولّإضافاتّالحديد.

 

 تعليمات الحقن: 

غ/دلّأوّأقل.ّيرشدكّالطبيبّبالنسبةّللمقدارّالدوائي10ّّّيحددّطبيبكّحاجتكّللعلاجّبـّأرانيسپّ،ّوذلكّإذاّكانتّنسبةّالهيموغلوبينّلديكّهيّ

ّغ/دل.12ّّ-10ّووتيرةّحقنّأرانيسپّ،ّوذلكّللحفاظّعلىّنسبةّهيموغلوبينّقدرهاّ

 

 حقن ذاتي لـ أرانيسپ:

عنّإنّطبيبكّقدّقررّبأنّالأمرّالأفضلّبالنسبةّلك،ّأوّبالنسبةّللذيّيعالجك،ّهوّحقنّأرانيسپ.ّيقومّالطبيب،ّالممرضةّأوّالصيدليّبإرشادكّ

لداخل   لا تحقن أبداً أرانيسپ بنفسك كيفيةّإجراءّالحقنّالذاتيّبواسطةّمحقنةّجاهزةّللإستعمال.ّلاّتحاولّالحقنّلنفسكّمنّدونّأنّتتلقىّتوجيهاً.
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ّالوريد! 

 

فقدّتحدثّلكّمشاكلّخطيرة،ّمثلّضغطّدمّمرتفعّجداً.ّعليكّالتوجهّإلىّالطبيب،ّالممرضةّأوّالصيدليّّإذا قمت بالخطأ بحقن مقدار دوائي مفرط 

ّإذاّحدثّذلك.ّإذاّكنتّتشعرّبسوءّبأيّشكلّكان،ّعليكّالتوجهّإلىّالطبيب،ّالممرضةّأوّالصيدليّحالاًّ.

 

ّّيجوزّحقنّمقدارّدوائيّمضاعفّللتعويضّعنّالمقدارّالمنسي.فلاإذا نسيت الحقن 

 

ّإذاّنسيتّمقدارّدوائيّمنّأرانيسپ،ّعليكّمراجعةّالطبيب،ّوذلكّللتناقشّمعهّمتىّيتوجبّعليكّالحقنّفيّالمرةّالقادمة.

 

ّيجبّالمواظبةّعلىّالعلاجّكماّأوصيتّمنّقبلّالطبيبّ.

 

 في حال توقفك عن العلاج بالدواء 

ّإذاّكنتّترغبّفيّالتوقفّعنّإستعمالّأرانيسپّ،ّعليكّمناقشةّطبيبكّعنّذلكّالأمرّمسبقاً.

 

ّأسئلةّإضافيةّحولّإستعمالّهذاّالدواء،ّإستشرّالطبيبّأوّالصيدليّ.أيةّإذاّتوفرتّلديكّ

 

 كيف يمكنك المساهمة في نجاح العلاج؟ 

ّعليكّإكمالّالعلاجّكماّأوصىّبهّالطبيبّالمعالج.

ّيجوزّالتوقفّعنّالعلاجّبالدواءّبدونّاستشارةّالطبيب،ّحتىّولوّطرأّتحسنّعلىّحالتكّالصحيةّ.لاّ

 

تتناولّفيهاّدواء.ّضعّالنظاراتّالطبيةّإذاّلزمّّّفيّكلّمرةّرّالدوائيدالاّيجوزّتناولّالأدويةّفيّالعتمة!ّيجبّتشخيصّطابعّالدواءّوالتأكدّمنّالمق

ّالأمرّذلك.
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ئزّألاّّكماّبكلّدواءّآخر،ّإنّالعلاجّبـّأرانيسپّقدّيسببّأعراضاًّجانبيةّعندّبعضّالمستعملين.ّلاّتندهشّمنّقائمةّالأعراضّالجانبية.ّمنّالجاّ

ّتعانيّأياًّمنهاّ.

 

 مرضى الفشل الكلوي المزمن 
 

 أشخاص10ّّكلّقدّتؤثرّعلىّأكثرّمنّشخصّواحدّمنّ:أعراض شائعة جداً 

ّضغطّدمّمرتفعّ •

ّردودّفعلّتحسسيةّ •

 

ّأشخاص10ّّكلّشخصّواحدّمنّحتىقدّتؤثرّعلىّّأعراض شائعة:

ّحادثّدماغي •

ّألمّمنّحولّمكانّالحقن •

ّطفحّو/أوّإحمرارّالجلدّ •

 

ّشخص100ّّكلّشخصّواحدّمنّحتىّقدّتؤثرّعلىّّأعراض غير شائعة:

ّ)جلطةّ(خثراتّدمويةّ •

ّتشنجاتّ •

ّكدماتّوأنزفةّفيّموقعّالحقنّ •

ّخثراتّدمويةّفيّنظامّالديلزةّ •

 

ّلاّيمكنّتقييمّالشيوعّمنّالمعلوماتّالمتوفرةّّأعراض بشيوع غير معروف:

ّقلةّحيويةّ(،ّإرهاقّغيرّعاديّ،ّ)فقرّالدمّ-(PRCAّتنسجّلكرياتّالدمّالحمراءّ)عدمّ •

 

 مرضى السرطان 
 

ّأشخاص10ّّكلّمنقدّتؤثرّعلىّأكثرّمنّشخصّواحدّّ:أعراض شائعة جداً 

ّردودّفعلّتحسسيةّ •

 

ّأشخاص10ّّكلّشخصّواحدّمنّحتىقدّتؤثرّعلىّّأعراض شائعة:

ّضغطّدمّمرتفعّ •

ّخثراتّدمويةّ)جلطةّ( •

ّألمّمنّحولّمكانّالحقن •
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ّطفحّو/أوّإحمرارّالجلدّ •

ّإحتباسّسوائلّ)وذمةّ( •
 

ّشخص100ّّكلّشخصّواحدّمنّحتىّقدّتؤثرّعلىّّأعراض غير شائعة:

ّتشنجاتّ •

ّكدماتّوأنزفةّفيّموقعّالحقنّ •

 

 كافة المرضى 
 

ّ.:ّلاّيمكنّتقييمّالشيوعّمنّالمعلوماتّالمتوفرةأعراض بشيوع غير معروف

ّردودّفعلّتحسسيةّخطيرةّالتيّيمكنّأنّتشمل: •

ّردودّفعلّتحسسيةّمفاجئةّوتشكلّخطراًّعلىّالحياةّ)صدمةّإستهدافية( -

ّالوجه،ّالشفتين،ّالفم،ّاللسانّأوّالحنجرة،ّالذيّقدّيسببّصعوبةّفيّالبلعّأوّفيّالتنفسّ)وذمةّوعائيةّ(إنتفاخّ -

ّضيقّتنفسّ)تشنجّتحسسيّللقصباتّالهوائيةّ( -

ّطفحّجلديّ -

ّ(urticariaشرى/حكةّ) -

نحلالّالبشرةّالنخريّّ(ّوإSJS- Stevens-Johnson syndromeجونسونّ)ّ-بلُغّعنّردودّفعلّجلديةّخطيرةّتشملّمتلازمةّستيڤنسّ •

(.ّيمكنّأنّتظهرّتلكّعلىّشكلّبقعّذاتّلونepoetinّ(ّبماّيخصّالعلاجّبـّإپوئيتينّ)TEN-toxic epidermal necrolysisالسميّ)

مائلّللأحمرّتشبهّالهدفّأوّعلىّشكلّرقعّمستديرةّغالباًّمعّحويصلاتّفيّالمركزّـّعلىّالجسم،ّتقشرّللجلد،ّتقرحاتّفيّالفم،ّ

ّ،ّالأنف،ّالأعضاءّالتناسليةّوالعينينّيمكنّأنّتحدثّبعدّسخونةّوأعراضّشبيهةّبالإنفلوإنزاّ.الحنجرةّ

"قبل2ّّّأنظرّأيضاًّالفقرةّ)توقفّعنّإستعمالّأرانيسپّوإتصلّبطبيبكّأوّتوجهّحالاًّلتلقيّعلاجّطبيّإذاّتطورتّلديكّتلكّالأعراضّ

ّ.(إستعمالّهذاّالدواء"

 

ّإذاّظهرّعرضّجانبي،ّاذاّتفاقمتّإحدىّالأعراضّالجانبية،ّأوّعندماّتعانيّمنّعرضّجانبيّلمّيذكرّفيّهذهّالنشرة،ّعليكّإستشارةّالطبيبّ.

 

 الأعراض الجانبية والتفاعلات بين الأدوية عند الأطفال: 

ل.ّأنظرواّالأعراضّالجانبيةّوالتفاعلاتّبينّالأدويةّّعلىّالوالدينّإبلاغّالطبيبّالمعالجّعنّأيّعرضّجانبيّوعنّأيّدواءّإضافيّيعطىّللطف

ّالتيّفصلتّأعلاهّ.

 

 إنتبه: 

ّهذاّالدواءّمخصصّللحقنّتحتّالجلدّأوّداخلّالوريدّ.

 

لدىّالكبارّوالأطفالّمنّعمرّسنةّفماّفوقّللمعالجينّذويّفشلّكلويّمزمن،ّوللكبارّفقطّالذينّيتلقونّعلاجاًّّهذاّالدواءّمخصصّللإستعمال

ّكيماوياًّ.

 

 التبليغ عن أعراض جانبية

ىّّالضغطّعلىّالرابطّ"تبليغّعنّأعراضّجانبيةّعقبّعلاجّدوائي"ّالموجودّعلّبواسطةبالإمكانّالتبليغّعنّأعراضّجانبيةّلوزارةّالصحةّ

للتبليغّعنّأعراضّجانبية،ّأوّعنّطريقّّّالمباشروالذيّيوجهكّإلىّالنموذجwww.health.gov.ilّّوزارةّالصحةّّموقعّالصفحةّالرئيسيةّل

ّتصفحّالرابطّالتاليّ:

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

ّ
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تجنبّالتسمم!ّيجبّحفظّهذاّالدواءّوكلّدواءّآخرّفيّمكانّمغلقّبعيداًّعنّمتناولّأيديّالأطفالّو/أوّالرضع،ّوذلكّلتفاديّإصابتهمّّ •

ّالتقيؤّبدونّتعليماتّصريحةّمنّالطبيبّ.بالتسمم.ّلاّتسببّّ

(ّالذيّيظهرّعلىّظهرّالعلبةّوالبليستر.ّيشيرّتاريخّالصلاحيةّالىّاليومEXPّّلاّيجوزّإستعمالّالدواءّبعدّإنقضاءّتاريخّالصلاحيةّ) •

ّالأخيرّمنّنفسّالشهرّ.

ّيجبّالتخزينّفيّالعلبةّالأصلية،ّللحمايةّمنّالضوءّ. •

ّرجاتّمئوية(.د8ّ-2يجبّالتخزينّفيّالبرادّ) •

ّلاّيجوزّالتجميد.ّلاّيجوزّإستعمالّأرانيسپّإذاّبداّلكّأنهّتجمدّ. •

ّأيامّأوّإتلافها.7ّدقيقةّتقريباًّقبلّالحقن،ّيجبّإستعمالهاّخلال30ّّبعدّإخراجّالمحقنةّمنّالبرادّوإبقائهاّفيّدرجةّحرارةّالغرفةّلمدةّ •

ّهوّسائلّرائق،ّعديمّاللونّأوّذوّلونّمائلّللونّاللؤلؤة.ّإذاّكانّعكراًّأوّإذاّوجدتّفيهّجزيئات،ّفلاّيجوزّإستعمالهّ.ّأرانيسپ •

لاّيجوزّرميّالأدويةّإلىّالمجاريّأوّللقمامةّالمنزلية.ّيجبّأنّتسألّالصيدليّعنّكيفيةّالتخلصّمنّأدويةّلاّحاجةّفيهاّبعد.ّهذهّّ •

 الحفاظّعلىّالبيئةّ.الخطواتّتساعدّفيّّ

 

ّ

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 معلومات إضافية  .6

 

ّيحتويّالدواءّبالإضافةّللمادةّالفعالةّأيضاًّ:

- Sodium phosphate monobasic (2.12 mg/mL) 

- Sodium phosphate dibasic (0.66 mg/mL) 

- Sodium chloride (8.18 mg/mL) 

- Polysorbate 80 (0.05 mg/mL) 

- Water for injections 

 

 يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟كيف 

ّأرانيسپّهوّسائلّرائق،ّعديمّاللونّأوّذوّلونّمائلّللونّاللؤلؤة.ّإذاّكانّعكراًّأوّإذاّوجدتّفيهّجزيئات،ّفلاّيجوزّإستعمالهّ.

 

ّتّكافةّأحجامّالعلبّمسوقةّ.محاقنّجاهزةّللإستعمال،ّذواتّواقيّآليّللإبرةّضمنّعبوةّبليستر.ّليس4ّّأرانيسپّمعبأّبعلبّذاتّمحقنةّواحدةّأوّ

 

 إسم صاحب الإمتياز وعنوانه:

ّأبيبّ.-،ّتل53313ّأمجينّيوروپّبي.ڤي،ّص.ب.ّ

 

 إسم المنتج وعنوانه: 

ّ،ّبريدا،ّهولنداّ.7061أمجينّيوروپّبي.ڤيّ،ّمينرڤومّ

 

ّّ.بموجبّتعليماتّوزارةّالصحة2021ّتمّإعدادهاّفيّآذارّ

 

 الحكومي في وزارة الصحة:رقم سجل الدواء في سجل الأدوية 

 

 30392ّ38ّ124ّمكغ:10ّّأرانيسپّ

30395ّ41ّ124ّمكغ:30ّّأرانيسپ30394ّ40ّ124ّّمكغ:20ّّأرانيسپّ

30397ّ43ّ124ّمكغ:50ّّأرانيسپ30396ّ42ّ124ّّمكغ:40ّّأرانيسپّ

30399ّ45ّ124ّمكغ:80ّّأرانيسپ30398ّ44ّ124ّّمكغ:60ّّأرانيسپّ

30401ّّ47ّّ124ّمكغ:150ّّأرانيسپ30400ّّ46ّّ124ّّمكغ:100ّّأرانيسپّ

31237ّّ32ّّ133ّمكغ:500ّّأرانيسپ30888ّّ65ّّ129ّّمكغ:300ّّأرانيسپّ

 

ّمنّأجلّسهولةّوتهوينّالقراءة،ّتمتّصياغةّهذهّالنشرةّبصيغةّالمذكر.ّعلىّالرغمّمنّذلك،ّفإنّالدواءّمخصصّلكلاّالجنسين.
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ّتعليماتّالإستعمالّ:

 

ّالأجزاءّدليلّ

ّقبلّالإستعمالّّبعدّالإستعمالّ
 

ّمكبسّمستعملّ

ّملصقةّالمحقنةّ

ّخرطوشةّمحقنةّمستعملةّ

ّإبرةّمستعملةّ

نابضّأمانّالإبرةّبعدّّ

ّالإستعمالّ
 

ّغطاءّإبرةّرماديّمفصولّ
 

ّ
ّ

ّمكبس

ّمقبضّللأصابعّ

ّملصقةّالمحقنةّ

ّخرطوشةّالمحقنةّ

ّواقيّأمانّالمحقنةّ

ّالإبرةّنابضّأمانّ

ّغطاءّإبرةّرماديّموصولّ
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 هام 

 قبل استعمالك لـ أرانيسپ محقنة جاهزة للإستعمال مع واقي إبرة آلي، إقرأ هذه المعلومات الهامة: 

ّمنّالمهمّعدمّمحاولةّالحقنّلنفسكّإلاّإذاّتلقيتّإرشاداًّمنّطبيبكّأوّمنّفردّمنّالطاقمّالطبيّ. •

ّكحقنةّلداخلّالنسيجّبمحاذاةّتحتّالجلدّ)حقنةّمنّتحتّالجلد(.ّيعطىّأرانيسپ •

إحكّلطبيبكّإذاّكنتّحساساًّللاتكس.ّغطاءّالإبرةّالموجودّبالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّيحتويّعلىّمشتقّللاتكسّوقدّيسببّردودّفعلّّ •

ّتحسسيةّشديدةّ.

ّتنزعّغطاءّالإبرةّالرماديّعنّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّحتىّتكونّجاهزاًّللحقن.لا ّ

تستعملّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّإذاّسقطتّعلىّسطحّصلب.ّإستعملّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّجديدةّوإتصلّبطبيبكّأوّلفردّمنّلا ّ

ّالطاقمّالطبيّ.

ّتحاولّتشغيلّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّقبلّالحقنّ.لا ّ

ّتحاولّنزعّواقيّأمانّالمحقنةّالشفافّعنّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّ.لا ّ

ّتحاولّإزالةّالملصقةّالقابلةّللنزعّالموجودةّعلىّخرطوشةّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّقبلّعمليةّالحقنّ.لا ّ

ّإتصلّبطبيبكّأوّلفردّمنّالطاقمّالطبيّإذاّتوفرتّلديكّأيةّأسئلةّ.

 

ّ:ّجه ز1المرحلةّ

منّداخلّالعلبةّوقمّبجمعّالعدةّالمطلوبةّللحقنّخاصتك:ّمناديلّكحولية،ّكرةّمنّالقطنّأوّّّأخرجّلويحةّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّأ

ّضمادّمنّالشاش،ّپلاسترّووعاءّلجمعّنفاياتّالأدواتّالحادةّ)غيرّمرفق(.

ّأعدّالعلبةّالأصليةّإلىّالبرادّسويةّمعّالمحاقنّغيرّالمستعملةّ.

 

ّدقيقةّتقريباًّقبلّالحقن.ّإغسلّيديكّجيداًّبالماءّوالصابونّ.30ّدرجةّحرارةّالغرفةّلمدةّّلحقنّألطف،ّأبقّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّفي

 

ّالمعداتّالأخرىّعلىّسطحّعملّنظيفّومضاءّبشكلّجيدّ.وضعّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّالجديدةّ

ّمصدرّحرارةّمثلّالماءّالساخنّأوّميكروويڤّ.ّتحاولّتسخينّالمحقنةّبإستعماللا ّ

 تبقّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّعرضةّلضوءّالشمسّالمباشرّ.لا ّ

ّتخضّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّ.لا ّ

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

 

اللويحة،ّوذلكّبتقشيرّالغطاء.ّإمسكّواقيّأمانّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّوذلكّلإخراجّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّمنّداخلّّإفتحّب

ّاللويحة.

ّ

 امسك في هذا المكان 

ّلأسبابّتخصّالأمانّ:

ّتمسكّالمكبس.لا ّ

ّتمسكّغطاءّالإبرةّالرماديّ.لا ّ
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ّالدواءّوالمحقنةّالجاهزةّللإستعمال.ّإفحصّج

ّدواءّ 

ّ

ّتستعملّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّإذاّ:ّلا         

ّالدواءّعكرّأوّفيهّجزيئات.ّيجبّأنّيكونّالسائلّرائقّوعديمّاللون. •

ّبداّأيّجزءّمتشققّأوّمكسور. •

ّغطاءّالإبرةّالرماديّناقصّأوّغيرّموصولّبأمانّ. •

 تجاوزّتاريخّإنتهاءّالصلاحيةّالمطبوعّعلىّالملصقةّاليومّالأخيرّمنّالشهرّالمذكورّ. •

ّفيّجميعّالحالات،ّإتصلّبطبيبكّأوّلفردّمنّالطاقمّالطبيّ.

 

ّإستعدّّ:2المرحلةّ

ّإغسلّيديكّجيداً.ّجهزّونظفّمكانّالحقن.ّأ

 

ّ 

ّالقسمّالعلويّللذراعّ

 

ّبطنّ

ّالقسمّالعلويّللفخذّ

 

ّيمكنك أن تستعمل:

ّالقسمّالعلويّللفخذّ •

ّإنش(ّمنّحولّالسرة2ّسمّ)5ّالبطن،ّعداّمنطقةّقدرهاّ •

ّالمنطقةّالخارجيةّللقسمّالعلويّللذراعّ)فقطّإذاّأعطيتّلكّالحقنةّمنّقبلّشخصّآخر( •

ّنظفّمنطقةّالحقنّبواسطةّمنديلّكحولي.ّإنتظرّحتىّجفافّجلدكّ.

ّعمليةّالحقنتلمسّمنطقةّالحقنّقبلّلا ّ

ّ
منطقةّأخرىّفيّكلّمرةّتحقنّفيهاّلنفسك.ّإذاّتوجبّعليكّالإستعمالّبنفسّمنطقةّالحقن،ّتأكدّمنّأنهاّليستّنفسّالنقطةّّّإختر

ّالتيّقمتّبالحقنّفيهاّبالمرةّالسابقةّ.

تّشدّفيّتحقنّفيّمنطقةّيكونّفيهاّالجلدّناعماً،ّمرضوضاً،ّأحمرّاللونّأوّقاسياً.ّتجنبّالحقنّبأماكنّفيهاّندباتّأوّعلاماّلا

ّالجلدّ.
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ّإسحبّبحذرّغطاءّالإبرةّالرماديّبخطّمستقيمّوبعيداًّعنّجسمكّ.ّب

ّ

 

 

ّأقرصّمنطقةّالحقنّلتشكيلّمسطحّصلب.ّج

ّ

ّمنّالمهمّمواصلةّقرصّالجلدّأثناءّالحقن.ّ

 

ّ:ّإحقن3المرحلةّ

ّأبقّمكانّالحقنّمقروصاً.ّأدخلّالإبرةّلداخلّالجلد.ّأ

ّ

ّتلمسّالقسمّالذيّتمّتنظيفهّمنّالجلد.ّلاّ
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ّإدفعّالمكبسّبضغطّبطيءّوثابتّحتىّتشعرّأوّتسمعّصوتّطقة.ّإدفعّحتىّالنهايةّبإتجاهّالأسفلّمنّخلالّسماعّالطقة.ّب

 

ّ " طقة " ّ

ّ

 

ّالأسفلّمنّخلالّسماعّالـّ"طقة"ّوذلكّلحقنّكاملّالجرعة.ّّمنّالمهمّالدفعّبإتجاهّ

 

ّحررّإبهامك.ّبعدّذلك،ّإرفعّالمحقنةّمنّداخلّالجلدّ.ّج

ّ

ّبعدّتحريرّالمكبس،ّإنّواقيّأمانّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّيغطيّبأمانّإبرةّالمحقنةّ.

ّتعيدّغطاءّالإبرةّالرماديّإلىّمحقنةّجاهزةّللإستعمالّبعدّالحقنّ.ّلاّ
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 أفراد الطاقم الطبي فقط 

ّإنزعّوإحفظّملصقةّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمال.

 

 قمّبتدويرّالمكبسّلتحريكّالملصقةّإلىّوضعّيمكنكّإزالةّملصقةّالمحقنةّ.

 

ّ:ّالإنتهاء4ّالمرحلةّ

ّإرمّالمحقنةّالجاهزةّللإستعمالّالمستعملةّوباقيّالعدةّلداخلّوعاءّلجمعّنفاياتّالأدواتّالحادةّ.ّأ

ّ

يجبّإتلافّالأدويةّحسبّالمتطلباتّالمحلية.ّيجبّأنّتسألّالصيدليّعنّكيفيةّالتخلصّمنّأدويةّلاّحاجةّفيهاّبعد.ّهذهّالخطواتّتساعدّفيّّ

ّالحفاظّعلىّالبيئةّ.

 

ّوعاءّجمعّالمحاقنّوالأدواتّالحادةّبعيداًّعنّمجالّرؤيةّومتناولّأيديّالأطفالّ.ّإحفظ

ّتعاودّإستعمالّالمحقنةّالجاهزةّللإستعماللا ّ

ّتعاودّتحديثّالمحاقنّالجاهزةّللإستعمالّوّلاّترميهاّللقمامةّالمنزليةّلا ّ

 

ّإفحصّمنطقةّالحقنّ.ّب

ّتفركّمنطقةّالحقن.ّضعّپلاسترّإذاّلزمّالأمر.ّلا كرةّمنّالقطنّأوّضمادّشاشيّعلىّمنطقةّالحقن.إذاّكانّهنالكّدمّيسيل،ّقمّبإلصاقّ

 


