
 
 

   1986 -)  مستحضَرات (نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة  
 . یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیة فقط

 
 TMHyQviaھایكڤیا                

 الجلد محلول للحقن تحت 
100 mg/ml Human normal immunoglobulin 

 
 

 : التركیب
 : المادة الفعّالة وكمیتھا 

100 mg/ml Human normal immunoglobulin 
 

   . 6انظر البند  :في المستحضر  المواد غیر الفعّالة ومسببات الحساسیة
 

  إذا كانت  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء .  الدواءاقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال  -
  .لدیك أسئلة إضافیة، توجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ 

 . لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك الطبیة وحالتھم لا تعطِھ للآخرین؛ . وُصِف ھذا الدواء من أجلك  -
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الذین  ) عاما وللمعالَجین البالغین 18- 0بما في ذلك الأطفال والمراھقین الذین أعمارھم (كعلاج بدیل للمعالَجین   HyQviaتعُطى وصفة طبیة لـ 
 :یعانون من

 
 . متلازمة الفشل المناعي الأولي مع ضرر في إنتاج الأجسام المضادة  •
وحدوث عداوى جرثومیة متكررة، لدى معالَجین لدیھم  ) Hypogammaglobulinaemia( نقص إنتاج الأجسام المضادة  •

 . وقد فشل علاجھم بمضاد حیوي وقائي أو أن ھناك مانعا لاستخدام ھذا العلاج) CLL(سرطان الدم اللمفاوي المزمن 
وحدوث عداوى جرثومیة متكررة، لدى معالَجین یعانون  ) Hypogammaglobulinaemia( نقص إنتاج الأجسام المضادة  •

 ). multiple myeloma – MM(   من الورم النقوي المتعدد
لدى معالَجین قبل وبعد أن یجتازوا زرع الخلایا الجذعیة  ) Hypogammaglobulinaemia( نقص إنتاج الأجسام المضادة  •

 . HSCT)(  المكوّنة للدم من متبرع
 
 

چلوبیولینات مناعیة بشریة  "مجموعة أدویة تدعى  إلى  10% ینتمي الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز: العلاجیة المجموعة 
 ".   اعتیادیة

 
تشكل الأجسام المضادة جزءا من جھاز المناعة  . وھي موجودة في دم البشر الأصحاء " أجساما مضادة"كما تدعى الچلوبیولینات المناعیة  

 . الذي یساعد جسمك على محاربة العداوى ) المناعة الطبیعیة في الجسم (
 
 

 HyQviaما ھو 
 ): .S.C( تحت الجلد  ) بالتقطیر(على قارورتین مع محلولین للتسریب  HyQviaتحتوي عبوة  

الذي  (، وقارورة واحدة من ھیالورونیداز بشري مأشوب  )المكوّن الفعاّل( 10% بتركیزمناعي بشري اعتیادي چلوبیولین قارورة واحدة من 
 ).  الوصول إلى دمك على 10%   ھو مادة فعالة تساعد الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز

 
 

 HyQviaكیف یعمل 
یعمل الدواء بشكل مماثل تماما مثل الچلوبیولینات المناعیة الموجودة في الدم  . الچلوبیولینات المناعیة من أشخاص أصحاء تم إعداد قارورة 

تحت الجلد،  ) التقطیر(الھیالورونیداز البشري المأشوب ھو بروتین یساعد الچلوبیولینات المناعیة على أن تدخل عبر التسریب  . بشكل طبیعي
. وتصل إلى جھاز الدم 



 
 

 
 قبل استعمال الدواء  . 2 

 : لا یجوز استعمال الدواء إذا
الچلوبیولینات المناعیة، وكذلك للھیالورونیداز، الھیالورونیداز المأشوب، أو لأي من   - للمادة الفعاّلة ) لدیك حساسیة (كنت حساسا   -

 ). 6انظر قائمة المواد غیر الفعاّلة في البند (المركّبات الإضافیة التي یحتوي علیھا الدواء 
.  IgAكنت تعاني من نقص في   في دمك؛ لأن ھذه الحالة قد تحدث إذا )  A  )IgAكانت لدیك أجسام مضادة للچلوبیولین المناعي  -

 .     ، فقد یتطور لدیك رد فعل تحسسي IgAیحتوي على كمیات ضئیلة من   HyQviaبما أن 
 ). .I.M( أو داخل العضل ) .I.V( لا یجوز الحقن داخل الورید  -

 
 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 

 
 ردود فعل تحسسیة 

إن حدوث ردود فعل تحسسیة، مثل انخفاض ضغط الدم  . حساسیة للچلوبیولینات المناعیة دون أن تعرف ذلكیحُتمَل أنك تعاني من 
انخفاض حاد في ضغط الدم ترافقھ أعراض أخرى، مثل تورم الحنجرة، صعوبات في التنفُّس، وطفح  (المفاجئ أو صدمة تأقیة  

أنت معرض لخطر  . نادر، ولكن قد تحدث ردود الفعل ھذه حتى إذا لم تعانِ في الماضي من مشاكل عند تلقي علاجات شبیھة ) جلدي
تشتمل علامات وأعراض ردود الفعل  . IgAمع وجود أجسام مضادة لـ  IgAعال لتطویر ردود فعل تحسسیة إذا كان لدیك نقص في 

 : التحسسیة النادرة ھذه على
 

 تباك، دوخة، إغماء؛ شعور بالار -
 طفح جلدي ووخز، تورم الفم أو الحنجرة، صعوبات في التنفُّس، صفیر أثناء التنفس؛ -
 وتیرة نبض قلب شاذة، ألم في الصدر، ازرقاق الشفتین أو أطراف أصابع الیدین والقدمین؛  -
 . تشوّش الرؤیة  -

 
ناء التسریبات الأولى، بحیث یمكن اكتشاف  عبر تسریب بطيء، ویراقبانك عن كثب أث  HyQviaیحقن الطبیب أو الممرضة 

 . الأعراض التحسسیة فورا وعلاجھا وفق الحاجة
 . إذا لاحظت إحدى ھذه العلامات أثناء التسریب، أبلغ الطبیب أو الممرضة فورا ◄

 . فھما یقرران إذا كانت ھناك حاجة إلى إبطاء التسریب أو إیقافھ كلیا
 

 سرعة التسریب 
یرشدك الطبیب أو الممرضة حول سرعة التسریب الصحیحة، إذا كنت تتلقى تسریب  . تسریب الدواء بسرعة ملائمةمن المھم جدًا 

HyQvia  كیف تستعمل " 3انظر البند  (في المنزل -"HyQvia( 
 

 الرصد أثناء التسریب 
 : قد یحدث بعض الأعراض الجانبیة في أحیان قریبة أكثر إذا

 للمرة الأولى؛ HyQviaتلقیت  -
 ؛  HyQviaآخر وتم استبدالھ بـ  تلقیت چلوبیولین مناعي -
 .HyQviaمنذ حصولك على التسریب الأخیر من ) أوقات تسریب 3أو  2فاصل زمني من :  مثلا(حصل توقف طویل   -

 . انتھاء التسریب في مثل ھذه الحالات، سیتم رصدك بشكل مكثفّ أثناء التسریب الأول وخلال الساعة الأولى بعد ◄ 
 

 . خلال بعض التسریبات الأولى  HyQviaدقیقة على الأقل بعد تلقي   20في سائر الحالات، یجب إجراء رصد خلال التسریب ولمدة 
 
 العلاجات المنزلیة   

العلامات المبكّرة  سوف تحصل أنت والمراقب على إرشاد للكشف عن  .  قبل بدء العلاج في المنزل، علیك اختیار شخص لیعمل مراقبا
أثناء التسریب،  .  على المراقب أن یساعدك على الانتباه لحدوث أعراض جانبیة محتملة.  للأعراض الجانبیة، لا سیما ردود الفعل التحسسیة 

 "). الأعراض الجانبیة " 4لمزید من التفاصیل انظر البند  (علیك البحث عن العلامات الأولى للأعراض الجانبیة والانتباه إلیھا 
 . أعراضا جانبیة أیا كانت، علیك أنت أو المراقب أن توقفا التسریب فورا، وتتصلا بالطبیب اختبرتإذا ◄ 
 . إذا اختبرت عارضا جانبیا خطیرا، علیك أنت أو المراقب التوجھ فورا لتلقي علاج طارئ ◄ 

 
 انتشار عدواى موضعیة 
وثة أو قریبة منھا، حمراء أو متورمة، لأن ھذه الخطوة قد تسبب  مباشرة في مناطق جلدیة مل   HyQviaلا یجوز إعطاء تسریب  

 . انتشار العدوى 
 

علیك إبلاغ طبیبك بكل التھاب یستمر وقتا طویلا،  ).  مزمنة(لم تشُاھد في الأبحاث السریریة تغییرات جلدیة على الأمد الطویل  
 . بضعة أیامستمر لأكثر من ت التي ، أو التھاب في موقع التسریب، )كتل (تورم 

 
 التأثیرات على فحوصات الدم 



 
 

 ). اختبارات الأجسام المضادة(ة كثیرة، وقد یؤثر جزء منھا في فحوصات الدم فعلى أجسام مضادة مختل HyQviaیحتوي 
 . ، قبل إنجاز فحوصات دم أیا كانتHyQviaیجب إبلاغ طبیبك بأنك تتلقى ◄ 

 
 HyQviaمعلومات عن المواد الأصلیة في 

الذي ھو مركّب  (والألبومین البشري من البلازما  HyQviaمن   10%  یسُتخلص الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز
البلازما من  عندما تسُتخلص أدویة من الدم أو ). المركّب السائل في الدم (، من بلازما من مصدر بشري )ھیالورونیداز مأشوب بشري

 : تشتمل ھذه الوسائل على. مصدر بشري، تتُخَذ تدابیر معینة منعا لنقل العداوى للمعالجَین
 اختیار حریص لمتبرعي الدم والبلازما لضمان عدم إدراج متبرعین ذوي خطر أن یكونوا حاملي أمراض تلوثیة؛ -
ع بھا على حدة، وفحص خلیط من وجبات بلازما م - ع بھا لوجود علامات على فیروسات فحص كل وجبة دم متبرَّ  . عداوى /تبرَّ

 
رغم كل ھذه  . كما ویتخذ أیضا مصنعّو منتجات الدم ھذه خلال تحلیل الدم أو البلازما خطوات تھدف إلى إبعاد أو تحیید الفیروسات 

تنطبق ھذه  . إمكانیة نقل عدوى بشكل تامالوسائل، فلا یمكن عند استعمال أدویة تم إعدادھا من الدم أو البلازما من مصدر بشري، إلغاء 
 . الحقیقة أیضا على فیروسات غیر معروفة أو جدیدة أو أنواع عداوى أخرى

 
ذات غلاف، مثل فیروس نقص المناعة البشریة  )  virus( ناجعة ضد فیروسات  HyQviaتعُتبر الخطوات التي تتُخذ عند إنتاج  

)HIV(  التھاب الكبد الفیروسي من نوع ،B   وC  وضد فیروس التھاب الكبد من نوعA  ارڤو  پ الخالي من الغلاف وفیروس
)parvovirus (B19  . 

 
، قد یكون السبب لذلك ھو  B19ارڤو پ أو بفیروس  Aلم یتبین أن الچلوبیولینات المناعیة ذات علاقة بالتھاب الكبد الفیروسي من نوع  

 . تحمي من ھذه الأمراض  HyQviaأن الأجسام المضادة لھذه العداوى المشمولة في 
 
 

 :HyQviaیوصى جدا بأن تدُرج في یومیات علاجاتك البیانات أدناه في كل مرة تستعمل فیھا 
 تاریخ الإعطاء؛ -
 الدواء؛  دفعة رقم  -
 .  مواقع التسریب وأماكنھاكمیة المادة المحقونة، وتیرة التدفق، عدد  -

 
 

 الأطفال والمراھقون 
- 0الأعمار (یسري مفعول الاستطبابات، الجرعات، ووتیرة التسریبات التي تنطبق على الراشدین، على الأطفال والمراھقین أیضا 

18 .( 
 

 : ردود الفعل بین الأدویة / التفاعلات
فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبر الطبیب أو الصیدلي  إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما 

  .    بذلك
 

 اللقاحات 
لقاحات ذات  (تأثیر بعض اللقاحات المضادة للفیروسات، مثل الحصبة، الحصبة الألمانیة، النكُاف، وجدري الماء   HyQviaقد یقلل 

یحُتمَل  . أشھُر قبل أن تحصل على لقاحات معینة 3یحُتمَل أن علیك الانتظار حتى  HyQviaلذلك، بعد أن تحصل على  ). فیروس حي 
 . حتى تتمكن من تلقي لقاح مضاد للحصبة  HyQviaأن علیك الانتظار حتى سنة منذ أن تتلقى 

 .  HyQviaیرُجى أن تبلغ الطبیب أو الممرضة اللذین یعطیانك لقاحا بأنك تتلقى علاجا بـ  ◄ 
 

   الحمل، الإرضاع والإخصاب
.  معروفة حتى الآن إن التأثیرات على الأمد الطویل لاستعمال الھیالورونیداز البشري المأشوب على الحمل، الإرضاع والإخصاب لیست

 .لدى النساء الحوامل أو المرضعات فقط بعد استشارة الطبیب  HyQvia  یجب استعمال
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
، من شأنھا أن تؤثر في القدرة على السیاقة أو  HyQvia، أثناء العلاج بـ )مثل دوخة أو غثیان(قد یختبر المعالَجون أعراضا جانبیة 

 . في حال حدوث ھذه الحالة، علیك الانتظار حتى یزول رد الفعل ھذا.  تشغیل الماكینات
 

 معلومات مھمّة عن قسم من مكوّنات الدواء 
من  ) ملغ في كل ملل  4.03( على كمیات قلیلة  HyQviaیحتوي الھیالورونیداز البشري المأشوب في   - على صودیوم  HyQviaیحتوي 

 . الحقیقة في الحسبان عند معالجة الأفراد الذین یتبعون حمیة غذائیة قلیلة الصودیومیجب أخذ ھذه . الصودیوم
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علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة   . یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب



 
 

 .  بالمستحضروبطریقة العلاج 
 .  الجرعة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط 

 
 ). S.C( في تسریب تحت الجلد  HyQviaیعُطى  

 
من قبل طبیب أو ممرضة، ولكن قد یسُمح لك باستعمال ھذا الدواء في المنزل بعد أن تحصل على عدد   HyQviaیتم بدء العلاج بـ 

یقُرر طبیبك وأنت معا إذا كنت  . أو من یراقبك على إرشاد كاف/من التسریبات الأولى تحت إشراف طبي، وبعد أن تحصل أنت و 
 .  في المنزل قبل أن تحصل على كل التعلیمات  HyQviaلا تبدأ العلاج بـ . في المنزل  HyQviaقادرا على استعمال 

 
 الجرعة الدوائیة 

الجرعة الدوائیة  . یحتسب طبیبك الجرعة الصحیحة لك استنادا إلى وزنك، أي علاج سابق كنت قد حصلت علیھ، ورد فعلك على العلاج 
في البدایة، ستحصل على  .  ملغ من المادة الفعاّلة لكل كغم من وزن الجسم في الشھر 800حتى  400الأولیة الموصى بھا ھي التي توفر  

  3ثم ستتم زیادة الجرعة الدوائیة تدریجیا حتى جرعات أكبر وذات فوارق زمنیة مدتھا . ربع ھذه الجرعة في فوارق زمنیة مدتھا أسبوع
كما یمكن أن  . جرعات الأعلى وحقنھا في موقعي حقن في الوقت ذاتھقد یوصي طبیبك أحیانا بتوزیع ال. أسابیع بین التسریبات 4حتى 

 . یلائم الطبیب جرعتك وفق رد فعلك على العلاج 
 

 بدء العلاج 
یبدأ طبیب أو ممرضة علاجك، یكونان ضالعین في علاج الأفراد ذوي جھاز مناعة ضعیف، وفي إرشاد معالَجین للحصول على  

ة أثناء التسریب، ولمدة ساعة على الأقل بعد انتھاء التسریب لفحص قدرتك على تحمل  ستخضع لمراقبة مكثفّ.  علاجات منزلیة 
.  في البدایة یعطي الطبیب أو الممرضة التسریب بوتیرة بطیئة ثم یزیدانھا تدریجیا خلال التسریب الأول والتسریبات القادمة. الدواء

 . تسریب، قد یسُمَح لك بإجراء العلاج وحدك في المنزلبعد أن یجد الطبیب أو الممرضة الجرعة والوتیرة الصحیحتین لل
 
 

 العلاجات المنزلیة 
 : ستحصل على إرشاد یشتمل على

 ؛ )تقنیات تطھیر(تقنیات تسریبات خالیة من الجراثیم   -
 ؛ )إذا دعت الحاجة ( syringe driverاستعمال مضخة تسریب أو  -
 إدارة یومیات العلاجات؛  -
 . حال حدوث أعراض جانبیة خطیرةوكذلك وسائل یجدر اتخاذھا في   -

 
لكي یكون العلاج   HyQviaعلیك الحرص واتباع تعلیمات طبیبك المتعلقة بالجرعة، وتیرة التسریب، وجدول مواعید استعمال 

 .ناجعا
 

 كغم أو أكثر  40المعالجَون الذین یزنون  كغم 40المعالجَون الذین یزنون أقل من  

 
 دقائق  /الفارق الزمین

ملل في  (التسریبان الأولیان 
 ) الساعة في موقع الحقن

التسریبان حتى 
القادمة   3التسریبات الـ 

ملل في الساعة في  (
 ) موقع الحقن 

ملل في  (التسریبان الأولیان 
 ) الساعة في موقع الحقن

الـ   التسریباتالتسریبان حتى 
ملل في الساعة  (القادمة   3

 ) في موقع الحقن

 10 10 10 5 دقائق  10

 30 30 20 10 دقائق  10
 120 60 40 20 دقائق  10
 240 120 80 40 دقائق  10

 300 240 160 80 بقیة التسریب 
 

 في حال حدوث تسرّب في موقع التسریب 
یجب أن یراقب الطبیب المعالِج أي تغییر  . ملائمة أكثر لك  آخر  اسأل الطبیب، الصیدلي أو الممرضة إذا كانت إبرة ذات حجم 

 . على حجم الإبرةیطرأ 
 

 من الضروري HyQviaإذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى من 
 . مما تحتاجھا، تحدث عن ذلك مع طبیبك في أسرع وقت ممكن HyQviaأنك استعملت كمیة أكبر من  تعتقدإذا كنت 

 
 HyQviaإذا نسیت استعمال 

أنك تخطیت جرعة من   تعتقدإذا كنت . تعویضا عن الجرعة التي فوّتھا HyQviaیمُنع تسریب جرعة مضاعفة من 
HyQviaتحدث عن ذلك مع طبیبك في أسرع وقت ممكن ،. 



 
 

 
 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا 

 على العلاج وفق توصیات الطبیب  المداومة یجب  -
 . بالدواء من دون استشارة الطبیبحتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن العلاج  -

ضع .  تتناول فیھا دواء في كلّ مرّة تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ   !یمُنع تناول الأدویة في الظلام  -
 . النظّارات الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا 

 . فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء   -
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  



 
 

 : تظھر توجیھات مفصّلة للاستعمال في الفصل أدناه
 : من العبوة HyQviaأخرِج   .1

قد تستغرق ھذه المرحلة  .  دع القارورات تصل إلى درجة حرارة الغرفة  •
 . یمُنع استعمال وسائل التسخین بما في ذلك المیكرویف . دقیقة 60حتى  

 . HyQviaلا یجوز تسخین أو خض  •
 :  قبل الاستعمال HyQviaیجب فحص كل قارورة من   •

یمُنعَ استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء   : تاریخ انتھاء الصلاحیة •
 . الصلاحیة 

 : اللون  •
o   یجب أن یكون ھیالورونیداز البشري المأشوب شفافا وعدیم

 . اللون
o   یجب أن یكون الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز

شفافا، عدیم اللون حتى مائل إلى اللون الأصفر   %10
 . الشاحب 

o كان أحد السوائل عكرا أو یتضمن   یمُنع استعمال الدواء إذا
 . جزیئات

لا یجوز  . یظھر الغطاء الواقي على كلا القارورتین :الغطاء  •
 . یتضمن غطاءاستعمال المستحضر إذا لم 

 

 : اجمع كل الأجزاء المزوّدة  . 2
)  أو وحدات(تشتمل الأغراض على وحدة  . اجمع كل الأغراض الضروریة للتسریب

حزمة إبرة للحقن تحت  (، مكوّنات حزمة التسریب  HyQviaذات قارورتین من  
، ضمادة معقمّة شفافة، وضمادة لاصقة،  )كیس أو محقنة(الجلد، حاویة المحلول  

، حاویة للتخلص من  )أنبوب للمضخة، معدّات للنقل، محاقن، شاشة وضمادة لاصقة 
 . الأغراض الحادة، مضخة، یومیات العلاجات، وأغراض أخرى وفق الحاجة 

 

 
  حضّر مسطح عمل نظیفا  . 3

 : اغسِل یدیك  . 4
ضع كل المعدّات التي جمعتھا وافتحھا وفق تعلیمات  .  اغسل یدیك جیدا 

 . الممرضة /الطبیب

 

 
 :القارورتین ) أو وحدات( افتح وحدة  .5

 . أزِل الغطاء الواقي الأزرق للكشف عن سدادات القارورات  •
عبر   HyQviaاستعد لنقل مركّبات الھیالورونیداز البشري المأشوب من  •

مسح كل سدادة قارورة بمندیل كحولي وفق التعلیمات، ثم دع السدادات  
 ). ثانیة على الأقل 30لمدة (تجف في الھواء  

 
 
 
 

 

 
 
 
 
 



 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

 ): HY( حضّر قارورة الھیالورونیداز البشري  .6
محكم  أخرِج المحقنة المعقمّة الصغرى من العبوة وصِلْھا بإبرة أو بمخرز  •

 ).  non vented spike( نفاذ الھواء  ل
اسحب المكبس، عَبئِّ المحقنة الصغرى بالھواء بحجم یعادل حجم   •

 .  HYقارورات   /  الھیالورونیداز البشري المأشوب في قارورة
 فاذ  جھاز النقل المحكم لن   /  انزع غطاء الإبرة •

)(non-vented transfer device  لھواء  . 
 جھاز النقل المحكم لنفاذ الھواء   /  أدخِل طرف الإبرة •

 )(non-vented transfer device   إلى مركز سدادة القارورة، ثم
 . إلى القارورة  ھواء ال اضغط . ادفعھما بشكل مستقیم نحو الأسفل

جھاز النقل المحكم لنفاذ  / اقلب القارورة رأسا على عقب بینما تظل الإبرة  •
طرف المحقنة  . في مكانھما non-vented transfer device)(  الھواء

 . متجھ نحو الأعلى 
 . اسحب إلى داخل المحقنة كل محتویات الھیالورونیداز البشري المأشوب  •
إذا كانت ھناك حاجة إلى أكثر من قارورة واحدة من   6كرر المرحلة  •

 . الھیالورونیداز البشري المأشوب للجرعة التي وُصِفَت لك
إذا كان ممكنا، أدخِل كل كمیة الھیالورونیداز البشري المأشوب   •

 . في ذات المحقنة   IgGالضروریة للجرعة الكاملة من 
ھواء عبر الطرق  وجّھ طرف المحقنة نحو الأعلى، وأخرِج كل فقاعات ال •

ادفع برفق وببطء المكبس لإخراج كل  . الخفیف بالإصبع على المحقنة 
 . الھواء المتبقي

 

 ): HY( حضّر حزمة الإبرة مع الھیالورونیداز البشري المأشوب  .7
صِلْ المحقنة الملیئة بالھیالورونیداز البشري المأشوب بحزمة   •

 . الإبرة
الھواء، ثم عَبئِّ حزمة الإبرة حتى  ادفع مكبس المحقنة الصغرى لإخراج  •

 . جناحي إبرة الھیالورونیداز البشري المأشوب 
 

للتسریب في  " (Y"قد یوصي الطبیب أو الممرضة باستعمال وصلة  : ملاحظة •
 . ، أو بنوع آخر من حزمة الإبرة)واحد   أكثر من موقع

 

 
 
 



 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 : 10%حضر قارورة الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز  .8
عبر مسح كل   HyQviaمن  10%استعد لنقل مركّبات الچلوبیولین المناعي  •

سدادة القارورة بمندیل كحولي وفق التعلیمات، ودع السدادات تجف في الھواء  
 ). ثانیة على الأقل  30لمدة (

 10% یمكن إعطاء تسریب الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز   •
 :بطریقتین HyQviaمن 
o إلى المحقنة الكبیرة  أو عبر السحب من القارورات )a(  أو إلى كیس  

وفق تعلیمات الطبیب أو الممرضة استنادا إلى مضخة    )b( التسریب 
 التسریب المستعملة؛ أو   

o   مباشرة من قارورةIG  )c( .   أدخِل مخرز أنبوب المضخة أو
قارورات الچلوبیولین   /المخرز وإبرة إدخال الھواء في قارورة  

املأ أنبوب مضخة  . 10%المناعي البشري الاعتیادي بتركیز  
التسریب وضعھ جانبا حتى انتھاء إعطاء تسریب الھیالورونیداز  

 . البشري المأشوب 
إذا كانت ھناك حاجة إلى كمیة أكبر من قارورة واحدة للجرعة   •

وى تسریب  الكاملة، اثقب القارورات الإضافیة فقط بعد أن ینتھي محت 
 . القارورة الأولى بالكامل

)b ( )a ( 
 

 
) (c 

 : حضر المضخة . 9
 . اتبع تعلیمات المُنتجِ لتحضیر المضخة 

 
 

 

 : حضّر موقع التسریب  .10
مواقع التسریب في منطقة البطن الوسطى حتى العلیا أو في  /اختر موقع •

 . الصورةانظر منطقة مواقع التسریب الظاھرة في . الفخذ
o  للجسم إذا تلقیت إرشادات لتلقي   الجھات الموازیة اختر مواقع في

 . ملل 600تسریب في موقعین عندما تكون الجرعة أعلى من 
، ندبات،  ظاھرة للعینتجنّب المواقع التي تتضمن عظاما، أوعیة دمویة   •

 . ومواقع ملتھبة أو ملوّثة 
الموقع المقابل من الجسم في  یجب استبدال مواقع التسریب عبر اختیار  •

 . التسریب القادم
)  مواقع (وفق إرشادات الطبیب أو الممرضة، یجب تنظیف موقع   •

في الھواء  ) المواقع(انتظر حتى یجف الموقع . التسریب بمندیل كحولي
 ). ثانیة على الأقل 30(

 

 
 

 
 
 
 



 
 

 : أدخِل الإبرة  .11
  2.5حتى  2أمسك بقوة بكلا إصبعیك ثنیة جلد حجمھا . أزل غطاء الإبرة •

 . سم على الأقل
  - داخل الجلد  مستقیمةأدخِل الإبرة كلھا حتى جناحي الإبرة، بحركة سریعة  •

یجب أن یكون جناحا الإبرة موضوعین بشكل مستقیم . درجة مئویة 90بزاویة 
 . على الجلد

 . ثبت الإبرة في مكانھا بضمادة لاصقة معقمّة  •
 . ھذه المرحلة إذا كان لدیك موقع تسریب ثانكرر  •

 درجة مئویة مع الجلد  90زاویة 
 

قبل بدء التسریب ووفق تعلیمات الطبیب أو الممرضة یجب التأكد من أن موقع   . 12
 . الإبرة سلیم

 

 
 : احرص على أن تكون الإبرة ملتصقة بالجلد .13

 .  معقمّة فوق الإبرةفي مكانھا باستعمال ضمادة )  الإبر(ثبت الإبرة  •
مواقع التسریب وتأكد من عدم وجود تسرّب،   /افحص في أحیان قریبة موقع   •

 . وأن الإبرة ما زالت في مكانھا

 

 
 : أدخِل في البدایة الھیالورونیداز البشري المأشوب  .14

التي تتضمن الھیالورونیداز  أكثر ادفع ببطء مكبس المحقنة الصغرى   •
البشري المأشوب بوتیرة تسریب أولي إلى موقع تسریب واحد بوتیرة  

ملل في الدقیقة ثم ارفع الوتیرة وفق قدرة المعالجَ على   2حتى  1
 . التحمّل

عند استعمال مضخة، حضّرھا لإعطاء الھیالورونیداز البشري المأشوب   •
ملل في الساعة،   120حتى   60 بوتیرة أولیة في موقع تسریب واحد بوتیرة

 .ثم ارفع الوتیرة وفق قدة تحمّل المعالجَ

 
 
 
 

 
 

 

 : 10%أدخِل تسریب الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز  . 15
)  الچلوبیولین المناعي البشري المأشوب (بعد تسریب كل محتوى المحقنة الصغرى 

 . افصِل المحقنة عن وصلة حزمة الإبرة
صِلْ أنبوب المضخة أو المحقنة الكبرى من الچلوبیولین المناعي البشري  

 .بحزمة الإبرة 10%الاعتیادي بتركیز 
عبر   10%أدخِل تسریب الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز  

 . المضخة، ووفق الوتیرة التي وصفھا الطبیب 

 



 
 

 : تعلیمات الطبیب أو الممرضةاشطف أنبوب المضخة بعد انتھاء التسریب وفق   .16
إذا تلقیت إرشادا من الطبیب أو الممرضة لذلك، صِلْ كیسا من المحلول   •

حزمة الإبرة لدفع بقیة   /   بأنبوب المضخة) saline( الملحي الفسیولوجي 
 . حتى جناحي الإبرة 10%الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز 

 

 
 : انزع حزمة الإبرة .17

 . حزمة الإبرة عبر إزالة الضمادة من كل الأطرافانزع  •
 . اسحب جناحي الإبرة بشكل مستقیم نحو الأعلى وخارجا •
اضغط قلیلا مستخدما قطعة من الشاش على موقع إدخال الإبرة وغطِھ   •

 . بضمادة واقیة
 . في وعاء للنفایات الحادة )  الإبرة (تخلص من الإبرة  •

o  التعلیمات الواردة على الحاویة  تخلص من حاویة النفایات الحادة وفق
 . أو اطلب تعلیمات من الطبیب أو الممرضة 

 

 
 
 

 : سجّل موقع التسریب .18
التي یظھر علیھا رقم حزمة المستحضر   HyQviaانزع اللاصقة عن قارورة  •

 .وتاریخ انتھاء الصلاحیة، والصقھا في یومیات تسجیل العلاج الخاص بك
یساعد التسجیل على (الحقن  ) مواقع(سجل التاریخ، الساعة، الجرعة، موقع  •

، وأي رد فعل  )القادمالتسریب استبدال موقع التسریب بموقع آخر في 
 . اختبرتھ بعد أي تسریب 

یجب التخلص من كل مستحضر غیر مستعمل، وكل الأغراض أحادیة   •
 . الاستعمال وفق توصیات الطبیب أو الممرضة

 . واصل الخضوع للمتابعة من قِبل طبیبك وفق تعلیماتھ •

 

 
 
 
 :الأعراض الجانبیة  .4

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض   . لدى بعض المستخدمین جانبیةأعراضا  - HyQviaیسبب استعمال  قد الأدویة،كجمیع 
 .فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا .الجانبیّة

 . قد ینخفض بعض الأعراض الجانبیة مثل الصداع، القشعریرة أو الآلام في مواقع مختلفة من الجسم عند إبطاء وتیرة التسریب 
 

 أعراض جانبیة خطیرة 
یحُتمل أن یطرأ انخفاض مفاجئ على  .  ، ردود فعل تحسسیة خطیرة، ولكنھا نادرةHyQviaقد تسبب أحیانا تسریبات الأدویة مثل  

یعرف الأطباء ھذه الأعراض الجانبیة المحتملة، وھم سیراقبونك أثناء التسریبات  .  ضغط الدم، وفي أحیان نادرة قد تحدث صدمة تأقیة
 . الأولیة وبعدھا

شعور بالارتباك، دوخة أو إغماء، طفح جلدي ووخز، تورم الفم أو الحنجرة،  :  العلامات أو الأعراض الممیزة علىتشتمل  
صعوبات في التنفُّس، صفیر أثناء التنفس، وتیرة قلب شاذة، ألم في الصدر، ازرقاق الشفتین أو أصابع الیدین والقدمین، تشوّش  

 . الرؤیة
 . في حال اختبرت أیة علامة من ھذه العلامات أثناء التسریب افور یجب إبلاغ الطبیب أو الممرضة  •
، یجب إعطاء التسریب بحضور شخص اخترتھ كمراقب، الذي سیساعدك على  HyQviaعند العلاج بـ  •

 . التعرّف إلى الأعراض التحسسیة، إیقاف التسریب، وطلب المساعدة عند الحاجة 
دوث ردود فعل تحسسیة والعلاجات المنزلیة بـ  من ھذه النشرة المتعلق بخطر ح 2انظر أیضا البند  •

HyQvia  . 
 

 ): تسریبات 10من بین  تسریب واحد قد تظھر في أكثر من  (جدا    شائعةأعراض جانبیّة  
 . تزول ھذه الأعراض غالبا خلال بضعة أیام. ألم في موقع التسریب، بما في ذلك انزعاج طفیف حتى معتدل، وحساسیة

 
 ): تسریبات 10من بین  قد تظھر بوتیرة ذات حتى تسریب واحد  (  شائعةجانبیّة  أعراض 

تزول ھذه الأعراض غالبا  . تشتمل على احمرار، تورم، حكة، تصلب وطفح في موقع التسریب: ردود فعل في موقع التسریب 
المفاصل أو العضلات، آلام في الصدر، حمى،  صداع، تعب، غثیان، تقیؤ، إسھال، آلام في البطن، آلام في .  خلال بضعة أیام

 . شعور بالضعف أو الإعیاء



 
 

 
 ): تسریب 100من بین   قد تظھر بوتیرة ذات حتى تسریب واحد (  شائعةأعراض جانبیّة لیست  

الذراعین  احمرار، وخز، ألم في الصدر،  / طفح تحسسي  / قشعریرة، شقیقة، ارتفاع ضغط الدم، دوخة، تورم البطن، طفح جلدي 
، راحتي القدمین والكاحلین، نتائج  الساقین، تورم )نتیجة انتشار الورم من موقع التسریب(، تورم الأعضاء التناسلیة الساقینأو /و

 .فحوصات دم للأجسام المضادة إیجابیة
 

 ): أعراض لم یحُدَد شیوعھا بعد(أعراض جانبیة وتیرة شیوعھا غیر معروفة 
 ). aseptic meningitis(نفلونزا، تسرّب من موقع التسریب والتھاب السحایا فرط التحسس، مرض شبیھ بالإ

 
 الأعراض الجانبیة التي شوھدت عند استعمال أدویة شبیھة 

  10%شوھدت الأعراض الجانبیة التالیة عند استعمال تسریب أدویة مثل الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز 
، فربما سیختبرھا المعالجون الذین  HyQviaرغم أن ھذه الأعراض لم تشاھد بعد إعطاء تسریب  ). S.C( بإعطاء تحت الجلد 

 : HyQviaیتلقون 
وتیرة قلب سریعة، أعراض تحسسیة، احمرار الوجنتین أو شحوب، راحتي الیدین أو القدمین باردتین، ضیق في  رجفة، وخز في الفم،  

 ).ارتفاع ناقلة أمین الألانین(داء الكبد  لأ الدم التنفس، تورم الوجھ، تعرق مفرط، تصلب العضلات، تغییرات في فحوصات 
 

الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز  الذین یستعملون أدویة مثل شوھدت الأعراض الجانبیة النادرة التالیة لدى المرضى 
، ولكن ھناك احتمال منخفض أن یختبرھا المعالَجون  HyQviaلم تشاھد ردود الفعل ھذه عند استعمال ). .I.V(  عبر الورید  %10

 :  HyQviaالذین یتلقون 
، التي تؤدي إلى احتشاء عضل القلب، سكتة دماغیة، خثرة  )ردود فعل جلطة دمویة وانصمام( خثرات دمویة في الأوعیة الدمویة 

، أمراض الكلى أو الفشل  )انصمام رئوي(بالدم  العمیقة أو خثرة دمویة في الأوعیة الدمویة التي تزود الرئتین الأوردة دمویة في 
 ). haemolysis(الكلوي، انحلال الدم 

 
إذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك  

 . استشارة الطبیب 
 

، الموجود  "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي"ة عبر الضغط على رابط یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبی 
الذي یوجھك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض  )  www.health.gov.il( في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة  

  :   الجانبیة أو عبر الدخول إلى الرابط
https://sideeffects.health.gov.il 

 
 

 كیفیة تخزین الدواء؟  . 5
أو الأطفال، وھكذا  /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و !تجنبّ التسمم  -

 . لا تسبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب.  التسمّمتتجنّب 
تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینُسب إلى الیوم الأخیر   . الظاھر على العبوة)  exp. date(لا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة  -

 . من نفس الشھر 
 

 : شروط التخزین 

  .یمُنع تجمیده ).Co8 حتى Co2(یجب الاحتفاظ بالمستحضر في الثلاجة 

 . لا یجوز خضھ 

 . یجب الاحتفاظ بالقارورات في عبوة الكرتون الخارجیة حفاظا علیھا من الضوء
 

بعد الفتح، یجب التخلص من أي  . لا یجوز استعمال ھذا الدواء إذا لاحظتَ أن المحالیل أصبحت عكرة أو تتضمن جزیئات أو ترسبات 
 . في القارورات متبقي محلول غیر مستعمل 

 
  . اسأل الصیدلي كیف علیك التخلص من الأدویة غیر المستعملة. یمُنع التخلص من أیة أدویة في القمامة المنزلیة أو میاه الصرف الصحي

 . تساعد ھذه الوسائل على الحفاظ على البیئة
 

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


 
 

 

 
 معلومات إضافیةّ   .6
 : مواد غیر فعاّلة  إضافة إلى المادة الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا على -
 . Glycine, Water for Injection:  10%الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز في قارورة  -
 : الھیالورونیداز البشري المأشوب في قارورة  -

Recombinant human hyaluronidase (rHuPH20), Sodium Phosphate Dibasic, Human Albumin 25%, Sodium 
Hydroxide, Calcium Chloride, Sodium Chloride, Edetate Disodium, Hydrochloric Acid, Water for Injection 

 
 : كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة  -

 :المستحضَر مركبة من قارورتینوحدة 
 ) یجب إعطاؤه أولا عبر التسریب/  HyQviaمن  1المرحلة  ( محلول الھیالورونیداز البشري المأشوب  -
یجب إعطاؤه في المرحلة الثانیة عبر  /  HyQviaمن  2المرحلة  ( %10محلول الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز  -

 ) التسریب
منھ ھو چلوبیولین   %98ملغ من الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي، إذ إن   100ملل من المحلول في ھذه القارورة، على   1یحتوي 

 ).  G  )IgGمناعي من نوع  
من الچلوبیولین المناعي من النوع   ضئیلةیحتوي ھذا الدواء على كمیات . ھي الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي  HyQviaالمادة الفعاّلة في 

A) AIg) (  میكروغراما بالمعدل 37  میكروغراما في كل ملل، بالمجمل  140لیس أكثر من .( 
 

 . الھیالورونیداز البشري المأشوب ھو محلول شفاف عدیم اللون  -
 .  اللون الأصفر الشاحبأو شفاف، عدیم اللون  %10الچلوبیولین المناعي البشري الاعتیادي بتركیز  -

 
 : ھناك عبوات وفق الأحجام التالیة 

 %10چلوبیولین مناعي بشري اعتیادي بتركیز  مأشوب ھیالورونیداز بشري 
 ) ملل(الحجم   )      غرام(بروتین   ) ملل(  الحجم

1.25 2.5 25 
2.5 5 50 
5 10 100 
10 20 200 
15 30 300 

 
 قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات 

 
 4951125، پیتاح تیكڤا 25، شارع إفعال .ض. تاكیدا إسرائیل م : صاحب التسجیل وعنوانھ  -
 
   :اسم المُنتجِ وعنوانھ  

Baxalta Belgium Manufacturing SA, Boulevard René Branquart 80, B-7860 Lessines, Belgium 
 
 
   00-35267-21-160 : رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة -
 
 . مع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین . لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر -  
 
 06.2020  ھا فيتم إعداد -
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