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 1986  -)  مستحضَرات (نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة  

 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 
 

 ™13  ینار ڤیپر 
   مستعلق للحقن

 
 :  على) ملل 0.5( تحتوي كل جرعة 

       pneumococcal polysaccharide serotype 1/3/4/5/6A/7F/9V/14/18C/19A/19F/23F   2.2 mcg each 

               pneumococcal polysaccharide serotype 6B 4.4 mcg          

(0.125  carrier protein and adsorbed on aluminium 197conjugated to approximately 32 mcg CRM

mg) phosphate             

 

 
 ". معلومات إضافیة"  6، والبند "معلومات مھمة عن قسم من مركّبات الدواء"تحت عنوان   2انظر البند : الفعاّلة ومُسببات الحساسیةالمواد غیر 

 
إضافیة،  إذا كانت لدیك أسئلة . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء  . اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء

 . فتوجھ إلى الطبیب أو الصیدلي
 

 . لأنّھ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك وحالتھم الصحیّة  لا تعطِھ للآخرین؛. وُصِف ھذا الدواء من أجلك 
 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟  .1

لدى الرضع، الأطفال    Streptococcus pneumoniaeلقاح فعاّل مضاد لمرض اجتیاحي، التھاب في الرئتین، والتھاب حاد في الأذنین التي یسببھا 
 .عاما  17  عمر أسابیع وحتى 6والمراھقین بدءا من عمر 

 
عاما وأكثر ولدى   18لدى البالِغین بدءا من عمر   Streptococcus pneumoniaeلقاح فعاّل لمنع مرض اجتیاحي والتھاب الرئتین اللذین یسببھما 

 .المسنین
 

 . المكورات الرئویة ب عدوى  لحالات لقاح مضاد : المجموعة العلاجیة 
تساعد ھذه الأجسام المضادة على حمایتك من التعرض لمرض  . مضادة للجرثومة ) أجسام مضادة (الجسم على إنتاج وقایة ذاتیة   ™13 یڤینارپریساعد 

  .المكورات الرئویة 
 .epneumoniatococcus pStreمن جرثومة  ) serotypes( نوعا   13العدوى التي ینتجھا  حالات  على الوقایة من ™13 یڤینارپریساعد 

 
 

 قبل استعمال الدواء  .2
 : یمُنع استعمال الدواء إذا 

انظر  (للمواد الفعالة أو لأيّ من المركّبات الإضافیّة التي یحتوي علیھا الدواء  ) أرجیة(كانت لدیك أو لدى ابنك حساسیة   •
 . أو لتوكسوید الكزاز) 6الفصل  

في مثل ھذه الحال یجب تأجیل اللقاح حتى  .   38ºC)أكثر من(عانیت أنت أو ابنك من عدوى خطیرة مع ارتفاع الحرارة  •
 .™13 یڤینارپر  تأخذ مع ذلك، إذا لم تكن متأكدا، اسأل الطبیب أو الممرضة قبل أن . تشعر أنت أو ابنك أفضل 

 
 

 تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء 
 : ، أخبر الطبیب إذا كان لدیك أو لدى ابنك™13  یڤینارپر قبل تلقي لقاح 

 . التنفسفي  أو مشاكل  مثل رد فعل تحسسي ™13 یڤینارپر أو  یڤیناركنت تعاني الآن أو في الماضي من مشكلة طبیة بعد تلقي جرعة پر  •
 . إلى كدمات مشاكل في الأنزفة أو المیل •
 . القصوى من اللقاح  ومن شأنھ أن یمنعك أنت أو ابنك من الاستفادة) HIVنتیجة عدوى :  مثلا(كان جھازك المناعة ضعیفا،  •
)  تشنجات(إذا لم یستجب ابنك أو إذا عانى من اختلاجات . ™13 یڤینارپراختلاجات، یجب تناول أدویة لخفض درجة الحرارة قبل الحصول على  •

 ". الأعراض الجانبیة" 4انظر أیضا البند   . بعد تلقي اللقاح، یجب التوجھ إلى الطبیب فورًا 
 

، لأنھ قد تطرأ فجوات أطول من المعتاد بین )من الحمل أو قبل ذلك  28في الأسبوع (قبل تلقي اللقاح، أخبر الطبیب إذا كان ابنك قد وُلد قبل الآوان  
 ". الأعراض الجانبیة" 4انظر أیضا البند  . أیام بعد اللقاح 3-2تنفس وآخر خلال 
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 .™13 یڤینارپر  تأخذأو الممرضة قبل أن ، استشر الطبیب )أو إذا لم تكن متأكدا( البنود ینطبق علیك أو على ابنك إذا كان أحد ھذه 
 

   . حمایة لكل من یتلقى لقاحا ™13 یڤینارپرالحال مع كل لقاح، لن یوفر  وھكما 
 

التي یحتوي علیھا   Streptococcus pneumoniaeمن التعرض لالتھابات الأذنین لدى الأطفال التي تسببھا أنواعا من جرثومة   ™13 یڤینارپر یحمي
 . الأذنین التي تسببھا مسببات عدوى من أنواع أخرى لا یحمي اللقاح من التھابات . اللقاح فقط

 
 ™13  یڤینارپر أدویة أخرى أو لقاحات أخرى 

 . الصیدلي بذلك  إذا كنتَ أنت أو ابنك تتناولان، أو تناولتما مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبِر الطبیب أو 
 

 . تساعد ھذه الخطوة على تقلیل بعض الأعراض الجانبیة المحتملة للقاح. بإعطاء ابنك دواء لخفض الحرارة قبل تلقي اللقاحقد یوصي لك الطبیب 
 

 . أخبر الطبیب أو الممرضة إذا تلقیت أنت أو ابنك لقاحا آخر مؤخرًا 
 

 . سنوات 5أسابیع حتى  6في الوقت ذاتھ مع اللقاحات الروتینیة الأخرى التي تعُطى للأطفال في سن  ™13 یڤینارپر یمكن إعطاء
 

 ). عاما وأكثر 50لدى البالِغین في سن  ( الموسمیة   بالتوازي مع لقاح مضاد للنزلة  ™13 یڤینارپر یمكن إعطاء
 

 . أكثر من لقاح في الوقت ذاتھ، من المھم أن تتلقیا اللقاحات في مواقع حقن مختلفة في الجسم أو ابنكأنت  تلقیت إذا
 

   الحمل والإرضاع 
 .  إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تظنین أنكِ حامل، أو تخططین للحمل، استشیري الطبیب قبل تلقي اللقاح

 
 السیاقة واستعمال الماكینات 

الأعراض  " 4بعض الأعراض الجانبیة المذكورة في البند ؤثر ت ولكن قد . في قدرتك على السیاقة أو تشغیل الماكینات ™13 یڤینارپر  لا یتُوقع أن یؤثر
 . في مثل ھذه الحال، علیك الانتظار حتى یزول التأثیر، وذلك قبل السیاقة أو تشغیل الماكینات. فیك بشكل مؤقت" الجانبیة

 
 مركّبات الدواء معلومات مھمة عن قسم من 

  ." من الصودیوم خالیا" یعتبر إي إنھ، في كل جرعة من الصودیوم) ملغ 23(  ملیمول  1  من أقل كمیة قلیلة من الصودیوم، على ™13 یڤینارپر یحتوي
 
   كیف تستعمل الدواء؟  .3

 .  یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
 . الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة تناول المستحضرعلیك أن تفحص مع 

 .   الجرعة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط 
 

 . وفق تعلیمات مرشد اللقاحات الخاص بوزارة الصحة  ™13 یڤینارپر تحُدد مواعید تلقي لقاح 
 

 .  الممرضة بالحقن داخل العضل، وھو یعُطى غالبا في الجزء العلوي من الذراع أو الفخذھذا اللقاح معد للإعطاء من قبل الطبیب أو 
 

 .  التالیةعلیك أو على ابنك أن تعودا لتلقي الجرعة یتوجب یخبرك الطبیب أو الممرضة متى 
 .إذا لم تتلقَ أنت أو ابنك لقاحا في الوقت المحدد، من المھم تحدید دور جدید

 .  أنك أو ابنك قد أكملتما سلسلة اللقاحات علیك التأكد من 
 

 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا 
 

 . یجب المواظبة على العلاج وفق توصیات الطبیب
 

 . إذا تلقیت أنت أو ابنك جرعة مفرطة، توجّھْ فورا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء
 

 . فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ  ،أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواءإذا كانت لدیك 
 

 الأعراض الجانبیة .4
فمن   .لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین ™13 ینارڤی پر مثل أيّ دواء، یمكن أن یسبّب استعمال 

 .منھاالمحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ 
 

 : سنوات   5أسابیع حتى  6الأعراض الجانبیة لدى الرضع والأطفال في سن 
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 ):  جرعات  10  كل من بین جرعة واحدة قد تظھر في أكثر من  ( أعراض جانبیةّ شائعة جدا 

 انخفاض الشھیّة  •
 النوم ألم، حساسیة، احمرار، تورم أو تیبّس في موقع الحقن؛ نعاس؛ اضطرابات في  ؛ ؛ عصبیةحمى •
 ) سنوات  5-2، ولدى الأطفال في سن )booster dose(بعد جرعة منشّطة  (سم في موقع الحقن    7.0-2.5احمرار، تیبّس وتورم  •
 

 ):  جرعات  10  كل من بینجرعة واحدة  قد تظھر في حتى  (أعراض جانبیةّ شائعة 
 تقیؤ؛ إسھال  •
 سم في موقع الحقن    7.0-2.5 تقیّد الحركة؛ احمرار، تیبّس وتورم والتي ؛ حساسیة في موقع الحقن39ºCدرجة حرارة أعلى من  •

 ) بعد سلسلة اللقاح الأولى(
 طفح   •
 

 ):  جرعة 100  كل  من بین جرعة واحدة  قد تظھر في حتى  (أعراض جانبیةّ لیست شائعة 
 مرتفعةال بما في ذلك تلك التي تحدث بسبب الحرارة) أو تشنجات(اختلاجات  •
 ) طفح، أو طفح شبیھ بالشرى( شرى  •
 سم في موقع الحقن؛ بكاء  7احمرار، تیبّس وتورم أكثر من   •
 

 ):  جرعة 1000 كل من بین جرعة واحدة قد تظھر في حتى ( أعراض جانبیّة نادرة 
 ارتخاء أو حالة شبیھة بالصدمة   •
 أو الوجھ، صعوبات في التنفُّس /بما في ذلك تورم الشفتین و  )فرط التحسس ( رد فعل تحسسي  •
 

 : عاما 17سنوات حتى   6سن  من الأعراض الجانبیة لدى الأطفال والمراھقین 
 

 ):  جرعات  10  كل من بین جرعة واحدة قد تظھر في أكثر من  ( أعراض جانبیةّ شائعة جدا 
 انخفاض الشھیّة  •
 التي تقیدّ الحركة وفي موقع الحقن ألم، حساسیة، احمرار، تورم أو تیبّس في موقع الحقن؛ نعاس؛ اضطرابات في النوم؛ حساسیة  عصبیة؛ •
 

 ):  جرعات  10  كل من بین جرعة واحدة قد تظھر في حتى  (أعراض جانبیةّ شائعة 
 صداع  •
 تقیؤ؛ إسھال  •
 ) طفح، أو طفح شبیھ بالشرى (طفح؛ شرى   •
   حمى •
 

، فقر الدم المنجلي أو الذین اجتازوا زرع نخاع العظام من أعراض شبیھة، ولكن وتیرة الأعراض  HIVیعاني الأطفال والمراھقون الذین لدیھم عدوى 
 .  صداع، تقیؤات، إسھال، حمى، تعب، آلام في المفاصل والعضلات : ائعة جداش تكون الجانبیة التالیة

 
بعد   3، قد تطرأ فجوات أطول من المعتاد بین تنفس وآخر خلال الأیام الـ )من الحمل أو قبل ذلك 28في الأسبوع (  وان الأقبل   لدى الرضع الذین وُلِدوا

 . اللقاح
 

 : الأعراض الجانبیة لدى البالِغین 
 

 ):  جرعات  10  كل من بین جرعة واحدة قد تظھر في أكثر من  ( أعراض جانبیةّ شائعة جدا 
 ) عاما 49حتى   18سن  من(تقیؤات   حالات صداع؛ إسھال،؛ انخفاض الشھیّة  •
 حركة الذراع  التي تقیّد الحقنفي منطقة    حساسیةألم، احمرار، تورم، تیبّس أو  ؛ طفحتعب؛  قشعریرة؛  •

 ) عامًا 39-18سن   منعاما، وتقیید خطیر في حركة الذراع 39-18سن  منألم أو حساسیة خطیرة في منطقة الحقن (
 ألم جدید أو تفاقم آلام في المفاصل، ألم جدید أو تفاقم آلام في العضلات  •
 )عامًا 29-18سن   من (مى ح •
 

 ):  جرعات  10  كل من بینجرعة واحدة  قد تظھر في حتى  (أعراض جانبیةّ شائعة 
 ) عاما وأكثر 30  سن  من( مىح؛ )عاما وأكثر  50سن   من(تقیؤ  •
 

 ):  جرعة 100  كل  من بین جرعة واحدة  قد تظھر في حتى  (أعراض جانبیةّ لیست شائعة 
 غثیان  •
 أو الشفتین، صعوبات في التنفُّس /یتضمن تورم الوجھ و) فرط التحسس ( رد فعل تحسسي  •
 تحت الذراع  تضخم الغدد اللمفاویة القریبة من منطقة الحقن، مثلا •
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 . حمى، تقیؤات، وغثیان بوتیرة عالیة: شائعة جدا وتیرتھا  من أعراض جانبیة شبیھة، ولكن HIVیعاني البالغون الذین لدیھم عدوى  

 
 . حمى، تقیؤات: شائعة جداوتیرتھا   یعاني البالغون الذین اجتازوا زرع نخاع العظام من أعراض جانبیة شبیھة، ولكن

 
 : الإبلاغ عنھا بعد التسویقالأعراض الجانبیة التالیة تم 

 ) تورم الشفتین، الوجھ أو الحنجرة(رد فعل تحسسي خطیر یتضمن صدمة تأقیة؛ وذمة وعائیة  •
 ، حكة في موقع الحقن؛ احمرار الوجنتین )التھاب الجِلد(، احمرار وتھیج )طفح( شرى  •
 الأربیة تحت الذراع أو في  تضخم الغدد اللمفاویة القریبة من منطقة الحقن، مثلا •
 )erythema multiforme(  وحاكة حمراء طفح یسبب بقعا  •
 

   . إذا ظھر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك استشارة الطبیب
 

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

 https://sideeffects.health.gov.il:  الرابط
 
 كیف یخُزّن الدواء؟ .5
وھكذا تتجنّب  أو الأطفال، /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و! تجنّب التسمّم •

   .التسمّم
تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینُسب إلى الیوم الأخیر من نفس   . الظاھر على العبوّة  exp. date)(الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة   استعمالیمُنع  •

 . الشھر
 .  یمُنع التجمید ). C-8°C°2(یجب تخزین الدواء في الثلاجة  •
ھذه  . في نھایة ھذه المدة، یجب استعمال المستحضر أو إتلافھ .  25ºC  أیام عند تخزینھ بدرجة حرارة حتى 4ملائم للاستعمال لمدة  ™13 یڤینارپر •

 . المعلومات معدّة للطاقم الطبيّ فقط 
 . یجب الخض جیدا قبل الحقن للحصول على مستعلق متجانس  •
 

 معلومات إضافیة  .6
 : الفعّالة، یحتوي الدواء أیضًا علىإضافة إلى المادة 

sodium chloride, succinic acid, polysorbate 80, water for injection. 
 

 : كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة
 .  ملل  0.5أبیض، في محقنة جاھزة مسبقا، أحادیة الجرعة تتضمن   كمستعلق ™13یڤینار پریسوّق 

 . حقنة جاھزة مسبقا مع أو من دون إبرة  50أو  10، 5، 1تحتوي العبوة  
 

 . قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات 
 

 .  46725، ھرتسلیا پیتواح 9، شارع شنكار .ض .فایزر لصناعة الأدویة إسرائیل م :  صاحب التسجیل وعنوانھ 
 33058-54-143 :رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة 

 .على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسین . لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر 
 . وفق تعلیمات وزارة الصحة 2021تم تحریرھا في كانون الثاني 

 -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

 : المعلومات التالیة معدّة للطاقم الطبيّ فقط
 

 . الجودة  الحالة على انخفاضلا تدل ھذه . خلال التخزین، قد یظھر ترسب أبیض وسائل شفاف في الأعلى
 

یمُنع   إذا اختبرت إحدى الحالات التالیة،. أو مظھر استثنائي/یجب إجراء فحص عبر النظر للتأكد من أن لیست ھناك جزیئات مادة غریبة و
 . استعمال اللقاح 

 
 . یجب الخض جیدا قبل الاستعمال للحصول على مستعلق متجانس أبیض

 
 . یجب إعطاء الجرعة بالكامل
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 . لا یجوز حقن اللقاح في الأوعیة الدمویة . معدّ للاستعمال في العضل فقط  ™13یڤینار پر
 

 . مع أي لقاح آخر في ذات المحقنة  ™13یڤینار پر لا یجوز خلط 
 

 . مناطق حقن مختلفة سویة مع لقاحات سن الطفولة الأخرى، ولكن في مثل ھذه الحال، یجب استعمال ™13یڤینار پر إعطاء یمكن 
   

 . لیس حیا یتضمن ثلاثة أو أربعة أنواع للإنفلونزا عاما وأكثر سویة مع مركّب  50للبالغین بدءا من سن  ™13یڤینار پر إعطاء یمكن 
 

أو   ™13یڤینار پر في نھایة ھذه المدة یجب استعمال .  Cº25  أیام عند تخزینھ بدرجة حرارة حتى 4ملائم للاستعمال لمدة  ™13یڤینار پر
  .التخلص منھ 

 
 . لقاح غیر مستعمل أو مادة فضلات وفق الأنظمة المحلیة كلیجب التخلص من 

 


