
 

 

 نشرة معلومات المر�ض 
 / ملغ  44  لیبوزومال  فیكسیوس 

 التسر�ب  لمحلول رُكازة  مسحوق   ملغ، 100
 وسیتارابین   داونورو�یسین                                

 

 .إلى معلومات جدیدة متعلّقة �السلامة  والمراق�ة، مما سیت�ح التعرّف سر�عًایخضع ھذا الدواء لمز�د من الفحص 
لمعرفة طر�قة   6انظر إلى القسم   .اھعن أيّ أعراض جانبّ�ة قد تشعر ب   و�مكنك تقدیم المساعدة عن طر�ق الإ�لاغ

 .عن الآثار الجانبّ�ة  الإ�لاغ
 

 لك  �النس�ة مّةھم معلومات  على تحتوي  اھالدواء، لأن یُرجى قراءة ھذه النشرة �عنا�ة قبل البدء �استعمال ھذا 
 

 .أخرى  مرة اھلقراءت  تحتاج فقد  النشرة، ذهھب  احتفظ  -
ي أسئلة أخرى، فتحدّث إلى طبیبك أو الصیدليّ أو  إذا �انت لدیك أ  -  .الممرضة ُّ
ي  أ  علیك   رتھظ  إذا  - وھذا یشمل أيّ أعراض  الممرضة،   أو  الصیدليّ   أو  طبیبك   إلى  فتحدّث   جانب�ة،  أعراض  ُّ

 4)انظر القسم ( .جانبّ�ة غیر مذ�ورة في ھذه النشرة
 

 :على  النشرة   ھذه  تحتوي 
 یستخدم؟   وفیم  لیبوزومال؟   فیكسیوس  دواء  ھو  ما  1.
كیف تستخدم دواء فیكسیوس    3.  لیبوزومال؟  فیكسیوس دواء   استخدام قبل ھما الذي تحتاج إلى معرفت  2.

 لیبوزومال؟ 
 المحتملة؟   الجانبّ�ة  الآثار   ھي  ما  4.
 كیف تُخزّن دواء فیكسیوس لیبوزومال؟  5.
 معلومات إضافّ�ة  6. 

 

 ما ھو دواء فیكسیوس لیبوزومال؟ وفیم یُستخدم؟  1.

 ما ھو دواء فیكسیوس لیبوزومال؟  
 اسم   اھعلی  یطلق  التي  الأدو�ة  من  مجموعة  إلى  لیبوزومال  فیكسیوس  دواء  ینتمي

  "داونورو�یسین"على مادّتین فعّالتین، وھما   الدواء  و�حتوي  .السرطان  مرض  علاج  في  تُستخدم  والتي  ،"الأورام  مضادات"
 ".جُسیمات شحمّ�ة"دق�قة تُعرف �اسم ، على شكل جسیمات "سیتارابین"و 

  النمو  من  الخلا�ا  تلك  منع  تعمل المادّتین الفعّالتین على قتل الخلا�ا السرطانّ�ة بطرق مختلفة، وذلك من خلال
جسم�ات شحمّ�ة یز�د من فترة تأثیرھا في الجسم، و�ساعدھا  في   الفعّالتین المادّتین  تلك  تعبئة  فإن  ثمّ،  ومن  والانقسام،

 .ا ھالسرطانّ�ة ثم قتل  على دخول الخلا�ا 
 فیكسیوس لیبوزومال؟  دواء یُستخدم فیم

  حدیثًا   المُشخّص   الحادّ   النقويّ   الدم   ابیضاضیُستخدم دواء فیكسیوس لیبوزومال في علاج المرضى المصابین بمرض 
  �اسم  تُعرف(  سا�قة  علاجات   عن  ناتجًا  الدم   سرطان  یكون   عندما  الدواء  إعطاء  یتمّ   ).البیضاء  الدم   خلا�ا   سرطان (

نخاع العظام   في  معینة  تغییرات  ھناك  تكون   عندما  أو  ،)الحاد  النقويّ   الدم  ابیضاض  بمرضالمتعلق   العلاج
 ").تغیرات مرتبطة بخلل التنسّج النقويّ "  �اسم مرض ابیضاض الدم النقويّ الحاد مع حدوثالمعروفة (
 

   لیبوزومال؟ فیكسیوس  دواء استخدام قبل ھما الذي تحتاج إلى معرفت  2.

 :لا تتناول دواء فیكسیوس لیبوزومال



 

 

 ذا ھ ل  الأخرى   المكونات  من  أيّ  أو ،)وسیتارابین  داونورو�یسین(  الفعّالتین  المادّتین  ضد   حساس�ة  من  تعاني   كنت  إذا  •
 6).  القسم   في  المدرجة( الدواء

 والاحت�اطات  التحذیرات
 دواء  إعطاؤك  یتمّ   أن قبل  الممرضة  أو  الصیدليّ  أو  طبیبك إلى  تحدّث   .للعلاج  تلقیك  أثناء  حالتك  طبیبك  یراقب  سوف

 :لیبوزومال فیكسیوس
 دم  لفحص  تخضع  سوف(  دمك   في  إذا �نت تعاني من انخفاض عدد الصفائح الدمو�ة وخلا�ا الدم الحمراء أو البیضاء •

 :علیك  ینطبق  ھذا كان  إذا   ).العلاج  بتناول  البدء  قبل
 قد �قوم طبیبك أیضًا �إعطائك دواءً یساعدك في الوقا�ة من الإصا�ة �عدوى -

 .العلاج  �ذلك سوف �قوم طبیبك �فحصك للتحقّق من إصابتك �أيّ عدوى أثناء - .
إذا �نت قد تناولت من قبل أدو�ة    أو  قلبّ�ة،  نو�ة  أو  القلب  في  بمشكلة  للإصا�ة  قبل  من  تعرضت  قد  كنت  إذا  •

  ھذا ینطبق علیك، فقد �قوم طبیبك �إجراء فحص لقلبك قبل البدء في تناول  إذا �ان .الخاصة �علاج السرطان "أنثراسیكلین"
 .العلاج وأثناء العلاج

 )أنت أو شر�كك(لتجنّب حدوث حمل   الحمل  لمنع  فعالة  وسیلة  استخدام  علیكِ   یجب   .حامل  أنكِ   تعتقدین  كنتِ   إذا  •
 .جرعة آخر  �عد ر ھ أش  6أثناء تناول العلاج، ولمدة 

  أو  تمامًا، ھالعلاج لفترة مؤقتة أو یوقف  طبیبك  یوقف  فقد  ،)الحساس�ة  فرط(  تحسسّ�ة  فعل  ردود  أيّ   من  تعاني  كنت  إذا  •
 .حساسّ�ة فرط حالة أيّ   حدوث حالة في الور�ديّ، التسر�ب معدل یبطئ

 .تناول العلاجإذا �نت قد عانیت من مشاكل في الكلى أو الكبد، فسوف یراقبك طبیبك أثناء  •
الاضطرا�ات المرتبطة بتراكم النحاس في   من   غیره  أو  و�لسون   مرض  �اسم  تعرف  حالة  من  عانیت  قد  كنت  إذا  •

 ".غلو�ونات النحاس"فیكسیوس لیبوزومال على مكوّن �عرف �اسم  الجسم، حیث یحتوي دواء 
 .لقاح  على  ستحصل  كنت  إذا  •

  لدعم  أخرى   أدو�ة  �إعطائك  أیضًا  �قوم ور�ما  للعلاج،  تلقیك  أثناء  العامة  صحتك  حالة  لمعرفة  بمراقبتك  طبیبك  �قوم  سوف
أو (إذا �ان أيّ مما سبق ینطبق علیك  .فیكسیوس لیبوزومال أو أثناء تلقّي العلاجدواء   تناول  قبل  ذلك  كان  سواء  علاجك،

 .فیكسیوس لیبوزومال ، فتحدّث إلى طبیبك أو الصیدلي أو الممرضة قبل أن یتم إعطاؤك دواء )تكن متأكدًا  لم

 والمراھقون  الأطفال 
 .عامًا 18أعمارھم عن  فیكسیوس لیبوزومال لدى الأطفال والمراھقین الذین تقللا یُنصح �استخدام دواء 

 الأخرى  والأدو�ة لیبوزومال فیكسیوس

أنك ر�ما ستستخدم أيّ أدو�ة أخرى. ھذا   أخبر طبیبك أو ممرضتك أو الصیدلي إذا �نت تستخدم أو قد استخدمت مؤخرًا، أو
على   طر�قة عمل �عض الأدو�ة الأخرى. �ذلك قد تؤثر �عض الأدو�ة الأخرى على   لأن دواء فیكسیوس لیبوزومال قد یؤثر 
 .طر�قة عمل دواء فیكسیوس لیبوزومال

 :وخاصةً  أخبر طبیبك أو ممرضتك أو الصیدلي إذا �نت تتناول أ�ًّا من الأدو�ة التالیة،

 .أدو�ة السرطان التي قد �كون لھا تأثیر على قلبك، مثل: دو�سورو�یسین  •

 .الأدو�ة التي قد �كون لھا تأثیر على الكبد •
 

 الحمل والرضاعة الطبیعیّة والخصو�ة
ضارًا �الجنین. استخدمي وسیلة فعالة لمنع   �جب علیكِ عدم استخدام دواء فیكسیوس لیبوزومال أثناء الحمل لأنھ قد �كون 

 .العلاج. أخبري طبیبك فورًا إذا أصبحتِ حاملاً أثناء العلاج أشھر �عد  6الحمل خلال العلاج، ولمدة 
  ضارًا  �كون  قد  لأنھ  لیبوزومال؛  فیكسیوس دواء �استخدام  العلاج  تلقیك أثناء  الطبیعیّة  �الرضاعة القیام عدم  علیكِ  �جب

 �الطفل 



 

 

 تستشیري  أن  فعلیكِ  طفل،  لإنجاب  تخططین أو حامل،  أنكِ  تعتقدین أو  الطبیعیة،   �الرضاعة تقومین أو  حاملاً  �نتِ  إذا
 .الدواء   ھذا  إعطائك قبل طبیبك

 
 الذ�ور  عند الحمل  منع وسائل
 .�عده أشھر  6 ولمدة  لیبوزومال  �فیكسیوس العلاج  أثناء الحمل لمنع فعالة وسیلة  استخدم
 الآلات  واستخدام القیادة

  أدوات أيّ   استخدام أو   �القیادة تقم فلا  لذلك،  تعرضت إذا . لیبوزومال فیكسیوس  دواء تناول �عد الدوار   أو  �النعاس تشعر  قد
 آلات  أو
 

 لیبوزومال؟ فیكسیوس دواء تستخدم  كیف 3. 
  الدم   ابیضاض  علاج في خبرة لدیھا / لدیھ ممرضة أو طبیب  طر�ق عن لیبوزومال   فیكسیوس دواء   إعطاؤك یتم  أن �جب

 (AML).الحاد  النقويّ 
 .)ور�دي  تسر�ب ( الور�د  في لك الدواء   إعطاء یتم •
 .)دقیقة  90(   ونصف ساعة  خلال الور�ديّ  التسر�ب   إعطاء یتم •

  دورات" شكل في  علاجك تقد�م سیتم. وطولك  وزنك على بناءً  الدواء  جرعة بتحدید  الصیدليّ   أو  الممرضة  أو  طبیبك �قوم  سوف
 .أسابیع وأخرى  دورة   �ل بین تفصل أن  و�مكن منفصل،  ور�ديّ   تسر�ب شكل على دورة �ل إعطاء  یتمّ ". علاجیّة
 �یفیة على  اعتمادًا  العلاجیّة  الدورات  من المز�د ستتلقى �نت  إذا  ما طبیبك �قرر  وسوف الأولى، العلاجیّة  الدورة  تتلقى سوف

 .علاجیّة دورة   �ل �عد للعلاج  استجابتك �یفیة بتقییم طبیبك  سیقوم . لد�ك  تظھر  جانبیّة آثار  وأيّ  للعلاج  استجابتك
 5. و  3 و  1 الأ�ام  في حقنة على  تحصل سوف - الأولى  العلاجیّة الدورة   خلال •

 .3 و 1 الأ�ام  في حقنة على تحصل سوف – الأخرى   العلاجیّة الدورات  في  • 
 .الأمر  لزم   إذا  ذلك تكرار  �مكن
  استجابتك مدى  تقییم أجل  من منتظمة دم   فحوصات �إجراء طبیبك �قوم  سوف لیبوزومال،  فیكسیوس �استخدام  العلاج  تلقیك أثناء

  قد لیبوزومال  فیكسیوس دواء   لأن قلبك؛ �فحص  أ�ضًا طبیبك  �قوم قد . جیّد �شكل تحمّلھ  �مكن علاج  أنھ   من وللتأكد  للعلاج،
 .القلب على  تأثیر  لھ  �كون 

 لیبوزومال فیكسیوس دواء من  ینبغي مما أكثر جرعة  إعطاؤك تمّ  إذا
  مما أكثر  جرعة إعطاؤك   یتم أن  المحتمل غیر  من. الممرضة  أو الطبیب  طر�ق عن المستشفى  في الدواء   ھذا إعطاؤك  یتمّ  سوف

 .مخاوف  أيّ   لد�ك �انت  إذا  الممرضة  أو  طبیبك  أخبر  ذلك،   ومع ینبغي،
 الدواء  تناول  موعد فاتك إذا

 .ممكن وقت  أسرع في ممرضتك  أو  �طبیبك اتصل
 .الممرضة  أو الصیدليّ  أو طبیبك  فاسأل الدواء،  ھذا  استخدام  حول الأسئلة من مز�د  لد�ك  �ان  إذا
 

 المحتملة  الجانبیّة الآثار  4.
 .الجمیع لدى ظھورھا   عدم من الرغم  على  جانبیّة، آثار  ظھور  في  الدواء ھذا  یتسبب أن  �مكن الأدو�ة، جمیع مثل
ا شائعة(  أشخاص 10 �ل من  1  من أكثر  لدى   تظھر قد خطیرة جانبیّة آثار  ) جدًّ
  التي  الدم خلا�ا  عدد خفض  و�ذلك   العدوى، تقاوم التي  البیضاء  الدم   خلا�ا عدد خفض  على  لیبوزومال  فیكسیوس دواء �عمل قد

 .والكدمات  الأنف  نز�ف: مثل النز�ف،  اضطرا�ات حدوث  إلى یؤدي  مما ،) الدموّ�ة الصفائح(  التجلّط  على الدم تساعد
 .القلب  عضلة في وتلف  القلب،   في مشاكل ظھور  في لیبوزومال  فیكسیوس دواء یتسبب قد  كذلك 
 :التالیة  الأعراض من  أ�ًّا واجھت  إذا  الفور، على  طبیبك إخبار علیك �جب  لذلك



 

 

 .للعدوى  أخرى  أعراض  أيّ  أو  �الفمّ،  تقرحات  أو  سعال، أو  الحلق، التھاب   أو قشعر�رة، أو  حمّى،  •
 .إصا�ة  بدون  �دمات  أو  نز�ف، •
 .الساق  في ألم  أو   الصدر،  في ألم •
 .التنفس  في �ضیق  الشعور  •

 .أعلاه  المذ�ورة الجانبیّة الآثار  من  أيّ   لد�ك  ظھرت  إذا  الفور  على  طبیبك أخبر 
 أخرى  جانبیّة آثار
ا  شائعة جانبیّة آثار  :)أشخاص 10 �ل  من  1  من أكثر  لدى   تظھر قد( جدًّ
 .نز�ف حدوث  أو  �دمات ظھور  في تسبّب قد  والتي ، )الدم تجلّط  على  تساعد  التي الخلا�ا (  الدموّ�ة  الصفائح  عدد في انخفاض  •
  العدلات قلة ( البیضاء  الدم   خلا�ا في الشدید  الانخفاض �سبب للعدوى،   أخرى  �علامات  مصحو�ة تكون  ما غالبًا  التي الحمّى،  •

 .) الحمو�ة
 علامة �كون  قد(  الصدر   في وألم القلب، ضر�ات  انتظام  وعدم وسرعة �طء  •

 )العدوى على
 .الرؤ�ة  تشوّش الرؤ�ة، في  مشاكل •
  أو  إمساك،  أو  ،) البطن(  البطن منطقة في ألم  أو ،) المخاطيّ   الغشاء  التھاب(  الھضميّ   للجھاز   المبطنة الأنسجة في تورم  أو  ألم •

 .قيء أو ، )�الإعیاء الشعور (  غثیان أو إسھال،  أو الشھیة،  فقدان
  �ما  الجسم،  في العام  والتورم  والتعب، المفاصل، وآلام  العظام، وآلام  والصداع، العضلات،  وآلام الجلديّ،  والطفح  الجلد، احمرار  •
 .والساقین الذراعین تورم  ذلك في
 .قلق  أو   النوم، في أوصعو�ة  ارتباك،  أو   دوار،  أو صداع،  •
 .�لوي فشل •
 .الرئتین  في سوائل أو سعال،  أو التنفس،   في ضیق  •
 .حكة •
 .نز�ف  •
 .الدم   ضغط  انخفاض أو  الدم،  ضغط  ارتفاع  •
 .الجسم  حرارة درجة  في ارتفاع أو   الجسم، حرارة درجة  في انخفاض  أو  قشعر�رة، •
 .التعرق  ز�ادة  •

 :)أشخاص  10 �ل   من 1 لدى تظھر  قد( شائعة جانبیّة آثار
 .والضعف التعب إلى   یؤدي مما ؛ )الدم   فقر ( الحمراء الدم   خلا�ا عدد انخفاض  •
 .)الورم  تحلّل متلازمة ( السرطانیّة للخلا�ا  الھائل الموت  �سبب الطبیعیة غیر  الدم   واختبارات الكلوي، الفشل •
 .مفرطة غازات أو   المعدة،  في تقلصات  •
 .لیلاً  المفرط التعرّق  •
 .الشعر  تساقط  •

 :) شخص 100 �ل من  1  لدى تظھر قد (  شائعة غیر جانبیّة آثار
 الاحمراريّ   الحسّ   خلل متلازمة( والقدمین الیدین في جلدي  وطفح خدر،  •

 )الأخمصي الراحي 
 الجانبیّة الآثار  عن الإبلاغ
 وھذا  جانبیّة، آثار  أيّ  لد�ك  ظھرت  إذا  الممرضة  أو الصیدلي   أو  طبیبك  إلى تحدّث
 .النشرة  ھذه في مذ�ورة  غیر  محتملة جانبیّة آثار  أيّ  ظھور  �شمل

 



 

 

 لیبوزومال؟ فیكسیوس دواء تُخزّن  كیف5.
 .الأطفال  ومتناول  مرأى عن  �عیدًا الدواء ھذا  احفظ •
    EXP.  �لمة �عد والقنینة الكرتون  عبوة  على المدوّن   الصلاحیة انتھاء  تار�خ �عد الدواء ھذا  تستخدم لا  •

 الشھر  نفس من الأخیر   الیوم إلى  الصلاحیة انتھاء تار�خ �شیر 
 .) مئو�ة درجات  8 إلى   2 عند( الثلاجة في  ُ�حفظ •
 .الضوء  من لحمایتھا الخارجیّة الكرتون  العبوة في �القنینة احتفظ •
 .رأسيّ  وضع في العبوة   خزّن  •
 إلى  مئو�ة درجة  2(  الثلاجة في  القنیات تخز�ن �جب  الدواء،  تر�یب إعادة  �عد  •
 رأسيّ  وضع في ساعات  4 إلى   تصل لمدة) مئو�ة درجات8
  4 إلى تصل  لمدة) مئو�ة درجات  8 إلى   2 من( الثلاجة  في الور�دي  التسر�ب أكیاس   في المحلول تخز�ن علیك  التخفیف، �عد  •

  رأسيّ  وضع في المحفوظة القنیة في  تر�یبھ المعاد  للمنتج المُجمع،  التخز�ن لوقت   الأقصى الحد  یتجاوز  ألا  �جب. ساعات
  تخز�ن وقت إلى   �الإضافة دقیقة،  90 الور�دي التسر�ب مدة . ساعات 4 التسر�ب،   �یس في التخفیف �عد  تر�یبھ  المعاد والمنتج
 .ساعات 4 إلى  �صل

 .المخفّف المحلول في جز�ئات  أيّ   لاحظت إذا  الدواء ھذا  تستخدم لا  •
 إن  حیث . إلیھا �حاجة تعد  لم   التي  الأدو�ة  من التخلّص �یفیة حول الصیدليّ  اسأل.  الصحيّ   الصرف  میاه في  الأدو�ة ترمِ لا  •

 .البیئة  حما�ة في تساعد  سوف  الإجراءات  ھذه
 إضافیّة  معلومات 6.
 .سیتارابین ملغ  100 و دونورو�یسین ملغ  44 على مل 50 قنینة �ل  تحتوي. وسیتارابین داونورو�یسین  ھما الفعالتان المادتان  •
 .شحمیّة جسیمات  في مُغلفة سیتارابین مل/ملغ 5 و دونورو�یسین  مل/ملغ 2.2 على المحلول  �حتوي التر�یب،  إعادة  �عد  •
  النحاس،  وجلو�ونات والكولسترول، جلسر�ن، فوسفاتیدیل ود�ستیرو�ل  �ولین، فوسفاتیدیل د�ستیرو�ل  ھي الأخرى   المكونات •

 .والسكروز  والترولامین
 العبوة؟ محتو�ات ھي وما لیبوزومال؟ فیكسیوس دواء یبدو كیف
  قنینة في المتوفر  الور�دي التسر�ب محلول لتحضیر  رُكازة  وھو  اللون،   أرجواني مسحوق  عن عبارة لیبوزومال فیكسیوس دواء 

 واحدة  قارورة على علبة �ل تحتوي .زجاجیّة
 
 

 : والمصنع التسو�قمالك رخصة 
 

 :الصنف تحر�ر عن  المسؤول  والمصنع التسو�ق رخصة مالك
Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd 

5th Floor 
Waterloo Exchange 

Waterloo Road 
Dublin 

D04 E5W7 
 أیرلندا 
 :8450305089 44+ ھاتف

  int@jazzpharma.com-medinfo :الإلكتروني  البر�د 
 

mailto:medinfo-int@jazzpharma.com


 

 

 :الصیدلاني  الشكل مصنع
Baxter Oncology GmbH 

Kantstrasse 2 
33790 Halle/Westfalen 

Germany 
 
 

 :التسو�ق لمالك رخصة  التا�ع الاتصال �الممثل المحلي رجىیُ  ،حول هذا المنتج الطبي  المعلومات  من لمز�د
 :السعود�ة العر�یة المملكة  في

 السعود�ة،   العر�یة الممكلة  السلیمانیة،  الغفاري، لله  ھبة شارع بیولوجكس، شر�ة
 11421 الر�اض   ،  991. ب .ص .

 :6955 464 11 966+ ھاتف
 :4362 463 11 966+ فاكس

 
 2024 ا�ار بتار�خ النشرة لھذه مراجعة  آخر تمت

 :جانبیّة آثار  أيّ   عن للإبلاغ 
 

 :السعود�ةالمملكة العر�یة  •
 

 
 :الكو�ت •

 

 
 
 
 
 
 

 
 

 ) NPC(  والسلامة الدوائیة ظ المر�ز الوطني للتیقّ 
 19999ة للغذاء والدواء: مر�ز اتصال الهیئة العامّ  −
 npc.drug@sfda.gov.saلكتروني: الإبر�د ال −
 https://ade.sfda.gov.sa: الإلكتروني الموقع −

 الكو�ت • الرقا�ة الدوائیة والغذائیة، وزارة الصحة،  
 24811532-965+: هاتفرقم ال - −
 24811507-965+رقم الفاكس:  - −
 Adr_reporting@moh.gov.kwبر�د الإلكتروني:  ال - −



 

 

 :العر�یة المتحدة الإمارات  •
 

  
  العراق •

 
 الأردن  •

 
 

 
 :الخلیجي الأخرى  التعاون دول مجلس  •

 

 

 ظ الدوائي والأجهزة الطبیةقسم التیقّ 
 1853صندوق بر�د:  −
 80011111هاتف: ال −
 pv@mohap.gov.aeلكتروني: الإبر�د ال −
 قسم الدواء  −
 وزارة الصحة ووقا�ة المجتمع −
 مارات العر�یة المتحدة الإ  ،دبي −

 العراق   الصحة، وزارة ،  الدوائیة  للیقظة العراقي   المر�ز  -

 :009647807820490 مو�ایل -

  iraqiphvc@moh.gov.iq:الإلكتروني البر�د - 
  moh.com-www.tec:الإلكتروني الموقع - 
 

 .الاتصال �السلطة المختصة ذات الصلة رجىیُ  −

 :5632000-06 الھاتف  رقم

   www.jfda.jo:الإلكتروني الموقع

  : Jordan fdaالذ�یة الھواتف تطبیق

 : yellow card الورقي الإبلاغ   نموذج

mailto:iraqiphvc@moh.gov.iq
http://www.tec-moh.com/
http://www.jfda.jo/


 

 

 :مجلس وزراء الصحة العرب  

 مجلس وزراء الصحة العرب 
 اتحاد الصیادلة العرب 

                                                                                           
ة للغذاء والدواء ھذه النشرة الداخلیة للمریض تم الموافقة علیھا من قبل   .مجلس التعاون الخلیجي  و الھیئة العامَّ

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

 
 :فقط الصحیّة  الرعا�ة  لأخصائیّي خصیصًا  مقدمة  التالیة  المعلومات

  وطر�قة الدواء مع  التعامل  في المطبقة الخاصة  الإجراءات اتباع   �جب. للخلا�ا  سامّ  طبيّ  منتج عن عبارة لیبوزومال فیكسیوس دواء 
 .حافظة مواد  أيّ  على  �حتوي ولا  فقط، واحدة  مرة للاستخدام مُخصّص  الطبيّ  المنتج.  منھ  التخلص

 .لاحق وقت  في  لتناولھا  الدواء من المستخدمة غیر  الأجزاء  حفظ  عدم و�جب
 :التحضیر تعلیمات

  في المبیّن  النحو  على مر�ض لكل  الجسم سطح  مساحة على بناءً  بھ، الخاصّة القنینات   وعدد لیبوزومال،  فیكسیوس  دواء جرعة حدّد •
 4.2.  القسم 

  حراراتھا درجة تتوازن  أن  أجل من دقیقة  30 لمدة   اتر�ھا ثم الثلاجة،  من لیبوزومال  فیكسیوس دواء قنینات  من المناسب  العدد �أخذ  قم  •
 ) مئو�ة درجة  30 إلى 15(   الغرفة حرارة درجة مع
 جھاز  بتشغیل ابدأ  مباشرة ذلك  و�عد   مل، 20 حقنة �استخدام  للحقن  المعقّم  الماء  من مل 19 ب  قنینة �ل تر�یب �إعادة  قم  ذلك، �عد  •

 .دقائق   5 لمدة توقیت
 .ثانیة 30 �ل  برفق القنینة اقلب   ثم دقائق،  5 لمدة   �حذر  القنینة  محتو�ات بتدو�ر  قم  •
 .�شدة الاھتزاز  أو   الدوران،  أو  للتسخین، القنینة تُعرّض  لا  •
 .دقیقة 15 لمدة   یھدأ المحلول  اترك التر�یب،  إعادة  �عد  •
  من أساسي  �شكل وخالیًا أرجواني،  لون  ذا   متجانس، �شكل ومتوزعًا شفاف غیر  محلولاً  تر�یبھ  المعاد المنتج �كون  أن  �جب •

 .المرئیّة  الجسیمات
  تصل لمدة )  مئو�ة درجات   8 إلى 2(   الثلاجة  في بتخز�نھ قم  الفور،  على  التسر�ب   �یس في تر�یبھ  المعاد المنتج تخفیف یتم لم   إذا •

 .ساعات 4 إلى 
  تخفیف �جب رأسي،  وضع في  مئو�ة درجات 8 إلى  2 عند  ساعات  4 إلى   تصل لمدة القنینة في تر�یبھ  المعاد المنتج تخز�ن �عد  •

 .التسر�ب وقت  دقیقة 90 لمدة   واستخدامھ التسر�ب   محلول في  الفور  على  تر�یبھ  المعاد المنتج
  �حد  مجمعة تخز�ن لفترة مستقرًا التسر�ب   محلول في تخفیفھ  تمّ  والذي  تر�یبھ  المعاد والمنتج القنینة، في  تر�یبھ المعاد  المنتج �كون  •

  ساعات 4 ب تقدر  التي  الاستقرار  فترة تسمح لا.  مئو�ة درجات  8 إلى  2 حرارة درجة في  تخز�نھ عند ساعات 4 إلى   تصل أقصى

 هذا دواء  −
 .للخطر   ُ�عرِّضك  للتعلیمات  خلافًا واستھلاكھ صحتك،  على یُؤثِّر  منتج ھو الدواء  −
 .لك صرفھ   الذي الصیدليّ   وتعلیمات الاستعمال،  وطر�قة   الطبیب،  وصفة  بدقة اتَّبع −
 .ومخاطره  وفوائده، الدواء،  في  الخبیران  ھما  والصیدلي الطبیب   إن  −
 .نفسك تلقاء من لك   المحددة العلاج  مدة  توقف لا −
 .طبیبك  استشارة بدون  الدواء   صرف تكرر  لا −
 .الأطفال  متناول عن �عیدًا الأدو�ة  جمیع احفظ −



 

 

  في تر�یبھا المعاد  القنینة من المناسبة الجرعة تخفیف �عد ساعات  4 مدّتھا إضافیّة  استقرار  �فترة القنینة  في تر�یبھ  المعاد للمنتج
 .التسر�ب محلول

  درجات  8 إلى   2 عند  التسر�ب �یس  في تخفیفھ تمّ  والذي تر�یبھ المعاد  المنتج  تخز�ن عند ساعات 4 ب  تقدر  التي   الاستقرار  فترة •
 .دقیقة  90 ب �قدر  الذي التسر�ب وقت  أو   التر�یب لإعادة  اللازم  الوقت تشمل لا مئو�ة

  التي المحلول استقرار  فترة �عد  وذلك الور�ديّ،   التسر�ب وقت ھي دقیقة  90 لمدة الفور   على المخفف  التسر�ب محلول حقن �جب•
 4.ساعات 4 إلى  تصل

 :التالیة  الصیغة �استخدام المطلوب  تر�یبھ المعاد   لیبوزومال فیكسیوس دواء   حجم احسب •
 )].مل / ملغ)/2.2 (²م(  للمر�ض الجسم سطح مساحة ) ²xم/ملغ( داونورو�یسین  جرعة) = مل ( المطلوب الحجم[

 ) مل/ملغ 5(  مل 20 /ملغ 100 و دونورو�یسین) مل/ملغ 2.2(   مل/20ملغ 44 ھو  تر�یبھ  المعاد المحلول  ر�ازة
 .سیتارابین

 .للتخفیف  الر�ازة  سحب قبل مرات 5 برفق قنینة �ل اقلب  •
  معقّمة حقنة �استخدام ) القنینات (  القنینة  من معقمة �طر�قة تر�یبھ المعاد   لیبوزومال فیكسیوس دواء   من المحسوب   الحجم اسحب •

  �كون  قد. جلو�وز  ٪5 أو  للحقن، %) 0.9(  مل/ملغ  9 الصودیوم �لور�د  محلول  من مل  500 على �حتوي تسر�ب  �یس إلى   ونقلھا
 الدواء   من المستخدم   غیر  الجزء  تجاھل. القنینة في متبقٍ  منتج ھناك

 .ومتجانسًا  وشفّافًا  عمیقًا، أرجواني،  لونھ موزعًا  محلولاً  تر�یبھ المعاد   المنتج تخفیف عن ینتج. المحلول  لخلط برفق  الكیس  اقلب • 
 .ساعات 4 إلى   تصل لمدة )  مئو�ة درجات  8 إلى 2(  الثلاجة في  فخزّنھ الفور،   على المخفف  التسر�ب محلول  استخدام   یتم لم   إذا •
 .التبر�د  �عد المحلول  لمزج   برفق التسر�ب   �یس اقلب  •

 الدواء  إعطاء  تعلیمات
 المنتجات  مع  �تسر�ب �إعطائھ  تقم أو  لیبوزومال،  فیكسیوس دواء   تخلط لا  •

 .الأخرى   الطبیة
  قسطرة خلال من  التسر�ب مضخة عبر  دقیقة 90 لمدة المستمر  الور�دي  التسر�ب   طر�ق عن لیبوزومال   فیكسیوس دواء   �إعطاء قم  •

  لیبوزومال،  فیكسیوس للدواء   الور�ديّ   للتسر�ب داخلي  غشائيّ  مرشح  استخدام   �مكن. طرفیًّا  إدخالھا   یتم مر�زّ�ة قسطرة أو مر�زّ�ة ور�دّ�ة
 .میكرومتر  15 �ساوي أو  من أكبر  للمرشح   المسام  لقطر  الأدنى الحد   �كون  أن �شرط

 .للحقن)  ٪ 0.9(   مل/  ملغ 9 الصودیوم �لور�د محلول  �استخدام  وذلك الدواء،  إعطاء   �عد الداخليّ  المرشح  اغسل •
 الدواء   من التخلّص  طر�قة
  إلى یؤدي  قد مما الحیوّ�ة،   والمضادات للخلا�ا  السامّة  للأنشطة نتیجة محتملة بیئیّة مخاطر  على الطبيّ  المنتج ھذا  ینطوي أن �مكن

  المطبّقة  المحلیة  للإجراءات وفقًا  الدواء   و�عطاء للتخفیف المستخدمة  المواد  جمیع من  التخلص  و�جب .محتملة إنجابیّة  تأثیرات حدوث
  للمتطلبات وفقًا  مستخدمة غیر  مخلّفات  أو   طبيّ  منتج أيّ  من التخلص �جب .للورم  المضادّة العوامل   من التخلص  طرق  �خص فیما

 .للخلا�ا السامّة   �العوامل المتعلّقة المحلیّة


