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 5 لوماتويبلاس Kع يوتحF:( HخDتلا زاهجل %0.5 ;:9لاتويب لولحم ( ة3ئاودلا ةملاسلا لوح ةما) تامولعم
 )FRل3للم P 1مغلم

 
 ضYZملا ف3قثت ل3لد

 
 
 

 :FخDتلا زاهجل %0.5 ;:9لاتويب لولحم
 

 
 :ة3م3لعتلا ةداملا ەذ) نم فدهلا

;o مnحتلا Kع ةردقلاو جتنملل لاعفلاو نملآا مادختسلاا نامضل كلذو ةZرو;b ة3م3لعتلا ةداملا ەذ) دعت
p ةراتخملا ةماهلا رطاخملا 

sسانم ةروصDة. 

: ;vحتسملا فصو  
 

;F: oخDتلا زاهجل %0.5 ;:9لاتويب لولحم رفوتي
p يوتحت تاوبع yلا

ً
 .ةجردم ةراطق عم ،)FRل3للم 20 ةعس( ةدحاو ةجاجز Kع اهنم 

 :ب3كFRلا

Hيوتح yل3للم 1 لFR ع لولحملا نمK 5 ع( لوماتويبلاس نم مغلمK (ك ةئيF�Zتات(. 

�اودp لامعتسلاا: 

;F: oخDتلا زاهجل %0.5 ;:9لاتويب لولحم مدختس�
p حتلاnصقلا جنش�ل مDلا نمزملا ة3ئاوهلا تا�R

p ة3جلاعلا تاءارجلإل ب3جتس� مل 

yمدختس� ام o;
p لا تا��ن جلاعYدشلا و�Hةد. 
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 ؟:FخDتلا زاهجل %0.5 ;:9لاتويب لولحم مادختسا ة3ف3ك

 وأ )رخلآ ;:9ح نم ة:Fصق ة3جلاع تاFRف( ةعطقتم تاFRف Kع امإ ;:9لاتويب لولحم مادختساs جلاعلا جلاعملا ك�Dبط فصH دق

 .ةلصاوتم

 :عطقتملا جلاعلا

 :قوف امو ةنس 12 رمعs نوق)ارملاو نوغلاDلا

 .)لوماتويبلاس نم مغلم 5 �إ o;� 2,5اHn امs( ;:9لاتويب لولحم نم FRل3للم 1 �إ FRل3للم 0,5 ;:9ب ام ةHدا3تعلاا ةعرجلا رادقم حواFRي

�Rلتل ;�رملا ضعs جاتحH دق
p ةعرج Hرادقم لص(ل3للم 2 �إ اFR )sام Hnاo;� 10 لوماتويبلاس نم مغلم( 

 :ةنس 12 – رهش 18 رمعs لافطلأا

 )لوماتويبلاس نم مغلم 5 �إ o;� 2,5اHn امs( ;:9لاتويب لولحم نم FRل3للم 1 �إ FRل3للم 0,5 ;:9ب ام ةHدا3تعلاا ةعرجلا رادقم حواFRي

ا3موي تارم 4 هئاطعا متZو
¤

. 

 همادختسا لDق مقعم p¦لم لولحم مادختساs ;:9لاتويب لولحم نم هs �وملا رادقملا ف3فخت ةرو;sv جلاعملا ك�Dبط ك�FخH دق

o;
p تلا زاهجDخF:. Hتا ك3لع بجDةصاخلا تاداشرلإا عا s9لاتويب لولحم ف3فخت ة3لمع:;. 

 :رمتسملا جلاعلا

 .ةعاس لy لوماتويبلاس نم مغلم 2 �إ مغلم 1 ;:9ب ام ةHدا3تعلاا ةعرجلا رادقم حواFRي

Hط نع ةعرجلا ەذ) دادعإ نكمYZل3للم 1 ف3فخت قFR ل3للم 2 وأFR ل3للم 100 �إ ;:9لاتويب لولحم نمFR sلم لولحم مادختسا¦p 

 :FخDتلا زاهج نم ذاذرلا قاش­تسا مث نمو ،لوماتويبلاس نم FRل3للم Pمارغورك3م 100 وأ K 50ع يوتحH لولحم Kع لوصحلل مقعم

 .بسانملا

 :مادختسلاا تاداشرا

 

 .مادختسلاا لDق ةHانعs تام3لعتلا ةفاy ةءارق كنم �®ري

 .:FخDتلا زاهجل ةعنصملا ةك±°لا تام3لعت عاDتا كنم �®ري .ءاودلاs هت¯بعتل :FخDتلا زاهج ;:Fهجتب مق .1

 

1 2 3 4 
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�Rلاو ةجردملا ةراطقلا مادختساs ;:9لاتويب لولحم نم حيحصلا رادقملا بحس² مق .2
p أتµR

p o;
p دع ةجاجزلا عم ةوبعلاHةد 

;o ءاودلا عضوب مق مث .)1 مقر p¦3ضوتلا مسرلا رظنا( تاعرجلا
p كلذل صصخملا ءاعولا o;

p تلا زاهجDخF: )مسرلا رظنا 

 .)2 مقر p¦3ضوتلا

 مزلالا رادقملاs ك�Fخأ دق جلاعملا ك�Dبط نأ نم دºأتلا بجH( مقعملا p¦لملا لولحملا نم حيحصلا رادقملا عضوب مق .3

 .)هعضو

;o صصخملا ءاعولل ءاطغلا عض .4
p تلا زاهجDخF: تحملا جرو�Zتا sأتلل فطلºس اهجزم نم د�Zا

¤
. 

 .)3 مقر p¦3ضوتلا مسرلا رظنا( :FخDتلا زاهج عم هجولا عانق وأ مفلا قYZط نع قاش­تسلال صصخملا ءزجلا ب3كFRب مق .5

6. Hسولجلا بج o;
p مو م3قتسم عضوYZط نع قاش­تسلال صصخملا ءزجلا عضو عم ،حــــYZرظنا( )هجولا عانق وأ( مفلا ق 

 .:FخDتلا زاهج ل3غش�ب مق مث )4 مقر p¦3ضوتلا مسرلا

 قرغتس�( :FخDتلا زاهج نم ذاذرلا دعاصت ءاهتنا �Rح ناnملإا ردق Àواس�م لnش² قمع�و ءودهب سفنتلاو ذاذرلا قاش­تساs مق .7

;o )ةق3قد 15 - 5 ;:9ب ام كلذ
p (ةددحملا ةعرجلا مادختسا نم ت3هتنا دق نوكت ةلحرملا ەذ. 

8. sهمادختسا نم ءاهتنلاا دع، Hأ نم صلختلا بجHة yتم ة3مDلولحملا نم ة3ق o;
p تلا زاهج ءاعوDخF:. زاهج ف3ظن�ب مق 

 .ةعنصملا ةك±°لا نم هs �وملا وحنلا Kع :FخDتلا

 

v ورك3ملا ثولتلا بنجتلµ�p، تا �®ريDسانملا ف3ظنتلا تاداشرإ عاDتا3نقتلا ةلثمأ لمش� .ةحوتفم ةجاجزلا نوكت امدنع ة 

 ردق ةف3ظن صخشلاs ةط3حملا ةئ�بلا Kع ظافحلا بجH .ةجاحلا دنع ةف3ظن تازافق عضوو نيد3لا لسغ Kع ةف3ظنلا

 .ناnملإا

v حطس يلأ ةراطقلا فرط ةسملام عنمل ةمزلالا تاطا3تحلاا ذاختا �®ري sام o;
p تلا زاهج كلذDخF: هتلا تادعمو�Zترملا ةDةط 

sه. sكلذ �إ ةفاضلإا، o;
p غت لاحF: امئاغ حبصأ وأ لولحملا نول

;­DÅيف .¤
p همادختسا مدع. 

v ورك3ملا ثولتلا بنجتل ةما) تاداشراµ�p: 

1. Hتلا ةزهجأ ةكراشم مدع بجDخF: خلآا ;�رملا عمYZن. 

2. Hما3قلا بج sد3جلا ف3فجتلاو ف3ظنتلا sدع yتلا ةزهجلأ مادختسا لDخF:. 

v أ ;:9لاتويب لولحم تمدختسا اذإºFÆ امم Hبج: 

;o جلاعملا ك�Dبط عم ثدحتلا كنم �®ري ،بجH امم ºFÆأ ;:9لاتويب تمدختسا اذإ
p نكمم تقو برقأ. 

اعويش ºFÆلأا ضارعلأاو تاملاعلا
¤

 Kع بلقلا تا�;b عراس� نمضتت ةرباع ثادحأ نع ةراDع Ép لوماتويبلاس نم ةطرفملا ةعرجلل 

;o امs ة3ضHأ تا:Fثأتو طاش­لا طرف ،شاعترلااs روعشلا ،داتعم :Fغ وحن
p فرعت ةلاحو مدلا مويساتوب صقن كلذ sبللا ضامحلا مسا�;

p. 
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v 9لاتويب لولحم مادختسا نع توهس اذإ:;: 

;o ا)ذخأ كنم �®:Fف ،تاعرجلا ىدحإ ذخأ نع توهس اذإ •
p ا)ركذت لاح تقو برقأ. 

�Rلا ةعرجلا نع Ípختلا كنم �®ري ،كلذ نم مغرلا Kع •
p اهنع توهس دق o;

p قا لاحFRلت دعوم با�R
p ة3لاتلا ةعرجلا. 

• Hعتل ةفعاضم ةعرج ذخأ مدع بج�Zلا ةعرجلا ض�R
p اهنع توهس دق. 

v ةصاخ تاطا3تحا: 

 .هعم لماعتت يذلا ضرمملا وأ جلاعملا ك�Dبط  هفصو امy ءاودلا اذ) مادختسا كنم �®ري •

• Hط نع ;:9لاتويب لولحم مادختسا بجYZتلا زاهج نم قاش­تسلاا قDخF: و طقفZهعلاتبا وأ هنقح مدع بج. 

 .جلاعملا ك�Dبط ةراش�سا نود ;:9لاتويب لولحم مادختسا نع فقوتلا مدع كنم �®ري •

• Hظفح o;
p نم لقأ ةرارح ةجرد º 30 م، sاد3ع

¤
 .ءوضلا نع 

• Hتحملا مادختسا بج�Zدحاو رهش للاخ تا sةجاجزلا حتف دع. 
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  ضYZملاs ةصاخلا ة3ئاودلا ة±°­لا �إ ع�جرلا �®ري ،تامولعملا نم دÑZملل

 :ةÓ3ناجلا تا:Fثأتلا نع غلاsلإل

Hقارمل ءاودلا اذ) عضخDع كلذ دعاس� فوس ،ة3فاضإ ةK دحتHدجلا ةملاسلا تامولعم دHةد sةروص ÔZةع. Hنع ةدعاسملا كنكم 

 .اهثودح لمتحH ةÓ3ناج تا:Fثأت ةHأ نع غلاsلإا قYZط

;o ،ضرمملا وأ جلاعملا ك�Dبط �إ ثدحتلا كنم �®ري
p أ ثودح لاحHا

¤
;o امs ةÓ3ناجلا تا:Fثأتلا نم 

p أ كلذHثأت ةF:ناج تاÓ3ة Hلمتح 

;o ا)ركذ متي ملو اهثودح
p (ة±°­لا ەذ .yام Hلإا كنكمsثأتلا نع غلاF:ناجلا تاÓ3م ةDاÔ±عم لصاوتلا للاخ نم ة Ô±تاعانصلل جيلخلا ةك 

;�طولا زكرملا وأ رافلج – ة3ئاودلا
p اودلا ظق3تللµ�

p ع ءاودلاو ءاذغلل ةماعلا ةئيهلل عباتلاK اتلا وحنلا�p: 

;�طولا زكرملا •
p اودلا ظق3تللµ�

p: 

 7662-205-11-966+ :سºاف

 19999 :دحوملا مقرلا

;µاجملا فتاهلا مقر
p: 8002490000 

;µوFR×للإا دF�Zلا
p: npc.drug@sfda.gov.sa 

;µوFR×للإا عقوملا
p: https://ade.sfda.gov.sa 

 

 رافلج – ة3ئاودلا تاعانصلل جيلخلا •

 9921 465 96611+ :سºاف

;µوFR×للإا دF�Zلا
p: medical.affairs@julphar.net 

yام Hلإا كنكمsثأتلا نع غلاF:ناجلا تاÓ3م ةDاÔ±ط نع ةYZارلا قsاتلا ط�p: 

http://www.julphar.net/en/pharmacovigilance/how-do-i-report-an-adverse-reaction 

 


