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 دلیل المریض/مقدم الرعایة 
معلومات مھمة متعلقة بالسلامة حول الآثار الجانبیة الخطیرة التي یتعین علیك 

 ه وبعده ءمعرفتھا قبل العلاج وأثنا
 
 
 
 
 
 

 تمت مراجعة ھذا الكتیب واعتماده من قبل الھیئة العامة للغذاء والدواء. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 (ھیدروكسي كاربامید)   ®روميسكإ
 ملجم/مل 100محلول فموي 
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 طبیبك ھیدروكسي كاربامید  لك لماذا وصف .1
 

ھذا مرض وراثي یصیب خلایا  إن لقد وصف طبیبك ھیدروكسي كاربامید لك أو لطفلك لعلاج حالة تسمى مرض الخلایا المنجلیة.  
تلتصق  الدم الحمراء. تصبح بعض الخلایا غیر طبیعیة ومتصلبة وتأخذ شكل الھلال أو المنجل مما یؤدي إلى الإصابة بفقر الدم. 

 الخلایا المنجلیة أیضًا في الأوعیة الدمویة، مما یمنع تدفق الدم. وھذا یمكن أن یسبب أزمات ألم حادة وتلف الأعضاء. 
 

یسُتخدم ھیدروكسي كاربامید للوقایة من مضاعفات انسداد الأوعیة الدمویة الناجم عن مرض الخلایا المنجلیة في  
 المرضى الذین تزید أعمارھم عن عامین.

 
 

 سیقلل ھیدروكسي كاربامید من عدد الأزمات المؤلمة وكذلك الحاجة إلى الدخول للمستشفى نتیجة لھذا المرض. 
 

لقد وُصف ھیدروكسي كاربامید لك. فلا تعطھ أبدًا لأي شخص آخر، حتى وإن كان یعاني من نفس الاضطراب  
 الذي تعُالج منھ. 

 خذ ھذا الدواء تمامًا كما وصفھ لك طبیبك. خذ علاجك بانتظام ولا تغیر الجرعة من نفسك. 
 
 

قد یتفاعل ھیدروكسي كاربامید مع أدویة أخرى ولقاحات فیروسیة حیة. یرُجى إبلاغ طبیبك إذا كنت تتناول حالیاً  
أو تناولت مؤخرًا أي أدویة أخرى حتى وإن كانت تلك الأدویة تصُرف دون وصفة طبیة. یرُجى إخبار طبیبك إذا  

) والجدري  MMRلقاحات الحصبة والنكاف والحصبة الألمانیة ((مثل   كنت قد تلقیت أو كنت ستتلقى أي لقاحات
 المائي). 

 
 

 

قبل بدء العلاج، اقرأ النشرة الداخلیة الموجودة في كل عبوة من عبوات ھیدروكسي 
 كاربامید
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التعامل مع ھیدروكسي  كیفیة  .2
 كاربامید بحذر 

 

 

 
صغیره  ومحقنتین للجرعات (محقنة ومحوّل زجاجة مل مغلقة بغطاء مقاوم لعبث لأطفال  150تحتوي كل عبوة على زجاجة واحدة سعة 

 مل).  12مل ومحقنة مدرجة حتى  3مدرجة حتى 
 
 

 
 
 
 

 
 نوع المحقنة 

 مل  10 مل  3 سعة المحقنة 

 بنفسجي بنفسجي اللون

 مل  10مل إلى  1من  مل  3مل إلى  0.5من  القیاسات
 
 
 
 
 
 
 

 یرُجى استخدام المحقنة وفقاً لتعلیمات طبیبك أو الصیدلي.
 اسأل طبیبك أو الصیدلي إذا كانت لدیك أي أسئلة
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عات  سوف ینصحك طبیبك أو الصیدلي بالمحقنة التي یجب استخدامھا اعتمادًا على الجرعة الموصوفة. یرجى التأكد من فھمك الكامل لتعلیمات الجر
الأشكال، یرجى الاتصال بالطبیب أو الصیدلي لتأكید تعلیمات الجرعات الخاصة  المقدمة لك من قبل الطبیب أو الصیدلي. إذا كنت غیر متأكد بأي شكل من 

.بك
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 العرضي للدواء ممیتاً للأطفال. یحُفظ بعیدًا عن مرأى ومتناول الأطفال. یمكن أن یكون الابتلاع 

درجات مئویة). بعد فتح الزجاجة للمرة الأولى، تخلص من أي   8  -یخُزن في الثلاجة (درجتان مئویتان 
 أسبوعًا.  12محتویات غیر مستخدمة بعد مرور 

 عدم احتفظ بالزجاجة مغلقة بإحكام لمنع تلف الدواء وتقلیل خطر الانسكاب العرضي للدواء. لتقلیل فقاعات الھواء، ینبغي  
 رج الزجاجة قبل تحضیر الجرعات. 

 
 مھم

لنساء الحوامل أو اللواتي یخططن للحمل أو اللواتي یرضعن رضاعة طبیعیة ا على ینبغي
 استعمال ھیدروكسي كاربامید عدم

 الیوم.یمكن تناول ھیدروكسي كاربامید مع الوجبات أو بعدھا في أي وقت من 
 ومع ذلك، ینبغي أن یكون اختیار الطریقة والوقت من الیوم متسقاً من یوم لآخر

ینبغي تناول الماء بعد كل جرعة من ھیدروكسي كاربامید للمساعدة في توصیل الجرعة بشكل دقیق ومتسق إلى 
 المعدة
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 مل مع الدواء التعاكیفیة  .3
 

   
. انزع غطاء الزجاجة   3  ارتدِ قفازات الید المخصصة . 2

خطر التعرض   للاستخدام مرة واحدة لتقلیل 
 للمادة 

الجرعة.    اغسل یدیك قبل وبعد تناول   .1
 امسح الانسكابات على الفور 

         

 
 
 

   
 

اقلب الزجاجة. اسحب   .6
مكبس المحقنة للخلف  

بحیث یتم سحب الدواء  
من الزجاجة إلى المحقنة.  
اسحب المكبس للخلف إلى  

النقطة المحددة على  
تتوافق مع  المقیاس التي 

 الجرعة الموصوفة 

ادفع طرف محقنة الجرعات في الفتحة  .5
. سینصحك طبیبك  المحول الموجودة في 

لصیدلي بالمحقنة الصحیحة التي یتعین  اأو
علیك استخدامھا، سواء المحقنة ذات سعة  

مل لإعطاء الجرعة   12أو سعة  مل 3
 الصحیحة 

ادفع محول الزجاجة بقوة في   .4
الزجاجة  الجزء العلوي من 

واتركھ في مكانھ لتحضیر  
 الجرعات المستقبلیة
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ادفع المكبس ببطء وبلطف للأسفل لحقن الدواء   .9
برفق في الجزء الداخلي من خدك وابتلعھ. لا  

الدواء في  تضغط على المكبس بقوة، أو تحقن  
الجزء الخلفي من فمك أو حلقك، فقد تتعرض  

 للاختناق

أدخل طرف المحقنة برفق في فمك وإلى  . 8
 الجزء الداخلي من خدك 

أعد الزجاجة إلى وضعھا الصحیح وانزع   .7
المحقنة بحذر من المحول، وامسكھا من  

 الجزء الأسطواني بدلاً من المكبس 
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أعد الغطاء فوق الزجاجة مع ترك   .12

المحول في مكانھ. تأكد من أن  
 الغطاء مغلق بإحكام 

ابتلع جرعة المحلول الفموي ثم   .11
اشرب بعض الماء، وتأكد من  

متبق في   عدم وجود أي دواء
 فمك

 أخرج المحقنة من فمك  .10

 
 
 
 
 

  
 

المحقنة  قم بتخزین  .14
(المحاقن) في مكان ملائم  

 صحیاً مع الدواء 

اغسل المحقنة (المحاقن) بماء بارد أو دافئ من الصنبور واشطفھا جیدًا.   .13
للتأكد  ضع المحقنة تحت الماء وحرك المكبس لأعلى ولأسفل عدة مرات 

من نظافة المحقنة من الداخل. اترك المحقنة تجف تمامًا قبل أن تستخدمھا 
 مرة أخرى 

 
 
 

 

o إذا لم تكن متأكدًا من مقدار الدواء الذي یجب سحبھ في المحقنة، فاستشر دائمًا
 طبیبك أو الممرضة

o إذا لامس ھیدروكسي كاربامید الجلد أو العینین أو الأنف، فاغسل المنطقة على
 الفور واشطفھا جیدًا
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  إلى منظم للحمل ةالحاج .4
 
 

دون التحدث أولاً إلى طبیبك للحصول على المشورة. وھذا ینطبق على    للحمل لا تتناولي ھیدروكسي كاربامید إذا كنت تخططین 
 .الحیوانات المنویة أو البویضات  قد یضر إكسرومي .كل من الرجال والنساء

 
العلاج باستخدام ھیدروكسي   الحمل قبل وأثناء  یتعلق باستخدام وسائل منع  الممرضة أو الصیدلي فیما  أو  إلى طبیبك  تحدث 

 .كاربامید
). یجب إیقاف تناول ھیدروكسي  جینیة ھیدروكسي كاربامید ھو مادة فعالة قد تسبب تغییرات في الحمض النووي (طفرة 

 ن. أشھر من الحمل، إن أمك 6إلى  3كاربامید قبل 
 
 

 
 

 
 

 ،  خطر على خصوبة الذكور  .5
 

 
 قد یقلل ھیدروكسي كاربامید من قدرتك على إنجاب الأطفال أثناء علاجك. 

 بالنسبة لك أن تعرف أن ھیدروكسي كاربامید قد یقلل من إنتاج الحیوانات المنویة ویضر الحیوانات المنویة. من المھم 
كسي كاربامید.  یعد غیاب أو انخفاض كمیة الحیوانات المنویة في السائل المنوي (فقد النطاف أو قلة النطاف) أحد الآثار الجانبیة الشائعة جدًا لھیدرو

 یجب أن یؤخذ في الاعتبار عندما تكون الأبوة مرغوبة. المرض الأساسي. ب  وترتبط ھذه الاضطرابات أیضًا 
 
 

تحدث إلى طبیبك أو ممرضتك إذا كان ھذا مصدر قلق بالنسبة لك. یمكن لطبیبك أن یخبرك بإمكانیة حفظ الحیوانات المنویة  
 (الحفظ بالتبرید) قبل بدء العلاج. 

 

 والرضاعةخطر محتمل على الجنین  .6
 
 

 ، او تخططین للحمل   حامل إذا كنت امرأة 
 
 

 یمكن أن یسبب ھیدروكسي كاربامید ضررًا للجنین (تشوھات خلقیة) عند إعطائھ للمرأة الحامل، لأنھ یعبر حاجز المشیمة. 
 

 لا ینبغي أن یستخدم ھیدروكسي كاربامید أثناء الحمل. 
 
 

 حاملاً بینما لا تزال تتناول ھیدروكسي كاربامید، فیرجى الاتصال بطبیبك على الفور.   يإذا أصبحت 
 

 والإناث یوصى بشدة باستخدام وسائل منع الحمل الفعالة قبل وأثناء العلاج لكل من المرضى الذكور
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 یرجى الاتصال بطبیبك على الفور إذا كنت تعتقد أنك حامل. 

 
 

 الرضاعة الطبیعیة 
 

 یفرز ھیدروكسي كاربامید في حلیب الثدي البشري. یجب علیك عدم الرضاعة الطبیعیة أثناء العلاج. 
 علیك عدم التعامل مع ھیدروكسي كاربامید إذا كنت حاملاً أو تخططین للحمل أو الرضاعة الطبیعیة. یجب  

 
 والأعراض المھمة للمرض المؤشرات  .7

 
 

مثل جمیع الأدویة، یمكن أن یسبب ھیدروكسي كاربامید آثارًا جانبیة (على الرغم من أنھا لا تصیب الجمیع). إذا لاحظت أي  
 یرجى إخبار الطبیب أو الصیدلي. آثار جانبیة، 

 
 

 الإبلاغ عن الآثار الجانبیة 

إذا أصبت بأي آثار جانبیة، فتحدث إلى طبیبك أو الصیدلي أو الممرضة. ویتضمن ھذا أي آثار جانبیة محتملة غیر مدرجة في  
 النشرة الداخلیة. 

 
 : یة مشكلات تتعلق بالجودة أللإبلاغ عن أي أثر (آثار) جانبیة او 

 
 المركز الوطني للتیقظ والسلامة الدوائیة:  •

o  : 19999الرقم المجاني 
o  :البرید الإلكترونيnpc.drug@sfda.gov.sa 
o  :الموقع الإلكترونيhttps://ade.sfda.gov.sa/ 

 

 كومل   شركة  •

   
o  :966-11-288-6668فاكس + 
o   :البرید الإلكترونيregulatory@qomel.com   
o 966-11-288-6660 : رقم التلیفون  + 
o  

 
 یمكنك المساعدة في توفیر مزید من المعلومات حول سلامة ھذا الدواء.  من خلال الإبلاغ عن الآثار الجانبیة ،           

mailto:npc.drug@sfda.gov.sa
https://ade.sfda.gov.sa/
mailto:regulatory@qomel.com
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 نشرة المعلومات للمریض  .8
 

 

على موقع ھیئة الغذاء  النشرة الداخلیة (نشرة المعلومات للمریض) متوفرة 
 / https://sdi.sfda.gov.sa :والدواء

 

قبل بدء العلاج، یرُجى قراءة النشرة الداخلیة كاملةً، لمزید من المعلومات، تحدث 
 إلى طبیبك أو الممرضة أو الصیدلي إذا كانت لدیك أي أسئلة أو مخاوف.

https://sdi.sfda.gov.sa/
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