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فیدازا 25 ملغم/مللیلیتر
مسحوق للتعلیق للحقن

أزاسیتیدین

إقرأ كل ھذه النشرة بعنایة قبل أن  تبدأ بإستعمال ھذا 
الدواء.

إحتفظ بھذه النشرة. قد تحتاج لقرائتھا مرة أخرى. -
إن كان لدیك أي أسئلة أخرى، فإسأل طبیبك، الصیدلي أو   -

الممرضة..
لقد تم وصف ھذا الدواء لك. لا تمرره للآخرین. فقد   -

یضرھم، حتى وإن كانت أعراضھم مشابھة لأعراضك.
إذا أصبحت أي من الأعراض الجانبیة خطیرة، أو إذا   -

لاحظت أي تأثیرات جانبیة غیر مذكورة في ھذه النشرة، 
فالرجاء أن تخبر طبیبك، الصیدلي أو الممرضة.

في ھذه النشرة:
ما ھو فیدازا ولأي غرض  یستعمل  .1
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ما ھو فیدازا ولأي غرض یستعمل  .1

ما ھو فیدازا
فیدازا ھو عامل مضاد للسرطان وینتمي لمجموعة من 

الأدویة تعرف بإسم "مضادات المستقلبات".  یحتوي فیدازا 
على المادة الفعالة ‘أزاسیتیدین ’. 

لأي غرض یستعمل فیدازا
یستعمل فیدازا لدى المرضى البالغین الذین  لا یمكن أن 

یخضعوا لعملیة زرع الخلیة الجذعیة لعلاج:

متلازمات خلل التنسج النخاعي عالیة الخطورة   •
 .(MDS)

.(CMML) لوكیمیا الدم الوحیدي النقوي المزمن  •
.(AML) لوكیمیا نخاعي حاد  •

تؤثر ھذه الأمراض على نخاع العظم كما یمكن أن تسبب 
مشاكل في عملیة إنتاج خلایا الدم الطبیعیة.

كیف یعمل فیدازا
یعمل فیدازا من خلال منع نمو الخلایا السرطانیة. یصبح 

أزاسیتیدین  مندمج في المادة الوراثیة للخلایا (الحمض 
النووي الریبي (RNA) والحمض النووي الریبي منقوص 

الأكسجین (DNA)). ویعتقد أنھ یعمل بواسطة تغییر طریقة 
الخلیة لتحویل الجینات في داخلھا وخارجھا، وأیضا عن 

طریق التداخل مع إنتاج RNA وDNA الجدید. ویعتقد أن 
ھذه الإجراءات ھي لتصحیح مشاكل نضوج ونمو خلایا الدم 
الحدیثة في نخاع العظام التي تسبب اضطرابات خلل التنسج 

النقوي، وقتل الخلایا السرطانیة في سرطان الدم.
تحدث إلى طبیبك أو الممرضة إن كان لدیك أي أسئلة عن 

كیفیة عمل فیدازا أو لماذا تم وصف ھذا الدواء لك.

قبل أن تستعمل فیدازا  .2

لا تستعمل فیدازا
إذا كانت لدیك حساسیة لأزاسیتیدین أو أي من المكونات   •

الأخرى  لھذا الدواء ( المدرجة في
الجزء 6).

إن كنت مصاباً بسرطان الكبد المتقدم. •
إذا كنت ترضعین   •

خذ عنایة خاصة عند إستعمال فیدازا
تحدث مع طبیبك، الصیدلي أو الممرضة قبل إستعمال  فیدازا 

في الحالات التالیة:
إنخفاض في عدد الصفیحات الدمویة أو كریات الدم   •

الحمراء أو البیضاء.
إن كنت تعاني من  مرض كلوي.  •
إن كنت تعاني من  مرض كبدي.  •

إذا كان لدیك في أي وقت مضى حالة قلبیة أو نوبات   •
قلبیة أو أي تاریخ من أمراض الرئة.

إختبارات الدم
ستجرى لك إختبارات الدم قبل بدأ علاجك بفیدازا وفي بدایة 

كل فترة علاجیة (تسمى "الدورة"). وھذا للتحقق من أن لدیك 
كریات دم كافیة وأن كبدك والكلى تعمل بشكل صحیح.

الأطفال والمراھقین
لا یوصى بإستعمال فیدازا في الأطفال والمراھقین من ھم 

أقل من 18 عاماً من العمر . 

أدویة أخرى وفیدازا
أخبرطبیبك أو الصیدلي إذا كنت تأخذ، أخذت مؤخراً أو 

ممكن أن تأخذ أي أدویة أخرى. ذلك لأن فیدازا قد یؤثر على 
طریقة عمل بعض الأدویة الأخرى. وكذلك لأن بعض 

الأدویة الأخرى قد تؤثر على طریقة عمل فیدازا.

الحمل، الرضاعة الطبیعیة والخصوبة 
 

الحمل 
یجب أن لا تستعملي فیدازا أثناء الحمل لأنھ قد یكون ضاراً 

بالطفل.
إستعملي طریقة فعالة لمنع الحمل خلال فترة العلاج ولغایة 

3 أشھر بعد توقف العلاج.
أخبري طبیبك حالاً إن أصبحت حاملاً أثناء العلاج. 

 
 إن كنت حاملاً أو ترضّعین، أو تعتقدین بأنك حاملاً أو  
تخططي أن یكون لك طفلاً، فإسألي طبیبك أو الصیدلي 

للنصح قبل أن تستعملي ھذا الدواء.
 

الرضاعة الطبیعیة
یجب أن لا ترضعي طفلك إن كنت تستعملین فیدازا. إنھ من 

غیر المعروف إن كان ھذا الدواء یفرز في حلیب الإنسان.
 

الخصوبة
یتعیّن على المرضى الذكور الذین یقیمون علاقات جنسیّة مع 

امرأة في سنّ الإنجاب أن یتوخوا الحذر لأنھ غیر مسموح 
للشریكة أن تصبح حاملا  أثناء فترة العلاج بفیدازا. یجب 

إستعمال طریقة فعالة لمنع الحمل خلال فترة العلاج ولغایة 3 
أشھر بعد توقف العلاج بھذا الدواء.

 
تحدث مع طبیبك إن كنت ترغب بالحفاظ على حیواناتك 

المنویة قبل بدء ھذا العلاج.
 

 قیادة العربات وإستخدام الآلات
لا تقود عربة أو تستعمل أي اّلة  إذا عانیت من تأثیرات 

جانبیة كالتعب.

كیف تستعمل فیدازا  .3

قبل إعطاءك فیدازا 

سیعطیك طبیبك دواء آخر لمنع الغثیان والقئ عند بدایة كل 
دورة علاجیة.

الجرعة  الموصى بھا ھي 75 ملغم لكل متر مربع من   •
مساحة سطح الجسم. سیقرر  طبیبك جرعة  ھذا الدواء 

إعتماداً على حالتك العامة والطول والوزن. سوف یتحقق 
طبیبك من تحسنك وقد یغیر الجرعة إن كان ذلك 

ضروریاً.

یعطى فیدازا كل یوم لأسبوع واحد، یتبع ذلك فترة   •
إستراحة لمدة 3 أسابیع. ستعاد "الدورة العلاجیة" ھذه 
كل 4 أسابیع. وعادة ما یعطى لك 6 دورات علاجیة 

على الأقل.

سیعطى لك ھذا الدواء على شكل حقنة تحت الجلد من قبل 
طبیب أو ممرضة. قد یعطى لك تحت الجلد في منطقة الفخذ 

أو البطن أو أعلى الذراع.
 

إسأل طبیبك، الصیدلي أو الممرضة إن كان لدیك أي أسئلة 
أخرى حول إستعمال ھذا الدواء.

 
تأثیرات جانبیة محتملة  .4

كما ھو الحال مع جمیع الأدویة، یمكن أن یسبب  ھذا الدواء 
تأثیرات جانبیة، بالرغم من أنھا لا تحصل للجمیع.

أخبر طبیبك حالاً إذا لاحظت أي من التأثیرات الجانبیة 
التالیة:

النعاس، الرجفة، الیرقان، إنتفاخ البطن وسھولة التكدم.   •
قد تكون ھذه أعراض الفشل الكبدي وقد تكون مھددة 

للحیاة.
تورم الساقین والقدمین، ألم في الظھر، قلة التبول،   •

زیادة في العطش، سرعة في النبض، دوخة وغثیان، 
تقیؤ أو إنخفاض الشھیة والشعور بالإلتباس والقلق أو 

التعب. قد تكون ھذه أعراض الفشل الكلوي وقد تكون 
مھددة للحیاة.

حمى. ربما تكون بسبب عدوى نتیجة وجود مستویات   •
منخفضة من كریات الدم البیضاء، وقد تكون مھددة 

للحیاة.
ألم في الصدر أو ضیق في التنفس والذي قد یكون   •

مصحوباً مع حمى. قد یكون ھذا بسبب التھاب یصیب 
الرئة ویسمى "الإلتھاب الرئوي"، وقد یكون مھدداً 

للحیاة.
نزیف. مثل دم في البراز بسبب نزف في المعدة أو   •

الأمعاء، أو نزیف داخل الرأس. وقد تشیر ھذه الأعراض 
إلى انخفاض صفائح الدم.

صعوبة التنفس، تورم الشفتین، حكة أو طفح جلدي.   •
وقد تكون ھذه بسبب تفاعلات حساسیة (فرط الحساسیة).

تشمل التأثیرات الجانبیة الأخرى:

تأثیرات جانبیة شائعة جداً (تؤثر على أكثر من 1 من بین 
10أشخاص )

إنخفاض عدد كریات الدم الحمراء (فقر دم). قد تشعر   •
بالتعب والشحوب.

إنخفاض عدد كریات الدم البیضاء.  وھذه قد تكون   •
مصحوبة مع حمى. وتكون أیضاً أكثر إحتمالاً للإصابة 

بعدوى.
إنخفاض عدد الصفیحات الدمویة (قلة الصفیحات). تكون   •

أكثر عرضة للنزف والتكدم.
الإمساك، الإسھال، الغثیان، التقیؤ.  •

الإلتھاب الرئوي.  •
ألم في الصدر وضیق في التنفس.  •

إرھاق .  •
رد فعل في موقع الحقن ویشتمل على الإحمرار، الألم أو   •

ردود فعل جلدیة.
فقدان الشھیة.  •

ألم في المفاصل.  •
تكدم.  •

طفح جلدي.  •
بقع حمراء أو أرجوانیة تحت جلدك.  •

ألم في بطنك   •
حكة.  •
حمى.  •

تقرح في الأنف والحنجرة.  •
دوخة.  •
صداع.  •

اضطرابات النوم (الأرق).  •
نزیف الأنف (رعاف).  •

آلام العضلات.  •
الضعف (الوھن)  •

فقدان الوزن.  •
انخفاض مستویات البوتاسیوم في الدم.  •

تأثیرات جانبیة شائعة (قد تؤثر لغایة 1 من بین
10أشخاص )

نزیف داخل رأسك.  •
عدوى تصیب الدم تسببھ  بكتریا (إنتان). وھذه قد تكون   •
بسبب مستویات منخفضة من الكریات البیضاء في دمك.

فشل نخاع العظام. وقد یسبب ھذا مستویات منخفضة من   •
كریات الدم الحمراء والبیضاء والصفیحات الدمویة.

نوع من فقر الدم حیث تنخفض كریات دمك  •
الحمراء والبیضاء والصفیحات الدمویة.

عدوى في البول.  •
عدوى فیروسیة مسببة قرح الزكام (ھربس).  •

نزیف اللثة، نزیف في المعدة أو الأمعاء، ونزیف •
من حول مخرجك بسبب البواسیر (نزف

باسوري)، نزیف في عینك، نزیف تحت جلدك أو
داخل جلدك (ورم دموي).

دم في البول. •
تقرحات في فمك أو لسانك.  •

تغییرات على جلدك في موقع الحقن. وتشتمل  •
تورم، كتلة صلبة، تكدم، نزیف داخل جلدك (ورم  

دموي)، طفح جلدي، حكة وتغییرات في لون
الجلد.

إحمرار جلدك. •
عدوى في الجلد (إلتھاب الھلل).  •

عدوى في الأنف والحنجرة أو إلتھاب الحلق. •
إلتھاب أو سیلان الأنف أو من الجیوب الأنفیة (إلتھاب   •

الجیوب الأنفیة).
إرتفاع أو إنخفاض ضغط الدم. •

تعاني من ضیق في التنفس عندما تتحرك.  •
ألم في حنجرتك و في الأوتار الصوتیة.  •

عسر الھضم.  •
خمول.  •

شعور عام بعدم الارتیاح.  •
قلق   •

الشعور بالإلتباس.  •
فقدان الشعر.  •
فشل كلوي.  •

جفاف.  •
طبقة بیضاء  تغطي اللسان، والخدین من الداخل،    •
وبعض الأحیان على أعلى الفم،  واللثة واللوزتین 

(العدوى الفطریة بالفم).
الإغماء. •

انخفاض ضغط الدم عند الوقوف ھبوط ضغط الدم   •
الإنتصابي، مما یؤدي إلى دوخة عند الحركة للوقوف أو 

الجلوس.
نعاس، دوخة (النیمومة)  •

النزیف نتیجة لتوصیل القسطرة. •
مرض قد  یؤثر على الأمعاء ویسبب الحمى، والقيء،   •

تْج). وآلام المعدة (التھاب الرَّ
تكون سوائل حول الرئتین (انْصباب جَنْبي). •

رعشة) قشعریرة( •
تشنج بالعضلات.  •

ارتفاع الطفح الجلدي والحكة (الشَرَى).  •
تجمّع السوائل حول القلب (انصباب تاموري) •

تأثیرات جانبیة غیر شائعة (قد تؤثر لغایة 1 من بین
100أشخاص )

تفاعلات حساسیة (فرط الحساسیة).  •
رجفة. •

فشل في الكبد.  •
بقع كبیرة برقوق ملونة ، ارتفاع أثار بقع مؤلمة على   •

الجلد مع حمى.
تقرّح جلدي مؤلم (بیودیرما جنجرینوزوم)  •

تأثیرات جانبیة نادرة (قد تؤثر لغایة 1 من بین
1000أشخاص )
سعال جاف.  •

تورم غیر مؤلم في أطراف الأصابع (تعجّر).  •
متلازمة إنحلال الورم - تعقیدات أیضیة یمكن أن تحدث  •

أثناء علاج السرطان وأحیانا حتى من دون العلاج. 
وتحدث ھذه المضاعفات نتیجة منتج  الخلایا السرطانیة 

المیتة ویمكن أن تشتمل على ما یلي: تغییرات في كیمیاء 
الدم، إرتفاع البوتاسیوم والفوسفور وحمض الیوریك 

وانخفاض في الكالسیوم مما یؤدي بالتالي إلى تغییرات 
في وظائف الكلى، ضربات القلب، نوبات تشنجیة، 

وأحیانا الموت.

غیر معروفة (لا یمكن تقییم تواترھا من المعلومات المتوفرة)
عدوى الطبقات العمیقة للجلد التي تنتشر بسرعة مسببة  •

ضرراً للجلد والأنسجة والتي قد تكون مھددة للحیاة 
(التھاب اللفافة

الإخبار عن التأثیرات الجانبیة
إذا حصلت لك أي من الأعراض الجانبیة، فتحدث إلى 

طبیبك، الصیدلي أو الممرضة. وھذا یشتمل على أیة تأثیرات 
جانبیة محتملة غیر مذكورة في ھذه النشرة. بإمكانك أیضاً 

الإخبار عن التأثیرات الجانبیة بشكل مباشر كما ھي موصوفة

في الجزء 6. بإخبارك عن التأثیرات الجانبیة، یمكنك 
المساعدة في توفیر معلومات أكثر عن أمان ھذا الدواء.
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یحفظ بعیداً عن متناول ونظر الأطفال.

یخزن بدرجة حرارة أقل من 30 درجة مئویة.

لا تستعمل  ھذا الدواء بعد تاریخ إنتھاء المفعول والمذكور 
على ملصق القنینة والعلبة. تاریخ الإنتھاء ھو آخر یوم من 

الشھر المذكور.

إن طبیبك، الصیدلي أو الممرضة ھم المسؤولون  عن تخزین 
فیدازا. وكذلك ھم مسؤولون  عن تحضیر والتخلص بشكل 

صحیح من أي فیدازا غیر مستعمل.

عند إستعمالھ فوراً
حالما یكون فیدازا جاھزاً للتعلیق، یجب أن یعطى خلال 45 

دقیقة.

عند إستعمالھ لاحقاً
إذا تم تحضیر معلق فیدازا بإستعمال ماء الحقن الذي لم یكن 

مبرداً، فإن المعلق یجب أن یوضع في الثلاجة 
(2 إلى 8 درجة مئویة) مباشرة بعد تحضیره ویحفظ في 

مكان بارد لمدة تصل إلى حد أقصى قدره 8 ساعات.
إذا تم تحضیر معلق فیدازا بإستعمال ماء الحقن الذي كان 
مخزوناً في الثلاجة (2 إلى 8 درجة مئویة)، فیجب وضع 

المعلق في الثلاجة (2 إلى 8 درجة مئویة) مباشرة بعد 
تحضیره و یحفظ في مكان بارد لمدة تصل إلى حد أقصى 

قدره 22 ساعة.

ینبغي أن یسمح للمعلق بأن تصل درجة الحرارة لحوالي(20 
إلى 25 درجة مئویة) بتركھ لمدة 30 دقیقة قبل إعطاءه.

إذا وجدت جزیئات كبیرة في المعلق فیجب التخلص منھ.

معلومات إضافیة  .6

ماذا یحتوي فیدازا
المادة الفعالة ھي أزاسیتیدین. تحتوي القارورة الواحدة   •

على 100 ملغم من أزاسیتیدین. بعد التذویب بـ 4 
مللیلیتر من ماء للحقن، یحتوي المعلق المحضر على 25 

ملغم/مللیلیتر من أزاسیتیدین.
.(E421) المكون الأخر ھو المانیتول  •

ما ھو شكل فیدازا وما ھي محتویات العلبة
فیدازا ھو مسحوق أبیض للتعلیق للحقن وھو مجھز بقارورة  
زجاجیة تحتوي على 100 ملغم من أزاسیتیدین.  تحتوي كل 

علبة على قارورة واحدة من فیدازا.

صنع من قبل:
 Baxter Oncology GmbH, Halle/Westfalen,

Germany

حامل تصریح التسویق:
Celgene Europe B.V., Netherlands

تاریخ المراجعة الأخیر 07/2018

للإخبار عن أي تأثیر/تأثیرات جانبیة:

المملكة العربیة السعودیة:

مركز الوطني للتقیظ الدوائي والسلامة −
فاكس: 966-11-205-7662+  ○

إتصل بمركز التیقظ الدوائي والسلامة  ○
الوطني على 

رقم: 2038222-11-966+ أرقام  
الخطوط: 2317-2356-2340
ھاتف مجاني: 8002490000  ○

npc.drug@sfda.gov.sa :برید إلیكیتروني  ○
www.sfda.gov.sa/npc :موقع الإنترنت  ○

الإمارات العربیة المتحدة:

قسم الیقظة الدوائیة والأجھزة الطبیة 
ص.ب: 1853

ھاتف: 80011111
 pv@moh.gov.ae :برید إلكتروني

إدارة الأدویة
وزارة الصحة والوقایة

دبي

عمان:

دائرة التیقظ والمعلومات الدوائیة 
المدیریة العامة للصیدلة والرقابة الدوائیة 

وزارة الصحة، سلطنة عمان 
ھاتف: 0096822357686/0096822357687

فاكس: 0096822358489
dg-padc@moh.gov.om :البرید الإلكتروني

www.moh.gov.om:الموقع الإلكتروني

أقطار أخرى:

یرجى الإتصال بالسلطة المختصة ذات الصلة.  −

ھذا دواء

الدواء ھو منتج یؤثر على صحتك، وتناولھ على عكس   −
التعلیمات یشكل خطراً علیك.

إتبع بدقة وصفة الطبیب وطریقة الإستعمال وتعلیمات   −
الصیدلي الذي باع لك الدواء.

الطبیب والصیدلي خبراء في الدواء وبفوائده ومخاطره.  −
لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك.  −

لا تكرر نفس الوصفة الطبیة دون إستشارة طبیبك.  −

إحفظ الدواء بعیداً عن متناول ونظر الأطفال وأي شخص
آخر غیر مشترك مباشرة بالعلاج

مجلس وزراء الصحة العرب
إتحاد الصیادلة العرب

المعلومات التالیة مقصودة لمھنیي الرعایة 
الصحیة فقط:

توصیات للتعامل الآمن
إن فیدازا ھو منتج طبي سام للخلایا، لھذا وكما ھو الحال مع 

غیره  من المركبات السامة المحتملة، ینبغي توخي الحذر 
عند التعامل مع أزاسیتیدین وتحضیر معلقاتھ. ینبغي تطبیق 

إجراءات التعامل السلیم والتخلص بشكل صحیح من 
المنتجات الطبیة المضادة للسرطان.

إذا لامس أزاسیتیدین المحضر الجلد، فیجب غسلھ فورا 
وجیدا بالماء والصابون. إذا لامس الأغشیة المخاطیة، یجب 

غسلھا جیداً بالماء.

عدم التوافق
لا یجب خلط ھذا المنتج الطبي مع منتجات طبیة أخرى 
بإستثناء تلك المذكورة تحت (أنظر "طریقة التحضیر").

طریقة التحضیر
یجب تحلیل فیدازا مع ماء للحقن. ویمكن تمدید مدة التخزین  
للمنتج المحلل بإستعمال ماء للحقن مبرد (2 الى 8 درجات 

مئویة). أدناه تفاصیل تخزین المنتجات المحللة.

ینبغي تجمیع التجھیزات التالیة:  .1
قنینة/قناني أزاسیتیدین؛ قنینة/قناني ماء للحقن؛ قفازات    •

جراحیة غیر معقمة؛  
منادیل كحولیة؛ حقنة/حقن 5 مللیلیتر للحقن مع    •

الإبرة/الإبر.  
ینبغي سحب 4 مللیلیتر من ماء الحقن في الحقنة مع   .2

التأكد من إزالة أي ھواء محبوس داخل الحقنة.
ینبغي إدخال إبرة الحقنة التي تحتوي على 4 مللیلیتر من   .3

ماء الحقن من خلال الرأس المطاطي العلوي لقنینة 
أزاسیتیدین یلیھا حقن ماء الحقن إلى داخل القنینة.

بعد إزالة الحقنة والإبرة، ینبغي رج القنینة بقوة حتى یتم   .4
الحصول على معلق معتم متجانس. بعد التحلیل، 
سیحتوي كل مللیلیتر من المعلق على 25 ملغم 

أزاسیتیدین (100 ملغم/4 مللیلیتر). یكون المنتج المحلل 
متجانس، معلق معتم، وخالي من المكومات. یجب 

التخلص من المنتج إذا كان یحتوي على جزیئات كبیرة 
أو مكومات. لا ترشح المعلق بعد التحلیل لأن ذلك یمكن 
أن یزیل المادة الفعالة. ویجب أن یؤخذ في الاعتبار أن 

المرشحات موجودة في بعض الملئمات والحسكات 
والنظم المغلقة؛  لذا لا ینبغي إستخدام أنظمة كھذه 

لإعطاء المنتج الدواءي بعد التحلیل.
یجب تنظیف الرأس المطاطي العلوي ویتم إدخال سرنجة   .5
ذات إبرة جدیدة في القارورة . ینبغي بعد ذلك قلب القنینة 

رأساً على عقب، والتأكد من أن طرف الإبرة تحت 
مستوى السائل. وینبغي بعد ذلك سحب المكبس مرة 

أخرى لسحب كمیة من المنتج الطبي المطلوب للجرعة 
المناسبة، مع التأكد من إزالة أي ھواء محبوس داخل 

الحقنة. كما وینبغي بعد ذلك سحب الحقنة مع الإبرة من 
القنینة والتخلص من الإبرة.

ینبغي بعد ذلك ربط إبرة تحت الجلد جدیدة بقوة مع   .6
الحقنة (یستحسن قیاس 25). لا ینبغي تنظیف الإبرة قبل 

الحقن، وذلك للحد من وقوع ردود فعل موضعیة في 
موقع الحقن.

عند إستعمال أكثر من قارورة واحدة ینبغي إعادة كل   .7
الخطوات المذكورة أعلاه لإعداد المعلق. وللجرعات 

التي تتطلب أكثر من قارورة واحدة، ینبغي تقسیم 
الجرعة بالتساوي على سبیل المثال، جرعة 150 ملغم 

= 6 مللیلیتر، حقنتین تحتوي كل منھما على 3 مللیلیتر. 
قد لا یكون من الممكن سحب كل التعلیق من القارورة، 

بسبب المخلفات في القارورة والإبرة.
یجب إعادة تعلیق محتویات حقنة التجریع على الفور قبل   .8
الإعطاء. وینبغي أن تكون درجة حرارة المعلق في وقت 
الحقن حوالي 20 إلى 25 درجة مئویة. ولإعادة التعلیق، 
لف الحقنة بقوة بین راحتي الیدین حتى یتم الحصول على 

معلق متجانس ومعتم. یجب التخلص من المنتج إذا كان 
یحتوي على جزیئات كبیرة أو مكومات.

 
تخزین المنتج المحلل

للاستعمال الفوري:
یمكن تحضیر معلق فیدازا فوراً قبل الإستعمال، وینبغي 

إعطاء المعلق في غضون 45 دقیقة. إذا كان الوقت 
المنقضي أكثر من 45 دقیقة، فیجب التخلص من المعلق 

بشكل مناسب، وتحضیر جرعة جدیدة.
للاستعمال لاحقاً:

عند التحلیل بإستعمال ماء للحقن لم یبرد مسبقاً، فیجب وضع 
المعلق المستنشأ في البراد (2 الى 8 درجات مئویة) فوراً 
بعد التحلیل، ویحفظ في الثلاجة لمدة لا تتجاوز 8 ساعات. 

إذا كان الوقت المنقضي في الثلاجة أكثر من 8 ساعات، 

فیجب التخلص من المعلق بشكل مناسب، وتحضیر جرعة 
جدیدة.

عند التحلیل بإستعمال ماء للحقن مبرد (2 الى 8 درجات 
مئویة)، فیجب وضع المعلق المستنشأ في الثلاجة (2 الى 8 

درجات مئویة) فوراً بعد التحلیل ، ویحفظ في الثلاجة لمدة لا 
تتجاوز 22 ساعة. إذا كان الوقت المنقضي في الثلاجة أكثر 

من 22 ساعة، فیجب التخلص من المعلق بشكل مناسب، 
وتحضیر جرعة جدیدة.

 ینبغي ترك المحقنة المملوءة بالمعلق لمدة 30 دقیقة قبل 
الإعطاء وذلك من أجل الوصول إلى درجة حرارة حوالي 

20 إلى 25 درجة مئویة. إذا كان الوقت المنقضي أكثر من 
30 دقیقة، ینبغي التخلص من المعلق بشكل مناسب، 

وتحضیر جرعة جدیدة.

حساب الجرعة الفردیة
یمكن حساب الجرعة الكلیة، وفقاً للمساحة السطحیة للجسم 

(BSA) ، على النحو التالي:

الجرعة الكلیة (ملغم) = الجرعة (ملغم/متر مربع)× المساحة 
السطحیة للجسم (متر مربع) 

الجدول أدناه یعرض فقط مثالاً عن كیفیة حساب جرع 
أزاسیتیدین الفردیة إعتماداً على قیمة 1.8 متر مربع 

كمتوسط للمساحة السطحیة للجسم.

طریقة الإعطاء
لا ترشح المعلق بعد التحلیل.

ینبغي حقن فیدازا المحلل تحت الجلد (أدخل الإبرة بزاویة 
45 إلى 90درجة) بإستعمال إبرة قیاس 25 في أعلى الذراع 

أو الفخذ أو البطن.

ینبغي حقن الجرع التي تزید عن 4 مللیلیتر في موقعین 
منفصلین.

یجب أن تكون مواقع الحقن بالتناوب. وینبغي أن یكون موقع 
الحقن الجدید بمسافة لا تقل عن 2.5 سم من الموقع السابق 

ولیس على الإطلاق في مناطق یكون فیھا الموقع لیّن أو 
مرضوض أو أحمر أو متصلب.

یجب التخلص من أي منتج غیر مستعمل أو مواد النفایات 
وفقاً للمتطلبات المحلیة.

فیدازا 25 ملغم/مللیلیتر
نشرة العلبة: معلومات للمستعمل

Vidaza™ 25 mg/mL
PACKAGE LEAFLET: 

INFORMATION FOR THE USER


