
ابوتكس® بنتا
  (rHuEPO Alpha)  ألفا إریثروبویتین البشري المأشوب

االأشكال و العبوات
إبوتكس® 2000 بنتا : 1 مل عن طریق الحقن.
إبوتكس® 4000 بنتا : 1 مل عن طریق الحقن.

التركیب
إبوتكس® 2000 بنتا: یحتوي كل مللیلتر واحد من الألفا إریثروبویتین البشري المأشوب على 2000 وحدة دولیة.

السواغات: ألبومین مصل بشري وسیترات الصودیوم وكلورید الصودیوم وحمض الستریك والمیاه المستعملة للحقن.
إبوتكس® 4000 بنتا: یحتوي كل مللیلتر واحد من الألفا إریثروبویتین البشري المأشوب على 4000 وحدة دولیة.

السواغات: ألبومین مصل بشري وسیترات الصودیوم وكلورید الصودیوم وحمض الستریك والمیاه المستعملة للحقن.
الخواص الفارماكولوجیة
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الفئة العلاجیة: المستحضرات المضادة لفقر الدم.

 .B03XA01: (ATC) الرمز الكیمیائي العلاجي التشریحي
إن الإریثروبویتین بروتین سكري یحفز انتاج خلایا الدم الحمراء. ینتجھ الكبد ویحفز تقسیم الخلایا الأولى الملتزمة والشبیھة بالكریات الحمر وتمییزھا في نخاع العظم. وألفا 
إریثروبویتین البشري المأشوب ھي حمض أمیني 165 وبروتین سكري صنعتھ تكنولوجیا الحمض النووي وتملك التأثیرات البیولوجیة عینھا الخاصة بالإریثروبویتین الداخلي 
المطابقة  الأمینیة  الحمض  متوالیات  المنتج  ویحوي  البشري.  الإریثروبویتین  إلیھا  أدخل  التي  الثدییات  خلایا  وتنتجھا  دالتون  الغرامي 30400  الجزیئي  وزنھا  ویبلغ  المنشأ. 

للإریثروبویتین الطبیعي المعزول.
وفي الجسم الحي أجریت دراسة لدینامیكیة الدواء على ألفا إریثروبویتین عبر استخدام فئران سوائیة الكریات الحمر. ویحث حقن الألفا إریثروبویتین تحت الجلد لدى تلك الفئران 
انتاج الخلایا الشبكیة عبر إعطاء جرعة 0.5 مل من أصل 10،20،40 وحدة دولیة /حیوان نتیجة جرعة منوطة بزیادة عدد الخلایا الشبكیة خلال 96 ساعة من حقن الألفا 

إریثروبویتین.
خصائص الحرائك الدوائیة

تقوم عملیة إخراج الألفا إریثروبویتین المعطى وریدیا بمعدل یتفق مع الوصف الأول للحركیات بمدى نصف حیاة  دائري تتراوح بین 4 إلى 13 ساعة عند البالغین والأطفال 
المصابین بقصور كلوي مزمن. وضمن معدل الجرعة العلاجیة، لوحظ بقاء مستویات من بلازما الإریرثروبویتین أقلھ ل24 ساعة. وبعد إعطاء الألفا إریثروبویتین الدائم للمصابین 
بالقصور الكلوي المزمن، تصل مستویات المصل إلى أقصاھا خلال 5 إلى 24 ساعة بعد حقنھا وتتراجع ببطء بعد ذلك. ویبدو أن حركیة الألفا إریثروبویتین لدى الأولاد والمراھقین 

شبیھة بتلك لدى البالغین أما المعلومات المتوفرة عن حدیثي الولادة فمحدودة.
معلومات السلامة قبل التجارب السریریة

أجریت دراسات حول السمیة الحادة وبینت النتائج أن الألفا إریثروبویتین آمنة من الناحیة السمیة بجرعات تزید عن ال20 مرة عن الجرعة الموصى حقنھا لدى البشر (150 وحدة 
دولیة/كلغ).

وفي الدراسات التي أجریت حول السمیة دون الحادة (مع أو من دون شفاء) لدى جنسین عبر طریقتي حقن، أظھرت الحیوانات كافة أمراض دم وكیمیاء حیویة وباثولوجیا نسیجیة 
طبیعیة مبینة أن إعطاء الألفا إریثروبویتین آمن من الناحیة السمیة إن تم بجرعات تزید عن ال20 مرة عن الجرعة الموصى حقنھا لدى البشر (150 وحدة دولیة/كلغ).

كما تم تقییم الألفا إریثروبویتین للتھیج الموضعي عبر إجراء فحص تھیج أولي على الأرانب (فحص دریز). وقد احتملت جیدا تلك الأخیرة الفحص الذي لم یظھر أیة حساسیة 
موضعیة مفرطة لدیھا أو احتمال اصابتھا بھا.

دواعي الإستعمال
- علاج أعراض فقر الدم المرتبطة بالقصور الكلوي المزمن لدى البالغین والأطفال المصابین:

. علاج فقر الدم المرتبط بالقصور الكلوي المزمن لدى الأطفال والبالغین المصابین الخاضعین لغسیل الكلى والبالغین المصابین الخاضعین لغسیل الكلى البریتوني.
. علاج فقر دم حاد كلوي المنشأ یصحبھ أعراض سریریة لدى البالغین المصابین بقصور كلوي ولم یخضعوا حتى الآن لغسیل الكلى.

- علاج فقر الدم والحد من متطلبات عملیة نقل الدم لدى البالغین الخاضعین لعلاج كیمیائي بسبب إصابتھم بأورام صلبة أو لمفیة خبیثة أو نقویة متعددة وھم عرضة لعملیة نقل دم 
كما تقررھا حالة المریض العامة (كحالة القلب والأوعیة الدمویة وفقر الدم القائم أصلا عند بدایة العلاج الكیمیائي).

- علاج فقر الدم المرتبط بتناول الزیدوفودین لدى المصابین بمرض الأیدز. ویعرف أن الإریثروبویتین یرفع أو یحافظ على مستوى خلایا الدم الحمراء (كما تبینھ مستویات 
الھیماتوكریت والھیموغلوبین) ویحد من الحاجة إلى عملیات نقل دم لدى ھؤلاء المرضى.

- یمكن استعمال إبوتكس® بنتا لزیادة إنتاجیة الدم الذاتیة من مرضى ضمن برنامج التبرع بالدم المحدد مسبقا. ویجب أن یكون استعمالھ عندھا متوازنا ضد أي خطر إصابة 
بالإنصمام الخثري. ویجب أن یعطى العلاج فقط للمرضى المصابین بفقر دم معتدل (ھیموغلوبین 13-10 غ/دل [8.1-6.2 ملمول/لتر]، بدون نقص في الحدید) إن لم تتوفر 

عملیات تخزین الدم أو لم تكن كافیة حین تتقرر جراحة كبیرة واختیاریة وتتطلب كمیة كبیرة من الدم (4 وحدات دم أو أكثر للنساء و5 وحدات أو أو كثر للرجال).
- یمكن استعمال إبوتكس® بنتا للحد من التعرض لعملیات نقل دم خیفیة لدى المرضى البالغین غیر المصابین بنقص في الحدید وذلك قبل الخضوع لجراحة اختیاریة كبیرة في 
العظام، بسبب تصور التعرض للمضاعفات خلال عملیة نقل الدم. ویجب أن یقتصر الإستعمال على المرضى المصابین بفقر دم معتدل (ھیموغلوبین 13-10 غ/دل) والذین لا 

یدخلون ضمن برنامج التبرع بالدم الذاتي ویتوقع لدیھم فقدان ملحوظ للدم (900 إلى 1800 مل).
موانع الإستعمال

یحظر استعمال الألفا إریثروبویتین في المرضى المصابین ب:
- ارتفاع ضغط دم غیر منضبط.

- فرط حساسیة معروفة على الألبومین (البشري).
الإحتیاطات 

یجب أن یصحب حقن أي منتج بیولوجي تحذیرات مناسبة في حال ظھرت أیة ردود فعل تحسسیة أو غیر مؤاتیة خلال التجارب السریریة، بینما ظھر أحیانا بعض الطفح الجلدي 
العابر بالتزامن مع العلاج بألفا إریثروبویتین. ولم یبلغ عن أیة ردود فعل تحسسیة أو تأقیة خطیرة.

لم تحدد سلامة العلاج بألألفا إریثروبویتین وفعالیتھ في المرضى ذي تاریخ معروف بالإختلاجات الصرعیة أو الأمراض الدمویة الضمنیة (كفقر دم الخلیة المنجلیة أو متلازمات 
خلل التنسج النخاعي أو اضطرابات فرط الخثوریة).

الألفا  جرعة  بتقلیص  ویوصى  إریثروبویتین.  الألفا  على  السریریة  التجارب  في  والمشاركین  مزمن  كلوي  بقصور  المصابین  المرضى  لدى  الصرعیة  الإختلاجات  ظھرت 
إریثروبویتین إن تجاوزت الزیادة في الھیماتوكریت ال4 نقاط خلال فترة أسبوعین.

- الدمویات: نادرا ما لوحظ تفاقم في البورفیریة في المرضى المصابین بفشل كلوي مزمن والخاضعین للعلاج بالألفا إریثروبویتین ولذلك على المصابین بالبورفیریة استعمالھا 
بحذر.

- استجابة متأخرة أو متضائلة: إن لم یستجب المریض أو تستقر حالتھ عبر تناولھ الجرعات الموصى علیھا، یجب النظر في السببیات التالیة وتقییمھا: النقص في الحدید (فعلیا 
سیحتاج المرضى كافة في النھایة إلى الخضوع لعلاج تكمیلي بالحدید)؛ عملیات ضمنیة معدیة والتھابیة وخبیثة؛ فقدان دم غامض؛ أمراض دمویة ضمنیة (كالتلاسیمیة أو فقر الدم 

الحرون أو اضطرابات التنسج النخاعي الأخرى)؛ النقص في الفیتامینات (حمض الفولیك أو فیتامین ب12)؛ انحلال الدم؛ التسمم بالألومینیوم؛ التھاب العظم اللیفي الكیسي.
- تقییم نسبة الحدید: قبل الخضوع للعلاج بالألفا إریثروبویتین وخلالھ، یجب تقییم نسب الحدید لدى المریض بما في ذلك تشبع الترانسفیرین (حدید المصل مقسم على ید كمیة الحدید 
الملزمة) ومصل الفریتین. یجب أن یبلغ تشبع الترانسفیرین ٪20 أقلھ والفریتین أقلھ 100 نانوغرام/مل. وفعلیا، سیحتاج المرضى كافة في النھایة إلى حدید مكمل لزیادة مستویات 

تشبع الترانسفیرین أو المحافظة علیھا ما سیدعم بشكل كاف تكون الكریات الحمر الذي یحفزه الإریثروبویتین. 
- حالات خثاریة وزیادة في نسبة الوفیات: لوحظت زیادة في نسبة الوفیات في مرضى عشوائیین تبلغ نسبة الھیماتوكریت المستھدفة لدیھم ٪42 [(نسبة الوفیات ٪35)] مقارنة 

بآخرین یجب أن تبقى نسبة الھیماتوكریت المستھدفة لدیھم ٪30 [(نسبة الوفیات 29٪)].
خلال عملیة غسیل الكلى، قد یحتاج المرضى الخاضعین للعلاج بالألفا إریثروبویتین إلى تعزیز منع تخثر الدم بواسطة الھیبارین لمنع تجلط الكلیة الصنعیة. 

- ارتفاع ضغط الدم: لا یجب أن یتم علاج المرضى المصابین بارتفاع ضغط دم غیر منضبط بواسطة الألفا إریثروبویتین بل یجب ضبط ھذا الأخیر جیدا قبل البدء بالعلاج. وخلال 
المرحلة الأولى من العلاج ومع تزاید الھیماتوكریت، قد یحتاج ٪25 تقریبا من المرضى الخاضعین لغسیل الكلى إلى البدء بعلاج یخفض ضغط الدم أو إلى تحفیزه. ولوحظ اعتلال 

دماغي بارتفاع ضغط الدم ونوبات صرع لدى المصابین بقصور كلوي مزمن والذین یخضعون للعلاج بالألفا إریثروبویتین . 
الحمل والرضاعة 

لا توجد دراسات مناسبة ومنضبطة في ما یتعلق باستعمال الألفا إریثروبویتین لدى الحوامل، ولذلك یجب استعمالھا خلال الحمل فقط إن بررت الاستفادة المحتملة خطر تعرض 
الجنین للأذى.

لا یعرف ما إذا كان الإریثروبویتین یفرز في حلیب البشر أم لا. وبما أن غالبیة الأدویة تفرز في حلیب البشر، یجدر الإنتباه حین یوصف الإریثروبویتین للمرأة التي ترضع طفلھا.
التفاعلات الدوائیة 

لم یظھر أي تفاعل بین الألفا إریثروبویتین والأدویة الأخرى خلال التجارب السریریة.
الآثار الضائرة 

یتم احتمال الألفا إریثروبویتین  بشكل جید عموما. والآثار غیر المرغوبة المصرح عنھا ھي الأعراض المرضیة المتكررة والتي لا ترتبط بالضرورة بالعلاج بواسطة الألفا 
إریثروبویتین . والآثار المعلن عنھا لدى أكثر من ٪5 من المرضى الخاضعین للعلاج بالألفا إریثروبویتین خلال المرحلة الغامضة ھي التالیة: ارتفاع ضغط الدم، صداع، آلام 
مفصلیة، غثیان، وذمة، تعب، إسھال، قيء، آلام في الصدر، تھیج جلدي (عند نقطة الحقن)، وھن، دوار، التجلط، حمى، إمساك، تخثر حاد في الأوردة. والآثار الظاھرة خلال 
ساعات عدة من حقن الألفا إریثروبویتین ھي نادرة ومعتدلة وعابرة وتضم موضع الحقن لدى المرضى الخاضعین لغسیل الكلى والعوارض الشبیھة بالانفلونزا كالآلام المفصلیة 

والعضلیة.
المقادیر العلاجیة و طریقة الإستعمال 

طریقة الإستعمال: 
كما ھو الحال مع غیره من الأدویة المعطاة بطریق الحقن، تحقق من غیاب الجسیمات في المحلول أو تغیر في لونھ. 

- حقن وریدي: بعد دقیقة أقلھ إلى خمس دقائق بحسب الجرعة الكاملة. ولدى الخاضعین بالدیلزة الدمویة، قد تعطى حقنة من الدواء خلال دورة غسیل الكلى عبر فتحة وریدیة 
مناسبة في أنبوب غسیل الكلى. وبدلا من ذلك، یمكن إعطاء الحقنة عند نھایة الدورة عبر ناسور الإبرة یتبعھا 10 مللیلترات من محلول ملحي مساوي التوتر لغسل الأنبوب وضمان 

نجاح حقن الدواء خلال عملیة الدوران.
ویفضل حقن الدواء ببطء لدى المرضى الذین یستجیبون لعلاج العوارض الشبیھة بالإنفلونزا.

لا یحقن الدواء وریدیا مع الماء أو یخلط مع أدویة أخرى.
- حقن تحت الجلد: لا یجب أن تزید كمیة الحقنة عن الواحد مللیلتر في المكان الواحد. وإن زادت الكمیة، یجب اختیار أكثر من مكان واحد للحقن.

تعطى الحقنات في الأطراف أو جدار البطن الأمامي.
وفي تلك الحالات التي یقرر فیھا الطبیب أنھ یمكن حقن الإبوتكس® بنتا تحت جلد المریض بشكل فعال وآمن ، یجب توفیر التعلیمات بخصوص الجرعة المناسبة وطریقة حقنھا.

علاج أعراض فقر الدم لدى البالغین والأطفال المصابین بقصور كلوي مزمن: 
لدى المرضى المصابین بقصور كلوي مزمن والذین یتوافر لدیھم دائما الحقن الوریدي (المرضى الخاضعین للدیلزة الدمویة) یفضل إعطاء الدواء عن طریق الحقن الوریدي. وفي 

غیاب الحقن الوریدي (في المرضى غیر الخاضعین بعد لغسیل الكلى وغسیل الكلى الصفاقي)، یمكن حقن الإبوتكس® بنتا تحت الجلد.
قد تختلف أعراض فقر الدم والأعراض المرضیة بحسب العمر والجنس والحالات الطبیة المرضیة التابعة وبالتالي یجب على الطبیب تقییم مسار المریض السریري وحالتھ الطبیة.
یجب إعطاء إبوتكس® بنتا بغیة زیادة الھیموغلوبین بما لا یتعدى ال12غرام/دسیلیتر (7.5 ملمول/لتر). كما یجب تجنب ارتفاع نسبة الھیموغلوبین عن ال2 غرام/دسیلیتر (1.25 

ملمول/لتر) خلال فترة 4 أسابیع وإن حدثت فیجب القیام بتعدیل مناسب للجرعة كما ھو منصوص علیھ.
وبسبب التقلبات الحاصلة داخل المریض، قد یلاحظ تقلب في نسب الھیموغلوبین المتقطعة الفردیة لدى المریض فوق مستوى الھیموغلوبین المطلوب وتحتھ. ویجب معالجة تقلب 
الھیموغلوبین عبر مراقبة الجرعة مع الأخذ بعین الاعتبار أن نسبة الھیموغلوبین المستھدفة تتراوح بین ال10 غرامات/دسیلیتر (6.2 ملمول/لتر) وال12 غرام/دسیلیتر (7.5 

ملمول/لتر). ولدى الأطفال المرضى تتراوح نسبة الھیموغلوبین المستھدفة الموصى علیھا بین ال9.5 وال11 غرام/دسیلیتر (6.8-5.9 ملمول/لتر).
ویجب تفادي أن یزید مستوى الھیموغلوبین المستدیم عن ال 12 غرام/دسیلیتر (7.5 ملمول/لتر). وإن زاد الھیموغلوبین أكثر من الغرامین/دسیلیتر (1.25 ملمول/لتر) شھریا، 
أو إن تجاوز الھیموغلوبین المستدیم ال12 غرام/دسیلیتر (7.5 ملمول/لتر)، قلص جرعة الألفا إریثروبویتین بنسبة ٪25. وإن تجاوز ال13 غرام/دسیلیتر (8.1 ملمول/لتر) 

أوقف العلاج حتى ینخفض إلى ال12 غرام/دسیلیتر (7.5 ملمول/لتر) وبعدھا استھل العلاج بالألفا إریثروبویتین بجرعة أقل ب٪25 من الجرعة السابقة.
یجب مراقبة المرضى عن كثب لضمان أنھ یتم استعمال الجرعة الأدنى المتفق علیھا من الإبوتكس® بنتا لتأمین مراقبة جیدة لفقر الدم وأعراضھ.

یجب تقییم نسبة الحدید قبل البدء بالعلاج وخلالھ وإعطاء حدید مكمل إن دعت الحاجة. كما یجب استبعاد أسباب أخرى لفقر الدم كالنقص في الفیتامین ب12 وحمض الفولیك قبل 
بدء العلاج بالألفا إریثروبویتین . ویجب أن تدفع عدم الإستجابة إلى العلاج بالألفا إریثروبویتین إلى إجراء بحث حول العوامل المسببة المتضمنة: النقص في الحدید وحمض الفولیك 

والفیتامین ب12؛ التسمم بالألومینیوم؛ الالتھابات الواغلة؛ النوائب الالتھابیة أو الرضحیة؛ نزیف غامض؛ انحلال الدم وتلیف نقي العظم من أي مصدر.
عند البالغین الخاضعین للدیلزة الدمویة:

في المرضى الخاضعین لغسیل الكلى والذین تتوافر لدیھم بسھولة إمكانیة الحقن الوریدي، یفضل إعطاء الحقنة عبر الورید.
یقسم العلاج إلى مرحلتین:

- مرحلة التصحیح: 50 وحدة دولیة/كلغ، 3 مرات أسبوعیا.
عند لزوم تعدیل الجرعة، یجب القیام بذلك على مراحل تمتد أقلھ على أربعة أسابیع. وفي كل مرحلة، یجب زیادة أو إنقاص الجرعة ب25 وحدة دولیة/كلغ، 3 مرات في الأسبوع.
- مرحلة المداومة: تعدیل الجرعات للمحافظة على كمیة الھیموغلوبین عند المستوى المطلوب أي بین ال10 وال12 غرام/دسیلیتر (7.5-6.2 ملمول/لتر). وتتراوح الجرعة 
الكاملة الموصى علیھا أسبوعیا بین ال75 وال300 وحدة دولیة/كلغ. وتشیر المعلومات السریریة المتوفرة إلى أن ھؤلاء المرضى الذین یملكون كمیة ھیموغلوبین منخفضة جدا 
أصلا ( أقل من 6غ/دل أو أقل من  3.75 ملمول / لتر) قد یحتاجون إلى جرعات مداومة أعلى من أولئك المصابین أصلا بفقر دم أقل خطورة ( أكثر من 8 غ/دل أو أكثر من 5 

ملمول/لتر).
عند الأطفال الخاضعین للدیزلة الدمویة: 

یقسم العلاج إلى مرحلتین:
- مرحلة التصحیح: 50 وحدة دولیة/كلغ ، 3 مرات أسبوعیا عبر الحقن الوریدي. وعند لزوم تعدیل الجرعة، یجب القیام بھ على مراحل بنسبة 25 وحدة دولیة/كلغ، 3 مرات 

أسبوعیا خلال فواصل لا تقل عن الأربعة أسابیع أقلھ حتى یحقق الھدف المطلوب.
- مرحلة المداومة: تعدیل الجرعات للمحافظة على كمیة الھیموغلوبین عند المستوى المطلوب أي بین ال 9.5 وال11 غرام/دسیلیتر (5.9 6.8- ملمول/لتر).

وعموما، یحتاج الأولاد دون الثلاثین كیلوغراما جرعات مداومة أعلى من أولئك فوق الثلاثین كیلوغراما والبالغین. ومثال على ذلك، لوحظت جرعات المداومة التالیة خلال 
التجارب السریریة بعد 6 أشھر من العلاج.

      
     

  
                   

وتشیر المعلومات السریریة المتوفرة إلى أن ھؤلاء المرضى الذین یملكون كمیة ھیموغلوبین منخفضة جدا أصلا (أقل من  6.8 غ/دل أو أقل من 4.25 ملمول / لتر) قد یحتاجون 
إلى جرعات مداومة أعلى من أولئك الین یملكون ھیموغلوبین مرتفعا أصلا (أكثر من 6.8 غ/دل أو أكثر من 4.25 ملمول/لتر).

عند البالغین المصابین بقصور كلوي ولم یخضعوا بعد لغسیل الكلى: 
حین یصعب القیام بالحقن الوریدي، یمكن حقن الإبوتكس® بنتا تحت الجلد ویقسم العلاج إلى مرحلتین: 

- مرحلة التصحیح: تبلغ الجرعة الأولى 50 وحدة دولیة/كلغ وتعطى 3 مرات أسبوعیا تلیھا إن دعت الحاجة زیادة قدرھا 25 وحدة دولیة/ كلغ ( 3 مرات أسبوعیا) حتى یحقق 
الھدف المطلوب ( یجب القیام بذلك على مراحل تمتد أقلھ على أربعة أسابیع). 

- مرحلة المداومة: تعدیل الجرعات للمحافظة على كمیة الھیموغلوبین عند المستوى المطلوب أي بین ال 10 وال 12 غرام/دسیلیتر ( 7.5 - 6.2 ملمول/لتر) (تتراوح جرعة 
المداومة بین 17 و33 وحدة دولیة/كلغ مرتین في الأسبوع على حقنتین متساویتین).

علاج المرضى المصابین بفقر الدم المحدث بالعلاج الكیمیائي:
یجب حقن الإبوتكس® بنتا تحت الجلد لدى المرضى المصابین بفقر الدم (حین یبلغ تركیز الھیموغلوبین 10 غرامات/دسیلیتر (6.2 ملمول/لتر). قد تختلف أعراض فقر الدم 

والأعراض المرضیة بحسب العمر والجنس وعبء المرض الإجمالي، وبالتالي یجب على الطبیب تقییم مسار المریض السریري وحالتھ الطبیة.
وبسبب التقلبات الحاصلة داخل المریض، قد یلاحظ تقلب في نسب الھیموغلوبین المتقطعة الفردیة لدى المریض فوق مستوى الھیموغلوبین المطلوب وتحتھ. ویجب معالجة تقلب 
الھیموغلوبین عبر مراقبة الجرعة مع الأخذ بعین الاعتبار أن نسبة الھیموغلوبین المستھدفة تتراوح بین ال10 غرامات/دسیلیتر (6.2 ملمول/لتر) وال12 غرام/دسیلیتر (7.5 
ملمول/لتر). ویجب تفادي أن یزید مستوى الھیموغلوبین المستدیم عن ال 12 غرام/دسیلیتر (7.5 ملمول/لتر). وترد أدناه الإرشادات اللازمة لتعدیل الجرعة المناسبة حین یتعدى 

الھیموغلوبین ال12 غرام/دسیلیتر (7.5 ملمول/لتر). 
یجب استكمال العلاج بالألفا إریثروبویتین مدة شھر بعد انتھاء العلاج الكیمیائي. وتبلغ الجرعة الأولیة 150 وحدة دولیة/كلغ تحقن تحت الجلد 3 مرات أسبوعیا. وفي المقابل، 
یمكن إعطاء الإبوتكس® بنتا بجرعة أولیة تبلغ 450 وحدة دولیة/كلغ وتحقن تحت الجلد مرة في الأسبوع. وإن زاد الھیموغلوبین 1 غرام/دسیلیتر (0.62 ملمول/لتر) أو زاد عد 
الكریات الشبكیة 40 ألف خلیة/مكرولتر فوق القیمة القاعدیة بعد 4 أسابیع على العلاج، یجب أن تبقى الجرعة 150 وحدة دولیة/كلغ 3 مرات في الأسبوع أو 450 وحدة دولیة/كلغ 
مرة في الأسبوع. وإن زاد الھیموغلوبین ما دون ال1 غرام/دسیلیتر (0.62 ملمول/لتر) و زاد عد الكریات الشبكیة ما دون ال40 ألف خلیة/مكرولتر فوق القیمة القاعدیة، قم 
بزیادة الجرعة لتبلغ 300 وحدة دولیة/كلغ 3 مرات في الأسبوع. وإن مضت 4 أسابیع إضافیة وأنت تتعالج بأخذ جرعة 300  وحدة دولیة/كلغ 3 مرات في الأسبوع وزاد 
الھیموغلوبین 1 غرام/دسیلیتر (0.62 ملمول/لتر) أو زاد عد الكریات الشبكیة 40 ألف خلیة/مكرولتر، یجب أن تبقى الجرعة 300 وحدة دولیة/كلغ 3 مرات في الأسبوع. أما 
إن زاد الھیموغلوبین ما دون ال1 غرام/دسیلیتر (0.62 ملمول/لتر) و زاد عد الكریات الشبكیة ما دون ال40 ألف خلیة/مكرولتر فوق القیمة القاعدیة، فقد تكون الاستجابة بغیضة 
ویجب إیقاف العلاج. یجب مراقبة المرضى عن كثب لضمان أنھ یتم استعمال الجرعة الأدنى المتفق علیھا من العامل المحفز لتكون الكریات الحمر لتأمین مراقبة جیدة لأعراض 

فقر الدم.
- تعدیل الجرعة للحفاظ على نسبة تركیز الھیموغلوبین بین ال 10غرام/دسیلیتر وال12 غرام/دسیلیتر؛ وإن زادت النسبة أكثر من 2 غرام/دسیلیتر (1.25 ملمول/لتر) في الشھر، 
أو تجاوزت ال12 غرام/دسیلیتر (7.5 ملمول/لتر)، قلص جرعة الألفا إریثروبویتین بنسبة 25 إلى 50 ٪. وإن تجاوزت ال 13 غرام/دسیلتر (8.1 ملمول/لتر) أوقف العلاج 

حتى تنزل إلى ما دون ال 12 غرام/دسیلیتر (7.5 ملمول/لتر ) وبعدھا استھل العلاج بالألفا إریثروبویتین ثانیة بأخذ جرعة تقل عن الجرعة السابقة بنسبة 25٪. 
مرضى الإیدز الخاضعین للعلاج بالزیدوفودین: 

في البالغین الذین تقل مستویات مصل الإریثروبویتین لدیھم عن ال500 میكرو وحدة دولیة/ مللیلتر أو توازیھا والذین یتناولون جرعة زیدوفودین تقل عن ال4200 ملغ في 
الأسبوع أو توازیھا، تبلغ الجرعة الأولى الموصى علیھا من الألفا إریثروبویتین 100 وحدة دولیة/كلغ وریدیة كانت أم تحت الجلد وتؤخذ 3 مرات أسبوعیا لمدة 8 أسابیع. وقبل 
البدء بالعلاج بالألفا إریثروبویتین ، یجب تحدید مستوى مصل الإریثروبویتین الباطني النمو (قبل عملیة نقل الدم). وتظھر الأدلة المتوفرة أنھ من غیر المحتمل أن یستجیب للعلاج 

بالألفا إریثروبویتین ، المرضى الذین یتعالجون بالزیدوفودین بمستویات مصل الإریثروبویتین الباطني النمو التي تتعدى ال500 میكرو وحدة دولیة/ مللیلتر. 
البالغین الخاضعین للجراحة ضمن برنامج التبرع بالدم المحدد مسبقا وذاتي المنشأ:

یجب استعمال طریقة الحقن الوریدي. وعند التبرع بالدم، یجب إعطاء الألفا إریثروبویتین بعد انتھاء عملیة التبرع. 
في المرضى المصابین بفقر دم بسیط (ھیماتوكریت بین 33 و39 ٪) المستلزمین تأمین 4 وحدات دم ، یجب معالجتھم بالألفا إریثروبویتین بجرعة قدرھا 600 وحدة دولیة/كلغ 
مرتین أسبوعیا لثلاثة أسابیع قبل الجراحة. وباتباع ھذا الأسلوب، كان من الممكن سحب 4 وحدات دم من ٪81 من المرضى الخاضعین للعلاج بالألفا إریثروبویتین مقارنة مع 

٪37  من الخاضعین لعلاج بدیل. ویقلص العلاج بالألفا إریثروبویتین خطر التعرض لدم متشاكل بنسبة ٪50 مقارنة بالمرضى غیر الخاضعین للعلاج عینھ.
على كل المرضى الخاضعین للعلاج بالألفا إریثروبویتین تناول جرعات مكملة مناسبة من الحدید (200 ملغرام من الحدید المتوازن العناصر عن طریق الفم یومیا) وذلك خلال 
فترة العلاج. كما یجب البدء بتناول الحدید المكمل بأسرع وقت ممكن وحتى قبل أسابیع عدة من البدء ببرنامج التبرع بالدم المحدد مسبقا وذاتي المنشأ بغیة الحصول على مخزون 

كبیر من الحدید قبل بدء العلاج بالألفا إریثروبویتین .
البالغین الخاضعین لجراحة عظام كبیرة واختیاریة: 

یجب استعمال طریقة الحقن تحت الجلد.
تبلغ جرعة الألفا إریثروبویتین الموصى علیھا 600 وحدة دولیة/كلغ تؤخذ أسبوعیا لمدة ثلاثة أسابیع (بعد 7 و14 و21 یوما) قبل الجراحة وبتاریخھا. وفي الحالات الطبیة التي 
یستلزم فیھا تقلیص الفترة الأساسیة قبل الجراحة لأقل من 3 أسابیع، یجب أخذ 300 وحدة دولیة/كلغ من الألفا إریثروبویتین یومیا لعشرة أیام متتالیة قبل الجراحة وبتاریخھا ولأربعة 
أیام بعدھا تماما. وعند فحص الھیموغلوبین خلال الفترة السابقة للجراحة، إن بلغ مستواه 15غرام/دسیلیتر أو أعلى، یجب عندھا إیقاف أخذ الألفا إریثروبویتین والجرعات الإضافیة.
یجب الانتباه في مستھل العلاج إلى أن لا یعاني المرضى من نقص في الحدید. وعلى جمیع المرضى الخاضعین للعلاج بالألفا إریثروبویتین الحصول على كمیة حدید مكمل مناسبة 
(200 ملغرام من الحدید المتوازن العناصر عن طریق الفم یومیا) وذلك خلال فترة العلاج. وإن أمكن، یجب إعطاء الحدید المكمل قبل بدء العلاج بالألفا إریثروبویتین للحصول 

على مخزون جید من الحدید.
الجرعة المفرطة 

- فرط الجرعة: لم تحدد جرعة الألفا إریثروبویتین القصوى التي یمكن وصفھا بشكل آمن إن كانت جرعة منفردة أو على جرعات متعددة. وقد أعطیت لمرضى بالغین جرعات 
تصل إلـى 1500 وحدة دولیة/كلغ 3 مرات في الأسبوع لمدة 3 إلى 4 أسابیع من دون أن تخلف آثار تسمم مباشر على الإریثروبویتین .

- العلاج: أعطیت جرعات تصل إلـى 1500 وحدة دولیة/كلغ 3 مرات في الأسبوع لمدة 3 إلى 4 أسابیع من دون أن تخلف آثار تسمم مباشر على الألفا  إریثروبویتین . ویجب 
إیقاف تناول الدواء إن زاد مستوى الھیموغلوبین بشكل غیر اعتیادي. وقد ینتج عن ذلك تكاثر للكریات الحمر ولذلك یجب مراقبة مستوى الھیموغلوبین جیدا. وإن ثمة تخوف من 
حدوث تكاثر للكریات الحمر یمكن القیام بفصد وریدي لتقلیص مستوى الھیموغلوبین. وقد یلزم الانتباه إلى ارتفاع ضغط الدم أو حدوث تشنج عند بروز تلك الأعراض بسبب الفرط 

بأخذ جرعة الألفا إریثروبویتین .
شروط حفظ الدواء 

یحفظ مستحضر إبوتكس® بنتا في مكان تبلغ الحرارة فیھ 2 إلى 8 درجة مئویة. یجب عدم تجمیده أو خضھ وعدم تعریضھ للضوء.

تاریخ مراجعة الشرة:  تموز 2012.

                                                                    
                                                                                      

     
 
 

 مؤتمر وزراء الصحة العرب
  واتحاد الصیادلة العرب

بنتا ش.م.ل.
 ضبیھ - لبنان

إن ھذا الدواء
- الدواء مستحضر یؤثر على صحتكواستھلاكھ خلافا للتعلیمات یعرضك للخطر.

- اتبع بدقة وصفة الطبیب وطریقة الاستعمال المنصوص علیھا وتعلیمات الصیدلي الذي صرفھا لك.
- إن الطبیب والصیدلي ھما الخبیران في الدواء وبنفعھ وضرره.

- لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك.
- لا تكرر صرف الدواء بدون استشارة الطبیب.

- لا تترك الأدویة في متناول أیدي الأطفال.

جرعة المداومة المعتادة            المعدل    الوزن (كلغ)         

 الجرعة (وحدة دولیة/كلغ، 3 مرات أسبوعیا)

                    100 أقل من 10         

60  - 150      75  10  - 30

30  - 100      33 أكثر من 30 

75  - 150




