
Package leaflet: information for the user 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection 

Voriconazole 

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it 
contains important information for you 
• Keep this leaflet. You may need to read it again. 
• If you have any further questions, please ask your doctor, nurse or pharmacist. 
• This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may 

harm them, even if their signs of illness are the same as yours. 
• If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any 

possible side effects not listed in this leaflet. See section 4. 
 

What is in this leaflet: 
1. What Vresq 200mg Powder for Solution for Injection is and what it is used for. 
2. What you need to know before you use Vresq 200mg Powder for Solution for 

Injection 
3. How to use Vresq 200mg Powder for Solution for Injection 
4. Possible side effects. 
5. How to store Vresq 200mg Powder for Solution for Injection 
6. Contents of the pack and other information. 

 
1. What Vresq 200mg Powder for Solution for Injection is and what it is used for  
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection contains the active substance 
Voriconazole. Vresq 200mg Powder for Solution for Injection is an antifungal medicine. It 
works by killing or stopping the growth of the fungi that cause infections. 
It is used for the treatment of patients (adults and children over the age of 2) with: 
 invasive aspergillosis (a type of fungal infection due to Aspergillus sp), 
 candidaemia (another type of fungal infection due to Candida sp) in non-neutropenic 

patients (patients without abnormally low white blood cells count), 
 serious invasive Candida sp. infections when the fungus is resistant to fluconazole 

(another antifungal medicine), 
 serious fungal infections caused by Scedosporium sp or Fusarium sp. (two different 

species of fungi). 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection is intended for patients with worsening, 
possibly life-threatening, fungal infections. 
Prevention of fungal infections in high-risk bone marrow transplant recipients.  
This product should only be used under the supervision of a doctor. 

 
2. What you need to know before you use Vresq 200mg Powder for Solution for 

Injection 
Do not take Vresq 200mg Powder for Solution for Injection 
 If you are allergic to the active ingredient Vresq, or to any of the other ingredients of 

this medicine (listed in section 6). 
It is very important that you inform your doctor or pharmacist if you are taking or have taken 
any other medicines, even those that are obtained without a prescription, or herbal 
medicines. 

The medicines in the following list must not be taken during your course of Vresq 200mg 
Powder for Solution for Injection treatment: 
 Terfenadine (used for allergy) 
 Astemizole (used for allergy) 
 Cisapride (used for stomach problems) 
 Pimozide (used for treating mental illness) 



 Quinidine (used for irregular heartbeat) 

 Rifampicin (used for treating tuberculosis) 
 Efavirenz (used for treating HIV) in doses of 400 mg and above once daily 
 Carbamazepine (used to treat seizures) 
 Phenobarbital (used for severe insomnia and seizures) 
 Ergot alkaloids (e.g., ergotamine, dihydroergotamine; used for migraine) 
 Sirolimus (used in transplant patients) 
 Ritonavir (used for treating HIV) in doses of 400mg and more twice daily 
 St. John’s Wort (herbal supplement) 

 
Warnings and precautions 
Talk to your doctor, pharmacist, or nurse before receiving Vresq 200mg Powder for Solution 
for Injection if: 
 you have had an allergic reaction to other azoles. 
 you are suffering from or have ever suffered from liver disease. If you have liver disease, 

your doctor may prescribe a lower dose of Vresq 200mg Powder for Solution for Injection. 
Your doctor should also monitor your liver function while you are being treated with 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection by doing blood tests. 

 you are known to have cardiomyopathy, irregular heartbeat, slow heart rate or an 
abnormality of electrocardiogram (ECG) called ‘long QTc syndrome’. 

You should avoid any sunlight and sun exposure while being treated. It is important to cover 
sun exposed areas of skin and use sunscreen with high sun protection factor (SPF), as an 
increased sensitivity of skin to the sun’s UV rays can occur. These precautions are also 
applicable to children. 

While being treated with Vresq 200mg Powder for Solution for Injection: 
 Tell your doctor immediately if you develop 

o sunburn 
o severe skin rash or blisters 
o bone pain 

If you develop skin disorders as described above, your doctor may refer you to a 
dermatologist, who after consultation may decide that it is important for you to be seen on a 
regular basis.  

There is a small chance that skin cancer could develop with long-term use of Vresq 200mg 
Powder for Solution for Injection. 

Your doctor should monitor the function of your liver and kidney by doing blood tests. 
 

Children and adolescents 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection should not be given to children younger 
than 2 years of age. 

 

Other medicines and Vresq 200mg Powder for Solution for Injection 
Please tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any 
other medicines, including those that are obtained without a prescription. 
 Some medicines, when taken at the same time as Vresq 200mg Powder for Solution for 

Injection, may affect the way Vresq 200mg Powder for Solution for Injection works or 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection may affect the way they work. 

Tell your doctor if you are taking the following medicine, as treatment with Vresq 200mg 
Powder for Solution for Injection at the same time should be avoided if possible: 



 Ritonavir (used for treating HIV) in doses of 100 mg twice daily 

Tell your doctor if you are taking either of the following medicines, as treatment with Vresq 
200mg Powder for Solution for Injection at the same time should be avoided if possible, and 
a dose adjustment of Vresq may be required: 
 Rifabutin (used for treating tuberculosis). If you are already being treated with rifabutin 

your blood counts and side effects to rifabutin will need to be monitored. 
 Phenytoin (used to treat epilepsy). If you are already being treated with phenytoin your 

blood concentration of phenytoin will need to be monitored during your treatment with 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection and your dose may be adjusted. 

Tell your doctor if you are taking any of the following medicines, as a dose adjustment or 
monitoring may be required to check that the medicines and/ or Vresq 200mg Powder for 
Solution for Injection are still having the desired effect: 

 Warfarin and other anticoagulants (e.g., phenprocoumon, acenocoumarol; used to slow 
down clotting of the blood) 

 Ciclosporin (used in transplant patients) 
 Tacrolimus (used in transplant patients) 
 Sulfonylureas (e.g., tolbutamide, glipizide, and glyburide) (used for diabetes) 
 Statins (e.g., atorvastatin, simvastatin) (used for lowering cholesterol) 
 Benzodiazepines (e.g midazolam, triazolam) (used for severe insomnia and stress) 
 Omeprazole (used for treating ulcers) 
 Oral contraceptives (if you take Vresq 200mg Powder for Solution for Injection whilst 

using oral contraceptives, you may get side effects such as nausea and menstrual 
disorders) 

 Vinca alkaloids (e.g., vincristine and vinblastine) (used in treating cancer) 
 Indinavir and other HIV protease inhibitors (used for treating HIV) 
 Non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors (e.g., efavirenz, delavirdine, nevirapine) 

(used for treating HIV) (some doses of efavirenz can NOT be taken at the same time as 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection) 

 Methadone (used to treat heroin addiction) 
 Alfentanil and fentanyl and other short-acting opiates such as sufentanil (painkillers 

used for surgical procedures) 
 Oxycodone and other long-acting opiates such as hydrocodone (used for moderate to 

severe pain) 
 Non-steroidal anti-inflammatory drugs (e.g., ibuprofen, diclofenac) (used for treating 

pain and inflammation) 
 Fluconazole (used for fungal infections) 
 Everolimus (used for treating advanced kidney cancer and in transplant patients) 
 Tolvaptan (used to treat hyponatremia (low levels of sodium in your blood) or to slow 

kidney function decline in patients with polycystic kidney disease) 
 Letermovir (used for preventing cytomegalovirus (CMV) disease after bone marrow 

transplant) 
 Naloxegol: used to treat constipation specifically caused by pain medicines, called 

opioids, (e.g., morphine, oxycodone, fentanyl, tramadol, codeine) 
 Ivacaftor: used to treat cystic fibrosis 

 
Pregnancy and breast-feeding 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection must not be used during pregnancy, unless 
indicated by your doctor. Effective contraception must be used in women of childbearing 
potential. Contact your doctor immediately if you become pregnant while being treated with 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection. 

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a 



baby, ask your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine. 
 
Driving and using machines 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection may cause blurring of vision or 
uncomfortable sensitivity to light. While affected, do not drive or operate any tools or 
machines. Tell your doctor if you experience this. 
 

Vresq 200mg Powder for Solution for Injection contains cyclodextrins 
This medicine contains 3200 mg of betadex sulfobutyl ether sodium in each vial. If you have 
a kidney disease, talk to your doctor before you receive this medicine. 

 
3. How to use Vresq 200mg Powder for Solution for Injection 
Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor if 
you are not sure. 
Your doctor will determine your dose depending on your weight and the type of infection 
you have. Your doctor may change your dose depending on your condition. 
The recommended dose for adults (including elderly patients) is as follows: 

 
 Intravenous 

Dose for the first 24 hours 
(Loading Dose) 

6 mg/kg every 12 hours for the first 24 hours 

Dose after the first 24 hours 
(Maintenance Dose) 

4 mg/kg twice a day 

Depending on your response to treatment, your doctor may decrease the dose to 3 mg/kg 
twice daily. 
The doctor may decide to decrease the dose if you have mild to moderate cirrhosis. 
 
Use in children and adolescents 
The recommended dose for children and teenagers is as follows: 
 
 Intravenous 

Children aged 2 to less than 12 
years and teenagers aged 12 to 
14 years weighing less than 
50 
kg 

Teenagers aged 12 to 14 years 
weighing 50 kg or more: and 
all teenagers older than 14 

Dose for the first 24 
hours (Loading Dose) 

9 mg/kg every 12 hours for the 
first 24 hours 

6 mg/kg every 12 hours for the 
first 24 hours 

Dose after the first 24 
hours (Maintenance 
Dose) 

8 mg/kg twice a day 4 mg/kg twice a day 

Depending on your response to treatment, your doctor may increase or decrease the daily 
dose.  

Vresq 200mg Powder for Solution for Injection will be reconstituted and diluted to the 
correct concentration by your hospital pharmacist or nurse. 
This will be given to you by intravenous infusion (into a vein) at a maximum rate of 3 
mg/kg per hour over 1 to 3 hours. 
If you or your child are taking Vresq 200mg Powder for Solution for Injection for prevention 
of fungal infections, your doctor may stop giving Vresq 200mg Powder for Solution for 
Injection if you or your child develop treatment related side effects. 

 



If a dose of Vresq 200mg Powder for Solution for Injection has been forgotten 
As you will be given this medicine under close medical supervision, it is unlikely that a 
dose would be missed. However, tell your doctor or pharmacist if you think that a dose has 
been forgotten. 

 
If you stop taking Vresq 200mg Powder for Solution for Injection 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection treatment will continue for as long as your 
doctor advises, however duration of treatment with Vresq 200mg Powder for Solution for 
Injection should be no more than 6 months. 
Patients with a weakened immune system or those with difficult infections may require long-
term treatment to prevent the infection from returning. You may be switched from the 
intravenous infusion to tablets once your condition improves. 
When Vresq 200mg Powder for Solution for Injection treatment is stopped by your doctor 
you should not experience any effects. 
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor, pharmacist or 
nurse. 

 
4. Possible side effects 
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them. 
If any side effects occur, most are likely to be minor and temporary. However, some may 
be serious and need medical attention. 
 
Serious side effects – Stop taking Vresq 200mg Powder for Solution for Injection and 
see a doctor immediately 
- Rash 
- Jaundice; Changes in blood tests of liver function 
- Pancreatitis 

 
Other side effects 
Very common: may affect more than 1 in 10 people 
- Visual impairment (change in vision including blurred vision, visual colour alterations, 

abnormal intolerance to visual perception of light, colour blindness, eye disorder, halo 
vision, night blindness, swinging vision, seeing sparks, visual aura, visual acuity 
reduced, visual brightness, loss of part of the usual field of vision, spots before the eyes) 

- Fever 
- Rash 
- Nausea, vomiting, diarrhoea 
- Headache 
- Swelling of the extremities 
- Stomach pains 
- Breathing difficulties 
- Elevated liver enzymes 

 
Common: may affect up to 1 in 10 people 
- Inflammation of the sinuses, inflammation of the gums, chills, weakness 
- Low numbers of some types, including severe, of red (sometimes immune-related) and/or 

white blood cells (sometimes with fever), low numbers of cells called platelets that help 
the blood to clot 

- Low blood sugar, low blood potassium, low sodium in the blood 
- Anxiety, depression, confusion, agitation, inability to sleep, hallucinations 
- Seizures, tremors or uncontrolled muscle movements, tingling or abnormal skin 

sensations, increase in muscle tone, sleepiness, dizziness 
- Bleeding in the eye 
- Heart rhythm problems including very fast heartbeat, very slow heartbeat, fainting 



- Low blood pressure, inflammation of a vein (which may be associated with the 
formation of a blood clot) 

- Acute breathing difficulty, chest pain, swelling of the face (mouth, lips and around 
eyes), fluid accumulation in the lungs 

- Constipation, indigestion, inflammation of the lips 
- Jaundice, inflammation of the liver and liver injury 

- Skin rashes which may lead to severe blistering and peeling of the skin characterized by 
a flat, red area on the skin that is covered with small confluent bumps, redness of the 
skin 

- Itchiness 
- Hair loss 
- Back pain 
- Kidney failure, blood in the urine, changes in kidney function tests 

 
Uncommon: may affect up to 1 in 100 people 
- Flu-like symptoms, irritation and inflammation of the gastrointestinal tract, inflammation 

of the gastrointestinal tract causing antibiotic associated diarrhea, inflammation of the 
lymphatic vessels. 

- Inflammation of the thin tissue that lines the inner wall of the abdomen and covers the 
abdominal organ 

- Enlarged lymph glands (sometimes painful), failure of blood marrow, increased 
eosinophil 

- Depressed function of the adrenal gland, underactive thyroid gland 
- Abnormal brain function, Parkinson-like symptoms, nerve injury resulting in numbness, 

pain, tingling or burning in the hands or feet 
- Problems with balance or coordination 
- Swelling of the brain 
- Double vision, serious conditions of the eye including pain and inflammation of the eyes 

and eyelids, abnormal eye movement, damage to the optic nerve resulting in vision 
impairment, optic disc swelling 

- Decreased sensitivity to touch 
- Abnormal sense of taste 
- Hearing difficulties, ringing in the ears, vertigo 
- Inflammation of certain internal organs-pancreas and duodenum, swelling and 

inflammation of the tongue 
- Enlarged liver, liver failure, gallbladder disease, gallstones 
- Joint inflammation, inflammation of the veins under the skin (which may be associated 

with the formation of a blood clot) 
- Inflammation of the kidney, proteins in the urine, damage to the kidney 
- Very fast heart rate or skipped heartbeats, sometimes with erratic electrical impulses 
- Abnormal electrocardiogram (ECG) 
- Blood cholesterol increased; blood urea increased 
- Allergic skin reactions (sometimes severe), including life-threatening skin condition that 

causes painful blisters and sores of the skin and mucous membranes, especially in the 
mouth, inflammation of the skin, hives, sunburn or severe skin reaction following 
exposure to light or sun, skin redness and irritation, red or purple discoloration of the skin 
which may be caused by low platelet count, eczema 

- Infusion site reaction 
- Allergic reaction or exaggerated immune response 

 
Rare: may affect up to 1 in 1000 people 
- Overactive thyroid gland 
- Deterioration of brain function that is a serious complication of liver disease 



- Loss of most fibres in the optic nerve, clouding of the cornea, involuntary movement of 
the eye 

- Bullous photosensitivity 
- A disorder in which the body’s immune system attacks part of the peripheral nervous 

system 
- Heart rhythm or conduction problems (sometimes life threatening) 
- Life threatening allergic reaction 
- Disorder of blood clotting system 

- Allergic skin reactions (sometimes severe), including rapid swelling (oedema) of the 
dermis, subcutaneous tissue, mucosa, and submucosal tissues, itchy or sore patches of 
thick, red skin with silvery scales of skin, irritation of the skin and mucous membranes, 
life-threatening skin condition that causes large portions of the epidermis, the skin's 
outermost layer, to detach from the layers of skin below 

- Small dry scaly skin patches, sometimes thick with spikes or ‘horns’ 
 

Side effects with frequency not known: 
- Freckles and pigmented spots 

 
Other significant side effects whose frequency is not known, but should be reported to your 
doctor immediately: 
- Skin cancer 
- Inflammation of the tissue surrounding the bone 
- Red, scaly patches or ring-shaped skin lesions that may be a symptom of an autoimmune 

disease called cutaneous lupus erythematosus 
 

Reactions during the infusion have occurred uncommonly with Vresq (including flushing, 
fever, sweating, increased heart rate and shortness of breath). Your doctor may stop the 
infusion if this occurs. 

As Vresq has been known to affect the liver and the kidney, your doctor should monitor the 
function of your liver and kidney by doing blood tests. Please advise your doctor if you have 
any stomach pains or if your stools have a different consistency. 

There have been reports of skin cancer in patients treated with Vresq for long periods of 
time. 

Sunburn or severe skin reaction following exposure to light or sun was experienced more 
frequently in children. If you or your child develops skin disorders, your doctor may refer 
you to a dermatologist, who after consultation may decide that it is important for you or your 
child to be seen on a regular basis. Elevated liver enzymes were also observed more 
frequently in children. 

If any of these side effects persist or are troublesome, please tell your doctor. 
 

5. How to store Vresq 200mg Powder for Solution for Injection 
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the label. The expiry date 
refers to the last day of that month. 

Store below 30°C. 
Once reconstituted, Vresq 200mg Powder for Solution for Injection should be used 
immediately, but, if necessary, may be stored for up to 24 hours at 2°C - 8°C (in a 
refrigerator). Reconstituted Vresq 200mg Powder for Solution for Injection needs to be 
diluted with a compatible infusion solution first before it is infused. (Please refer to the end 
of this leaflet for further information). 



Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist 
how to throw away medicines you no longer require. These measures will help protect the 
environment. 

 
6. Contents of the pack and other Information 
a. What Vresq 200mg Powder for Solution for Injection contains 

• The active substance is voriconazole. Each vial contains 200 mg of voriconazole. 
equivalent to a 10 mg/ml solution when reconstituted as directed by your hospital 
pharmacist or nurse (see the information at the end of this leaflet). 

• The other ingredients are Betadex Sulfobutyl Ether Sodium, water for injection and 
Nitrogen  

 

b. What Vresq 200mg Powder for Solution for Injection looks like and contents of the 
pack 

Before reconstitution: Vresq 200mg Powder for Solution for Injection is white Lyophilized 
cake or powder, proposed for commercial supply in 25mL USP type-I, clear tubular glass 
vial stoppered with 20 mm Grey Bromobutyl rubber stopper and sealed with 20 mm flip-off 
aluminium seal (red color). 
 
After reconstitution: Vresq 200mg Powder for Solution for Injection is clear colorless 
solution. 
 
c. Marketing Authorisation Holder and Manufacturer 
 
Marketing Authorisation Holder: 
Adel Ahmed Alshaeir Pharmaceutical company 
2nd Industrial Zone 
P.O. Box 15316 
Jeddah 21444 
Saudi Arabia 
Tel: +966 12 6544040   Ext: 103  
Fax: +966 12 6844040 
E-mail: Regulatory@alshaeirpharma.com 
 
 
Manufacturer: 
Immacule Lifesciences Private Limited 
Vill. Thanthewal Ropar Road  
Nalagarh Distt Solan H.P. India  
 
Packed by: 
Dallah Pharma Factory  
Frist industrial Zone Jeddah 21474 
P.O. Box 16536  
Kingdom of Saudi Arabia  
 
 
 
 
 
 
 



For any information about this medicinal product, 
please contact the local representative of the 
Marketing Authorisation Holder: 
Adel Ahmed Alshaeir Pharmaceutical company 
2nd Industrial Zone 
P.O. Box 15316 
Jeddah 21444 
Saudi Arabia 
Tel: +966 12 6544040   Ext: 103  
Fax: +966 12 6844040 
E-mail: Regulatory@alshaeirpharma.com 
 
c. This leaflet was last revised in February 2023 

d. To report any side effect(s): 

 Saudi Arabia: 

 
The National Pharmacovigilance and Drug Safety Centre (NPC) 
SFDA Call Center: 19999 
Email: npc.drug@sfda.gov.sa 
Website: https://ade.sfda.gov.sa/ 
 

 

 Other GCC States: 

 

 
 

e. Council of Arab Health Ministers 
 

 
 

Council of Arab Health Ministers 
Union of Arab Pharmacists 

 
 This patient information leaflet is approved by the Saudi Food and Drug Authority. 

 

 

 

 

 

 Please contact the relevant competent authority. 

 
This is a Medicament 

• Medicament is a product which affects your health and its consumption 
contrary to instructions is dangerous for you. 

• Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions 
of the pharmacist who sold the medicament. 

• The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their benefits and 
risks. 

• Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you. 
• Do not repeat the same prescription without consulting your doctor. 
• Keep all medicaments out of reach of children. 



The following information is intended for medical or healthcare professionals 
only: Reconstitution and Dilution information 

• Vresq 200mg Powder for Solution for Injection needs to first be reconstituted with either 
19 ml of Water for Injections or 19 ml of 9 mg/ml (0.9%) Sodium Chloride for Infusion 
to obtain an extractable volume of 20 ml of clear concentrate containing 10 mg/ml Vresq. 

• Discard the Vresq 200mg Powder for Solution for Injection vial if the vacuum does not 
pull the diluent into the vial. 

• It is recommended that a standard 20 ml (non-automated) syringe be used to ensure that 
the exact amount (19.0 ml) of Water for Injections or of 9 mg/ml (0.9%) Sodium Chloride 
for Infusion is dispensed. 

• The required volume of the reconstituted concentrate is then added to a recommended 
compatible infusion solution listed below to obtain a final Vresq 200mg Powder for 
Solution for Injection solution containing 0.5 to 5 mg/ml of Vresq. 

• This medicinal product is for single use only and any unused solution should be discarded 
and only clear solutions without particles should be used. 

• Not for administration as a bolus injection. 
• For storage information, please refer to Section 5 ‘How to store Vresq 200mg Powder 

for Solution for Injection’. 

Required Volumes of 10 mg/ml Vresq 200mg Powder for Solution for Injection Concentrate 

 
 
 

Body 
Weigh

t 
(kg) 

Volume of Vresq 200mg Powder for Solution for Injection Concentrate (10 
mg/ml) required for: 

3 mg/kg dose 
(number of 

vials) 

4 mg/kg dose 
(number of 

vials) 

6 mg/kg dose 
(number of 

vials) 

8 mg/kg dose 
(number of 

vials) 

9 mg/kg dose 
(number of 

vials) 

10 - 4.0 ml (1) - 8.0 ml (1) 9.0 ml (1) 
15 - 6.0 ml (1) - 12.0 ml (1) 13.5 ml (1) 
20 - 8.0 ml (1) - 16.0 ml (1) 18.0 ml (1) 
25 - 10.0 ml (1) - 20.0 ml (1) 22.5 ml (2) 
30 9.0 ml (1) 12.0 ml (1) 18.0 ml (1) 24.0 ml (2) 27.0 ml (2) 
35 10.5 ml (1) 14.0 ml (1) 21.0 ml (2) 28.0 ml (2) 31.5 ml (2) 
40 12.0 ml (1) 16.0 ml (1) 24.0 ml (2) 32.0 ml (2) 36.0 ml (2) 
45 13.5 ml (1) 18.0 ml (1) 27.0 ml (2) 36.0 ml (2) 40.5 ml (3) 
50 15.0 ml (1) 20.0 ml (1) 30.0 ml (2) 40.0 ml (2) 45.0 ml (3) 
55 16.5 ml (1) 22.0 ml (2) 33.0 ml (2) 44.0 ml (3) 49.5 ml (3) 
60 18.0 ml (1) 24.0 ml (2) 36.0 ml (2) 48.0 ml (3) 54.0 ml (3) 
65 19.5 ml (1) 26.0 ml (2) 39.0 ml (2) 52.0 ml (3) 58.5 ml (3) 
70 21.0 ml (2) 28.0 ml (2) 42.0 ml (3) - - 
75 22.5 ml (2) 30.0 ml (2) 45.0 ml (3) - - 
80 24.0 ml (2) 32.0 ml (2) 48.0 ml (3) - - 
85 25.5 ml (2) 34.0 ml (2) 51.0 ml (3) - - 
90 27.0 ml (2) 36.0 ml (2) 54.0 ml (3) - - 
95 28.5 ml (2) 38.0 ml (2) 57.0 ml (3) - - 

100 30.0 ml (2) 40.0 ml (2) 60.0 ml (3) - - 



Vresq 200mg Powder for Solution for Injection is a single dose unpreserved sterile 
lyophilized powder.  

Therefore, from a microbiological point of view, the reconstituted solution must be used 
immediately. 

If not used immediately, in-use storage times and conditions prior to use are the 
responsibility of the user and would normally not be longer than 24 hours at 2 to 8°C, unless 
reconstitution has taken place in controlled and validated aseptic conditions. 

 
Compatible Infusion Solutions: 
The reconstituted solution can be diluted with: 
9 mg/mL (0.9%) Sodium Chloride 
USP Lactated Ringers USP 
5% Dextrose and Lactated Ringers USP5% Dextrose and 0.45% Sodium 
chloride USP 5% Dextrose USP 
5% Dextrose and 20mEq Potassium Chloride 
USP 0.45% Sodium Chloride USP 
5% Dextrose and 0.9% Sodium Chloride USP 

The compatibility of Vresq 200mg Powder for Solution for Injection with diluents other 
than listed above is unknown. 

 
Incompatibilities: 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection must not be infused into the same line or 
cannula concomitantly with other drug infusions, including parenteral nutrition (e.g., Amino 
Fusin 10 % Plus). 
Infusions of blood products must not occur simultaneously with Vresq 200mg Powder for 
Solution for Injection. 
Infusion of total parenteral nutrition can occur simultaneously with Vresq 200mg Powder 
for Solution for Injection but not in the same line or cannula. 
Vresq 200mg Powder for Solution for Injection must not be diluted with 4.2 % Sodium 
Bicarbonate Infusion. 



ة ᡫᣄᙏ  للمستخدم معلومات: العبوة  
سᘭكمسحوق  ᢕᣂملجم لمحلول الحقن ٢٠٠ ف  

  فورᗫكونازول 

ة ᛿املة ᗷعناᘌة قᘘل أن تᘘدأ استخدام هذا الدواء لأنها تحتوي معلومات تهمك ᡫᣄ اقرأ هذە ال  
ة.  • ᡫᣄ فقد تحتاج لقراءتها مرة أخرى.  احتفظ بهذە ال  
ᢔᣐ أن ᘻسأل  • ُ

ᢕᣂإن خطرت لك أسئلة أخرى، ف . ᢝᣠدᘭب أو الممرضة أو الصᘭالطب  
ر، حᡨᣎ لو تماثلت  لا تعطهِ لأشخاص آخᗫᖁن.  وُصف هذا الدواء لك وحدك.  • ᡧᣆعرضهم للᘌ ماᗖور

  علامات المرض لدى ᛿ل منᜓما. 
وᚱشمل ذلك أي آثار  إن أصᛞت ᗷأي آثار جانᘭᙫة، فتحدث إᣠ الطبᘭب أو الصᘭدᢝᣠ أو الممرضة.  •

ة.  ᡫᣄ مذكورة ضمن هذە ال ᢕᣂة ممكنة وغᘭᙫ٤انظر القسم  جان .  
 

ة:  ᡫᣄ ات الᗫᖔمحت  
سᘭكما هو  .١ ᢕᣂاستعماله   ف ᢝᣘدوا ᢝᣦوما  
سᘭك  ما الذي ᘌجب علᘭك معرفته قᘘل استعمال .٢ ᢕᣂف  
سᘭك  ماᢝᣩ طᗫᖁقة استعمال .٣ ᢕᣂف  
  الجانᘭᙫة المحتملة. الأعراض  .٤
سᘭك طᗫᖁقة تخᗫᖂن  .٥ ᢕᣂف  
 محتᗫᖔات العبوة ومعلومات أخرى.  .٦
  
سᘭك  .١ ᢕᣂاستعماله ما هو ف ᢝᣘدوا ᢝᣦوما  

سᘭكᘌحتوي  ᢕᣂالمادة الفعالة  ف ᣢكونازولعᗫك. فورᘭس ᢕᣂق  فᗫᖁعمل عن طᗫات. وᗫᖁهو دواء مضاد للفط
  .قتل الفطᗫᖁات المسᘘᙫة لحالات العدوى أو إᘌقاف نموها

  
ᗷ ᡧـ ᢕᣌالمصاب ( ᡧ ᢕᣌمن س ت ᢔᣂᜧوالأطفال أ ᡧ ᢕᣌالغᘘال) ᡧᣔستخدم لعلاج المرᛒ:  

  اتᘭات  داء الرشاشᘭبها ج س الرشاشᙫسᛒ ᢝ
ᡨᣎة الᗫᖁع من أنواع العدوى الفطᖔن) ᢝᣐاᘭالاجت

جلس ᢔᣂاس) (  

  ᢝ
ᡧᣚ (داᘌاند᛿) ضاتᘭبها ج س المبᙫسᛒ ᢝ

ᡨᣎة الᗫᖁع آخر من العدوى الفطᖔالدم (ن ᢝ
ᡧᣚ ضةᘭداء المب

 ᢕᣂانخفاض غᗷ ᡧ ᢕᣌالمصاب ᢕᣂغ ᡧᣔلز) المرᘭوف ᡨᣂبنقص العدلات (الني ᡧ ᢕᣌالمصاب ᢕᣂغ ᡧᣔالمر
ᢝ تعداد خلاᘌا الدم البᘭضا 

ᡧᣚ ᢝᣙᘭء طب(.  

   ات مقاومة للعلاجᗫᖁة عندما تكون الفطᘭاحᘭة الاجت ᢕᣂضات الخطᘭحالات عدوى ج س المب
  .ᗷفلوكونازول (دواء آخر مضاد للفطᗫᖁات)

  أو ج س (ومᗫدوسبورᘭس) بها ج س البوغانةᙫسᛒ ᢝ
ᡨᣎة ال ᢕᣂة الخطᗫᖁحالات العدوى الفط

 .الفطᗫᖁات المغزلاوᗫة (فيوزارᗫوم). (ج سان مختلفان من الفطᗫᖁات)
  

سᘭك ᢕᣂاة فᘭحتمل أن تكون مهددة للحᘌ ،ة متفاقمةᗫᖁحالات عدوى فطᗷ ᡧ ᢕᣌالمصاب ᡧᣔمخصص للمر.  
  

 ᡧ ᢕᣌة زرع نخاع العظم المعرضᘭالذين خضعوا لعمل ᡧᣔالمر ᢝ
ᡧᣚ ةᗫᖁحالات العدوى الفطᗷ ةᗷمنع الإصا

اف الطبᘭب  ᡫᣃتناول هذا المنتج فقط تحت إ ᢝ
ᡧᣙᘘ ة من الخطر يᘭلدرجة عال.  

  
سᘭك ما الذي ᘌجب علᘭك معرفته قᘘل استعمال .٢ ᢕᣂف  

سᘭكلا تᙬناول  ᢕᣂة فᘭالحالات الآت ᢝ
ᡧ
ᣚ:  

 ᗷالحساسᘭة تجاە 
᠍
ᢝ  نازولفورᗫكو إذا كنت مصاᗷا

ᡧᣚ أو أي مكون آخر من مكونات هذا الدواء (المدرجة



  .)٦القسم 
ᢝ السابق، حᡨᣎ تلك  

ᡧᣚ ناولها أو قد تناولتهاᙬة أخرى تᗫأي أدوᗷ ᢝᣠدᘭك أو الصᘘᚏطب ᢔᣂأن تخ 
᠍
من المهم جدا

ᢝ يتم الحصول عليها ᗷدون وصفة طبᘭة أو الأدوᗫة العشᘭᙫة
ᡨᣎال.  

ᗷ ة خلال دورة علاجكᘭالقائمة الآت ᢝ
ᡧ
ᣚ ة المذكورةᗫجب عدم تناول الأدوᘌكᘭس ᢕᣂف:  

 (ةᘭستخدم لعلاج الحساسᛒ) فينادين ᢕᣂت.  

 (ةᘭستخدم لعلاج الحساسᛒ) ول ᡧ ᢕᣂمᘭᙬاس  

  ستخدم لعلاج مشᜓلاتᛒ) دᗫᖁسابᛳالمعدة) س  

 (ةᘭستخدم لعلاج الأمراض العقلᛒ) دᗫموزᘭب.  

  (المنتظمة ᢕᣂات القلب غᗖ ᡧᣅ ستخدم لعلاجᛒ) دينᘭ كي  

  (ستخدم لعلاج السلᛒ) ᡧ ᢕᣌسᛳفامبᗫر  

  لغᘘجرعات تᗷ (ةᗫ ᡫᣄᛞوس نقص المناعة ال ᢕᣂستخدم لعلاج فᛒ) ᡧ
ᡧᣂᗖ ᢔᣂفافيᘌمرة   ٤٠٠ا ᡵᣂᜧملجم فأ

  مᘭا واحدة يو 

 (اتᗖᖔستخدم لعلاج النᛒ) ᡧ ᢕᣌبᗫامازᗖᖁك.  

 (اتᗖᖔد والنᘌستخدم لعلاج الأرق الشدᛒ) تالᚏᗖارᗖᖔفين  

  دروᘭه ᢝ
᡽ᣍوثنا ، ᡧ ᢕᣌل المثال: ارجوتامᘭᙫس ᣢدات الإرجوت (عᗫᖔ؛قل ᡧ ᢕᣌستخدم لعلاج  إرجوتامᘻ

( ᢝ
ᡧᣛالصداع النص.  

  (زراعة الأعضاء ᡧᣔستخدم لمرᛒ) موسᘭول ᢕᣂس  

  لغᘘجرعات تᗷ (ةᗫ ᡫᣄᛞوس نقص المناعة ال ᢕᣂستخدم لعلاج فᛒ) ᢕᣂتونافᗫ٤٠٠ر   ᡵᣂᜧملجم فأ
 
᠍
ᡧ يومᘭا ᢕᣌمرت.  

 ( ᢝ ᢔᣎتة سانت جون (مᜓمل عشᙫن.  
  

  تحذيرات واحتᘭاطات 
سᘭكتحدث م طبᘘᚏك أو الصᘭدᢝᣠ أو الممرضة قᘘل تناول   ᢕᣂإذا ف:  

  ةᘭة الأزولᗫة تجاە أي من الأدوᘭك تفاعلات حساسᘭانت قد ظهرت عل᛿الأخرى.  

  د. فقدᘘ᜻الᗷ مرضᗷ 
᠍
ᢝ السابق من مرض ᗷالᘘ᜻د إذا كنت مصاᗷا

ᡧᣚ تᛳمن، أو عان ᢝ
ᡧᣍكنت تعا

سᘭكᘌقوم طبᘘᚏك بوصف جرعة أقل من  ᢕᣂدك   فᘘة وظائف كᘘمراق 
᠍
ᢝ عᣢ طبᘘᚏك أᘌضا

ᡧᣙᘘ ي
ᗷ كأثناء خضوعك للعلاجᘭس ᢕᣂق إجراء فحوصات للدم فᗫᖁعن ط.  

   ضاتᘘمنتظمة أو معدل ن ᢕᣂات قلب غᗖ ᡧᣅ ة معروفة عضلة القلب أوᗷمن إصا ᢝ
ᡧᣍكنت تعا

ة (ECG) أو خلل برسم القلب  ء ᢝᣗᗷ قلب  ᡨᣂمتلازمة طول ف ᣥسᛒ QT المصححة ".  
  

وري تغطᘭة   ᡧᣆة علاجك من ال ᡨᣂك تجنب ضوء الشمس والتعرض لأشعة الشمس أثناء فᘭعل ᢝ
ᡧᣙᘘ ي

فقد  عال؛ (SPF) مناطق الجلد المعرضة لأشعة الشمس واستخدام واق من الشمس ذو عامل حماᘌة
  ᣢع 

᠍
ᢝ حساسᘭة الجلد لأشعة الشمس فوق البنفسجᘭة تنطبق هذە الاحتᘭاطات أᘌضا

ᡧᣚ ادةᗫتحدث ز
  .الأطفال

  
 ᗷ ك أثناء العلاجᘭس ᢕᣂف  

 ᢝᣢᘌ أي مماᗷ تᛞالفور إذا أص ᣢك عᘘᚏطب ᢔᣂأخ:  

  حروق الشمس  

 دة من الطفح الجلدي أو البثورᘌحالات شد  

  العظم ᢝ
ᡧᣚ ألم  

  



اضطراᗷات الجلد المذكورة أعلاە، فقد ᘌحᘭلك طبᘘᚏك إᣠ طبᘭب جلد، الذي قد إذا أصᛞت ᗷأي من 
ᘌقرر ᗷعد الاسᙬشارة أهمᘭة تكرار زᗫارتك له ᚽشᜓل منتظم هناك احتمال ضᘭᚊل للإصاᗷة ᣄᚽطان الجلد 

سᘭكعند الاستخدام طᗫᖔل الأمد ل ᢕᣂف.  
  

ᢝ عᣢ طبᘘᚏك مراقᘘة وظائف كᘘدك و᛿ليᘭᙬك عن طᗫᖁق إجراء فحوصات للدم
ᡧᣙᘘ ي.  

  
  الأطفال المراهقون

ᢝ عدم إعطاء 
ᡧᣙᘘ كيᘭس ᢕᣂف   ᡧ ᢕᣌللأطفال الأصغر من عام  

  
سᘭك الأدوᗫة الأخرى و  ᢕᣂف  

 أو قد تᙬناول أي أدوᗫة أخرى، ᗷما فيها  
᠍
يرᢔᣐ إᗷلاغ طبᘘᚏك أو الصᘭدᢝᣠ إذا كنت تᙬناول أو تناولت مؤخرا

ᢝ يتم الحصول عليها دون وصفة طبᘭة
ᡨᣎتلك ال.  

  
امن مع  ᡧ ᡨᣂالᗷ عد تناولهاᗷ ةᗫعض الأدوᗷ كقد تؤثرᘭس ᢕᣂقة عمل فᗫᖁط ᣢك ، عᘭس ᢕᣂكأو قد يؤثر  فᘭس ᢕᣂف  

  .عᣢ طᗫᖁقة عملها
  

امن مع العلاج ᗷ أخᢔᣂ طبᘘᚏك ᡧ ᡨᣂالᗷ تجنب استعمالها ᢝ
ᡧᣙᘘ ة إذ يᘭة الآتᗫناول الأدوᙬكإذا كنت تᘭس ᢕᣂإذا   ف

  :أمكن
  جرعاتᗷ (ةᗫ ᡫᣄᛞوس نقص المناعة ال ᢕᣂستخدم لعلاج فᛒ) ᢕᣂتونافᗫ١٠٠قدرها ر   ᡧ ᢕᣌملجم مرت

 
᠍
  .يومᘭا

  
امن مع العلاج   ᡧ ᡨᣂالᗷ تجنب استعمالهما ᢝ

ᡧᣙᘘ ث يᘭح ، ᡧ ᢕᣌالآتي ᡧ ᢕᣌناول أي من الدوائᙬك إذا كنت تᘘᚏطب ᢔᣂأخ
ᗷكᘭس ᢕᣂل جرعة  فᘌمكن أن تكون هناك حاجة لتعدᗫكونازولإذا أمكن، وᗫفور.  

  الفعل للعاجᗷ إذا كنت تخضع (ستخدم لعلاج السلᛒ) ᡧ ᢕᣌفابوتᗫفستكون هناك  ر ، ᡧ ᢕᣌفابوتᗫᖁب
 ᡧ ᢕᣌفابوتᗫᖁة لᘘة المصاحᘭᙫة تعداد مكونات دمك والآثار الجانᘘحاجة لمراق.  

   فستكون هناك ، ᡧ ᢕᣌفابوتᗫᖁالفعل لعلاج بᗷ إذا كنت تخضع (عᣆستخدم لعلاج الᛒ) نᗫᖔفيت
ᡧ ف ᢕᣂة تركᘘي حاجة لمراقᗷ دمك أثناء علاجك ᢝ

ᡧᣚ نᗫᖔكتᘭس ᢕᣂل الجرعة  فᘌوقد يتم تعد
  .المحددة لك

  
 من 

᠍
لآتᘭة، إذ قد تكون هناك حاجة لتعدᘌل الجرعة أو إجراء ا الأدوᗫةأخᢔᣂ طبᘘᚏك إذا كنت تᙬناول أᘌا

سᘭكمراقᘘة للتحقق من أن الأدوᗫة و ͭ أو  ᢕᣂه فᘭالمرغوب ف ᢕᣂلا تزال تحدث التأث.  

  طاءᗷستخدم لإᘻ ،نوكومارولᚏروكومن، وأسᗖᖔن ومضادات التجلط الأخرى (مثل فينᗫوارفار
  .تجلط الدم)

  (زراعة الأعضاء ᡧᣔستخدم لمرᛒ) نᗫᜓلوسبورᘭس  

  (زراعة الأعضاء ᡧᣔستخدم لمرᛒ) موسᘭرولᜧتا  

 (ستخدم لعلاج داء السكريᘻ) (دᗫيورᗖᖔد، وجلᗫ ᡧ ᢕᣂد، وجليᘭات (مثل تولبوتامᗫليورᘭالسلفون  

  (ول ᡨᣂسᛳول᜻ستخدم لخفض الᘻ) ( ᡧ ᢕᣌمفاستاتᘭوس ، ᡧ ᢕᣌنات (مثل أتورفاستاتᚏالستات  

 (د والتوترᘌستخدم لعلاج الأرق الشدᘻ) (ازولامᗫᖁدازولام، وتᘭمثل م) بناتᚏᗖازᘌود ᡧ ᡧᣂالب  

  (حᖁستخدم لعلاج القᛒ) ازول ᢔᣂأومي  

  ق الفم (إذا تناولتᗫᖁيتم تناولها عن ط ᢝ
ᡨᣎكموانع الحمل الᘭس ᢕᣂأثناء استخدام موانع  ف

ቯᗷ ᡧثار جانᘭᙫة مثل الغثᘭان واضطراᗷات   ᢕᣌق الفم، فقد تصابᗫᖁيتم تناولها عن ط ᢝ
ᡨᣎالحمل ال
  .الحᘭض)



  (طانᣄعلاج ال ᢝ
ᡧᣚ ستخدمᘻ) ( ᡧ ᢕᣌلاستᘘ وفي ᡧ ᢕᣌستᚱᖁدات الفينᜓا (مثل فينكᗫᖔقل  

   ستخدم لعلاجᘻ) ةᗫ ᡫᣄᛞوس نقص المناعة ال ᢕᣂاز فᘭم بروتᗫᖂطات الأخرى لإنᘘوالمث ᢕᣂإنديناف
ᗫة) ᡫᣄᛞوس نقص المناعة ال ᢕᣂف  

  ،دين ᢕᣂلافᘌود ، ᡧ ᡧᣂᗫ ᢕᣂفافᘌة (مثل إᘭسخة العكسᙬم المنᗫᖂة لإنᘌدᗫᜓليوزᘭالن ᢕᣂطات غᘘالمث
ᡧ لا  ᡧᣂᗫ ᢕᣂفافᘌعض جرعات إᗷ) (ةᗫ ᡫᣄᛞوس نقص المناعة ال ᢕᣂستخدم لعلاج فᘻ) ( ᡧ ᢕᣌاب ᢕᣂفᘭون

ᢝ نفس الوقت مع 
ᡧᣚ مكن تناولهاᘌكᘭس ᢕᣂف(  

 (نᗫو ᢕᣂستخدم لعلاج إدمان الهᛒ) ميثادون  

 ل (مسكنات الألم  اᘭة المفعول الأخرى مثل سوفي تان ᢕᣂل والأفيونات قصᘭل وفي تانᘭلفي تان
ᢝ العملᘭات الجراحᘭة) 

ᡧᣚ ستخدمᘻ ᢝ
ᡨᣎال  

   الآلام ᢝ
ᡧᣚ ستخدمᘻ) دروكودونᘭكودون وألأفيونات ممتدة المفعول الأخرى مثل هᘭأوكس

  المتوسطة إᣠ الشدᘌدة) 

  ، ᡧ ᢕᣌروفᗖᖔة (مثل إيبᘌدᗫو ᢕᣂالست ᢕᣂستخدم لعلاج الألم  مضادات الالتهاب غᘻ) (ᜓلوفيناكᘌود
  والالتهاب)

 (ةᗫᖁستخدم لحالات العدوى الفطᛒ) فلوكونازول  

 (زراعة الأعضاء ᡧᣔالمتقدم ولمر ᣢᝣطان الᣃ ستخدم لعلاجᛒ) موسᘭول ᢕᣂفᘌإ.  
  

  الطبᘭعᘭة الحمل والرضاعة 
سᘭكᘌجب عدم تناول  ᢕᣂف   ᣢدات القادرات عᘭالس ᣢجب عᘌ ك ذلكᘘᚏأثناء الحمل، إذا أقر طب

 اثناء تناولك 
ً
ᢿحت حامᘘإذا أص 

᠍
الإنجاب استخدام وسᘭلة فعالة لمنع الحمل. اتصᗷ ᢝᣢطبᘭك فورا

سᘭكل ᢕᣂف.  
  

ᡧ للحمل،  ᢕᣌأو تخطط 
ً
ᢿحام ᡧ ᢕᣌما تكونᗖة، أو تعتقدين أنك رᘭعᘭرضاعة طب ᡧ ᢕᣌأو ترضع 

ً
ᢿإذا كنت حام

ي طبᘘᚏك أو الصᘭدᢝᣠ قᘘل تناول هذا الدواء  ᢕᣂشᙬفاس.  
  

  القᘭادة واستخدام الآلات
سᘭكᘌمكن ل ᢕᣂادة أو  فᘭالقᗷ حة تجاە الضوء. لا تقمᗫᖁم ᢕᣂة غᘭة أو حساسᗫالرؤ ᢝ

ᡧᣚ 
᠍
أن ᛒسᛞب تغᘭما

  .ᘻشغᘭل أي أدوات أو آلات بᚏنما لا تزال تحت تأثᢕᣂ الدواء. قم ᗷالاتصال ᗷطبᘭك إذا أصᛞت ᗷذلك
  

ᗫنات ᡨᣂᜓلودكسᘭالس ᣢك عᘭس ᢕᣂحتوي فᘌ  
  ᣢحتوي هذا الدواء عᘌل قارورة. ملجم    ٣٢٠٠᛿ ᢝ

ᡧᣚ الصوديوم ᢕᣂل إيثᘭوتᗖᖔتادكس سلفᚏإن كنت   من ب

  مصاᗷ᠍ا ᗷمرض الᣢᝣ، فتحدث إᣠ الطبᘭب قᘘل أن تتلᡨᣛ هذا الدواء. 

  
سᘭك  ماᢝᣩ طᗫᖁقة استعمال .٣ ᢕᣂف  

ك طبᘘᚏك. اسᡫᣄᙬ طبᘘᚏك أو الصᘭدᢝᣠ إذا لم تكن  ᢔᣂما أخ᛿ 
᠍
 عᣢ تناول هذا الدواء تماما

᠍
أحرص دوما

 مما ᘌجب 
᠍
  .علᘭك فعلهمتأᜧدا

ᢝ منها
ᡧᣍتعا ᢝ

ᡨᣎع العدوى الᖔوزنك ون ᣢع 
᠍
  .سᘭقوم طبᘘᚏك بتحدᘌد جرعتك اعتمادا

:  الموᢝᣔ الجرعة  ᢝ
ᡨᣍالآ᛿ ᢝᣦ ( ᡧ ᢕᣌالمسن ᡧᣔذلك المر ᢝ

ᡧᣚ ماᗷ) ᡧ ᢕᣌالغᘘبها لل  
  

ᢝ الورᗫد  الجرعة 
ᡧ
ᣚ  

ᢝ   ١٢ملجمͭكجم ᛿ل  ٦(جرعة التحمᘭل)  ساعة ٢٤الجرعة خلال أول 
ᡧᣚ ساعة ٢٤ساعة  ᣠالأو  

ᡧ يومᘭ᠍ا ٤  )المداومة(جرعة  ساعة  ٢٤الجرعة ᗷعد أول  ᢕᣌملجمͭكجم مرت  



  
 ᣠة إᘭك الجرعة اليومᘘᚏقلل طبᘌ لاستجابتك للعلاج، قد 

᠍
ᢝ اليوم  ٣تᘘعا

ᡧᣚ ᡧ ᢕᣌلجم مرت᛿ͭملجم  
 بتلᘭف خفᘭف إᣠ متوسط ᗷالᘘ᜻د. 

᠍
  قد ᘌقرر الطبᘭب خفض الجرعة إذا كنت مصاᗷا

  
  
  
  
  
  

ᢝ الأطفال 
ᡧ
ᣚ الاستخدام ᡧ ᢕᣌوالمراهق  

:  الموᢝᣔ فᘭما ᢝᣢᘌ الجرعة  ᡧ ᢕᣌبها للأطفال والمراهق  
  

ساعة الأوᣠ  ٢٤الجرعة للـ 
  (جرعة التحمᘭل)

 الورᗫد 
ᡧ
ᣚ  

 ᣠإ ᡧ ᢕᣌ١٢الأطفال من عمر عام  
 ١٢سنة والمراهقون من عمر 

 ᣠ٥٠سنة ووزنهم أقل من   ١٤إ 
  كجم

  ١٤إᣠ  ١٢المراهقون من عمر 
،    ٥٠سنة ووزنهم  ᡵᣂᜧكجم أو أ

ᡧ الذين يᗫᖂد  ᢕᣌل المراهق᛿و
  سنة  ١٤عمرهم عن  

ساعة الأوᣠ  ٢٤الجرعة للـ 
  (جرعة التحمᘭل) 

  ساعة  ١٢ملجمͭكجم ᛿ل  ٩
  ساعة الأوᣠ  ٢٤لل 

  ساعة  ١٢ملجمͭكجم ᛿ل  ٦
  ساعة الأوᣠ  ٢٤لل 

ساعة  ٢٤الجرعة ᗷعد أول 
  )المداومة (جرعة

ᡧ يومᘭ᠍ا ٨ ᢕᣌا ٤  ملجمͭكجم مرتᘭ᠍يوم ᡧ ᢕᣌملجمͭكجم مرت  

  

 لاستجابتك للعلاج 
᠍
  ᘌمكن أن يᗫᖂد طبᘘᚏك الجرعة اليومᘭة أو ᘌخفضها تᘘعا

  
سᘭكسᘭقوم صᘭدᢝᣠ أو ممرض المسᙬشᡧᣛ الخاص ᗷك بتحضᢕᣂ مسحوق  ᢕᣂالمخصص لإعداد محلول  ف

ة للاطلاع عᣢ المᗫᖂد من  ᡫᣄ ة هذە الᘌنها ᣠع إᖔالرج ᢔᣐالصحيح. (ير ᡧ ᢕᣂك
ᡨᣂال ᣠفه إᘭب وتخفᗫᣄᙬلل

  .المعلومات)
  

ᢝ أحد الأوردة) ᗷمعدل يᘘلغ 
ᡧᣚ) دᗫالور ᢔᣂب عᗫᣄᙬتم اعطاؤك هذا الدواء من خلال الᚏلجم  ٣س᛿ͭملجم

ᡧ ساعة  ᢕᣌاوح ب ᡨᣂة ت ᡨᣂمدار ف ᣢع ᣕالساعة كحد أق ᢝ
ᡧᣚساعات وثلاث.  

  
سᘭكإذا كنت تᙬناول، أنت أو طفلك،  ᢕᣂقوم   فᘌ مكن أنᘌ ،ةᗫᖁحالات العدوى الفطᗷ ةᗷلمنع الإصا

سᘭكطبᘘᚏك بᘌឝقاف إعطائك  ᢕᣂالعلاج   فᗷ طةᘘة المرتᘭᙫالآثار الجانᗷ ت، أنت أو طفلكᛞإذا أص.  
  

ᢝ حالة ᙏسᘭانك تناول 
ᡧ
ᣚ كᘭس ᢕᣂف  

ᢝ دقيق، فمن غᢕᣂ المرجح أن يتم تفᗫᖔت  ᢔᣎاف ط ᡫᣃلك تحت ا ᣗعᘌ أن هذا الدواء سوف ᣠإ 
᠍
نظرا

ᙏسᘭان إحدى إحدى الجرعات. وᗖالرغم من ذلك، أخᢔᣂ طبᘘᚏك أو الصᘭدᢝᣠ إذا اعتقدت أنه قد تم 
  .الجرعات

  
ᢝ حالة توقفك عن تناول 

ᡧ
ᣚ كᘭس ᢕᣂف  

ᗷ ستمر العلاجᛳكسᘭس ᢕᣂمسحوق   فᗷ ن مدة العلاج᜻ك، ولᘘᚏينصح بها طب ᢝ
ᡧᣎكطوال المدة الᘭس ᢕᣂف  

ᢝ ألا تتجاوز 
ᡧᣙᘘ ب يᗫᣄᙬأشهر ٦المخصص لإعداد محلول لل.  



  
ᢝ جهاز المناعة أو هؤلاء 

ᡧᣚ عانون من ضعفᘌ الذين ᡧᣔحتاج المرᘌ حالات عدوى قدᗷ المصابون
معالجتها إᣠ علاج طᗫᖔل الأمد لمنع عودة العدوى مرة أخرى. ᘌمكن أن يتم تحᗫᖔلك من نظام العلاج  

  .ᗷالᗫᣄᙬب عᢔᣂ الورᗫد إᣠ العلاج ᗷالأقراص ᗷمجرد تحسن حالتك
  

سᘭكعندما يتم إᘌقاف العلاج  ᢕᣂأي آثار فᗷ ض ألا تصاب ᡨᣂك، من المفᘘᚏل طبᘘمن ق.  
  

  .إذا ᛿ان لدᘌك أي أسئلة إضافᘭة حول استخدام هذا الدواء فاسأل طبᘘᚏك أو الصᘭدᢝᣠ أو الممرضة
  
  
  
  
  الجانᘭᙫة المحتملة. الأعراض  .٤

 جانᘭᙫة، غᢕᣂ أنها لا تصᛳب الجميع
᠍
  ᛿ما هو الحال ᗷال سᘘة لجميع الأدوᗫة، قد ᛒسᛞب هذا الدواء آثارا

  إذا حدثت أي آثار جانᘭᙫة، فسᘭكون أغلبها عᣢ الأرجح 
᠍
ا ᢕᣂعضها خطᗷ كونᘌ ن قد᜻ول .

᠍
 ومؤقتا

᠍
ᚽسᘭطا

  .وᗫحتاج إᣠ رعاᘌة طبᘭة
ة ـ توقف عن تناول  ᢕᣂة الخطᘭᙫكالآثار الجانᘭس ᢕᣂالفور  ف ᣢب عᘭالطب ᣠواذهب إ  

 الطفح الجلدي  

 دᘘ᜻فحصوات الدم لوظائف ال ᢕᣂقان، تغ ᢕᣂال  

  اسᗫᖁالتهاب البنك 
  

  الآثار الجانᘭᙫة الأخرى 
: قد تصᛳب 

᠍
᛿ ᡧل شائعة جدا ᢕᣌمن شخص واحد من ب ᡵᣂᜧأشخاص  ١٠أ  

  ᢕᣂة، عدم التحمل غᘭالألوان المرئ ᢝ
ᡧᣚ ات ᢕᣂم، تغᘭذلك تغ ᢝ

ᡧᣚ ماᗷ ةᗫالرؤ ᢝ
ᡧᣚ ات ᢕᣂة (تغᗫالرؤ ᢝ

ᡧᣚ خلل
از  ᡧ ᡨᣂاه ، ᢝᣢᘭالل ᣥة هالة، العᗫرؤ ، ᡧ ᢕᣌالألوان، اضطراب الع ᣥي للضوء عᣆᘘللإدراك ال ᢝᣙᘭالطب

الضوء، انخفاض حدة الإᗷصار، السطᖔع  الرؤᗫة، رؤᗫة أضواء ساطعة، رؤᗫة ومضات من 
( ᡧ ᢕᣌقع أمام العينᘘة بᗫة المعتاد، رؤᗫي، فقدان جزء من مجال الرؤᣆᘘال  

  ᣥالح  

 الطفح الجلد  

  ،انᘭالغث ᢝ
ᡨᣛالإسهال ء ال ،  

  الصداع  

 تورم الأطراف  

 آلام المعدة  

  اتᗖᖔالتنفسصع  

  دᘘ᜻مات الᗫᖂادة إنᗫز  
  

᛿ ᡧل  ᢕᣌشخص واحد من ب ᣠصل إᘌ ب ماᛳأشخاص  ١٠شائعة: قد تص  

  رة، الضعفᗫᖁالتهاب الجيوب، التهاب اللثة القشع  

   ا الدمᘌالمناعة) وͭ أو خلاᗷ 
᠍
 ᘌكون مرتᘘطا

᠍
انخفاض أعداد ᗷعض أنواع خلاᘌا الدم الحمراء (أحᘭانا

ᢝ ذلك الانخفاض الشدᘌد لهما، وانخفض أعداد 
ᡧᣚ ماᗷ ،(انᘭعض الأحᗷ ᢝ

ᡧᣚ ᣥضاء (مع حᘭالب
ᘻ ᢝساعد الدم عᣢ التجلط

ᡨᣎة، والᗫᖔحات الدمᘭالصف ᣘا تدᘌخلا  



 الدم ᢝ
ᡧᣚ ة الصوديومᘘسᙏ انخفاض سكر الدم، انخفاض بوتاسيوم الدم، انخفاض  

  النوم، الهلاوس ᣢشوش، التهيج، عدم القدرة عᙬتئاب، الᜧالقلق، الا  

  ᢕᣂس غᛳالوخز أو الأحاسᗷ المتحᜓم فيها، الشعور ᢕᣂات العضلات غ᛿ات، الرعاش أو حرᗖᖔالن
ᢝ الجلد، زᗫادة توتر العضلات، النعاس، الدوار 

ᡧᣚ ةᘭعᘭالطب  

  ᡧ ᢕᣌالع ᢝ
ᡧᣚ فᗫᖂن  

  ᢝ
ᡧᣚ دᘌطء شدᗷ ضات القلب، أوᘘن ᢝ

ᡧᣚ دةᘌعة شدᣃ ذلك ᢝ
ᡧᣚ ماᗷ ات القلبᗖ ᡧᣅ مشᜓلات نظم

  نᘘضات القلب، الإغماء

 (ةᗫᖔه تكون جلطة دمᘘالذي قد صاح) ضغط الدم المنخفض، التهاب أحد الأوردة  

   مᝏترا ،( ᡧ ᢕᣌوحول العين ، ᡧ ᢕᣌالصدر، تورم الوجه (الفم، والشفت ᢝ
ᡧᣚ التنفس، ألم ᢝ

ᡧᣚ ة حادةᗖᖔصع
 ᡧ ᢕᣌالرئت ᢝ

ᡧᣚ السوائل.  

  ᡧ ᢕᣌالهضم، التهاب الشفت ᣄالإمساك، ع  

  دᘘ᜻ة الᗷصاលد، وᘘ᜻قان، والتهاب ال ᢕᣂال  

   ظهورᗷ ᡧ ᢕᣂتمᗫد للجلد، وᘌشد ᡫᣄدة وتقᘌتقرحات شد ᣠدورها إᗷ حالات طفح جلدي قد تؤدي
ة، واحمرار الجلدمساحة مسطحة وحمراء من الجلد مغطاة  ᢕᣂب توءات مجمعة صغ.  

  الحكة  

 ساقط الشعرᘻ  

  ألم الظهر  

  ᣢᝣفحوصات وظائف ال ᢝ
ᡧᣚ ات ᢕᣂظهور دم البول، تغ ،ᣢᝣفشل ال  

  
᛿ ᡧل  ᢕᣌشخص واحد من ب ᣠصل إᘌ ب ماᛳشائعة: قد تص ᢕᣂشخص  ١٠٠غ  

  ᣠمما يؤدي إ ᢝᣥالتهاب الجهاز الهض ، ᢝᣥه الإنفلونزا، تهيج الجهاز الهضᘘشᘻ ة  أعراضᗷالإصا
  .ᗷالإسهال المرتᘘط ᗷالمضادات الحيᗫᖔة، التهاب الأوعᘭة اللᘭمفاوᗫة

  طنᘘأعضاء ال ᢝᣗطن وتغᘘلل ᢝᣢطن الجدار الداخᘘت ᢝ
ᡨᣎعة الᘭسجة الرفᙏالتهاب الأ.  

   ةتضخم الغددᗫمفاوᘭات   اللᘭ ᗫادة اليوزᗫلنخاع الدم، ز ᢝ
ᡧᣛᘭفشل وظ ،(

᠍
 ما ᘌكون مؤلما

᠍
(أحᘭانا

  (الايᗫᖂنوفᘭلز)

  طᘭب᙭ةتᘭشاط الغدة الدرقᙏ ة، خمولᗫᖁظ᜻فة الغدة الᘭوظ.  

  ة أحد الأعصابᗷسون، إصا ᜧاᗷ أعراض مشابهة لمرضᗷ ةᗷة، الإصاᘭعᘭطب ᢕᣂوظائف الدماغ غ
 ᡧ ᢕᣌدين أو القدمᘭال ᢝ

ᡧᣚ الوخز أو الحرقةᗷ الخدر ن أو الألم، أو الشعور ᣠمما يؤدي إ.  

 التوازن أو التناسق ᢝ
ᡧᣚ مشᜓلات.  

 تورم الدماغ.  

  والجفون ᡧ ᢕᣌالعين ᢝ
ᡧᣚ ألمᗷ ذلك: الشعور ᢝ

ᡧᣚ ماᗷ ᡧ ᢕᣌالع ᢝ
ᡧᣚ ة ᢕᣂة مزدوجة المعاناة من حالات خطᗫرؤ

، تلف العصب الᣆᘘي مما يؤدي إᣠ خلل الرؤᗫة، تورم   ᡧ ᢕᣌة للعᘭعᘭطب ᢕᣂوالتهابها، حركة غ
  .القرص الᣆᘘي

 ةᘭعᘭطب ᢕᣂة للمس حاسة تذوق غᘭانخفاض الحساس.  

 الدوخة ، ᡧ ᢕᣌالأذن ᢝ
ᡧᣚ ᡧ ᢕᣌالسمع، سماع طن ᢝ

ᡧᣚ اتᗖᖔصع.  

 هᗷتورم اللسان والتها ، ᡫᣄع ᡧᣎاس، والإثᗫᖁة، البنكᘭعض الأعضاء الداخلᗷ التهاب.  

  د، مرضᘘ᜻د، فشل الᘘ᜻حصوات المرارة المرارة، تضخم ال.  

  (ةᗫᖔبتكون جلطة دم 
᠍
  التهاب المفاصل، التهاب الأوردة تحت الجلد (الذي قد ᘌكون مرتᘘطا

  ᣢᝣالبول، تلف ال ᢝ
ᡧᣚ ناتᚏوجود بروت ،ᣢᝣالتهاب ال  

   ضاتᘘانا نᘭه أحᘘصاحᘌ ،ضات القلبᘘشᜓل زائد أو عدم انتظام نᚽ ضات القلبᘘسارع معدل نᘻ       



  كهᗖᖁائᘭة شاذة

  ة برسم القلبᘭعᘭطب ᢕᣂنتائج غ (ECG)  

  ا الدمᗫول الدم، ارتفاع يور ᡨᣂسᛳارتفاع كول  

   ة مهددةᘌذلك حالة جلد ᢝ
ᡧᣚ ماᗷ ،(انᘭعض الأحᗷ ᢝ

ᡧᣚ دةᘌة (تكون شدᘌة جلدᘭتفاعلات حساس
  ᢝ
ᡧᣚ ة، خاصةᘭة المخاطᘭالجلد والأغش ᢝ

ᡧᣚ ات مؤلمةᗷظهور تقرحات والتها ᣠاة تؤدي إᘭللح
ىأو  ،الجلد الفم، التهاب  ᡫᣄعقب التعرض للضوء  الᘌ دᘌأو حروق الشمس أو تفاعل جلدي شد

ᢝ نᘭᙬجة لانخفاض 
ᡧᣍالأحمر أو الأرجوا ᣠلون الجلد إ ᢕᣂاجه، تغᘭأو الشمس، احمرار الجلد وه

  تفاعلات موضع الᗫᣄᙬب ᗫة، الإᜧزيمᖔ تعداد الصفᘭحات الد

   شخص واحد ما ᣠصل إᘌ ب ماᛳالغ فيها نادرة قد تصᘘة مᘭة مناعᗷة أو استجاᘭتفاعل حساس
᛿ ᡧل  ᢕᣌشخص ١٠٠٠ب  

 ة مفرطة ال شاطᘭالغدة الدرق  

  دᘘ᜻ة لمرض ال ᢕᣂضمن المضاعفات الخط ᢔᣂعتᘌ ة الذيᘭتدهور الوظائف الدماغ  

  ᡧ ᢕᣌة للعᘌإراد ᢕᣂة، حركة غᘭم القرنᘭي، تغᣆᘘاف الصعب الᘭفقدان معظم أل  

 ة للضوءᘭة فقاعᘭحساس 

  ᢝ
ᡧᣚالطر ᢝ ᢔᣎمهاجمة أجزاء الجهاز العصᗷ للجسم ᢝᣘه الجهاز المناᘭقوم فᘌ اضطراب  

 (انᘭعض الأحᗷ ᢝ
ᡧᣚ اةᘭتكون مهدد للح) ᢝ ᢔᣎل القلᘭات القلب أو نظام التوصᗖ ᡧᣅ نظم ᢝ

ᡧᣚ مشᜓلات  

  اةᘭة مهددة للحᘭتفاعل حساس  

  اضطراب نظام تجلط الدم  

   اطنᘘذلك تورم سيع ل ᢝ
ᡧᣚ ماᗷ ،(انᘭعض الأحᗷ ᢝ

ᡧᣚ دوᘌة (تكون شدᘌة جلدᘭتفاعلات حساس
الجلد والأᙏسجة تحت الجلد تحت الجلد والأᙏسجة المخاطᘭة وتحت المخاطᘭة، ᘌقع ملتهᘘة 

ة للحكة من الجلد الأحمر السمᘭك، مصحᗖᖔة ᗷقشور جلدᘌة فضᘭة اللون، تهيج الجلد  ᢕᣂمث
ة  والأغشᘭة المخاطᘭة، حالة  ᢕᣂفصل أجزاء كب ᢝ

ᡧᣚ بᛞسᙬاة تᘭة مهددة للحᘌة مهددة جلدᘌجلد
ᣢقات الجلد السفᘘة للجلد ͭ هم طᘭقة الخارجᘘالط ᢝᣦة و ᡫᣄᛞمن ال  

  ة " أوᘘــها " سنون مدبᗖان وᘭعض الأحᗷ ᢝ
ᡧᣚ كةᘭة جافة ذات قشور، وتكون سم ᢕᣂة صغᘌقع جلدᗷ

ᢝ حدثت ᗷمعدل تكرار غᢕᣂ معروف 
ᡨᣎة الᘭᙫقرون " الآثار الجان "  

 قع الملونةᘘالنمش وال  
  

ᢝ أن 
ᡧᣙᘘ ن ي᜻معروف، ول ᢕᣂمعدل تكرار غᗷ حدثت ᢝ

ᡨᣎة المهمة الأخرى الᘭᙫلاغ الآثار الجانᗷيتم إ
  :طبᘘᚏك بها عᣢ الفور 

 طان الجلدᣃ  

  العظمᗷ طةᘭسجة المحᙏالتهاب الأ  

  ᢝ
ᡨᣍذا ᢝᣘة الشᜓل قد تكون أحد أعراض مرض مناᘭة حلقᘌقع حمراء ذات قشور أو آفات جلدᗷ

ᢝ عᣢ طبᘘᚏك مراقᘘة وظائف الᘘ᜻د والᣢᝣ عن طᗫᖁق 
ᡧᣙᘘ ثمانوزس الجلدي يᗫᖁاس ايᗖᖔل ᣘدᘌ

سᘭكإجراء فحصوات الدم، ذلك لأن  ᢕᣂك إذا  فᘘᚏار طبᘘإخ ᢔᣐير .ᣢᝣد والᘘ᜻ال ᣢە ع ᢕᣂعرف بتأثᘌ
ازك درجة تماسك مختلفة  ᢔᣂان ل᛿ المعدة أو إذا ᢝ

ᡧᣚ ت من أي آلامᛳعان  

  الذين تمت معالجتهم بواسطة ᡧᣔالمر ᢝ
ᡧᣚ طان الجلدᣄᚽ ةᗷلاغ عن حدوث حالات غصاᗷتم الإ

سᘭك ᢕᣂلة من الزمن فᗫᖔات ط ᡨᣂلف.  

  دة عقب التعرض للضوء أو الشمسᘌة شدᘌحروق الشمس أو تفاعلات جلدᗷ اتᗷحدثت إصا
 عند الأطفال. إذا أصᛞت أنت أو طفلك ᗷأي من اضطراᗷات الجلد، فقد 

᠍
ᚽشᜓل أᡵᣂᜧ تكرارا

ᘌحᘭلك طبᘘᚏك إᣠ طبᘭب جلد، الذي قد ᘌقرر ᗷدورە ᗷعد الاسᙬشارة أهمᘭة تكرار زᗫارتك أنت أو 
  طفلك له ᚽشᜓل منتظم 



  
 
᠍
 عند الأطفالوقد تمت أᘌضا

᠍
  .ملاحظة ارتفاع انᗫᖂمات الᘘ᜻د ᚽشᜓل أᡵᣂᜧ تكرارا

  
  .إذا استمرت أي من هذە الآثار الجانᘭᙫة أو أصᘘحت مزعجة، يرᢔᣐ إخᘘار طبᘘᚏك

  
سᘭك  .٥ ᢕᣂن فᗫᖂقة تخᗫᖁط 

  دا عن مرأى ومتناول الأطفالᘭعᗷ احتفظ بهذا الدواء  

  ــــخ انتهاءᗫعد مرور تارᗷ ستخدم هذا الدواءᘻ ــــخ لاᗫتار ᢕᣂشᛒ .الملصق ᣢة المدون عᘭالصلاح
ᢝ ذلك الشهر

ᡧᣚ آخر يوم ᣠة إᘭانتهاء الصلاح.  

  ᡧᣆة المستحᘭصلاح ᡧ ᢕᣌس ت  

  حفظᘌ  درجة حرارة ᢝ
ᡧᣚة.  ٣٠ أقل منᗫᖔدرجة مئ  

  ᢕᣂمجرد تحضᗖكوᘭس ᢕᣂنها لمدة  فᗫᖂن إذا لزم الأمر قد يتم تخ᜻الفور، ول ᣢجب استخدامه عᘌ ،
 ᣠ٢٤تصل إ  ᡧ ᢕᣌاوح ب ᡨᣂدرجة حرارة ت ᢝ

ᡧᣚ ٨ - ٢ساعة   
ً
ᢻجب أوᘌ .(الثلاجة ᢝ

ᡧᣚ) ةᗫᖔدرجة مئ
سᘭكتخفᘭف  ᢕᣂع   فᖔالرج ᢔᣐه. (يرᘘᗫᣄᘻ ل أن يتمᘘب المتوافقة قᗫᣄᙬل الᘭأحد محالᗷ ᡧᣆالمح

ة للحصول عᣢ مᗫᖂد من المعلومات) ᡫᣄ ة هذە الᘌنها ᣠإ.  

   ةᘭفᘭعن ك ᢝᣠدᘭة. اسأل الصᘭل ᡧ ᡧᣂالمخلفات الم ᢝ
ᡧᣚ ف أوᣆاە الᘭم ᢔᣂة عᗫلا تتخلص من أي أدو

ᢝ لم تعد ᘻستخدمها. سᙬساعد هذە الإجراءات عᣢ حماᘌة البᚏئة
ᡨᣎة الᗫالتخلص من الأدو.  

  
 معلومات أخرى .٦
  

  عᣢ ماذا ᘌحتوي هذا المستحᡧᣆ   . أ 
سᘭك مكونات  ᢕᣂف  

  ᢝᣦ كونازولالمادة الفعالةᗫفور.  

 خر الأ ات المكوّن ᢝᣦ صوديوم وماء للحقن ى ᡵᣂل إيᘭوتᗖᖔتادكس سلفᚏب  ᡧ ᢕᣌوج ᡨᣂون  
 ᣢل قارورة تحتوي ع᛿كونازولملجم من  ٢٠٠ᗫعادل حل فورᘌ ە   ١٠، ما ᢕᣂملجمͭمل عند يتم تحض

ة) ᡫᣄ ة هذە الᘌنها ᢝ
ᡧᣚ انظر المعلومات) ᡧᣛشᙬأو ممرضة المس ᢝᣠدᘭوفقا لتوجيهات ص.  

  
  كᘭف يᘘدو شᜓل هذا المستحᡧᣆ وماᢝᣦ محتᗫᖔات العلᘘة     . ب

سᘭكيتم تقدᘌم  ᢕᣂب  فᗫᣄᙬصورة مسحوق لإعداد محلول لل ᢝ
ᡧᣚ ة ذات استخدام واحدᘭقارورة زجاج ᢝ

ᡧᣚ.  
سᘭك ᢕᣂن فᗫᖔل إعادة التكᘘد : قᗫ ᢔᣂالتᗷ ض مجففᘭهو تكتل أو مسحوق أب.  

سᘭك هو محلول صافٍ عدᘌم اللون ᗷعد إعادة التكᗫᖔن:  ᢕᣂف.  
ᢝ قارورة زجاجᘭة شفافة وأنبᘭᗖᖔة سعتها  

ᡧᣚ ك للإمداد التجاريᘭس ᢕᣂح فᖁ
ُ
مللᘭلᡨᣂ حسب دستور  ٢٥ط

، ومغطاة ᚽسدادة تᘘلغ  ᢝᣞᗫᖁة الأمᗫاستخدام  ٢٠الأدوᗷ ل الرمادي، ومختومةᘭوتᗖᖔوم ᢔᣂمم من مطاط ال
ᡧع من  ᡧᣂل للᗷالأحمر.  الألمونيومختم قا ᢝ ᢔᣎالحُبي  

  
كة المصنعة ومالك حق الᙬسᗫᖔق   . ت ᡫᣄال  

كة عادل احمد الشاعر للأدوᗫة  ᡫᣃ  
   المنطقة الصناعᘭة الثانᘭة

  الممل᜻ة العᘭᗖᖁة السعودᘌة  ٢١٤٤٤ -جدة  ١٥٣١٦بᗫᖁد: صندوق 
   +٩٦٦ ١٢ ٦٥٤٤٠٤٠تلفون: 
  +  ٩٦٦ ١٢ ٦٨٤٤٠٤٠فاᜧس:  

 : ᢝ
ᡧᣍو ᡨᣂ᜻د الالᗫ ᢔᣂالRegulatory@alshaeirpharma.com    

            



كة الصانعة ᡫᣄال:  
Immacule Lifesciences Private Limited  

Vill. Thanthewal Ropar Road   
Nalagarh Distt Solan H.P.  الهند   

  
  :قام ᗷالتعبئة 

   مصنع دله فارما
  ٢١٤٧٤المنطقة الصناعᘭة الأوᗷ ᣠجدة 

   ١٥٦٣٦بᗫᖁد   صندوق
   الممل᜻ة العᘭᗖᖁة السعودᘌة

  
  
  
  

ᢝ يرᢔᣐ الاتصال ᗷالممثل المحᢝᣢ لمالك حق الᙬسᗫᖔق 
᡽ᣍأي معلومات عن هذا المنتج الدوا ᣢللحصول ع:  

كة عادل احمد الشاعر للأدوᗫة  ᡫᣃ  
   المنطقة الصناعᘭة الثانᘭة

  الممل᜻ة العᘭᗖᖁة السعودᘌة  ٢١٤٤٤ -جدة  ١٥٣١٦صندوق بᗫᖁد: 
   +٩٦٦ ١٢ ٦٥٤٤٠٤٠تلفون: 
  +  ٩٦٦ ١٢ ٦٨٤٤٠٤٠فاᜧس:  

 : ᢝ
ᡧᣍو ᡨᣂ᜻د الالᗫ ᢔᣂالRegulatory@alshaeirpharma.com    

  
ة ᗷالشهر    . ث ᡫᣄ ه مراجعة الᘭــــخ الذي تمت فᗫالتار ᢝ

ᡧ
ᣚ ة ᡫᣄ والسنة: تمت مراجعة هذە ال

  م ٢٠٢٢ͭ ٠٥
  

  الإᗷلاغ عن الأعراض الجانᘭᙫة   . ج
  

  العᘭᗖᖁة السعودᘌة:  · الممل᜻ة
  

 : ᢝ
᡽ᣍقظ الدواᘭللت ᢝ

ᡧᣎالمركز الوط  
  ١٩٩٩٩الموحد:   الاتصال مركز 

 : ᢝ
ᡧᣍو ᡨᣂ᜻د الالᗫ ᢔᣂالnpc.drug@sfda.gov.sa  

 : ᢝ
ᡧᣍو ᡨᣂ᜻الموقع الالhttps://ade.sfda.gov.sa  

  
  الخليج الأخرى · دول 

᛿ ᢝل دولة.   
ᡧᣚ ةᘭالمؤسسات والهيئات الوطنᗷ الرجاء الاتصال  

  
 مجلس وزراء الصحة العرب  . ح

  

  هذا دواء
  التعلᘭمات ᘌعرضك للخطر. الدواء هو منتج يؤثر عᣢ صحتك واستهلاᜧه ᗷما ᘌخالف 

  اتبع ᗷدقة وصفة الطبᘭب، وطᗫᖁقة الاستخدام وتعلᘭمات الاستخدام من الصᘭدᢝᣠ الذي ᗷاع الدواء. 



ان ᗷالأدوᗫة، وᗖفوائدها ومخاطرها.  ᢕᣂخب ᢝᣠدᘭب والصᘭالطب  
ة العلاج الموصوفة لك من تلقاء نفسك.  ᡨᣂلا تقطع ف  

  لا تكرر نفس الوصفة دون اسᙬشارة الطبᘭب. 
ا عن متناول الأطفال. 

᠍
 احتفظ ᗷᜓل الأدوᗫة ᗷعᘭد

 اتحاد الصᘭادلة العرب
ة هذە عᣢ الموافقة تمت  ᡫᣄ ل من الᘘوالدواء للغذاء   العامة الهيئة ق  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

ᡧ أو   ᢕᣌالطبي ᡧ ᢕᣌة موجهة للمهنيᘭالمعلومات التال ᢝ
ᡧᣎة فقط:   مهᘭة الصحᘌمعلومات   الرعا

  إعادة التكᗫᖔن والتخفᘭف

سᘭك إما ᗷاستخدام   • ᢕᣂن فᗫᖔإعادة تك 
ً
ᢺأو ᢝ

ᡧᣙᘘ د الصوديوم    ١٩مل من ماء الحقن أو   ١٩يᗫلور᛿ مل من

  ᡧ ᢕᣂك
ᡨᣂلغ  ٪٠٫٩ملجمͭمل (  ٩بᘘل للاستخلاص يᗷحجم قا ᣢب للحصول عᗫᣄᙬمل من مركز   ٢٠) لل

 ᣢحتوي عᘌ ٍكملجمͭمل من  ١٠صافᘭس ᢕᣂف .  

سᘭك إن لم يؤدِ الشفط إᣠ سحب المخفف من القارورة.  • ᢕᣂتخلص من قارورة ف  

  ١٩٫٠مل (غᢕᣂ آلᘭة) لضمان الᝣمᘭة الدقᘭقة لماء الحقن (  ٢٠يوᗷ ᣔاستخدام محقنة قᘭاسᘭة سعتها   •

  ) من ᛿لورᗫد الصوديوم للᗫᣄᙬب. ٪٠٫٩ملجمͭمل ( ٩مل) أو ᣆᗷف 

•  ᣔب المتوافق الموᗫᣄᙬمحلول ال ᣠنه إᗫᖔعد ذلك الحجم المطلوب من المُركز المُعاد تكᗷ ضافᘌ

وᗫحتوي   النهائᘭة  صورته   ᢝ
ᡧᣚ سᘭك  ᢕᣂف  ᣢع للحصول  أدناە  المذكور  من   ٥إᣠ    ᗷ٠٫٥ه  ملجمͭمل 

  فورᗫزول. 

•  ᢝ
ᡧᣙᘘ ما ي᛿ ،ا للمنتجᘌقاᗷ التخلص من أي ᢝ

ᡧᣙᘘ ᗫسوى مرة واحدة فقط و ᢝ
᡽ᣍستخدم هذا المنتج الدواᛒ لا

  الاقتصار عᣢ استخدام المحالᘭل الصافᘭة الخالᘭة من الشوائب. 
  دفعة واحدة. لا ᘌُعᗷ ᣗالحقن  •

سᘭك".  ٥للحصول عᣢ معلومات التخᗫᖂن، يُرᢔᣐ الرجᖔع إᣠ القسم  • ᢕᣂن فᗫᖂقة تخᗫᖁط"  

 ᡧ ᢕᣂك
ᡨᣂك بᘭس ᢕᣂف ᣢة للحصول عᗖᖔملجمͭمل لمُركز الحقن ١٠الأحجام المطل  

  

 
 

  وزن
الجسم 

  (كجم) 

سᘭك ( ᢕᣂملجمͭمل) المطلوب لـ:   ١٠حجم مُركز ف  

  ٣جرعة 
  ملجمͭكجم

(عدد 
  القوارᗫر) 

  ٤جرعة 
  ملجمͭكجم

 (عدد القوارᗫر)

  ٦جرعة 
 ملجمͭكجم

(عدد 
  القوارᗫر) 

  ٨جرعة 
  ملجمͭكجم

(عدد 
  القوارᗫر) 

  ٩جرعة 
  ملجمͭكجم

  (عدد القوارᗫر)

  ) ١مل ( ٩٫٠  ) ١مل ( ٨٫٠  -  ) ١مل ( ٤٫٠  -  ١٠



  )١مل ( ١٣٫٥  )١مل ( ١٢٫٠  -  ) ١مل ( ٦٫٠  -  ١٥
  )١مل ( ١٨٫٠  )١مل ( ١٦٫٠  -  ) ١مل ( ٨٫٠  -  ٢٠
  )٢مل ( ٢٢٫٥  )١مل ( ٢٠٫٠  -  )١مل ( ١٠٫٠  -  ٢٥
  )٢مل ( ٢٧٫٠  )٢مل ( ٢٤٫٠  )١مل ( ١٨٫٠  )١مل ( ١٢٫٠  ) ١مل ( ٩٫٠  ٣٠
  )٢مل ( ٣١٫٥  )٢مل ( ٢٨٫٠  )٢مل ( ٢١٫٠  )١مل ( ١٤٫٠  )١مل ( ١٠٫٥  ٣٥
  )٢مل ( ٣٦٫٠  )٢مل ( ٣٢٫٠  )٢مل ( ٢٤٫٠  )١مل ( ١٦٫٠  )١مل ( ١٢٫٠  ٤٠
  )٣مل ( ٤٠٫٥  )٢مل ( ٣٦٫٠  )٢مل ( ٢٧٫٠  )١(مل  ١٨٫٠  )١مل ( ١٣٫٥  ٤٥
  )٣مل ( ٤٥٫٠  )٢مل ( ٤٠٫٠  )٢مل ( ٣٠٫٠  )١مل ( ٢٠٫٠  )١مل ( ١٥٫٠  ٥٠
  )٣مل ( ٤٩٫٥  )٣مل ( ٤٤٫٠  )٢مل ( ٣٣٫٠  )٢مل ( ٢٢٫٠  )١مل ( ١٦٫٥  ٥٥
  )٣مل ( ٥٤٫٠  )٣مل ( ٤٨٫٠  )٢مل ( ٣٦٫٠  )٢مل ( ٢٤٫٠  )١مل ( ١٨٫٠  ٦٠
  )٣مل ( ٥٨٫٥  )٣مل ( ٥٢٫٠  )٢مل ( ٣٩٫٠  )٢مل ( ٢٦٫٠  )١مل ( ١٩٫٥  ٦٥
  -  -  )٣مل ( ٤٢٫٠  )٢مل ( ٢٨٫٠  )٢مل ( ٢١٫٠  ٧٠
  -  -  )٣مل ( ٤٥٫٠  )٢مل ( ٣٠٫٠  )٢مل ( ٢٢٫٥  ٧٥
  -  -  )٣مل ( ٤٨٫٠  )٢مل ( ٣٢٫٠  )٢مل ( ٢٤٫٠  ٨٠
  -  -  )٣مل ( ٥١٫٠  )٢مل ( ٣٤٫٠  )٢مل ( ٢٥٫٥  ٨٥
  -  -  )٣(مل  ٥٤٫٠  )٢مل ( ٣٦٫٠  )٢مل ( ٢٧٫٠  ٩٠
  -  -  )٣مل ( ٥٧٫٠  )٢مل ( ٣٨٫٠  )٢مل ( ٢٨٫٥  ٩٥
  -  -  )٣مل ( ٦٠٫٠  )٢مل ( ٤٠٫٠  )٢مل ( ٣٠٫٠  ١٠٠

 

ولذلك، من منظور علم الأحᘭاء  معقم.   متجدد رسᘭك هو جرعة واحدة خالᘭة من المواد الحافظة من  ف
فور᠍ا.  المحلول المُعاد تكᗫᖔنه  فᘭجب استخدام  التخᗫᖂن وលن لم   الدقᘭقة،  ات  ᡨᣂفإن ف فور᠍ا،  ᛒُستخدم 

 ᢝ
ᡧᣚ ض ألا تتجاوز ᡨᣂفᗫة المستخدم، وᘭمسؤول ᢝᣦ الاستخدام ᣢقة عᗷأثناء الاستخدام والظروف السا

ᢝ درجة حرارة    ٢٤الظروف الطبᘭعᘭة أᡵᣂᜧ من  
ᡧᣚ ٢ساعة    ᣠن   ٨إᗫᖔة، ما لم تكن إعادة التكᗫᖔدرجات مئ

ᢝ ظروف منضᘘطة وموثوقة التعقᘭم. 
ᡧᣚ قد تمت  

 
  محالᘭل الᗫᣄᙬب المتوافقة: 

  ᘌمكن تخفᘭف المحلول المُعاد تكᗫᖔنه ᗷاستخدام: 
  د الصوديومᗫلور᛿٠٫٩ملجمͭمل ( ٩٪ ᢝᣞᗫᖁة الأمᗫحسب دستور الأدو (  

 ᢝᣞᗫᖁة الأمᗫحسب دستور لأدو ᢝᣞᘭتᜧنجر اللاᗫᖁل الᘭومحال  

 و ٪٥ ᢝᣞᗫᖁة الأمᗫحسب دستور الأدو ᢝᣞᘭتᜧنجر اللاᗫᖁل الᘭوز ومحال ᡨᣂ٥دكس٪  
وز و ᡨᣂو  ٪٠٫٤٥دكس ᢝᣞᗫᖁة الأمᗫد الصوديوم حسب دستور الأدوᗫلور᛿٥٪ 

 ᢝᣞᗫᖁة الأمᗫوز حسب دستور الأدو ᡨᣂدكس  

 وز و ٪٥ ᡨᣂد  ٢٠دكسᗫلور᛿ من ᡽ ᡧᣚمل مᜓا
 ᢝᣞᗫᖁة الأمᗫالبوتاسيوم حسب دستور الأدو

᛿لورᗫد الصوديوم حسب دستور   ٪٠٫٤٥و
 ᢝᣞᗫᖁة الأمᗫالأدو  

 وز و ٪٥ ᡨᣂ٠٫٩دكس٪   ᢝᣞᗫᖁة الأمᗫد الصوديوم حسب دستور الأدوᗫلور᛿  

سᘭك مع مخففات أخرى غᢕᣂ المذكور أعلاە مجهول.  ᢕᣂتوافق ف  
 

  : عدم التوافق
ᘘᗫᣄᘻات   مع  امن  ᡧ ᡨᣂالᗷ القنᘭة (الᝣانيولة)  أو نفس  الخط الورᗫدي  ᢝ نفس 

ᡧᣚ سᘭك  ᢕᣂب فᗫᣄᘻ عدم  ᘌجب 
ᢝ ذلك التغذᘌة ᗷالحقن (مثل أمينو فوزᗫن 

ᡧᣚ ماᗷ ،ة أخرىᗫس).  ٪١٠أدو
᠐
  ᗷل

سᘭك. ᘌجب ألا  ᢕᣂامن مع ف ᡧ
ᡨᣂالᗷ ات مشتقات الدمᘘᗫᣄᘻ تحدث  



ᢝ نفس الخط  
ᡧᣚ كون ذلكᘌ ألا ᣢك عᘭس ᢕᣂامن مع ف ᡧ

ᡨᣂالᗷ الحقنᗷ املةᝣة الᘌمكن حدوث التغذᘌ
  الورᗫدي أو نفس القنᘭة (الᝣانيولة). 

سᘭك ᗷاستخدام ᗫᣄᘻب بᘭكᗖᖁونات الصوديوم  ᢕᣂف فᘭجب عدم تخفᘌ٤٫٢٪ .  
 
 

 


