
EpysqliTM (eculizumab)

بطاقة معلومات سلامة الأطفال

ینایر 1.2 لإصدار 2024

.)SFDA( تمّت الموافقة على هذه البطاقة من قبل الإدارة التنفيذية للتيقظ الدوائي في الهيئة العامة للغذاء والدواء السعودية

معلومات مهمّة للأفراد المشرفين

ضع صورة الطفل هنا

	 ،يُعالج هذا الطفل حاليّاً بدواء إيكوليزوماب وقد يكون لديه انخفاض في مقاومته الطبيعيّة للعدوى
وخاصة عدوى المكوّرات السحائية، والتي تشمل التهاب السحايا وعدوى الدم الشديدة أو تسمّم 

الدمّ )المعروف أيضًا بإنتان الدمّ(. إذا لاحظت أنّ الطفل يعاني من أيّ من العلامات أو الأعراض 
المذكورة في هذه البطاقة، والتي يمكن أن تشير إلى وجود عدوى خطيرة، فاتصل بطبيب الطفل على 

الفور.
	.يمكن أن يصبح التهاب السحايا مهدّداً للحياة خلال ساعات
	.إذا ظهرت أيّ علامات أو أعراض، فاطلب العناية الطبّيّة على الفور

 إذا لم تتمكّن من الوصول إلى طبيب الطفل، خذ الطفل إلى قسم الطوارئ على الفور وأظهر للطاقم هذه البطاقة. حتّى لو 
توقف الطفل عن استخدام إيكوليزوماب، احتفظ بهذه البطاقة معك لمدة 3 أشهر بعد آخر جرعة إيكوليزوماب للطفل.

اسم المريض:

معلومات الاتصال بالوالدين/بالوصيّّ:

اسم الطبيب:

معلومات الاتصال بالطبيب:

أعراض التهاب السحايا وعدوى الدمّ الشديدة )إنتان الدمّ( عند الرضّّع والأطفال:

الأعراض الشائعة:
· حمّى مع برودة اليدين والقدمين	
· تصلبّ الرقبة، والانزعاج من الأضواء الساطعة	
· التنفُّس السريع أو الشخير	
· بقع/ طفح جلديّ، شحوب الجلد	
· رفض الطعام، قيء	
· العصبية ، لا يحبّ التعامل معه	
· ناعس، مرتخٍ، غير متجاوب	

· بكاء وأنين غير اعتياديّ	
· انتفاخ وشد اليافوخ )بقعة طريّة في رأس الطفل(	
· النوبات/ تشنّجات	
· آلام عضليّة شديدة	
· صداع شديد	
· تشوّش ذهنيّ	
· سرعة الغضب والانفعال	
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معلومات السلامة المهمّة لمتخصّصيّ الرعاية الصحّيّة

تم وصف علاج إيكوليزوماب لهذا المريض. إيكوليزوماب هو جسم مضادّ يمنع تنشيط المتمّمة الطرفي. نظراً لآليّة عمله، فإنّ استخدام 
إيكوليزوماب يزيد من قابليّة المريض للإصابة بعدوى المكوّرات السحائيّة )النيسريّة السحائيّة(.

قبل بدء العلاج، ينبغي أن يكون هذا المريض قد تلقّى لقاح المكوّرات السحائيّة، لكنّه قد يبقى معرّضاً للإصابة بعدوى المكوّرات السحائيّة 
أو غيرها من العدوى العامة. ينبغي عليك مراقبة ظهور العلامات المبكّرة لعدوى المكوّرات السحائيّة بعناية، وتقييمها فوراً في حال 

الاشتباه بالإصابة، وعلاجها بالمضادات الحيويّة إذا لزم الأمر.

تعرّض بعض المرضى لتفاعلات التسريب بعد أخذ دواء إيكوليزوماب. تشمل الاضطرابات العامّة الشائعة أو الاضطرابات في مكان 
الإعطاء عدم الارتياح في الصدر، والقشعريرة، والتعب، والوهن، وردود الفعل المرتبطة بالتسريب، والوذمة، والحمّى.

للحصول على المزيد من المعلومات حول إيكوليزوماب، ارجع من فضلك إلى النشرة الداخليّة للدواء.

للإبلاغ عن أيّ آثار جانبيّة، يرجى التواصل مع:

:)NPC( الهيئة العامة للغذاء والدواء - المركز الوطنيّ للتيقظ 
للاتصال بالمركز الموحد للهيئة العامّة للغذاء والدواء: 19999

 npc.drug@sfda.gov.sa :ّالبريد الإلكتروني

/https://ade.sfda.gov.sa :ّالموقع الإلكتروني

أو

فارمانول للإستشارات الصيدلانيّة:

 qppv-saudi@pharmaknowl.com :البريد الإلكتروني

الهاتف: +966112777729 / +966112404409


