
ة الخطیرة ، وقد تم إصداره كإجراء إضافي لتقلیل المخاطر بھدف الحد من مخاطر الأحداث الضاربروبیرالھذا الدلیل ھو جزء إلزامي من ترخیص تسویق 
ى ضمان أن یھدف ھذا الدلیل الإرشادي لاستخدام بروبرانولول ھیدروكلورید إل. وزیادة نسبة الفوائد مقارنة بالمخاطر لدواء بروبرانولول ھیدروكلورید

.لاعتباري ایكون المرضى على درایة بالمتطلبات الخاصة للسلامة عند استخدام بروبرانولول في علاج الأورام الوعائیة لدى الأطفال، وأن یتم أخذھا ف

:الاتصال للإبلاغ عن أي ردود فعل سلبیة مشتبھ بھا
:لتالیةللإبلاغ عن أي ردود فعل سلبیة مشتبھ بھا ، یرُجى الاتصال بالوسائل ا

): SFDA(المركز الوطني للتیقظ الدوائي بالھیئة العامة للغذاء والدواء 
19999: مركز اتصال الھیئة العامة للغذاء والدواء

npc.drug@sfda.gov.sa: البرید الإلكتروني
https://ade.sfda.gov.sa: الموقع الإلكتروني

:معلومات الاتصال بصاحب حق التسویق
شركة أماروكس السعودیة الصناعیة

شھد الشعلان. السیدة
أخصائیة التیقظ الدوائي 

.، المملكة العربیة السعودیة12629الریاض –الملز –شارع الجامعة 
 8850 226 11 966+: ھاتف

+559687331 966:الجوال
PVsaudi@amaroxpharma.com: البرید الإلكتروني

)بروبرانولول ھیدروكلورید(بروبرال 

مل ، محلول فموي/ ملجرام 4.28
تكاثر الذي بروبرال ھو دواء یصرف بوصفة طبیة یستخدم لعلاج الورم الوعائي الطفلي الم

.یتطلب العلاج بدواء ینتشر في جمیع انحاء الجسم 

دلیل مقدم الرعایة

تمت الموافقة على ھذه الوثیقة من قبل الإدارة التنفیذیة للتیقظ الدوائي بالھیئة العامة للغذاء والدواء
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بیة وبرانولول ھیدروكلورید ھو دواء یصرف بوصفة طبر)بروبرال (یصف طبیب طفلك 
ر في جمیع یستخدم لعلاج الورم الوعائي الطفلي المتكاثر الذي یتطلب العلاج بدواء ینتش

انحاء الجسم 

لعلاج باستخدام یرُجى قراءة النشرة المرفقة مع عبوة بروبرانولول ھیدروكلورید بعنایة قبل البدء في ا

ھذه من المھم أن یتلقى جمیع الأشخاص المشاركین في رعایة طفلك. بروبرانولول ھیدروكلورید

.المعلومات

.ب فیھامثل العدید من الأدویة الأخرى، یمكن أن یسبب بروبرانولول ھیدروكلورید آثاراً جانبیة غیر مرغو

خدام ومعالجة المخاطر التالیة المرتبطة بالعلاج باستتحتوي ھذه النشرة على معلومات مھمة حول كیفیة تحدید 
.  بروبرانولول ھیدروكلورید

نقص سكر الدم /انخفاض سكر الدم• 

تشنج قصبي /صعوبة في التنفس•• 

احتمالیة حدوث خطا دوائي مرتبط بطریقة الاستخدام

عند توجد ھذه المخاطر طوال مدة العلاج باستخدام بروبرانولول ھیدروكلورید، بغض النظر عن عمر الطفل، وحتى
.استئناف العلاج بعد توقف محتمل

تعویض لا تحاول. استخدم ھذا الدواء بالضبط حسب التوجیھات؛ لا تغیر جرعة بروبرانولول ھیدروكلورید بنفسك
 ً .الجرعة الفائتة لاحقا

4....................................................................................................انخفاض سكر الدم أو نقص سكر الدم 

4................................................................................كیف یمكنني التعرف على أعراض نقص السكر في الدم؟ 

5................................................................................ماذا أفعل إذا اشتبھت في إصابتي بنقص السكر في الدم؟ 

5......................................................................................... كیف یمكن تجنب مخاطر نقص السكر في الدم؟ 

6.............................. ...................................................................... كیف یجب إطعام طفلك أثناء العلاج؟ 

7..............................................یجب أن تعطي طفلك الجرعة المحددة من بروبرانولول ھیدروكلورید التي تم وصفھا لھ 

7........................................................................................كیف یمكن تجنب نقص السكر في الدم أثناء النوم؟ 

8................................................................................................... صعوبة في التنفس أو تشنجات قصبیة 

8...............................................................................كیف أعرف إذا كان طفلي یعاني من صعوبة في التنفس؟ 

9.......................................................................................ماذا یجب أن أفعل، ومتى یجب أن أزور الطبیب؟ 

10.....................................................................................................................................الملخص 

12.................................................................................................... استخدام بروبرانولول ھیدروكلورید 

12................................................. كیف قرر الطبیب جرعة بروبرانولول ھیدروكلورید التي یجب أن یتناولھا طفلي؟ 

12.................................................................................................. الجرعة الفعالة الموصوفة بالملیجرام 

12....................................................................................... ؟®بروبیرالماذا أفعل إذا نسیت إعطاء طفلي 

13.......................................................................... ؟®بروبیرالماذا أفعل إذا أعطیت طفلي جرعة زائدة من 

13....................................................................... ماذا أفعل إذا رفض طفلي تناول بروبرانولول ھیدروكلورید؟ 

14........................................................................................................................تعلیمات الاستخدام
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الدم؟ سكر نقصعلامات على التعرف یمكنني كیف

دم؟ماذا أفعل إذا اشتبھت في إصابة طفلي بنقص سكر ال

كیف یمكن تجنب مخاطر نقص السكر في الدم؟

.تشفىإذا كان طفلك فاقدا للوعي أو غیر قادر على البلع ، اذھب مباشرة إلى المس•

السكر في یكون الرضع عرضة لنقص السكر في الدم، المعروف أیضا باسم انخفاض نسبة السكر في الدم أو نقص
:الدم، على وجھ الخصوص

).صعوبة التنفس/ البرد ، الإجھاد ، الالتھابات (عندما تزداد الحاجة إلى الجلوكوز •
).سوء التغذیة عن طریق الفم ، العدوى المتزامنة ، التسنین(خلال فترات تناول الطعام المقید •

مات بعض العلاأو إخفاء / و نقص السكر في الدم قد یحُفز بروبرانولول ھیدروكلورید, في الجرعات العادیة
نطبق على الأمر نفسھ ی. أو القيء, نقص الرضاعة, خاصة إذا كان الرضیع صائما, التحذیریة لنقص السكر في الدم

.بروبرانولول ھیدروكلوریدالجرعة الزائدة من 

إذا استمرت الأعراض ، فاتصل بالطبیب على الفور أو اذھب مباشرة إلى •
.المستشفى

.إذا كان طفلك واعیاً وقادراً على البلع ، فامنحھ محلولا سكریا للشرب•

.علاجال قفو•

سكر الدمانخفاض نسبة السكر في الدم أو نقص السكر في

مر یظل خطر الإصابة بنقص السكر في الدم كما ھو طوال فترة العلاج بأكملھا، بغض النظر عن ع
عة، من المھم اتباع توصیات الجر. علاوة على ذلك، قد یتكرر ھذا الخطر عند استئناف العلاج. طفلك

نقص لتجنب خطر الإصابة ب. وإعطاء بروبرانولول ھیدروكلورید أثناء الوجبات أو بعدھا بفترة قصیرة
.السكر في الدم، من المھم أیضاً عدم إعطاء الجرعة قبل النوم

لق والجوع ھي الشحوب والتعرق والتعب والرعشة وسرعة ضربات القلب والقالعلامات التحذیریة لنقص السكر في الدم 
.وصعوبة الاستیقاظ

:تشمل العلامات المحتملة ما یلي. إذا لم یتم علاج نقص السكر في الدم بشكل مناسب، فقد یزداد سوءاً 

یمكن الخلط یمكن إخفاء ھذه العلامات بواسطة بروبرانولول وعلاجھا ببعض الآثار الجانبیة المعروفة لدواء بروبرانولول
:بینھا

صعوبة النوم والاستیقاظ بسبب التأثیرات على الجھاز العصبي المركزي ،•

).انخفاض ضغط الدم(الشحوب والتعب والضعف بسبب انخفاض ضغط الدم •

.إذا لاحظت أي تغییرات في سلوك طفلك، فاتصل بطبیبك

نوم أكثر من المعتاد ،•

صعوبة في الاستجابة ،•

،) انخفاض الشھیة(سوء تناول الطعام •

انخفاض درجة حرارة الجسم ،•

،) النوبات(التشنجات •

فترات راحة قصیرة في التنفس ،•

.فقدان الوعي •

إذا ظھرت على طفلك علامات نقص السكر 
:في الدم، فھذا یشُیر إلى
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فس یجب أن یتم إعطاء وجبة طفلك وبروبرانولول ھیدروكلورید من قبل ن•
ل إذا لم تتمكن من منع مشاركة عدة أشخاص، فمن المھم أن یتواص. الشخص

.جمیع المشاركین بشكل جید

6 7

كیف یجب إطعام طفلك أثناء العلاج؟
:یجب أن تعطي طفلك الجرعة المحددة من بروبرانولول ھیدروكلورید التي تم وصفھا لھ

مانخفاض نسبة السكر في الدم أو نقص السكر في الد

كیف یمكن تجنب نقص السكر في الدم أثناء النوم؟

سكر

 طفلالطعام
بروبیرال

طعام  
الطفل

طعام  
طفلال

طعام  
الطفل

رض آخر تخطي الجرعة إذا كان طفلك لا یأكل بشكل صحیح أو یتقیأ أو یصاب بم•
رانولول لا تعطِ طفلك بروب). مثل الإسھال أو الالتھابات مثل التھاب الجھاز الھضمي(

.ھیدروكلورید مرة أخرى حتى یأكل ما یكفي من الطعام دون أن یتقیأ

ي أو حلیب حلیب الثد(أو مباشرة بعد الوجبة أثناءأعطِ بروبرانولول ھیدروكلورید •
لتجنب فترات طویلة دون تناول الطعام ولا تعطِ ) الأطفال أو الطعام الصلب
.الجرعة الأخیرة قبل النوم

أوقف العلاج على الفور واستشر الطبیب إذا ظھرت على طفلك أعراض•
لتنفسأو ضیق في ا/تشبھ أعراض البرد مصحوبة بصعوبة في التنفس و

.)انظر صعوبة في التنفس أو تشنج قصبي(

سكر

• ً .لا تغیر الجرعة بنفسك أبدا

فلا تعطھ إیاھا، بل ,إذا نسیت إعطاء طفلك جرعة من من بروبرانولول ھیدروكلورید •
.انتظر حتى موعد الجرعة التالیة

الطبیب إذا أعطیت طفلك جرعة زائدة من بروبرانولول ھیدروكلورید ، فیُرجى الاتصال ب•
.على الفور

ع ، مأعط الجرعة الأولى في الصباح والجرعة الأخیرة في وقت لا یتجاوز أواخر بعد الظھیرة•
 ً .لا تعط بروبرانولول ھیدروكلورید مباشرة قبل النوم. وجبة طعام دائما

لك، إذا كان لدیك أي أسئلة حول بروبرانولول ھیدروكلورید أو أي أدویة أخرى تتناولھا أنت أو طف
.یرُجى استشارة طبیبك

7H 8H     9H  10H 11H 12H 1 3H 14H 15H 16H 17H 18H 19H 20H 21H 22H 23H 0H 1H      2H
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رد شفاء طفلك یمكن استئناف العلاج باستخدام بروبرانولول ھیدروكلورید بناءً على توصیة الطبیب بمج
 ً .تماما

8 9

اتصل توقف عن العلاج وإذا كان طفلك یعاني من صعوبة في التنفس أو أزیز، 
.بالطبیب على الفور

مشابھة (تنفس قد یتسبب بروبرانولول ھیدروكلورید في تضیق المسالك الھوائیة وبالتالي یؤدي إلى صعوبة في ال
.، خاصةً في حالة الإصابة بالتھابات الشعب الھوائیة في فصل الشتاء)للربو

كیف أعرف أن طفلي یعاني من صعوبات في التنفس؟

:تشمل علامات صعوبة التنفس ما یلي
.لون الأزرقالسعال، والتنفس السریع أو المتعب، أو الصفیر مع أو بدون تغیر لون الجلد إلى ال

ماذا یجب أن أفعل ومتى یجب أن أذھب إلى الطبیب؟

قصبیة تشنجات أو التنفس صعوبة
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الصفیر

10 11

تنفس سریع أو متعب

سعال

قاقمع أو بدون ازر

)قد تكون خفیة(العلامات المبكرة 
شحوب

تعرق إرھاق
ارتعاش

كون نبضات قلب محسوسة، عادة ما ت(خفقان القلب 
)سریعة أو غیر منتظمة

القلق
الجوع

مشاكل في الاستیقاظ

النوم أكثر من المعتاد
)اللامبالاة(صعوبة في الاستجابة 
)انخفاض الشھیة(ضعف تناول الطعام 

انخفاض درجة حرارة الجسم

الإجراء

)نوبات( التشنجات
فترات قصیرة من ضیق التنفس

الوعي فقدان

سكرلھوائیةتشنج القصبات ا/صعوبة في التنفس

ملخصال

توقف عن العلاج. 1

استشر الطبیب على الفور. 2

یمكن استئناف العلاج باستخدام بروبرانولول. 3
فاء ھیدروكلورید بناءً على توصیة الطبیب بمجرد ش

 ً .طفلك تماما

نقص سكر الدم/انخفاض مستوى السكر في الدم

.أعطِ بروبرانولول ھیدروكلورید أثناء الوجبة أو بعدھا مباشرةً، ولا تعطِ الجرعة الأخیرة قبل النوم مباشرةً •
رون إذا كان ھناك أشخاص آخ. لتجنب أخطاء الإعطاءیجب أن یقوم الشخص نفسھ بإعطاء وجبة طفلك وبروبرانولول ھیدروكلورید •

.یشاركون في ذلك، فیجب على الأقل ضمان التواصل الجید بینھم

لجھاز مثل الإسھال أو الالتھابات مثل التھاب ا(، أو یتقیأ، أو یصاب بمرض آخر تخطي الجرعة إذا كان طفلك لا یأكل بشكل صحیح•
.لا تعطِ طفلك بروبرانولول ھیدروكلورید مرة أخرى إلا بعد أن یأكل ما یكفي من الطعام دون أن یتقیأ). الھضمي

أو ضیق في /وطفلك أعراضاً تشبھ أعراض البرد مصحوبة بصعوبة في التنفسعلىظھرأوقف العلاج على الفور واستشر الطبیب إذا •
.التنفس

.أوقف العلاج1.

عیاً أعط طفلك محلول سكر لیشربھ إذا كان وا. 2
.وقادراً على البلع

لى إذا استمرت الأعراض، اتصل بالطبیب ع. 3
.الفور أو اذھب مباشرة إلى المستشفى

الإجراء

الأعراض

الأعراض
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)مل15(ملعقة كبیرةواحدلمُتجََانِسكمیةالمعكجم مخفف5وزن الطفل یساوي 

12 13

ماذا أفعل إذا أعطیت طفلي جرعة زائدة من بروبرانولول ھیدروكلورید؟

.إذا أعطیت طفلك جرعة زائدة من بروبرانولول ھیدروكلورید، یرُجى الاتصال بطبیبك على الفور
 ً .لا تحاول أبداً تعویض الجرعة المنسیة لاحقا

ماذا أفعل إذا رفض طفلي تناول بروبرانولول ھیدروكلورید؟

حلیب حلیب الثدي أو(مع كمیة صغیرة من حلیب الأطفال إذا رفض طفلك تناول بروبرانولول ھیدروكلورید، یمكنك خلط الدواء 
:برتقال المناسب لعمره، كما ھو موضح أدناه، وإعطائھ في زجاجة الرضاعة/أو عصیر تفاح) الأطفال الصناعي

من حلیب ) مل5حوالي (ملعقة صغیرة 1، امزج بروبرانولول ھیدروكلورید مع كجم5بالنسبة للأطفال الذین یصل وزنھم إلى 
.الرضع

من حلیب ) مل15حوالي (ملعقة كبیرة 1، امزج بروبرانولول ھیدروكلورید مع كجم5بالنسبة للأطفال الذین یزید وزنھم عن 
روبرانولول لا تخلط ب. یجب إعطاء المزیج في غضون ساعتین. البرتقال المناسب لعمر الطفل/الأطفال الصناعي أو عصیر التفاح

.ھیدروكلورید مع زجاجة كاملة من الحلیب أو عصیر الفاكھة
.اخلط الدواء مع كمیة صغیرة من حلیب الأطفال أو عصیر الفاكھة

ساعتینغضونالخلیط في یجب إعطاء 

ھیدروكلوریدبروبرانولولاستخدامطریقة 

كیف قرر الطبیب جرعة بروبرانولول ھیدروكلورید التي یجب أن یتناولھا طفلي؟

روبرانولول یجب إعطاء ب. تعتمد كمیة بروبرانولول ھیدروكلورید التي تعطیھا لطفلك على وزن جسمھ، وبالتالي فھي مخصصة خصیصاً لطفلك
ول ھیدروكلورید یتم قیاس كمیة محددة من محلول بروبرانول. ھیدروكلورید لطفلك مرتین یومیاً، مرة في الصباح ومرة في وقت متأخر من بعد الظھر 

ساعات بین الجرعتین 9یجب أن یكون ھناك فاصل زمني لا یقل عن . من المادة الفعالة باستخدام المحقنة الفمویة المرفقة) ملجرام(بالملیجرام 
.الیومیتین

.أسابیع حتى الوصول إلى الجرعة الفعالة النھائیة3سیتلقى طفلك في البدایة جرعة منخفضة، والتي سیتم زیادتھا ببطء كل أسبوع على مدار 

رانولول في ھذه المواعید، سیتم إخطارك بالجرعة الجدیدة من بروب. لا یجوز زیادة الجرعة إلا بأمر من الطبیب خلال المواعید الأسبوعیة المقررة
.ھیدروكلورید التي ستعطیھا لطفلك

سیحتاج طفلك إلى . نظراً لأن طفلك ینمو ویكتسب وزناً بسرعة، یجب تعدیل كمیة بروبرانولول ھیدروكلورید التي یتلقاھا طفلك وفقاً لوزن جسمھ
ً سیقوم الطبیب بإجراء ھذا التعدیل مرة واحدة على. تلقي كمیة أكبر من بروبرانولول ھیدروكلورید بانتظام لتحقیق نفس التأثیر .الأقل شھریا

جرامالجرعة الفعالة الموصوفة بالمللی
.لقاء نفسكلا تغیر أبداً الجرعة التي تعطیھا لطفلك من ت. یجب أن تعطي طفلك بالضبط كمیة بروبرانولول ھیدروكلورید الموصوفة 

ماذا أفعل إذا نسیت إخبار طفلي بأنھ یجب إعطاؤه بروبرانولول؟
.، بل انتظر حتى موعد الجرعة التالیةفلا تعطھ جرعة أخرىإذا نسیت إعطاء طفلك جرعة بروبرانولول ھیدروكلورید، 

ال كمیة صغیرة من حلیب الأطف مع مخفف   تفاحال/برتقالال عصیرمنصغیرة ةكمی مع مخفف
للأطفال

بكمیة تعادل ملعقة صغیرةكجم مخفف 5وزن الطفل یساوي 
)مل5(الكمیة 
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القیاس حتى طرف المكبس
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فقاعات ھوائیة
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من الكرتون الخارجيالمحتویاتأخرج -1
:یحتوي الكرتون الخارجي على الأجزاء التالیة التي تحتاجھا لإعطاء الدواء

مل من بروبرانولول، محلول فموي مع الدواء120الزجاجة الزجاجیة التي تحتوي على •
المحقنة الفمویة المقسمة إلى ملیجرامات، المرفقة•

.يأخرج الزجاجة والمحقنة الفمویة من الكرتون الخارجي وأخرج المحقنة من الكیس البلاستیك

التحقق من الجرعة-2
حث عن اب. حسب وصفة الطبیب) ملجرام(تحقق من جرعة بروبرانولول ھیدروكلورید بالملیجرام 

.ھذا الرقم على المحقنة الفمویة

فتح الزجاجة-3
دویره عكس لفتحھا، اضغط على الغطاء البلاستیكي مع ت. تأتي الزجاجة بغطاء مقاوم لعبث لأطفال

.لا تھز الزجاجة قبل الاستخدام). إلى الیسار(اتجاه عقارب الساعة 

إدخال المحقنة في الزجاجة-4
بس أدخل طرف المحقنة الفمویة في الزجاجة، مع الإمساك بھا في وضع مستقیم، واضغط على مك

.المحقنة لأسفل بالكامل
لقیاس استخدم فقط المحقنة الفمویة المرفقة مع الدواء. لا تقم بإزالة أداة المحقنة من عنق الزجاجة

.  لا تستخدم ملعقة أو أي جھاز توزیع آخر. الجرعة وإعطائھا

سحب الجرعة-5
.اقلب الزجاجة مع المحقنة الفمویة بداخلھا رأساً على عقب

.استخدم مكبس المحقنة لسحب الملیجرامات المطلوبة

التحقق من وجود فقاعات ھواء-6
ع المكبس إذا لاحظت وجود فقاعات ھواء في المحقنة، فقم بإمساك المحقنة في وضع مستقیم، وادف

علیمات لأعلى بما یكفي لإخراج أي فقاعات ھواء كبیرة تماماً، ثم أعد ضبط الجرعة وفقاً لت
.الطبیب

إزالة المحقنة-7
ة كن حذراً، ادفع فقاع. ضع الزجاجة في وضع مستقیم مرة أخرى وأزل المحقنة من الزجاجة

الھواء
.لا تضع المكبس في المحقنة

إغلاق الزجاجة-8
).نإلى الیمی(أعد الغطاء البلاستیكي على الزجاجة عن طریق لفھ في اتجاه عقارب الساعة 

إعطاء بروبرانولول ھیدروكلورید لطفلك-9
.أدخل المحقنة في فم طفلك وضعھا على الجزء الداخلي من خده

.الآن یمكنك حقن بروبرانولول ھیدروكلورید ببطء من المحقنة مباشرة في فم طفلك
.لا تضع طفلك على الأرض مباشرة بعد إعطائھ الدواء

تنظیف المحقنة-10
:تخداماشطف المحقنة الفارغة في كوب من الماء النظیف بعد كل اس. لا تقم بتفكیك المحقنة

.خذ كوباً من الماء النظیف.        1
.ادفع المكبس للداخل، ثم اسحب المحقنة بالماء.       2
.تخلص من الماء في الحوض.       3
.كرر عملیة التنظیف ھذه ثلاث مرات.       4
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