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 1986 -  (مستحضَرات) الصيادلة  أنظمة بموجب للمستهلك  نشرة
   فقط  طبيب وصفة وفق الدواء يسُوّق

 ملغ/ملل 0.2 ڤاكس-يكاپس
 محلول للحقن 

  المادة الفعالة وكميتها:
 elasomeran 1.26 mg/vial    ملغ/قارورة، 1.26سوميران لاإ

  SARS-CoV-2روتين بر لالمشفّ  ( mRNA) المرسال وزيريبالنووي الحمض اللقاح 
 

 "معلومات إضافيةّ".  6 البند انُظر  -  في المستحضر غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ مواد 
 

 تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.   النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. اقرأ

 الصيدليّ.لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى  تإذا كان •

ه للآخرينهذا الدواء وُ  • حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك   لأنهّ قد يضرّ بهم،  .صف لعلاج مرضك. لا تعط 
 ومرضهم. 

 

 ؟لمَ أعدّ هذا الدّواء .1
لدى الكبار من عمر   SARS-CoV-2الناجم عن  Covid-19هو لقاح نشط يستعمل للوقاية من مرض  ڤاكس-يكاپس
 .وما فوق سنة 18

السبايك  روتينبل رشفّ  الم( mRNA)المرسال  وزيحمض النووي الريبال يه  ڤاكس-يكاپسفي  فعالةال المادة
من  دهنية جزيئات نانوية  داخلمضمن ( mRNA)المرسال  وزيحمض النووي الريبال. SARS-CoV-2 لـ

 .SM-102 نوع

 .Covid-19ا بـ يروس، لذلك لا يمكن أن يجعلك مريض  ڤعلى ال ڤاكس-يك اپ سلا يحتوي 
 

 . من اللقاحات، لقاحات ڤيروسية أخرى :العلاجيةّ المجموعة
 

 كيف يعمل اللقاح

 يحفز اللقاح جهاز الدفاع الطبيعي للجسم )جهاز المناعة(. 

. يستعمل  Covid-19الحماية )الأجسام المضادة( ضد الڤيروس المسبب لـ  نتجييعمل اللقاح عن طريق جعل الجسم 
لنقل التعليمات التي يمكن للخلايا في الجسم  (mRNA)المرسال   وزيحمض النووي الريبالمادة تسمى   ڤاكس-يكاپس

السبايك روتين با مضادة ضد تنتج الخلايا أجسام   بعد ذلكيروس. ڤا على الالموجود أيض  السبايك روتين باستعمالها لإنتاج 
 .Covid-19. هذا سيساعد على حمايتك من يروسڤللمساعدة في صد ال

 
 ستعمال الدواءاقبل  .2

 يمُنع استعمال الدواء إذا: 

 6البند للمادّة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر )حسّاس ا( وجدت لديك حساسيةّ  •
 (. "معلومات إضافيةّ"

 
 تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء

 إذا:  ، الصيدلي أو الممرضةطبيبلل تلقي اللقاح، احكقبل 

أن تلقيت  أي لقاح آخر أو بعد  تلقي حياة بعد ال ا علىيشكل خطر  شديد  تحسسيرد فعل  في الماضي كان لديك •
 في الماضي.  ڤاكس-يكاپس

 .متضررأو  الديك جهاز مناعة ضعيف جد  كان  •

 .ما بواسطة إبرة حقنة جراء ذات مرة سبق لك أن أغمي عليك •

 لديك مشكلة نزف. كان  •

أو عدوى في   طفيفة  سخونة انت لديكإذا ك اللقاح تلقي أو عدوى شديدة. مع ذلك، يمكنك  مرتفعة سخونةلديك  تكان •
 الجهاز التنفسي العلوي مثل الزكام. 

 . ا كانأي   لديك مرض خطيركان  •
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 . لديك قلق متعلق بالحقنكان  •

التهاب الغشاء المخاطي  ) التهاب التأمور( والتهاب عضل القلبللإصابة بالتهاب عضلة القلب )هناك خطورة متزايدة 
 (.  4البند )انظر  ڤاكس- يكاپس لقاح( بعد خارج القلب

ا. تمت ملاحظتها  يوم   14في غضون  بالأساس توحدث اللقاحبعد  أيامعدة في غضون  فقط يمكن أن تتطور هذه الحالات 
   .مقارنة بالجرعة الأولى ةالثانيالجرعة بعد  وفي أوقات متقاربة أكثر لدى رجال شبان أكثر متقاربةفي أوقات 

الغشاء المخاطي خارج  التهاب  مور )أمعظم حالات التهاب عضلة القلب )التهاب عضلة القلب( والتهاب الت  التعافي منتم 
 ولوحظت حالات مميتة.المركزة  العناية فيبعض الحالات دعم تطلبت القلب(. 

خفقان القلب  ، ، مثل ضيق التنفسوالتهاب غشاء القلبا لعلامات التهاب عضلة القلب ، يجب أن تكون متيقظ  اللقاحبعد تلقي 
 في حالة حدوث مثل هذا.  فوريطبي   علاجتلقي ل التوجه، والصدرم في آلاو

الصيدلي أو الممرضة قبل إعطاء لقاح  ،  (، تحدث إلى الطبيبامتأكد  ينطبق عليك )أو لم تكن  ذكر أعلاهإذا كان أي مما  
 . ڤاكس-يكاپس

 ( CLSري )ي متلازمة التسرب الشع اندلاعات

)التي تسبب تسرب السوائل من الأوعية الدموية الصغيرة  رييمتلازمة التسرب الشع اندلاع  من حالات عدد تم الإبلاغ عن  
غماء،  الإشعور بفي الوزن و  فجائية، زيادة رجلينسريع في اليدين وال انتفاخؤدي إلى ت ونتيجة لذلك)الشعيرات الدموية( 

ري، تحدث إلى  ينوبات من متلازمة التسرب الشع لديك في السابق انت. إذا كڤاكس-يكپاس جراء لقاح ( منخفض ضغط دم
 .ڤاكس-يكپاسطبيب قبل تلقي لقاح ال
 

 الحماية مدة
الحماية الكاملة لجميع   اوفرتقد لا ڤاكس - يكاپ س لقاحمن  تيندوائي جرعتينتلقي   من الجائز أنكما هو الحال مع أي لقاح، 

 . ا المدة الزمنية التي ستكون فيها محمي  عرف تُ لا كذلك ، وتلقوا اللقاح نالذي
 

 والمراهقونالأطفال 

 سنة. 18هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 
 

 تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية 

  والمكمّلات طبيّة وصفة بدون الأدوية ذلك  في بما أخرى  أدوية أو أنك قد تتناول مؤخّرًا، تناولت أو تتناول إذا كنت
 . بذلك الصيدليّ  أو الطبيب  فأخبر الغذائيةّ،

  أن يؤثر على طريقة عمل الأدوية الأخرى، والأدوية الأخرى من شأنها أن تؤثر على طريقة عمل  ڤاكس- يكاپسمن شأن 
 ڤاكس. -يكاپس
 

 المناعة  منقوصيالأشخاص 

الجرعة حتى بعد ڤاكس -يكاپس نجاعة. قد تكون ڤاكس-يكا پسا من ا ثالث  تتلقى لقاح   فمن الجائز أن، نت منقوص المناعةإذا ك
في الحفاظ على   أن تستمرالمناعة. في مثل هذه الحالات، يجب منقوصي منخفضة بالنسبة للأشخاص  ةالثالث ةالدوائي

يحتاجون  بك لأشخاص ذو صلة قريبة ا. بالإضافة إلى ذلك، Covid-19الاحتياطات الجسدية للمساعدة في الوقاية من 
 .الملائمة الشخصيةناقش مع طبيبك حول التوصيات تحسب الحاجة.  لتلقي اللقاح

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة 

 الصيدلي قبل إعطاء اللقاح. أو الممرضة تعتقدين أنك حامل، استشيري الطبيب،  أو إذا كنت حاملا  

- يكاسپ لقاح  لقين قدر كبير من المعلومات من النساء الحوامل اللواتي ت  يتوفرڤاكس أثناء الحمل. -يكاسپ  استعماليمكن 
. في حين أن الرضيع المولود سلبية على الحمل أو  تأثيراتلاحظ أي  تُ ڤاكس خلال الثلث الثاني والثالث من الحمل ولم 

الأول من الحمل، لم   الثلثخلال  لقاحالتلقي بعد  الرضيع المولود التأثيرات على الحمل أو  حولهناك معلومات محدودة 
 إجهاض. حدوث يلاحظ أي تغيير في خطر 

 .خلال فترة الرضاعةڤاكس  -يكاسپ  تلقي لقاح يمكن 
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 واستعمال الماكينات السياقة

الماكينات إذا شعرت بتوعك بعد اللقاح. انتظر حتى تزول جميع أعراض اللقاح قبل السياقة أو استعمال   تستعملأو  تقد لا 
 الماكينات. 

 

 معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

 ڤاكس والصوديوم -يكاپس

يعتبر "خالٍ من  ا  ، أي أنه فعلي  الجرعة الدوائيةملغ( في  23صوديوم )مليمول  1على أقل من   هذا الدواءيحتوي 
 الصوديوم".

 

 ؟كيف تستعمل الدواء .3
ا استعمال يجب  .  الطبيب تعليمات  حسَب  المستحضر دائم 

 .  وبطريقة العلاج بالمستحضر بالجرعة الدوائيةمتأكّد ا فيما يتعلق   تكن لم إذا الصيدليّ  أو  يجب عليك الفحص مع الطبيب

 . فقط الطبيب، سيحدّدهما إعطاء اللقاح وطريقة جرعة الدوائية ال

 

 معززةالوللجرعة  في الأشخاص منقوصي المناعةللجرعة الثالثة  ،للسلسلة الأولية  ڤاكس-يكپاس. جرعة 1الجدول 

 توصيات  الدوائية الجرعة )أعمار(  عمر اللقاح  نوع عيار

 اكسڤ-يكاپس
 ملل /ملغ 0.2

 محلول للحقن 
 

  18  عمر  من  بالغون أولية  سلسلة
 فوق  وما سنة

)كلجرعتين)  2  )  
من   ،لمل  0.5  واحدة 
على التي   تحتوي 
ميكروغرام من    100

mRNA ) 

بتلقي الجرعة   يوصى 
الثانية من نفس اللقاح 

من    28بعد   ا  يوم 
 الجرعة الأولى.

الثالثة  ا في  لجرعة 
منقوصي  الأشخاص 

 المناعة 

  18  عمر  من  بالغون
 فوق  وما سنة

 من(  واحدة)  1جرعة  
تحتوي    ، التيلمل  0.5
 100  على

من   ميكروغرام 
mRNA 

الجرعة    تعُطى  قد 
بعد   ا    28الثالثة  يوم 

من  الأقل  على 
 الجرعة الثانية.

  18  عمر  من  بالغون معززة جرعة 
 فوق  وما سنة

 من(  واحدة)  1جرعة  
التيلمل  0.25  ،  

على     50تحتوي 
من   ميكروغرام 

mRNA 

إعطاء   - يكپاسيمكن 
كجرعة معززة    ڤاكس

 18  من عمرللبالغين  
فوق   وما  الذين  سنة 

الأولية  السلسلة  تلقوا 
بعد   ڤاكس-يكپاسمن  
الأقل    6 على  أشهر 

السلسلة   إكمال  من 
 الأولية.

  

 ڤاكس-يكاپسمن  ةالثاني للجرعة الدوائيةك الدور إذا فات

 الصيدلي أو الممرضة.، طبيبالفي أقرب وقت ممكن مع  اجديد   ادور  ، فحدد الدورإذا فاتك  −

ا من  −  .Covid-19إذا فاتك لقاح مخطط له، فقد لا تكون محمي ا تمام 

 ذراع.في الجزء العلوي من ال ،داخل العضل( ة)حقن العضلفي لقاح ال بحقنك الصيدلي أو الممرضة، طبيبقوم الي

علامات رد فعل   لرصد على الأقل  دقيقة 15الصيدلي أو الممرضة لمدة ، طبيبال، سيراقبك بعد كل حقنة من اللقاح
 حسسي. ت
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 .بها الموصى الجرعة تجاوز يمُنع

 الصيدلي أو الممرضة. ، طبيبالاللقاح، اسأل  استعمالإذا كان لديك أي أسئلة أخرى حول 
 

 

 الجانبيةّ الأعراض .4
ا اللقاح كجميع الأدوية، قد يسببّ  .  الجانبيةّ الأعراض  قائمة  قراءة عند  تندهش لا. المستخدمين من قسم  لدى جانبيةّ أعراض 

 . منها أيٍّ  من  تعاني  ألاّ  المحتمل من

 ا من العلامات والأعراض التالية لرد فعل تحسسي: إذا ظهرت لديك أي   عاجلعلاج طبي لتلقي توجه 

 دوار الإغماء أو الشعور ب −

 القلبنظم تغيرات في   −

 ضيق في التنفس  −

 صفير  −

 نجرةالوجه أو الح، الشفتين انتفاخ −

 أو طفح   شرى −

 تقيؤات غثيان أو حالات  −

 أوجاع بطن −

 . إضافية جانبية أعراض تطورت لديكإذا  ةممرضالطبيب أو ال إلى توجه

 يمكن أن تشمل:هذه 

 أشخاص(:  10 بين من  1)قد تظهر لدى أكثر من   اأعراض جانبية شائعة جدً 

 في منطقة الإبطحساسية /انتفاخ −

 صداع  −

 ن غثياحالات  −

 اتتقيؤ −

 لالمفاصفي آلام العضلات، آلام المفاصل أو تصلب  −

 في موقع الحقن انتفاخألم أو  −

ا بعد الحقن( 11 إلى 9بعد حوالي  بعضها  ظهريالحقن )قد  منطقةاحمرار في  −  يوم 

 شديد رهاقإ −

 قشعريرة  −

 سخونة −

 أشخاص(:  10 بينمن  1)قد تظهر لدى حتى  أعراض جانبية شائعة

 إسهال  −

 طفح −

 ا بعد الحقن(يوم   11 إلى 9 بعد حواليالحقن )قد يظهر بعضها  منطقة في  شرىأو  طفح −

 شخص(:  100 بينمن  1)قد تظهر لدى حتى   أعراض جانبية غير شائعة

 حكة في موقع الحقن −

 دوار  −

 آلام البطن −

 لحظة الحقن وحتى حوالي أسبوعين بعد الحقن( واسع )شرى( )الذي قد يظهر من وطفح حاك  −
 

 شخص(:  1,000من بين  1)قد تظهر لدى حتى  أعراض جانبية نادرة 

 بيل(  على اسم )شلل للوجه أحادي الجانب مؤقت تدلي −
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 (لحقن تجميلية بالوجه خضعوا الذين الأشخاص لدىنتفاخ  الانتفاخ الوجه )قد يحدث ا −

 الإحساسحاسة اللمس أو في  تدني −

 (المذلشعور شاذ في الجلد، مثل وخز أو الشعور بالتنميل ) −

 شخص(:  10,000ن من بي 1)قد تظهر لدى حتى    اأعراض جانبية نادرة جدً 

قد الذي )التهاب التأمور(  التهاب الغشاء المخاطي خارج القلبأو عضلة القلب )التهاب عضل القلب( في التهاب  −
 ا في الصدر م  لاآخفقان القلب أو ، ا في التنفسيسبب ضيق  

   أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة

 ( تأقشديدة مع صعوبة في التنفس ) تحسسية ردود فعل −

 أو عدم تحمل الجهاز المناعي )فرط الحساسية( رد فعل لحساسية زائدة −

" مع مركز أحمر داكن محاط كرة عينيا على الجلد قد تبدو وكأنها هدف أو "حمراء أو بقع   ارد فعل جلدي يسبب بقع   −
 متعددة الأشكال( ى)حمام  أكثر بحلقات حمراء شاحبة

 واسع للطرف الذي تم تطعيمه انتفاخ  −

 لوحظ أن معظم الحالات ليست خطيرة ومؤقتة في طبيعتها( )نزف طمثي شديد  −

 (. mechanical urticariaخارجي مثل الاحتكاك القوي، الحكة أو الضغط على الجلد ) هيجّت مصدرهطفح  −
 

إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، عليك  إذا ظهر عرض جانبي،
 استشارة الطبيب. 

 التبليغ عن أعراض جانبية

أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة  من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن 
الذي يحوّلك إلى  (www.health.gov.il)موقع وزارة الصحّة  الصفحة الرئيسية في لعلاج دوائي" الموجود على

  https://sideeffects.health.gov.il استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
 

 ؟كيف يخزن الدواء .5
الأولاد  تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكل دواء آخر، في مكان مغلق، بعيد ا عن متناول أيدي ومجال رؤية •

 و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

 ( الظاهر على المُلصق. exp. dateبعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )اللقاح  يمُنع استعمال  •
 تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 

 
دوية أالصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من  اسأل. عن طريق النفايات المنزلية أو الصرف الصحييمُنع إلقاء الأدوية 

 ساعد في الحفاظ على البيئة. ت هذه الوسائل. التي لم تعد ضمن الاستعمال
 

 :شروط التخزين

 غير مفتوحة قارورة

 درجة مئوية.  15- و 25-بين  ما ا في درجة حرارة مجمد   يجب التخزين •

 لحمايته من الضوء.  لخارجيفي الكرتون ا حفظ القارورةيجب  •

 . درجة مئوية 50-حرارة أقل من  ة على ثلج جاف أو في درجالتخزين  يمُنع •

ا من الضوء،  درجات مئوية، محمي   2-8درجة حرارة  في الثلاجةفي  ةاللقاح غير المفتوحقارورة يمكن تخزين  •
درجات   2-8درجة حرارة في  لنقللساعة  12 حتى استغلالا. خلال هذه الفترة، يمكن  يوم   30لمدة أقصاها 

 . مئوية

 . ثانيةبعد إذابة اللقاح لا يمكن تجميده   •

 من الثلاجة.  اخراجهساعة بعد  24 حتىدرجة مئوية  8-25 يمكن تخزين اللقاح غير المفتوح في درجة حرارة •
 

 مفتوحة  قارورة

درجة مئوية  2-25 ما بين في درجة حرارةساعة  19لمدة  الاستعمالإثبات الثبات الكيميائي والفيزيائي أثناء تم  •
مئوية  ةدرج 2-8 ما بين في درجة حرارةا يوم   30التي تبلغ   عمال المسموحةالأولي )خلال فترة الاست الثقببعد 

http://www.health.gov.il/
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  استعمال، يجب ميكروبيولوجيةدرجة مئوية(. من وجهة نظر  8-25في درجة حرارة ما بين ساعة  24 -و
التخزين  شروطو عند الاستعمالاللقاح على الفور، فإن أوقات التخزين   استعمالالمستحضر على الفور. إذا لم يتم 

 مسؤولية المستخدم.على هي 
 
 
 إضافيةّ معلومات .6

 اكسڤ-يكا پسيحتوي  ماذا
 

  التركيب. 2 القائمة

)جرعات( جرعة العلبة العيار  التركيب 

 ملغ/ملل 0.2 ڤاكس-يكاپس
 محلول للحقن 

 

تحتوي على  قارورة
 جرعات عديدة

كحد جرعات  10
 0.5كل منها  أقصى 

لمل  

ملل(  0.5جرعة دوائية واحدة )
ميكروغرام من  100تحتوي على 

المرسال  RNA لقاح ،سوميرانلاإ
(mRNA)  ضدCovid-19 

)مضمن في  معدّل(  نكلوزيد )
جزيئات نانوية دهنية من نوع  

SM-102 .) 

 

كحد جرعات  02 
كل منها  أقصى 

لمل .520  

ملل(   0.25جرعة دوائية واحدة )
ميكروغرام من  50تحتوي على 

المرسال  RNA لقاح ،سوميرانلاإ
(mRNA)  ضدCovid-19 

)مضمن في  معدّل(  نكلوزيد )
جزيئات نانوية دهنية من نوع  

SM-102 .) 

 

 

ا:  بالإضافة إلى المركب  الفعاّل، يحتوي الدواء أيض 

sucrose, SM-102, cholesterol, DSPC (1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine), 
PEG2000 DMG (1,2-Dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000), 
trometamol hydrochloride (Tris-HCl), trometamol (Tris), sodium acetate trihydrate, 
acetic acid (Glacial), water for injections. 

 
 :العبوّة تحوي وماذا الدواء يبدو كيف

لاستيكي  پغطاء سدادة مطاطية وبزجاجية  قارورة ملل  5 وايت ضمن- كمحلول أبيض حتى أوف ڤاكس-يك اپيتوفر س
 ختم ألومنيوم.  أحمر مع 

 . قوارير 10كل عبوة تحتوي على 

 
   .تكڤا -، پيتح10، شارع هشيلواح مديسون فارما م.ض. صاحب التسجيل وعنوانه: اسم 

 
 اسم المنتج وعنوانه:

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. 

Calle del Príncipe de Vergara 132 Plt 12 

Madrid 28002 

Spain 
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 .تعليمات وزارة الصحةوفق  2023 تشرين الأول في تم تحرير هذه النشرة 

 36765-86-168رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 

 .الجنسين لكلا معدّ  فالدواء هذا مع. المذكّر بصيغة النصّ  ورد  وتسهيلها النشرة هذه قراءة لتبسيط

Spikevax-PIL-1023-V1 


