
 

 
 2022سبتمبر  26تمت المراجعة:   1

 صحیفة الحقائق للمرضى والآباء ومقدمي الرعایة
 

 باكسلوفید) لعقار EUAتصریح الاستخدام في حالات الطوارئ (
 )19-(كوفید 2019لمرض فیروس كورونا 

 
لعلاج مرض  باكسلوفیدیتم إعطاؤك صحیفة الحقائق ھذه لأن مقدم الرعایة الصحیة یعتقد أنھ من الضروري تزویدك بعقار 

المرتبط بالمتلازمة التنفسیة الحادة الشدیدة.  2) الخفیف إلى المتوسط الناجم عن فیروس كورونا 19-فیروس كورونا (كوفید
الذي تلقیتھ أو قد  باكسلوفیدمساعدتك على فھم مخاطر وفوائد استخدام عقار تحتوي صحیفة الحقائق ھذه على معلومات ل

تتلقاه. تحتوي صحیفة الحقائق ھذه أیضًا على معلومات حول كیفیة تناول عقار باكسلوفید وكیفیة الإبلاغ عن الآثار الجانبیة 
 أو المشكلات المتعلقة بمظھر عقار باكسلوفید أو تغلیفھ.

 
 باكسلوفید) لإتاحة عقار EUA) تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ (FDAالغذاء والدواء الأمریكیة (أصدرت إدارة 

ما ھو (لمزید من التفاصیل حول تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ، یرُجى الاطلاع على " 19-أثناء جائحة كوفید
لیس دواءً معتمدًا من إدارة الغذاء والدواء  ر باكسلوفیدعقا" في نھایة ھذا المستند). تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ؟

. تحدَّث مع مقدم الرعایة باكسلوفیدفي الولایات المتحدة. اقرأ صحیفة الحقائق ھذه للحصول على معلومات حول عقار 
 . باكسلوفیدالصحیة عن الخیارات المتاحة لك أو إذا كانت لدیك أي أسئلة. الأمر متروك لك لتناول عقار 

 
 ؟19-ما ھو كوفید
من خلال مخالطة شخص آخر  19-بسبب فیروس اسمھ فیروس كورونا. یمكن أن تصاب بفیروس كوفید 19-یحدث كوفید

 مصاب بالفیروس. 
 

من خفیفة جدًا إلى شدیدة، بما في ذلك المرض الذي یؤدي إلى الوفاة. على الرغم من أن  19-تراوحت أمراض كوفید
خفیفة، إلا إنھ یمكن أن تحدث أمراض خطیرة وقد تؤدي إلى  19-إلى أن معظم أمراض كوفیدالمعلومات حتى الآن تشیر 

تفاقم بعض حالاتك الطبیة الأخرى. یبدو أن كبار السن والأشخاص من جمیع الأعمار الذین یعانون من حالات طبیة شدیدة 
ل المثال، أكثر عرضة لخطر دخول وطویلة الأمد (مزمنة) مثل أمراض القلب، وأمراض الرئة، والسكري، على سبی

 . 19-المستشفى بسبب كوفید
 

 ؟باكسلوفیدما ھو عقار 
عامًا فأكبر ویزنون  12الخفیف إلى المعتدل لدى البالغین والأطفال [ 19-ھو دواء بحثي یسُتخدم لعلاج كوفید عقار باكسلوفید

المرتبط بالمتلازمة  2ي مباشر لفیروس كورونا كجم)] ولدیھم نتائج إیجابیة لاختبار فیروس 40رطلاً ( 88على الأقل 
الشدید، بما في ذلك دخول  19-)، والذین ھم في خطر كبیر للتقدّم إلى كوفیدSARS‐CoV‐2التنفسیة الحادة الشدیدة (

عقارًا بحثیاً لأنھ لا یزال قید الدراسة. ھناك معلومات محدودة حول مدى أمان  یعد عقار باكسلوفیدالمستشفى أو الوفاة. 
 الخفیف إلى المعتدل. 19-لعلاج الأشخاص المصابین بفیروس كوفید باكسلوفیدوفعالیة استخدام 

 
الخفیف  19-كوفید) باستخدام عقار باكسلوفید في حالات الطوارئ لعلاج FDAلقد صرحت إدارة الغذاء والدواء الأمریكیة (

كجم)] ممن لدیھم  40رطلاً ( 88عامًا فأكبر الذین یزنون على الأقل  12إلى المتوسط لدى البالغین والأطفال [من عمر 
الشدید، بما في ذلك دخول المستشفى  19-، وھم في خطر كبیر للتقدّم إلى كوفید19-اختبار إیجابي للفیروس الذي یسبب كوفید

 یح الاستخدام في حالات الطوارئ. أو الوفاة، بموجب تصر
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 ؟باكسلوفیدما الذي یجب أن أخبر بھ مقدم الرعایة الصحیة قبل تناول عقار 
 

 أخبر مقدم الرعایة الصحیة في الحالات التالیة:
 وجود أي حساسیات •
 وجود مرض في الكبد أو الكلى  •
 الحمل أو التخطیط للحمل •
 الرضاعة الطبیعیة •
 وجود أمراض خطیرة •

 
 اعل بعض الأدویة مع عقار باكسلوفید وقد تسبب آثارًا جانبیة خطیرة. قد تتف

 
، بما في ذلك الأدویة التي تصُرف بوصفة طبیة أو أخبر مقدم الرعایة الصحیة عن جمیع الأدویة التي تتناولھا •

 بدون وصفة طبیة والفیتامینات والمكملات العشبیة. 
 مع أدویة أخرى آمناً أم لا. باكسلوفیدكان تناول یمكن لمقدم الرعایة الصحیة أن یخبرك ما إذا  •
 .باكسلوفیدیمكنك أن تطلب من مقدم الرعایة الصحیة أو الصیدلي قائمة بالأدویة التي تتفاعل مع عقار  •
 لا تبدأ في تناول دواء جدید دون إخبار مقدم الرعایة الصحیة.  •

 
قد یؤثر عقار باكسلوفید على طریقة  موانع حمل ھرمونیة مركبة. أخبري مقدم الرعایة الصحیة المتابع لكِ إذا كنتِ تتناولین

عمل حبوب منع الحمل. یجب على الإناث القادرات على الحمل استخدام وسیلة بدیلة فعالة أخرى لمنع الحمل أو وسیلة عازلة 
الحمل التي قد تكون  إضافیة لمنع الحمل. تحدثي إلى مقدم الرعایة الصحیة إذا كانت لدیكِ أي أسئلة حول وسائل منع

 لكِ. مناسبة
 

 ؟باكسلوفیدكیف أتناول عقار 
وأقراص ریتونافیر. یتم تناول الدواءین معاً مرتین  یتكون عقار باكسلوفید من دواءیْن: أقراص نیرماتریلفیر •

 أیام. 5یومیاً لمدة 
o .نیرماتریلفیر عبارة عن قرص وردي بیضاوي الشكل 
o  أبیض مائل للعاجي.ریتونافیر عبارة عن قرص أبیض أو 

أدناه). سوف یصف لك مقدم الرعایة  الشكلین "أ" و "ب" یتوفر عقار باكسلوفید في عبوتي جرعات (انظر •
 الصحیة المتابع لك عبوة باكسلوفید ذات الجرعة المناسبة لك.

إذا كنت تعاني من مرض في الكلى، فقد یصف لك مقدم الرعایة الصحیة جرعة أقل (انظر الشكل ب). تحدث إلى  •
 مقدم الرعایة الصحیة المتابع لك للتأكّد من حصولك على العبوة ذات الجرعة الصحیحة. 
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 الشكل أ

 أقراص. 3ة على ملغ: تحتوي كل جرع 100 وعبوة الجرعةملغ؛  300إذا تلقیت دواء باكسلوفید 

 

 ملغ 100ملغ؛ العبوة ذات جرعة  300كیفیة تناول عقار باكسلوفید 

 

 جرعة الصباح:
تناول القرصین ذوي اللون الزھري من نیرماتریلفیر وقرصًا 

من ریتونافیر في  ذا اللون الأبیض المائل إلى الأبیض المصفر
 الوقت نفسھ كل صباح.

 

 

 جرعة المساء:
تناول قرصین ذوي اللون الزھري من نیرماتریلفیر وقرصًا 

ذا اللون الأبیض المائل إلى الأبیض المصفر من ریتونافیر في 
 الوقت نفسھ كل مساء.

 

 

  

 PAXLOVID™دواء 
(أقراص نیرماتریلفیر؛ أقراص ریتونافیر)، معبأة 

 بشكل مشترك للاستخدام عن طریق الفم
أشرطة، یحتوي كل  5قرصًا في  30تحتوي كل كرتونة على 

 أقراص؛ 6شریط على 
 ملغ لكل قرص) 150أقراص نیرماتریلفیر ( 4 •
 ملغ لكل قرص) 100قرصین من ریتونافیر ( •

Rx فقط 

تناول جمیع الأقراص الثلاثة في الوقت نفسھ من جزء  -جرعة الصباح 
 جرعة الصباح من الشریط (الجانب الأصفر).

تناول جمیع الأقراص الثلاثة في الوقت نفسھ من جزء جرعة  -جرعة المساء 
 المساء من الشریط (الجانب الأزرق).

 للاستخدام بموجب تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ.

 ملغ عبوة الجرعة 100ملغ؛  300

قرص من 
 ریتونافیر

 ملغ) 100(

قرص من 
 نیرماتریلفیر

 ملغ) 150(

قرص من 
 نیرماتریلفیر

 ملغ) 150(

قرص من 
 ریتونافیر

 ملغ) 100(

 جرعة المساء
 أقراص 3تناول 

 في الوقت نفسھ.

 PAXLOVID™دواء 
 (أقراص نیرماتریلفیر؛

أقراص ریتونافیر)، معبأة معاً 
 للاستخدام عن طریق الفم

 ملغ؛ 300نیرماتریلفیر 
 ملغ 100ریتونافیر 

 جرعة الصباح
 أقراص 3تناول 

 في الوقت نفسھ.

 PAXLOVID™دواء 
 (أقراص نیرماتریلفیر؛

أقراص ریتونافیر)، معبأة معاً 
 للاستخدام عن طریق الفم

 ملغ؛ 300نیرماتریلفیر 
 ملغ 100ریتونافیر 

قرص من 
 نیرماتریلفیر

 ملغ) 150(

قرص من 
 نیرماتریلفیر

 ملغ) 150(



 

 
 2022سبتمبر  26تمت المراجعة:   4

 
 الشكل ب

 ملغ: تحتوي كل جرعة على قرصین. 100 وعبوة الجرعةملغ؛  150إذا تلقیت دواء باكسلوفید 

 

 ملغ 100ملغ؛ العبوة ذات جرعة  150كیفیة تناول عقار باكسلوفید 

 

 جرعة الصباح:
تناول قرصًا واحدًا ذا لون زھري من نیرماتریلفیر وقرصًا 

الأبیض المصفر من ریتونافیر واحدًا ذا لون أبیض مائل إلى 
 في الوقت نفسھ كل صباح.

 

 جرعة المساء:
تناول قرصًا واحدًا ذا لون زھري من نیرماتریلفیر وقرصًا 
واحدًا ذا لون أبیض مائل إلى الأبیض المصفر من ریتونافیر 

 في الوقت نفسھ كل مساء.

 

  

 PAXLOVID™دواء 
(أقراص نیرماتریلفیر؛ أقراص ریتونافیر)، معبأة 

 بشكل مشترك للاستخدام عن طریق الفم
أشرطة، یحتوي كل  5قرصًا في  20تحتوي كل كرتونة على 

 أقراص؛ 4شریط على 
 ملغ لكل قرص) 150قرصان من نیرماتریلفیر ( •
 ملغ لكل قرص) 100ریتونافیر (قرصان من  •

Rx فقط 

تناول كلا القرصین في الوقت نفسھ من جزء جرعة الصباح  -جرعة الصباح 
 من الشریط (الجانب الأبیض).

تناول كلا القرصین في الوقت نفسھ من جزء جرعة المساء  -جرعة المساء 
 من الشریط (الجانب الزھري).

 الطوارئ.للاستخدام بموجب تصریح الاستخدام في حالات 

 ملغ عبوة الجرعة 100ملغ؛  150

قرص من 
 ریتونافیر

 ملغ) 100(

 قرص من
 نیرماتریلفیر

 ملغ) 150(

قرص من 
 نیرماتریلفیر

 ملغ) 150(

ترُك تجویف 
 القرص فارغًا عمدًا

ترُك تجویف 
القرص فارغًا 

 عمدًا
قرص من 
 ریتونافیر

 ملغ) 100(

 جرعة المساء
تناول كلا القرصین في 

 نفس الوقت.

 PAXLOVID™دواء 
 (أقراص نیرماتریلفیر؛

أقراص ریتونافیر)، معبأة معاً 
 للاستخدام عن طریق الفم

 ملغ؛ 150نیرماتریلفیر 
 ملغ 100ریتونافیر 

 جرعة الصباح
تناول كلا القرصین في 

 نفس الوقت.

 PAXLOVID™دواء 
 (أقراص نیرماتریلفیر؛

أقراص ریتونافیر)، معبأة معاً 
 للاستخدام عن طریق الفم

 ملغ؛ 150نیرماتریلفیر 
 ملغ 100ریتونافیر 
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 تكون مستعدًا لتناول جرعتك. لا تنزع أقراص باكسلوفید الخاصة بك من الشریط قبل أن •
تناول جرعتك الأولى من عقار باكسلوفید في الصباح أو المساء، بناءً على موعد استلام الوصفة الطبیة، أو حسب  •

 توصیات مقدم الرعایة الصحیة المتابع لك.
 ابتلع الأقراص كاملة. لا تمضغ الأقراص أو تكسرھا أو تسحقھا. •
 تناول عقار باكسلوفید مع الطعام أو بدونھ.  •
 دون استشارة مقدم الرعایة الصحیة، حتى لو شعرت بتحسن. باكسلوفیدلا تتوقف عن تناول  •
ساعات من الوقت المعتاد لتناولھا، فتناولھا بمجرد أن تتذكر. إذا فاتتك  8إذا فاتتك جرعة من باكسلوفید خلال  •

لجرعة الفائتة وتناول الجرعة التالیة في الوقت المعتاد. لا تتناول جرعتین من ساعات، فتجاوز ا 8جرعة لأكثر من 
 باكسلوفید في نفس الوقت. 

، فاتصل بمقدم الرعایة الصحیة أو اذھب إلى أقرب غرفة طوارئ في المستشفى باكسلوفیدإذا تناولت الكثیر من  •
 على الفور.

أو فیروس نقص المناعة البشریة  Cیسیستات لعلاج التھاب الكبد إذا كنت تتناول دواءً یحتوي على ریتونافیر أو كوب •
)HIV .فیجب علیك الاستمرار في تناول دوائك على النحو الذي وصفھ لك مقدم الرعایة الصحیة ،( 

 
 أیام. 5تحدث مع مقدم الرعایة الصحیة إذا لم تشعر بتحسن أو إذا شعرت بأن حالتك قد ساءت بعد 

 
 ؟باكسلوفید بوجھ عاممن الذي ینبغي ألا یتناول 

 
  إذا: باكسلوفیدلا تتناول عقار 

 . باكسلوفیدكنت تعاني من حساسیة تجاه نیرماتریلفیر أو ریتونافیر أو أي من مكونات عقار  •
 كنت تتناول أیاً من الأدویة التالیة: •

o ألفوزوسین 
o أمیودارون 
o أبالوتامید 
o كاربامازیبین 
o كولشیسین 
o داي ھیدروارجوتامین 
o درونیدارون 
o إلیتریبتان 
o إبلیرینون 
o إرغوتامین 
o فینیرینون 
o فلیكاینید 
o فلیبانسرین 

o إیفابرادین 
o لومیتابید 
o لوفاستاتین 
o لوماكافتور/إیفاكافتور 
o لوراسیدون 
o میثیل إرغونوفین 
o (فموي) میدازولام 
o نالوكسیجول 
o فینوباربیتال 
o فینیتوین 
o بیموزید 
o بریمیدون 
o بروبافینون 

o كینیدین 
o رانولازین 
o ریفامبین 
o ) العرن المثقوبنبتة القدیس جون( 
o ) سیلدینافیل®Revatio لعلاج (

ارتفاع ضغط الدم الشریاني الرئوي 
)PAH( 

o سیلودوسین 
o سیمفاستاتین 
o تولفابتان 
o تریازولام 
o أوبروجیبانت 
o فوكلوسبورین 

 
 قد یسُبب تناول عقار باكسلوفید مع ھذه الأدویة آثارًا جانبیة خطیرة أو مھددة للحیاة أو قد یؤثر على طریقة عمل عقار باكسلوفید.

 
قد تسبب آثارًا جانبیة خطیرة إذا تم تناولھا مع عقار باكسلوفید. قد یزید عقار باكسلوفید أو  لیست ھذه الأدویة ھي الوحیدة التي

یقلل من مستویات أدویة أخرى متعددة. من المھم جدًا إخبار مقدم الرعایة الصحیة بكل الأدویة التي تتناولھا لأن اختبارات 
ون ضروریة في أثناء تناولك لعقار باكسلوفید. قد یخبرك مقدم معملیة إضافیة أو تغییرات في جرعة الأدویة الأخرى قد تك

الرعایة الصحیة أیضًا بأعراض معینة یجب الانتباه لھا والتي قد تشیر إلى أنك بحاجة إلى إیقاف جرعة بعض الأدویة 
 الأخرى أو تقلیلھا.
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 ؟باكسلوفیدما الآثار الجانبیة المحتملة المھمة لعقار 
 

 ھي: باكسلوفیدتملة لعقار الآثار الجانبیة المح
یمكن أن تحدث ردود فعل تحسسیة، بما في ذلك ردود فعل تحسسیة شدیدة (تعُرف باسم ردود الفعل التحسسیة.  •

"التأق")، لدى الأشخاص الذین یتناولون عقار باكسلوفید، حتى بعد جرعة واحدة فقط. توقف عن تناول عقار 
 ى الفور إذا ظھرت علیك أي من الأعراض التالیة لرد فعل تحسسي:باكسلوفید واتصل بمقدم الرعایة الصحیة عل

o شَرَى 
o صعوبة في البلع أو التنفس 
o تورم الفم أو الشفتین أو الوجھ 
o ضیق في الحلق 
o بحة في الصوت 
o طفح جلدي 

أخبر مقدم الرعایة الصحیة على الفور إذا ظھرت علیك أي من ھذه العلامات والأعراض مشكلات الكبد.  •
الكبد: فقدان الشھیة واصفرار الجلد وبیاض العینین (الیرقان) والبول داكن اللون والبراز الشاحب وحكة لمشكلات 

  الجلد وألم منطقة المعدة (البطن).
. إذا كنت مصاباً بعدوى فیروس نقص المناعة البشریة التي لم یتم مقاومة أدویة فیروس نقص المناعة البشریة •

باكسلوفید إلى عدم عمل بعض أدویة فیروس نقص المناعة البشریة بشكل جید  علاجھا، فقد یؤدي تناول عقار
 المستقبل. في

 
 تشتمل الآثار الجانبیة المحتملة الأخرى على ما یلي:  •

o  تغیر حاسة التذوق 
o  إسھال 
o  ضغط دم مرتفع 
o أوجاع العضلات 
o ألم البطن 
o غثیان 
o الشعور بالتوعك بصفة عامة 

 
. قد تحدث آثار باكسلوفید. لم یتناول العدید من الأشخاص عقار باكسلوفیدلیست ھذه ھي كل الآثار الجانبیة المحتملة لعقار 

قید الدراسة، لذا من الممكن أن تكون جمیع المخاطر غیر معروفة في  لا یزال عقار باكسلوفیدجانبیة خطیرة وغیر متوقعة. 
 ھذا الوقت.

 
 الأخرى المتاحة؟ما خیارات العلاج 

الخفیف إلى المعتدل لدى بعض  19-فیكلوري (ریمدیسیفیر) معتمد من قِبلَ إدارة الغذاء والدواء الأمریكیة لعلاج كوفید
 البالغین والأطفال. تحدث مع مقدم الرعایة الصحیة المتابع لك لمعرفة ما إذا كان فیكلوري مناسباً لك.

 
-الغذاء والدواء أیضًا بالاستخدام الطارئ لأدویة أخرى لعلاج المصابین بفیروس كوفید، قد تسمح إدارة باكسلوفیدمثل عقار 

-https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and. تفضل بزیارة الموقع الإلكتروني 19
response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization 

للحصول على معلومات حول الاستخدام في حالات الطوارئ للأدویة الأخرى المصرح بھا من قِبلَ إدارة الغذاء والدواء 
. قد یتحدث معك مقدم الرعایة الصحیة عن التجارب السریریة التي 19-لمصابین بفیروس كوفیدالأمریكیة لعلاج الأشخاص ا

 قد تكون مؤھلاً لھا. 
 

، فلن یغیر ذلك من رعایتك أو عدم تلقي طفلك لھأو لا. إذا قررت عدم تلقیھ  باكسلوفیدلك حریة الاختیار في أن تعُالج بعقار 
 الطبیة القیاسیة.

 

https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
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  أو مرضعة؟ًماذا لو كنتُ حاملاً 
. بالنسبة للأم والجنین، قد تكون فائدة تناول عقار باكسلوفیدلا توجد خبرة في علاج النساء الحوامل أو الأمھات المرضعات بعقار 

 أكبر من الخطر الناجم عن العلاج. إذا كنتِ حاملاً، فناقشي خیاراتكِ والحالة المحددة مع مقدم الرعایة الصحیة.  باكسلوفید
 

 . باكسلوفیدیوصى باستخدام وسیلة حاجزة فعالة لمنع الحمل أو عدم ممارسة الجنس في أثناء تناول عقار 
 

 إذا كنتِ مرضعةً، فناقشي خیاراتكِ والحالة المحددة مع مقدم الرعایة الصحیة.
 

  یفھ؟أو تغل باكسلوفیدكیف یمكنني الإبلاغ عن الآثار الجانبیة أو المشكلات المتعلقة بمظھر عقار 
 اتصل بمقدم الرعایة الصحیة إذا عانیت من أي آثار جانبیة تزعجك أو لا تزول. 

 
أبلغ عن الآثار الجانبیة أو المشكلات المتعلقة بمظھر عقار باكسلوفید أو تغلیفھ (انظر الشكلین أ وب أعلاه للحصول على 

على  MedWatchالغذاء والدواء أمثلة على عبوات جرعات عقار باكسلوفید) إلى إدارة 
www.fda.gov/medwatch  1088أو اتصل على الرقم-FDA-800-1  أو یمكنك إبلاغ شركة فایزر بالآثار الجانبیة

 على معلومات الاتصال الواردة أدناه.
 

 رقم الھاتف رقم الفاكس الموقع الإلكتروني

www.pfizersafetyreporting.com 1-866-635-8337 1-800-438-1985 
 

ن   ؟عقار باكسلوفیدكیف ینبغي أن أخُزِّ
درجة مئویة  20درجة فھرنھایت ( 77درجة فھرنھایت و 68في درجة حرارة الغرفة، بین  باكسلوفیدخزّن أقراص عقار 

 درجة مئویة). 25إلى 
 

 ؟ 19-كوفید كیف یمكنني معرفة المزید عن
 اسأل مقدم الرعایة الصحیة. •
 .https://www.cdc.gov/COVID19تفضل بزیارة  •
 بإدارة الصحة العامة المحلیة أو الخاصة بالولایة.اتصل  •

 
 )؟EUAما ھو تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ (

بموجب آلیة وصول في حالات الطوارئ تسمى تصریح الاستخدام في  عقار باكسلوفیدأتاحت إدارة الغذاء والدواء الأمریكیة 
الطوارئ مدعوم بإعلان وزیر الصحة والخدمات الإنسانیة ). تصریح الاستخدام في حالات EUAحالات الطوارئ (

)HHS19-) بوجود ظروف تبرر الاستخدام الطارئ لعقاقیر ومنتجات بیولوجیة في أثناء جائحة كوفید . 
 

عامًا فأكبر ویزنون على الأقل  12الخفیف إلى المعتدل لدى البالغین والأطفال [ 19-ھو عقار لعلاج كوفید عقار باكسلوفید
المرتبط بالمتلازمة التنفسیة الحادة  2كجم)] ممن لدیھم نتائج إیجابیة لاختبار فیروسي مباشر لفیروس كورونا  40رطلاً ( 88

الشدید، بما في ذلك دخول المستشفى أو الوفاة،  19-)، والذین ھم في خطر كبیر للتقدّم إلى كوفیدSARS‐CoV‐2الشدیدة (
للمنتج المعتمد من إدارة الغذاء والدواء. عند إصدار تصریح الاستخدام في حالات لم یمر بنفس نوع المراجعة التي تتم 

، قررت إدارة الغذاء والدواء، من بین أمور أخرى، أنھ استنادًا 19-الطوارئ في ظل حالة طوارئ الصحة العامة بسبب كوفید
التجارب السریریة الكافیة والمراقبة جیدًا، إذا كان  إلى إجمالي كمیة الأدلة العلمیة المتاحة بما في ذلك البیانات المستمدة من

، أو مرض أو 19-ذلك متاحًا، فمن المعقول الاعتقاد بأن المنتج قد یكون فعالاً في التشخیص، أو العلاج، أو الوقایة من كوفید
دامھ للتشخیص، أو العلاج، ؛ وأن الفوائد المعروفة والمحتملة للمنتج، عند استخ19-حالة خطیرة أو مھددة للحیاة بسبب كوفید

أو الوقایة من مثل ھذا المرض أو الحالة، تفوق المخاطر المعروفة والمحتملة لھذا المنتج؛ وأنھ لا توجد بدائل ملائمة 
 ومتاحة. ومعتمدة

 

http://www.fda.gov/medwatch
http://www.pfizersafetyreporting.com/
https://www.cdc.gov/COVID19
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تصریح . یسري مفعول 19-یجب استیفاء جمیع ھذه المعاییر للسماح باستخدام المنتج في علاج المرضى في أثناء جائحة كوفید
الذي یبرر الاستخدام الطارئ لھذا المنتج، ما لم  19-طوال مدة إعلان كوفید باكسلوفیدالاستخدام في حالات الطوارئ الخاص بعقار 

 یتم إنھاؤه أو إلغاؤه (وبعد ذلك لا یجوز استخدام المنتجات بموجب تصریح الاستخدام في حالات الطوارئ).
 
 افیةضلومات إعم

 بزیارة الموقع الإلكتروني أو اتصل برقم الھاتف الوارد أدناه.  للأسئلة العامة، قم
 

 رقم الھاتف الموقع الإلكتروني

www.COVID19oralRx.com 
[qr code] 

1-877-219-7225 
(1-877-C19-PACK) 

 
 

لمزید  1-800-438-1985أو الاتصال على الرقم  www.pfizermedinfo.comیمكنك أیضًا الانتقال إلى 
 المعلومات. من
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