
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דסטיניב סנדוז®
20 מ"ג

טבליות מצופות

דסטיניב סנדוז®
50 מ"ג

טבליות מצופות

דסטיניב סנדוז®
70 מ"ג

טבליות מצופות
הרכב:

כל טבלייה מכילה:
דסטיניב 20 מ"ג

dasatinib 20 mg 

הרכב:
כל טבלייה מכילה:

דסטיניב 50 מ"ג
dasatinib 50 mg 

הרכב:
כל טבלייה מכילה:

דסטיניב 70 מ"ג
dasatinib 70 mg 

דסטיניב סנדוז®
100 מ"ג

טבליות מצופות

דסטיניב סנדוז®
140 מ"ג

טבליות מצופות
הרכב:

כל טבלייה מכילה:
דסטיניב 100 מ"ג

dasatinib 100 mg

הרכב:
כל טבלייה מכילה:
דסטיניב 140 מ"ג

dasatinib 140 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" פרק 
6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש 
לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 
לך כי מחלתם דומה.

ניסיון מצומצם לגבי  18 שנים. קיים  דסטיניב סנדוז אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 
זו. גיל  שימוש בדסטיניב בקבוצת 

למה מיועדת התרופה?. 1
דסטיניב סנדוז הינה תרופה המיועדת לטיפול במבוגרים עם: 

לוקמיה מיאלוגנית כרונית )CML( עם כרומוזום פילדלפיה חיובי בשלב הכרוני שאובחנה לאחרונה. 	
לוקמיה מיאלוגנית כרונית )CML( בשלב כרוני, מואץ או בלסטי עם עמידות או אי-סבילות לטיפול קודם,  	

.imatinib mesilate כולל
	  )CML( עם כרומוזום פילדלפיה חיובי ולוקמיה מיאלוגנית כרונית )ALL( לוקמיה לימפובלסטית חריפה

בלסטית לימפואידית עם עמידות או אי-סבילות לטיפול קודם.
קבוצה תרפויטית: מעכבי פרוטאין קינאז.

 לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )dasatinib( או לכל אחד ממרכיבי התרופה האחרים )ראה פרק  	
6 "מידע נוסף"(.

אם ייתכן שאתה אלרגי, פנה לרופא לייעוץ.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
יש ליידע את הרופא המטפל או הרוקח לפני הטיפול בדסטיניב סנדוז אם:

אתה נוטל תרופות לדילול הדם או למניעת קרישי דם )ראה סעיף "אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות"(. 	
יש לך או היו לך בעיות בכבד או בלב. 	
אתה מתחיל לסבול מקשיי נשימה, כאב בחזה או שיעול בזמן הטיפול בדסטיניב סנדוז, פנה לרופא.  	

זה עלול להיות סימן לאצירת נוזלים בריאות או בחזה )אשר יכול להיות נפוץ יותר במטופלים בגיל 65 
ומעלה( או עקב שינויים בכלי הדם המובילים דם לריאות.

הייתה לך או יש לך דלקת כבד נגיפית מסוג B )הפטיטיס B(. זאת כיוון  	
B להפוך שוב לפעילה, מה  שדסטיניב סנדוז עלולה לגרום להפטיטיס 

שעלול להיות קטלני במקרים מסוימים.
ידי הרופא לאיתור סימנים של זיהום זה  ייבדקו בקפידה על  מטופלים 

הטיפול. התחלת  לפני 
בדסטיניב  	 הטיפול  בזמן  ובלבול  תשישות  חום,  דימום,  חבורות,  הופיעו 

הידוע  דם,  לכלי  נזק  של  בסימנים  שמדובר  ייתכן  לרופא.  פנה  סנדוז, 
.]thrombotic microangiopathy )TMA([ כמיקרואנגיופתיה תרומבוטית

ילדים ומתבגרים
דסטיניב סנדוז אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 

שנים. קיים ניסיון מצומצם לגבי שימוש בדסטיניב בקבוצת גיל זו.

בדיקות ומעקב
הרופא יעקוב באופן סדיר אחר מצבך על מנת לבדוק אם דסטיניב סנדוז גורמת להשפעה הרצויה. 

בנוסף, בתקופת הטיפול בתרופה זו תעבור בדיקות דם באופן סדיר בכדי לעקוב אחרי התקדמות הטיפול. 
אינטרקארציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 
על כך לרופא או לרוקח. דסטיניב סנדוז מפונה בעיקר על ידי הכבד. תרופות מסוימות עלולות להפריע 

להשפעתה של דסטיניב סנדוז אם ניטלות יחד.
אין ליטול את התרופות הבאות יחד עם דסטיניב סנדוז:

קטוקונאזול ואיטרקונאזול - אלו תרופות אנטי פטרייתיות 	
אריתרומיצין, קלריתרומיצין וטליטרומיצין - אלו אנטיביוטיקות 	
ריטונאביר - זו תרופה אנטי-ויראלית 	
פניטואין, קרבמזפין, פנוברביטל - לטיפול באפילפסיה 	
ריפמפיצין - זהו טיפול לשחפת 	
פמוטידין ואומפרזול - אלו תרופות נוגדות חומצה בקיבה 	
St. John’s wort - תכשיר על בסיס צמחי לטיפול בדיכאון )ידוע גם בשם היפריקום פרפורטום( 	

מגנזיום  או  הידרוקסיד  אלומיניום  כגון  )נוגדי חומצה  בקיבה  ליטול תרופות שסותרות את החומצה  אין 
סנדוז. דסטיניב  נטילת  שאחרי  בשעתיים  או  שלפני  בשעתיים  בצרבת(  לטיפול  הידרוקסיד 

ספר לרופא אם אתה לוקח תרופות לדילול הדם או נוגדי קרישה.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן לקחת את התרופה עם אוכל או ללא אוכל.
אין ליטול את התרופה עם אשכוליות או מיץ אשכוליות.

היריון והנקה
אם את בהיריון או חושבת שאת עשויה להיות בהיריון, ספרי לרופא באופן מיידי.

אין ליטול דסטיניב סנדוז במהלך ההיריון אלא אם הכרחי באופן מפורש. הרופא ידון איתך לגבי הסיכון 
האפשרי בנטילת דסטיניב סנדוז במהלך ההיריון.

על גברים ונשים הנוטלים דסטיניב סנדוז להיוועץ ברופא באשר לשימוש באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול.
אם את מניקה, ספרי לרופא. עלייך להפסיק את ההנקה בזמן נטילת דסטיניב סנדוז.

נהיגה ושימוש במכונות
יש להיזהר במיוחד בנהיגה או בשימוש במכונות במקרה שאתה חווה תופעות לוואי כגון סחרחורת וראייה 

מטושטשת.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

היוועץ  ע"י הרופא שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים,  אם נאמר לך  דסטיניב סנדוז מכילה לקטוז. 
התרופה. נטילת  לפני  ברופא 

תרופה זו מכילה פחות מ–1 מילימול נתרן )23 מ"ג( בטבלייה, ולפיכך נחשבת "נטולת נתרן".
כיצד תשתמש בתרופה?. 	

דסטיניב סנדוז תירשם לך רק על ידי רופא שמנוסה בטיפול בלוקמיה. יש להשתמש בדסטיניב סנדוז תמיד 
לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 

דסטיניב סנדוז מיועדת למבוגרים. 
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.

יש ליטול את התרופה בהתאם למינון ופרק הזמן שנקבעו על ידי הרופא. בהתאם לתגובתך לטיפול, הרופא 
יעדכן אותך אם נדרש מינון גבוה יותר או נמוך יותר של דסטיניב סנדוז או אף הפסקה של הטיפול לפרק 
זמן קצר. למינונים גבוהים יותר או נמוכים יותר, ייתכן שתצטרך ליטול שילובים של טבליות בחוזקים שונים.

אין לעבור על המנה המומלצת.
משך הטיפול -

יש ליטול דסטיניב סנדוז כל יום עד שהרופא ינחה אותך להפסיק. עליך לוודא שאתה נוטל דסטיניב סנדוז 
למשך כל הזמן שנרשם עבורך.

יש ליטול את התרופה בזמן קבוע כל יום.
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן. אין לכתוש, לחצות או ללעוס את הטבליות )על מנת לשמור על עקביות 
המינון ולהפחית את הסיכון לחשיפה עורית(. אין להמיס את הטבליות )כיוון שבמטופלים שקיבלו טבלייה 

שהומסה החשיפה נמוכה לעומת מטופלים שבלעו את הטבלייה בשלמותה(.
אינך יכול להיות בטוח שתקבל את המנה הנכונה אם תכתוש, תחצה, תלעס או תמיס את הטבליות.

ניתן לקחת את התרופה עם אוכל או ללא אוכל. אין ליטול את התרופה עם אשכוליות או מיץ אשכוליות.
אם אתה נוטל גם תרופות סותרות חומצה )לטיפול בצרבת( כגון תרופות המכילות אלומיניום הידרוקסיד או 
מגנזיום הידרוקסיד - יש ליטול את סותרי החומצה לא פחות משעתיים לפני או שעתיים אחרי דסטיניב סנדוז.

הוראות טיפול מיוחדות לדסטיניב סנדוז
זה קורה, על אנשים אחרים שאינם המטופל להשתמש  יישברו. אך אם  לא סביר שטבליות של דסטיניב סנדוז 

סנדוז. דסטיניב  מגע  בזמן  בכפפות 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 

והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ 

ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. יש להרכיב משקפיים 
אם אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי. 4
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל  כמו בכל תרופה,השימוש בדסטיניב סנדוז עלול לגרום לתופעות 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יכולות להיות סימנים של תופעות לוואי  יש לפנות מייד לרופא אם מופיעות התופעות הבאות אשר 

חמורות:
הופעת כאב בחזה, קשיי נשימה, שיעול והתעלפות 	
דימום בלתי צפוי או שיש לך חבלות מבלי שנפצעת 	
הופעת דם בקיא, בצואה או בשתן, או הופעה של צואה שחורה 	
הופעת סימני זיהום כמו חום וצמרמורות חמורות 	
הופעת חום, כאב גרון או פה, שלפוחיות או קילוף של העור ו/או הריריות 	

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר מ-1 מתוך 10 משתמשים(:

זיהומים )כולל זיהומים ממקור חיידקי, ויראלי ופטרייתי( 	
לב וריאות: קוצר נשימה 	
בעיות עיכול: שלשולים, בחילות, הקאות 	
עור, שיער, עיניים, כללי: פריחה בעור, חום, נפיחות סביב הפנים, הידיים וכפות הרגליים, כאב ראש,  	

תחושת עייפות או חולשה, דימום
כאב: כאב בשרירים )בזמן הטיפול או אחרי הפסקת הטיפול(, כאבי בטן 	
בדיקות עשויות להראות: ספירת טסיות דם נמוכה, ספירת תאי דם לבנים נמוכה )נויטרופניה(, אנמיה,  	

נוזלים סביב הריאות
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 10 משתמשים(:

-CMV(, זיהום  	 וירוס ההרפס )כולל ציטומגלו-וירוס  זיהומים: דלקת ריאות )pneumonia(, זיהום של 
בדרכי הנשימה העליונות, זיהום חמור בדם או ברקמות )כולל מקרים לא שכיחים עם תוצאות קטלניות(

לב וריאות: דפיקות לב, הפרעות בקצב הלב, אי ספיקת לב, חולשה בשריר הלב, לחץ דם גבוה, יתר  	
לחץ דם ריאתי, שיעול

בעיות עיכול: הפרעות בתיאבון, הפרעה בחוש הטעם, התרחבות או נפיחות בבטן, דלקת של המעי הגס,  	
עצירות, צרבת, כיבים בפה, עלייה במשקל, ירידה במשקל, דלקת הקיבה

עקצוץ בעור, גירוד, עור יבש, אקנה, דלקת בעור, רעש מתמשך באוזניים,  	 עור, שיער, עיניים, כללי: 
יבשה,  עין  וראייה משובשת(,  ראייה מטושטשת  )כולל  בראייה  מוגברת, הפרעה  הזעה  נשירת שיער, 

כללית בצקת  ישנוניות,  אנורקסיה,  חבלות,  סחרחורת,  שינה, הסמקה,  נדודי  דיכאון,  חבורה, 
כאב: כאב במפרקים, חולשת שרירים, כאב בחזה, כאב באזור הידיים וכפות הרגליים, צמרמורות, נוקשות  	

שרירים ומפרקים, התכווצות שרירים
בדיקות עשויות להראות: נוזלים סביב הלב, נוזלים בריאות, הפרעות בקצב הלב, נויטרופניה פיברילית,  	

דימום במערכת העיכול, רמות חומצה אורית גבוהות בדם
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 100 משתמשים(:

לב וריאות: התקף לב )כולל תוצאות קטלניות(, דלקת הרירית )fibrous sack( המקיפה את הלב, קצב  	
לב לא סדיר, כאב בחזה בשל חוסר אספקת דם ללב )אנגינה(, לחץ דם נמוך, היצרות דרכי הנשימה אשר 

עלולה לגרום לקשיי נשימה, אסתמה, לחץ דם מוגבר בעורקי הריאות, קרישי דם
בעיות עיכול: דלקת של הלבלב, כיב פפטי, דלקת בוושט, בטן נפוחה, קרע בעור של התעלה האנאלית,  	

קושי בבליעה, דלקת של כיס המרה, חסימה של תעלות כיס המרה, החזר קיבתי ושטי )ריפלוקס( )מצב שבו 
החומצה ושאר תוכן הקיבה חוזרים אל תוך הגרון(

	  ,)erythema nodosum( עור, שיער, עיניים, כללי: תגובה אלרגית כולל צברים אדומים ורגישים על העור
חרדה, בלבול, שינויים במצב הרוח, ירידה בדחף המיני, עילפון, רעד, דלקת של העין שגורמת לאדמומיות 
בהתפרצות  המלווים  היטב  מוגדרים  רגישים,  אדומים,  בכתמים  המתאפיינת  עור  מחלת  לכאב,  או 
פתאומית של חום וספירת תאי דם לבנים גבוהה )neutrophilic dermatosis( אובדן שמיעה, רגישות 
לאור, ליקוי ראייה, הפרשה מוגברת של דמעות, שינוי בצבע העור, דלקת ברקמת השומן מתחת לעור, 
כיב בעור, שלפוחיות בעור, שינוי בציפורניים, שינוי בשיער, תסמונת יד-רגל )hand-foot disorder(, אי 
ספיקת כליות, תכיפות במתן שתן, הגדלת חזה אצל גברים, הפרעה בווסת, חולשה ואי נוחות כללית, 
תת פעילות בלוטת התריס, איבוד שיווי משקל בזמן הליכה, נמק העצם )osteonecrosis - מחלה של 
זרימת דם מופחתת לעצמות, אשר עלולה לגרום לאובדן ולמות העצם(, דלקת מפרקים, נפיחות בעור 

במקומות שונים בגוף
כאב: דלקת ורידית העלולה לגרום לאדמומיות, רגישות ונפיחות, דלקת של הגיד 	
מוח: אובדן זיכרון 	
בדיקות עשויות להראות: תוצאות בדיקת דם לא תקינות וייתכן תפקוד כליות לקוי הנגרם מפינוי חומרי  	

נמוכות של  נמוכות של אלבומין בדם, רמות  הפסולת של הגידול )tumour lysis syndrome(, רמות 
נפוחות,  לימפה  כולסטרול בדם, בלוטות  גבוהה של  לבנים( בדם, רמה  )סוג של תאי דם  לימפוציטים 
דימום במוח, אי סדירות בפעילות החשמלית של הלב, לב מוגדל, דלקת של הכבד, חלבון בשתן, עלייה 
באנזים קריאטין פוספוקינאז )אנזים שנמצא בעיקר בלב, במוח ובשרירי השלד(, עלייה בטרופונין )אנזים 
שנמצא בעיקר ברקמות כגון שריר הלב ושריר השלד(, עלייה בגאמא-גלוטמיל-טרנספראז )אנזים שנמצא 

)chylothorax( הופעת נוזלים במראה חלבי מסביב לריאות ,)בעיקר בכבד
תופעות לוואי נדירות )מופיעות בעד 1 מתוך 1,000 משתמשים(:

לב וריאות: הגדלה של חדר הלב הימני, דלקת של שריר הלב, מצבים שונים הנוצרים כתוצאה מחסימה של  	
אספקת דם לשריר הלב )acute coronary syndrome(, דום לב )הפסקה של זרימת הדם מהלב(, מחלת 
לב כלילית, דלקת של הרקמה המכסה את הלב והריאות, קרישי דם )בוורידים עמוקים(, קרישי דם בריאות

בעיות עיכול: אובדן של חומרי תזונה חיוניים כמו חלבון ממערכת העיכול, חסימת מעיים, פיסטולה בפי  	
הטבעת )פתח לא תקין מפי הטבעת אל העור שמסביב לפי הטבעת(, פגיעה בתפקודי כליות, סוכרת

או חלקי של  	 לגרום לאובדן מלא  עוויתות, דלקת של עצב הראייה העלולה  עיניים, כללי:  עור, שיער, 
הראייה, גוון כחלחל-סגלגל של העור, פעילות יתר של בלוטת התריס, דלקת בלוטת התריס, אטקסיה 

)הפרעה בקואורדינציה(, קושי בהליכה, הפלה, דלקת של כלי דם בעור, צלקת פיברוטית בעור
מוח: שבץ, חוסר תפקוד נוירולוגי זמני כתוצאה מזרימת דם לקויה, שיתוק בעצב הפנים, שיטיון )דמנציה( 	
מערכת החיסון: תגובה אלרגית חמורה 	
מערכת השלד, שרירים, ורקמות חיבור: עיכוב באיחוי הקצוות היוצרים מפרקים )אפיפיזות(; האטה  	

או עיכוב בגדילה
תופעות לוואי נוספות ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך מהמידע הקיים(:

דלקת ריאות 	
דימומים בקיבה או במעיים העלולים לגרום למוות 	
הישנות )ריאקטיבציה( של זיהום בנגיף הפטיטיס B, אם היה לך הפטיטיס B בעבר )זיהום בכבד( 	
תגובה עם חום, שלפוחיות על העור והתכייבות רקמות ריריות 	
ורמת  	 בשתן  חלבון  כגון  חריגות  מעבדה  בדיקות  ותוצאות  בצקת  הכוללים  תסמינים  עם  כליות  מחלת 

בדם נמוכה  חלבון 
נזק לכלי דם הידוע כמיקרואנגיופתיה תרומבוטית ])thrombotic microangiopathy )TMA[ כולל ירידה  	

בספירת כדוריות דם אדומות, ירידה בטסיות והיווצרות של קרישי דם
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב 
טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

https://sideeffects.health.gov.il :לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור
איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של  	

ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה  	

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
אין להשליך תרופות לביוב או לפח האשפה הביתי. שאל את הרוקח שלך איך להיפטר מתרופות שאינן  	

נחוצות עוד. זה יסייע להגן על הסביבה.
תנאי האיחסון:

	 .25°C -יש לאחסן מתחת ל
מידע נוסף. 6

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
Tablet core: lactose monohydrate, cellulose, microcrystalline )E460(, croscarmellose 
sodium, hydroxypropylcellulose )E463(, magnesium stearate )E470b(
Film-coating: poly )Vinyl Alcohol( )E1203(, titanium dioxide )E171(, talc )E553b(, glyceryl 
monostearate )E471(, sodium laurilsulfate

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
דסטיניב סנדוז 20 מ"ג: טבליות מצופות בצבע לבן עד אוף וויט )לבן אפרפר(, עגולות, קמורות משני הצדדים 

עם הטבעה של "20" בצד אחד.
אריזת בליסטר )מגשית( מכילה 60 טבליות מצופות.

דסטיניב סנדוז 50 מ"ג: טבליות מצופות בצבע לבן עד אוף וויט )לבן אפרפר(, אליפטיות, קמורות משני הצדדים 
עם הטבעה של "50" בצד אחד.

אריזת בליסטר )מגשית( מכילה 60 טבליות מצופות.
דסטיניב סנדוז 70 מ"ג: טבליות מצופות בצבע לבן עד אוף וויט )לבן אפרפר(, עגולות, קמורות משני הצדדים 

עם הטבעה של "70" בצד אחד.
אריזת בליסטר )מגשית( מכילה 60 טבליות מצופות.

דסטיניב סנדוז 100 מ"ג: טבליות מצופות בצבע לבן עד אוף וויט )לבן אפרפר(, אליפטיות, קמורות משני 
הצדדים עם הטבעה של "100" בצד אחד.

אריזת בליסטר )מגשית( מכילה 30 טבליות מצופות.
)לבן אפרפר(, עגולות, קמורות משני  וויט  140 מ"ג: טבליות מצופות בצבע לבן עד אוף  דסטיניב סנדוז 

"140" בצד אחד. הצדדים עם הטבעה של 
אריזת בליסטר )מגשית( מכילה 30 טבליות מצופות.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו:
נוברטיס ישראל בע"מ, ת.ד. 7126, תל אביב, ישראל.

נערך ביוני 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

173-07-36528-99 דסטיניב סנדוז 20 מ"ג טבליות מצופות: 
173-08-36529-99 דסטיניב סנדוז 50 מ"ג טבליות מצופות: 
173-09-36530-99 דסטיניב סנדוז 70 מ"ג טבליות מצופות: 
173-10-36531-99 דסטיניב סנדוז 100 מ"ג טבליות מצופות: 
173-11-36532-99 דסטיניב סנדוז 140 מ"ג טבליות מצופות: 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

داساتينيب  ساندوز®
20 ملغ

أقراص مطلية

داساتينيب  ساندوز®
50 ملغ

أقراص مطلية

داساتينيب  ساندوز®
70 ملغ

أقراص مطلية
التركيب:

يحتوي كل قرص على:
داساتينيب 20 ملغ

dasatinib 20 mg 

التركيب:
يحتوي كل قرص على:

داساتينيب 50 ملغ
dasatinib 50 mg 

التركيب:
يحتوي كل قرص على:

داساتينيب 70 ملغ
dasatinib 70 mg 

داساتينيب  ساندوز®
100 ملغ

أقراص مطلية

داساتينيب  ساندوز®
140 ملغ

أقراص مطلية
التركيب:

يحتوي كل قرص على:
داساتينيب 100 ملغ

dasatinib 100 mg

التركيب:
يحتوي كل قرص على:

داساتينيب 140 ملغ
dasatinib 140 mg

مواد غير فعالة ومثيرة للحساسية: انُظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات 
إضافيةّ". 

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك 
أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
داساتينيب  ساندوز غير مخصص للاستعمال لدى الأطفال ولدى المراهقين دون عمر 18 سنة. هناك تجربة محدودة بالنسبة 

لاستعمال داساتينيب  لدى هذه الفئة من العمر.
لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 

داساتينيب  ساندوز هو عبارة عن دواء مخصص لمعالجة الكبار مع:
ابيضاض الدم النقوي المزمن )CML( مع صبغي فيلادلفيا إيجابي في المرحلة المزمنة الذي تم تشخيصه مؤخرا. 	
ابيضاض الدم النقوي المزمن )CML( في المرحلة المزمنة، المتسارعة أو الأرومية مع مقاومة أو عدم تحمل لعلاج سابق،  	

.imatinib mesilate بما في ذلك
ابيضاض الدم الليمفاوي الحاد )ALL( مع صبغي فيلادلفيا إيجابي وابيضاض الدم النقوي المزمن )CML( الأرومي الليمفاوي  	

المنشأ مع مقاومة أو عدم تحمل لعلاج سابق. 
الفصيلة العلاجية: مثبطات بروتين كيناز.

قبل استعمال الدواء2. 
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساسًا )أليرجي( للمادة الفعالة )dasatinib( أو لكل واحد من مركبات الدواء الأخرى )انظر الفصل 6 "معلومات  	
إضافية"(.

إذا كان هناك احتمالا في كونك حساسا، فتوجه الى الطبيب للحصول على المشورة.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
يجب اعلام الطبيب المُعالج أو الصيدليّ قبل العلاج بـ داساتينيب  ساندوز إذا:

كنت تتناول أدوية لتمييع للدم أو لمنع تخثرّات الدم )انظر البند "تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية"(.  	
كنت تعاني أو عانيت من مشاكل في الكبد أو في القلب. 	
بدأت تعاني من صعوبات في التنفس، ألم في الصدر أو سعال أثناء العلاج بـ داساتينيب  ساندوز، راجع الطبيب. قد تكون هذه  	

علامة لاحتباس السوائل في الرئتين أو في الصدر )الذي يمكن أن يكون أكثر شيوعًا لدى متعالجين بعمر 65 عامًا وما فوق( 
أو بسبب تغيرات في الأوعية الدموية التي تحمل الدم إلى الرئتين. 

كان لديك أو يوجد لديك التهاب الكبد الڤيروسي من نوع Hepatitis B( B(. وذلك لأنّ داساتينيب  ساندوز يمكن أن يجعل التهاب  	
الكبد الڤيروسي )Hepatitis B( نشطا مرة أخرى، ومما قد يكون مميتاً في حالات معينة. سيتم فحص المرضى بدقة من قبل 

الطبيب للكشف عن علامات لهذه العدوى قبل بدء العلاج. 
ظهرت كدمات، نزيف، سخونة، إرهاق وارتباك أثناء العلاج بـ داساتينيب  ساندوز، راجع الطبيب. من المحتمل أن تكون هذه علامات  	

.]thrombotic microangiopathy )TMA([ ضرر في الأوعية الدموية، المعروف باسم اعتلال الأوَعيةِ الدّقيقةَ الخُثارِي
الأطفال والمراهقون

استعمال  بخصوص  محدودة  تجربة  توجد  عامًا.   18 سن  دون  والمراهقين  الأطفال  لاستعمال  معدًا  ليس  داساتينيب  ساندوز 
العمرية. الفئة  هذه  في  داساتينيب  

الفحوصات والمتابعة 
سيقوم الطبيب بمتابعة حالتك بصورة منتظمة من أجل الفحص فيما إذا كان داساتينيب  ساندوز  يؤدي إلى التأثير المرغوب. 

بالإضافة إلى ذلك، خلال فترة العلاج بهذا الدواء يجب إجراء فحوصات دم بشكل ثابت لمتابعة تقدم العلاج. 
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، أخبر الطبيب أو 
بذلك. الصيدلي 

يتم التخلص من داساتينيب  ساندوز بشكل رئيسي من قبل الكبد. قد تتداخل بعض الأدوية مع تأثير داساتينيب  ساندوز إذا تمّ تناولها 
سوية. 

لا يجوز تناول الأدوية التالية سوية مع داساتينيب  ساندوز:
كيتوكونازول وإيتراكونازول – هذه أدوية مضادة للفطريات 	
إريثروميسين، كلاريثروميسين وتليثروميسين – هذه مضادات حيوية 	
ريتوناڤير – هذا دواء مضاد للڤيروسات 	
فينيتوين، كاربامازيپين، فينوباربيتال – لعلاج الصرع 	
ريفامپيسين – هذا علاج للسل 	
فاموتيدين وأوميپرازول – هذه أدوية مضادة الحموضة في المعدة 	
St. John’s wort – مستحضر على أساس نباتي لمعالجة الاكتئاب )معروف أيضًا باسم عرن مثقوب( 	

لا يجوز تناول أدوية مضادة للحموضة في المعدة )مضادات الحموضة مثل هيدروكسيد الألومنيوم أو هيدروكسيد المغنيزيوم 
لمعالجة الحرقة( في الساعتين التي تسبق أو التي تلي تناول داساتينيب  ساندوز.

أخبر الطبيب إذا كنت تتناول أدوية لتمييع الدم أو مضادات التخثر.
استعمال الدواء والغذاء

بالإمكان تناول الدواء مع طعام أو بدون طعام.
لا يجوز تناول الدواء مع الچريپ-فروت أو عصير الچريپ-فروت.

الحمل والإرضاع
إذا كنت حاملًا أو تعتقدين بأنك قد تكونين حاملا، أخبري الطبيب فورا.

لا يجوز تناول داساتينيب  ساندوز خلال الحمل إلا إذا كان ذلك ضرورياً بصورة واضحة. سيتناقش معك الطبيب حول الخطورة 
المحتملة من تناول داساتينيب  ساندوز خلال الحمل.

يتوجب على الرجال والنساء الذين يتناولون داساتينيب  ساندوز استشارة الطبيب حول استعمال وسائل منع حمل ناجعة، خلال 
فترة العلاج.

إذا كنت مرضعة، أخبري الطبيب. يجب عليك التوقف عن الإرضاع أثناء تناول داساتينيب  ساندوز.
السياقة واستعمال الماكينات

يجب توخي الحذر بشكل خاص أثناء السياقة أو استعمال ماكينات في حال كنت تشعر بأعراض جانبية مثل دوار ورؤية مشوشة. 
معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء

يحتوي داساتينيب  ساندوز على لاكتوز. إذا أخبرك الطبيب بأن لديك عدم قدرة تحمل لسكريات معينة، تشاور مع الطبيب قبل 
تناول الدواء. 

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول صوديوم )23 ملغ( في القرص، وبالتالي يعتبر "خال من الصوديوم".
كيف تستعمل الدواء؟	. 

)اللوكيميا(. يجب استعمال  الدم  ابيضاض  الخبرة في علاج  سيتم وصف داساتينيب  ساندوز لك فقط من قبل طبيب من ذوي 
داساتينيب  ساندوز دائمًا حسب تعليمات الطبيب. عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة 

للبالغين. معدّ  داساتينيب  ساندوز  بالمستحضر.  العلاج  وبطريقة 
الجرعة وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

يجب تناول الدواء بموجب الجرعة والفترة الزمنية التي حُددت من قبل الطبيب. بحسب استجابتك للعلاج، سيقوم الطبيب بتبليغك 
إذا كانت هنالك ضرورة لجرعة أعلى أو أقل من داساتينيب  ساندوز أو حتى إيقاف العلاج لفترة زمنية قصيرة. لجرعات أعلى 

أو أقل، من المحتمل أن تحتاج إلى تناول مزيج من أقراص بتركيزات مختلفة.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

مدة العلاج – 
يجب تناول داساتينيب  ساندوز يومياً إلى أن يعطيك الطبيب تعليمات بالتوقف. يجب عليك التأكد من أنك تتناول داساتينيب  ساندوز 

طيلة المدة التي وُصفت لك.
يجب تناول الدواء في وقت محدد كل يوم.

يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل. لا يجوز سحق، شطر أو مضغ الأقراص )من أجل الحفاظ على ثبات الجرعة وتقليل خطر 
التعرض الجلدي(. يمُنع إذابة الأقراص )لأنّ التعرض لدى المتعالجين الذين حصلوا على قرص مُذاب أقل مقارنة بالمتعالجين 

الذين بلعوا القرص بأكمله(.
ليس بإمكانك أن تكون متأكدًا بأنك ستحصل على الجرعة الصحيحة إذا سحقت، شطرت، مضغت أو أذبت الأقراص.
بالإمكان تناول الدواء مع طعام أو بدون طعام. لا يجوز تناول الدواء مع الچريپ-فروت أو عصير الچريپ-فروت.

 Aluminium( مثل الأدوية التي تحتوي على هيدروكسيد الألومنيوم )إذا كنت تتناول أيضًا أدوية مضادة للحموضة )لعلاج الحرقة
Hydroxide( أو هيدروكسيد المغنيزيوم )Magnesium Hydroxide( - فيجب تناول مضادات الحموضة بما لا يقل عن 

ساعتين قبل أو ساعتين بعد داساتينيب  ساندوز.
تعليمات علاجية خاصة لـ داساتينيب  ساندوز

من غير المحتمل أن تنكسر أقراص داساتينيب  ساندوز. لكن إذا حدث ذلك، فيجب على الأشخاص الآخرين غير الشخص المُتعالج 
باستعمال القفازات أثناء ملامسة داساتينيب  ساندوز.

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر 
معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدّد، فلا تتناول جرعة مضاعفة. قم بتناول الجرعة التالية في وقتها المعتاد، واستشر الطبيب. 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. 

في حال توقفت عن تناول الدواء
يمُنع التوقف عن العلاج بدون استشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

لا يجوز تناول الأدوية في الظلام! يجب فحص مُلصق الدواء والجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات 
الطبية إذا كنت بحاجة إليها.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.
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