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

زاڤيسكا®
كبسولات

المادة الفعّالة وكميتها
تحتوي كل كبسولة على:

 )Miglustat 100 mg(	ملغ	100	ميچلوستات
لقائمة المواد غير الفعالة في المستحضر،	أنظر الفقرة	6	"معلومات إضافيةّ".

على	 النشرة  هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعّن  النشرة  اقرأ 
معلومات مُوجزة عن الدواء.	إذا توفرت لديك أسئلة إضافية،	راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء	لعلاج مرضك.	لا تعطِه للآخرين.	فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن	
حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

الدواء	غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر	18	سنة مع مرض غوشيه من	 هذا 
نوع	1. 

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
معالجة مرض غوشيه من نوع	type 1( 1(	طفيف حتى متوسط لدى مرضى الذين	 	●

وُجدوا غير ملائمين لعلاج إنزيمي بديل.
معالجة أعراض عصبية متقدمة بشكل تدريجي لدى الكبار والأطفال الذين يعانون من	 	●

.C	مرض نيمان-پيك من نوع
الفصيلة العلاجية:	مثبط إنزيمي،	الذي يؤثر على الإستقلاب.	

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال المستحضر إذا:

كنت حساساً	)أليرجي(	للمادة الفعالة	)ميچلوستات(	أو لكل واحد من مركبات الدواء	 	●
الأخرى.	

لا تستعملي الدواء	عندما تكونين حاملاً	أو مرضعة. 	●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ زاڤيسكا إحك للطبيب إذا:  ●
كنت تعاني من مرض كلوي.  -

كنت تعاني من مرض كبدي.  -

كنت حساساً	لغذاء	أو دواء	أياً	كان.  -

الغذائي	 إذا كنت تعاني من الإسهال،	من الجائز أن يوصي لك الطبيب بتغيير نظامك  	●
لخفض كمية اللكتوز والكربوهيدرات المستهلكة	)مثل سكروز(،	أو عدم تناول زاڤيسكا	
مع الطعام،	أو خفض المقدار الدوائي بشكل مؤقت.	في حالات معينة قد يفحص الطبيب	
في	 الإسْهال  يتحسن  لم  حال  لوپيراميد.	في  مثل  الإسهال  إعطاء	مستحضر ضد  في 
أعقاب هذه الخطوات،	أو إذا كنت تعاني من مشكلة أخرى في الجهاز الهضمي،	يجب	
إستشارة الطبيب.	في هذه الحالة من الجائز أن يقرر الطبيب إجراء	إستيضاح إضافي.

بـ	 العلاج  إستعمال وسائل منع حمل موثوقة خلال  الرجال  المتعالجين  يتوجب على  	●
زاڤيسكا ولمدة ثلاثة شهور بعد نهاية العلاج.

الفحوص والمتابعة
قبل وخلال فترة العلاج بهذا الدواء،	سيوجهك الطبيب لإجراء	الفحوصات التالية:

فحص أعصاب في اليدين والرجلين 	●
B12 قياس نسب ڤيتامين 	●

C	متابعة النمو لدى الأطفال والمراهقين مع مرض نيمان-پيك من نوع 	●
مراقبة تعداد الصفيحات الدموية 	●

اليدين	 في  بوخز  أو  بخدر  يشعرون  قد  معينين  أن مرضى  هو  الفحوصات  لهذه  السبب 
وراحتي القدمين،	أو إنخفاض الوزن خلال العلاج بالدواء.	تساعد الفحوصات الطبيب على	
أن يقرر إذا كانت هذه التأثيرات هي نتيجة للمرض،	نتيجة لمشاكل قائمة أخرى،	أو نتيجة	

من أعراض جانبية لـ	زاڤيسكا	)أنظر الفقرة	4	"الأعراض الجانبية"(.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.	بالأخص إذا كنت تتناول:

أدوية تحتوي على إيميچلوسيراز التي تُعطى أحياناً	سوية مع زاڤيسكا،	وقد تقلل كمية	 	●
زاڤيسكا في الجسم.

إستعمال الدواء والطعام
يمكن تناول الدواء	مع أو بدون طعام.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
لا يجوز إستعمال زاڤيسكا إذا كنت حاملاً	أو تخططين للحمل.	عليك إستعمال وسائل منع	

حمل ناجعة خلال فترة العلاج بـ	زاڤيسكا.
لا يجوز الإرضاع أثناء	العلاج بـ	زاڤيسكا.

يتوجب على المتعالجين الرجال إستعمال وسائل منع حمل موثوقة خلال العلاج بـ	زاڤيسكا	
ولمدة ثلاثة شهور بعد نهاية العلاج.

إذا كنت حاملاً،	مرضعة،	تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل،	عليك إستشارة الطبيب	
قبل إستعمال هذا الدواء.	يمكن أن يعطيك الطبيب معلومات إضافية.

الإستعمال لدى الأطفال
الدواء	غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر	18	سنة مع مرض غوشيه من	 هذا 

نوع	1. 
السياقة واستعمال الماكنات

قد يسبب إستعمال هذا الدواء	الدوار لذلك لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات الخطيرة	
إذا شعرت بالدوار.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
صوديوم

الكبسولة،	أي	 الصوديوم	)23	ملغ(	في  أقل من	1	ميليمول من  الدواء	على  يحتوي		هذا 
أنه فعلياً	"خالٍ	من الصوديوم"	.	

3( كيفية إستعمال الدواء؟
أو	 الطبيب  الإستيضاح من  الطبيب.	عليك  تعليمات  الدواء	دائماً	حسب  إستعمال  يجب  	●

من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
الدوائي  فقط. المقدار  الطبيب  قبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار 

الإعتيادي عادة هو:
بخصوص مرض غوشيه من نوع	1 	●

الكبار:	المقدار الدوائي هو عادة كبسولة واحدة	)100	ملغ(	3	مرات في اليوم	)في	  
الصباح،	بعد الظهر،	وفي المساء(.	الكمية القصوى هي	3	كبسولات	)300	ملغ(	في	

اليوم.
C	بخصوص مرض نيمان-پيك من نوع 	●

الكبار والمراهقون	)فوق عمر	12	سنة(:	المقدار الدوائي هو عادة كبسولتان	)200   
ملغ(	3	مرات في اليوم	)في الصباح،	بعد الظهر،	وفي المساء(.	الكمية القصوى هي	

6	كبسولات	)600	ملغ(.
الأطفال دون عمر	12	سنة:	سيلائم الطبيب المقدار الدوائي.  

إذا كنت تعاني من مشكلة في الكلى من الجائز أن يُوصف لك مقدار دوائي إبتدائي أخفض.	
إذا كنت تعاني من الإسهال خلال تناول زاڤيسكا،	سيفحص الطبيب خفض المقدار الدوائي	
الفقرة	2  اليوم	)أنظر  في  مرتين  أو  واحدة	)100	ملغ(	مرة  خاصتك،	مثلاً	لكبسولة 

"تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(.	سوف يشرح لك الطبيب مدة فترة العلاج.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يمكن تناول الدواء	مع أو من دون طعام. 	●
يجب بلع الكبسولات بشكلها الكامل مع كأس من الماء. 	●

تعليمات الفتح:
لإخراج الكبسولة:

إفصل على طول الخط المثقب 	.1
قُم بتقشير الورق وفقاً	للأسهم 	.2
إدفع الكبسولة عبر الألومنيوم 	.3

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

זבסקה®
כמוסות

החומר הפעיל וכמותו
כל כמוסה מכילה:

)Miglustat 100 mg( מיגלוסטאט 100 מ״ג
לרשימת החומרים הבלתי פעילים בתכשיר, ראה סעיף 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 מצבם הרפואי דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים עם 

מחלת גושה מסוג 1.

למה מיועדת התרופה?  .1
טיפול במחלת גושה מסוג type 1( 1( קלה עד בינונית בחולים   ●

שנמצאו בלתי מתאימים לטיפול אנזימתי חלופי.
טיפול בתסמינים נוירולוגים המתקדמים באופן הדרגתי במבוגרים   ●

.C וילדים הסובלים ממחלת נימן-פיק מסוג
קבוצה תרפויטית: מעכב אנזימטי, המשפיע על מטבוליזם.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתכשיר אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )מיגלוסטאט( או לאחד ממרכיבי   ●
התרופה האחרים.

אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.  ●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בזבסקה ספר לרופא אם:  ●

אתה סובל ממחלת כליה.  -
אתה סובל ממחלת כבד.  -

אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.  -
אם אתה סובל משלשול, יתכן שהרופא ימליץ על שינוי בתזונה שלך   ●
על מנת להוריד את כמות הלקטוז והפחמימות הנצרכות )כגון סוכרוז(, 
או לא ליטול את זבסקה יחד עם אוכל, או להפחית את המינון באופן 
זמני. במקרים מסוימים הרופא עשוי לשקול מתן תכשיר נגד שלשול 
כגון לופרמיד. אם אין הקלה בשלשול בעקבות הצעדים הללו, או 
אם אתה סובל מבעיה אחרת במערכת העיכול, יש להיוועץ ברופא. 

במקרה זה יתכן והרופא יחליט לבצע בירור נוסף.
מטופלים גברים חייבים להשתמש באמצעי מניעת הריון אמינים בזמן   ●

הטיפול בזבסקה ובמשך שלושה חודשים לאחר גמר הטיפול.
בדיקות ומעקב

לפני ובתקופת הטיפול בתרופה זו, הרופא יפנה אותך לבצע את הבדיקות 
הבאות:

בדיקת עצבים בידיים וברגליים  ●
B12 מדידת רמות ויטמין  ●

C מעקב אחר גדילה בילדים ומתבגרים עם מחלת נימן-פיק מסוג  ●
ניטור ספירת הטסיות בדם  ●

הסיבה לבדיקות אלו היא שחולים מסוימים עשויים לחוות חוסר תחושה 
או עקצוץ בידיים ובכפות הרגליים, או ירידה במשקל במהלך הטיפול 
בתרופה. הבדיקות תעזורנה לרופא להחליט אם השפעות אלו הן כתוצאה 
מהמחלה, כתוצאה מבעיות קיימות אחרות, או כתוצאה מתופעות לוואי 

של זבסקה )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם 

אתה לוקח:
תרופות המכילות אימיגלוסרז, אשר ניתנות לעיתים יחד עם זבסקה,   ●

עשויות להוריד את כמות הזבסקה בגוף.

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או בלי אוכל.

הריון, הנקה ופוריות
אין להשתמש בזבסקה אם את בהריון או מתכננת להיכנס להריון. עליך 

להשתמש באמצעי מניעת הריון יעילים במשך הטיפול בזבסקה.
אין להניק במהלך הטיפול בזבסקה.

מטופלים גברים חייבים להשתמש באמצעי מניעת הריון אמינים בזמן 
הטיפול בזבסקה ובמשך שלושה חודשים לאחר גמר הטיפול.

אם את בהריון, מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון, 
יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה זו. הרופא יוכל לתת לך 

מידע נוסף.
שימוש בילדים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים עם 
מחלת גושה מסוג 1.

נהיגה ושימוש במכונות
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת ולכן אין לנהוג או להפעיל 

מכונות מסוכנות אם הינך חש בסחרחורות.
מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה

נתרן
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בכמוסה, כלומר 

למעשה ׳נטולת נתרן׳.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש בתרופה לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם   ●

הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 

בדרך כלל הוא:
עבור מחלת גושה מסוג 1  ●

מבוגרים: המינון הוא בדרך כלל כמוסה אחת )100 מ״ג( 3 פעמים 
ביום )בוקר, אחה״צ וערב(. הכמות המקסימאלית היא 3 כמוסות 

)300 מ״ג( ליום.

C עבור מחלת נימן-פיק מסוג  ●
מבוגרים ומתבגרים )מעל גיל 12 שנים(: המינון הוא בדרך כלל 2 
כמוסות )200 מ״ג( 3 פעמים ביום )בוקר, אחה״צ וערב(. הכמות 

המקסימאלית היא 6 כמוסות )600 מ״ג(.
ילדים מתחת לגיל 12 שנים: הרופא יתאים את המינון.

אם אתה סובל מבעיה בכליות יתכן ותרשם לך מנה התחלתית נמוכה 
יותר. אם אתה סובל משלשול בזמן נטילת זבסקה, הרופא ישקול להוריד 
לך את המינון, למשל לכמוסה אחת )100 מ״ג( פעם או פעמיים ביום 
)ראה סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(. הרופא 

יסביר לך את משך תקופת הטיפול.
אין לעבור על המנה המומלצת.

ניתן ליטול את התרופה עם או בלי אוכל.  ●
יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן עם כוס מים.  ●

הוראות פתיחה:
על מנת להוציא את הכמוסה:
הפרד לאורך הקו המחורר  .1

קלף את הנייר לפי סימון החצים  .2
דחוף את הכמוסה דרך האלומיניום  .3

אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש 
לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת 

התרופה איתך.

במהלך שימוש בזבסקה בניסויים קליניים ובמינונים של עד 3000 מ״ג, 
נצפתה ירידה בכדוריות הדם הלבנות וכן תופעות לוואי נוספות הדומות 

לאלו המתוארות בסעיף 4 בעלון זה.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, קח את המנה הבאה בזמן 
הרגיל והיוועץ ברופא. אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על מנה 

שנשכחה. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש בזבסקה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
פנה לרופא באופן מיידי אם מופיעות אחת מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות הלוואי החמורות ביותר:  ●
חלק מהחולים עלולים לחוש עקצוץ או תחושת נימול בידיים ובכפות 
הרגליים )נצפו באופן שכיח(. תופעות אלו עלולות להיות סימנים 
של מחלת עצבים היקפית )נוירופתיה(, כתוצאה מתופעות לוואי 
של זבסקה או כתוצאה ממחלות קיימות. הרופא יפנה אותך לבצע 
בדיקות לפני ותוך כדי הטיפול בזבסקה על מנת לברר זאת )ראה 

סעיף 2 ״בדיקות ומעקב״(.
אם אתה חש רעד קל, בדרך כלל בידיים, עליך לפנות לרופא בהקדם   ●
האפשרי. ברוב המקרים הרעד ייעלם ללא צורך בהפסקת הטיפול, 
אך לעיתים הרופא ישקול הורדת המינון או הפסקת הטיפול בזבסקה 

לצורך הפסקת הרעד.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי מאוד נפוצות – משפיעות על יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים:
שלשול, בטן נפוחה )גזים(, כאב בטן, ירידה במשקל, ירידה בתיאבון.

אם אתה יורד במשקל עם תחילת הטיפול בזבסקה אל תדאג. תופעה זו 
פוסקת בדרך כלל אצל המטופלים תוך כדי המשך הטיפול.

תופעות לוואי נפוצות – משפיעות על עד 1 מתוך 10 מטופלים:
כאבי ראש, סחרחורת, תחושת נימול או עקצוץ, קואורדינציה לקויה, 
ירידה בחוש המגע, צרבת, בחילה, עצירות, הקאות, נפיחות או חוסר 
נוחות בקיבה, ירידה ברמת הטסיות בדם )תרומבוציטופניה(. התסמינים 
הנוירולוגיים והירידה ברמת הטסיות בדם עלולים להיווצר כתוצאה 

מהמחלה עצמה.
תופעות לוואי אחרות כוללות התכווצות שרירים, חולשת שרירים, 
עייפות, צמרמורת ותחושת חולי, דיכאון, נדודי שינה, אובדן זיכרון, 

ירידה בתשוקה המינית.
רוב המטופלים חשים באחת או יותר מהתופעות הנ״ל, בדרך כלל בתחילת 
הטיפול או לסירוגין תוך כדי הטיפול. במרבית המקרים תופעות אלו הן 
קלות ונעלמות יחסית מהר. אם תופעות אלו גורמות בעיות, יש לפנות 
לרופא. הרופא ישקול הורדת המינון של זבסקה או לחלופין המלצה על 

תרופות אחרות על מנת לטפל בתופעות לוואי אלו.
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 לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

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 )Expiry date( המופיע   ●
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.30°C-לאחסן בטמפרטורה מתחת ל  ●
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד   ●

תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

Sodium starch glycollate, povidone )K30(, magnesium stearate, 
gelatin, water, titanium dioxide )E171(, black iron oxide )E172(, 
shellac.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
כמוסות לבנות עם ״OGT 918״ מסומן בשחור על מכסה הכמוסה 

ו-״100״ מסומן בשחור על גוף הכמוסה.
התרופה ארוזה בקופסאות של 4 מגשיות )בליסטרים(; כל מגשית מכילה 

21 כמוסות – סה״כ 84 כמוסות.

יבואן ובעל הרישום וכתובתו:
ג'יי-סי הלת' קר בע״מ, קיבוץ שפיים 6099000, ישראל.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
 128 34 30714 00

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

נערך באוקטובר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
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الدواء،	توجه حالاً	إلى	 بالخطأ من  بلع طفل  إذا  مقداراً مفرطاً	أو  بالخطأ  تناولت  إذا 
الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى،	وأحضر معك علبة الدواء.

خلال إستعمال زاڤيسكا في الأبحاث السريرية وبمقادير دوائية حتى	3000	ملغ،	شوهد	
إنخفاض في كريات الدم البيضاء	وأعراض جانبية إضافية تشبه تلك المذكورة في الفقرة	

4	من هذه النشرة.
إذا نسيت تناول هذا الدواء	في الوقت المطلوب،	تناول المقدار الدوائي التالي في الوقت	
الإعتيادي واستشر الطبيب.	لا يجوز تناول مقداراً	مضاعفاً	للتعويض عن المقدار المنسي.	

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

لا يجوز التوقف عن العلاج من دون إستشارة الطبيب.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 

إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء،	إن إستعمال زاڤيسكا قد يسبب أعراضاً	جانبية لدى بعض المستعملين.

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية.	من الجائز ألا تعاني أياً	منها.
التالية: توجّه إلى الطبيب بشكل فوري إذا ظهرت إحدى الأعراض الجانبية 

الأعراض الجانبية الأكثر خطورة:  ●
القدمين	)شوهدت	 وراحتي  اليدين  في  بالتنميل  أو  بالوخز  المرضى  بعض  يشعر  قد  	
بشكل شائع(.	قد تكون هذه الأعراض علامات لمرض عصبي محيطي	)إعتلال عصبي(،	
نتيجة للأعراض الجانبية لـ	زاڤيسكا أو نتيجة أمراض قائمة.	سيوجهك الطبيب لإجراء	
فحوصات قبل وخلال العلاج بـ	زاڤيسكا للإستيضاح عن ذلك	)أنظر الفقرة	2	"الفحوص	

والمتابعة"(.
في	 الطبيب  إلى  التوجه  اليدين،	عليك  في  برجفة خفيفة،	عادة  تشعر  كنت  حال  في  	●
أسرع وقت ممكن.	في أغلب الحالات ستختفي الرجفة دون الحاجة إلى إيقاف العلاج،	
لكن أحياناً	يفحص الطبيب خفض المقدار الدوائي أو إيقاف العلاج بـ	زاڤيسكا بهدف	

إيقاف الرجفة.
أعراض جانبية إضافية

أعراض جانبية شائعة جداً	-	تؤثر على أكثر من	1	من بين	10	متعالجين:
إسهال،	إنتفاخ البطن	)غازات(،	ألم في البطن،	إنخفاض الوزن،	إنخفاض الشهية للطعام.

إذا كنت تفقد وزنك عند بداية العلاج بـ	زاڤيسكا لا تقلق.	هذا العرض يتوقف عادة لدى	
المتعالجين خلال الإستمرار بالعلاج.

أعراض جانبية شائعة -	تؤثر على حتى	1	من بين	10	متعالجين:
صداع،	دوار،	شعور بالتنميل أو الوخز،	خلل في التناسق،	إنخفاض حاسة اللمس،	حرقان،	
غثيان،	إمساك،	تقيؤات،	نفخة أو إنزعاج في المعدة،	إنخفاض نسبة الصفيحات في الدم	
)قلة الصفيحات(.	قد تنتج الأعراض العصبية والإنخفاض في نسبة الصفيحات في الدم	

عن المرض ذاته.
العضلات،	إرهاق،	قشعريرة،	 العضلات،	ضعف  تشنج  تشتمل  أخرى  جانبية  أعراض 

والشعور بوعكة،	إكتئاب،	أرق،	فقدان الذاكرة،	إنخفاض في الرغبة الجنسية.
بداية	 في  أعلاه،	عادة  المذكورة  الأعراض  من  أكثر  أو  بواحد  المتعالجين  معظم  يشعر 
العلاج أو بالتناوب خلال العلاج.	في معظم الحالات تكون هذه الأعراض طفيفة وتختفي	
بشكل سريع نسبياً.	إذا سببت هذه الأعراض مشاكل،	يجب التوجه إلى الطبيب.	سيفحص	
الطبيب خفض المقدار الدوائي من زاڤيسكا أو بدلاً	عن ذلك يوصي بأدوية أخرى لعلاج	

هذه الأعراض الجانبية.
أو عندما تعاني من  الجانبية  إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 

عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
الرابط	»تبليغ	 التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  بالإمكان 
وزارة	 لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي«	الموجود  عقب علاج  جانبية  أعراض  عن 
الصحة	)www.health.gov.il(	الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض	

جانبية،	أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب		التسمم!		يجب حفظ هذا الدواء	وكل دواء	آخر في		مكان مغلق بعيداً		عن متناول	 	●
بالتسمم.		لا تسبب	 لتفادي		إصابتهم  الرضع،		وذلك  أيدي ومجال رؤية		الأطفال و/أو 

	التقيؤ		بدون تعليمات صريحة من الطبيب.																																																									
لا يجوز إستعمال الدواء	بعد إنقضاء	تاريخ الصلاحية	).date	Expiry(	الذي يظهر	 	●

على ظهر العلبة.		يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
خزّن في درجة حرارة دون	30	درجة مئوية. 	●

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة.	إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من	 	●
أدوية لم تعد قيد الإستعمال.	هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Sodium starch glycollate, povidone )K30(, magnesium stearate, 
gelatin, water, titanium dioxide )E171(, black iron oxide )E172(, 
shellac.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
بأسود على غطاء	الكبسولة و-"100"	معلمّ	 كبسولات بيضاء	مع	"OGT 918"	معلمّ 

بأسود على جسم الكبسولة.
الدواء	معبأ ضمن علب ذات	4	لويحات	)بليستيرات(;	كل لويحة تحتوي على	21	كبسولة	

–	بالإجمال	84	كبسولة.
المستورد وصاحب الإمتياز وعنوانه: 

جيي	ـ	سي		هيلث كير م.ض.	،		كيبوتس شفاييم	6099000	،		إسرائيل.																			
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

 128 34 30714 00

من أجل سهولة وتهوين القراءة،	تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.	على الرغم من	
ذلك،	فإن الدواء	مخصص لكلا الجنسين.

تم إعدادها في تشرين الأول	2021	بموجب تعليمات وزارة الصحة.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986
The	medicine	is	dispensed	with	a	doctor’s	prescription	only.
Zavesca®

Capsules
The active ingredient and its quantity
Each	capsule	contains:
Miglustat	100	mg
For	a	list	of	inactive	ingredients	in	the	preparation,	see	section	
6	“Further	Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine.	This	leaflet	contains	concise	information	about	the	
medicine.	If	you	have	further	questions,	refer	to	the	doctor	or	
pharmacist.
This	medicine	has	been	prescribed	for	the	treatment	of	your	
ailment.	Do	not	pass	it	on	to	others.	It	may	harm	them,	even	if	
it	seems	to	you	that	their	medical	condition	is	similar.
This	medicine	is	not	intended	for	children	and	adolescents	
below	18	years	of	age	with	type	1	Gaucher	disease.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
•	 Treatment	of	mild	to	moderate	type	1	Gaucher	disease	

in	patients	who	have	been	found	unsuitable	for	enzyme	
replacement	therapy.

•	 Treatment	of	progressive	neurological	symptoms	in	adults	
and	children	who	suffer	from	Niemann-Pick	type	C	disease.

Therapeutic group:	 An	 enzyme	 inhibitor	 that	 affects	
metabolism.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the preparation if:
•	 You	are	sensitive	)allergic(	to	the	active	ingredient	)miglustat(	

or	any	of	the	additional	ingredients	of	the	medicine.
•	 Do	not	use	the	medicine	if	you	are	pregnant	or	breastfeeding.

Special warnings regarding use of the medicine
•	 Before beginning treatment with Zavesca, tell the doctor 

if:
-	 You	suffer	from	kidney	disease.
-	 You	suffer	from	liver	disease.
-	 You	are	sensitive	to	any	food	or	any	medicine.

•	 If	you	suffer	from	diarrhea,	your	doctor	may	recommend	
a	change	in	your	diet	to	lower	the	amount	of	lactose	and	
carbohydrates	consumed	)such	as	sucrose(,	or	not	to	take	
Zavesca	together	with	food,	or	to	temporarily	reduce	your	
dose.	In	some	cases	your	doctor	may	consider	giving	an	
anti-diarrheal	medicine	such	as	loperamide.	If	the	diarrhea	is	
not	relieved	by	these	measures,	or	if	you	suffer	from	another	
problem	in	your	digestive	system,	consult	your	doctor.	In	such	
case,	your	doctor	may	decide	to	conduct	further	investigation.

•	 Male	patients	must	use	reliable	birth	control	methods	during	
the	course	of	treatment	with	Zavesca,	and	for	3	months	after	
finishing	treatment.

Tests and follow-up
Before	and	during	treatment	with	this	medicine,	the	doctor	will	
refer	you	to	perform	the	following	tests:
•	 An	examination	of	nerves	in	the	hands	and	feet
•	 Measurement	of	vitamin	B12	levels
•	 Monitoring	growth	in	children	and	adolescents	with	Niemann-

Pick	type	C	disease
•	 Monitoring	of	blood	platelet	count
The	reason	for	these	tests	is	that	some	patients	may	experience	
numbness	or	tingling	in	the	hands	and	feet,	or	weight	loss,	
during	the	course	of	treatment	with	the	medicine.	The	tests	will	
help	the	doctor	decide	whether	these	effects	are	due	to	your	
disease,	due	to	other	existing	problems,	or	due	to	side	effects	
of	Zavesca	)see	section	4	“Side	Effects”(.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist.	In	particular	
if	you	are	taking:
•	 Medicines	containing	imiglucerase,	which	are	sometimes	

given	 together	 with	 Zavesca,	 may	 lower	 the	 amount	 of	
Zavesca	in	your	body.

Use of the medicine and food
The	medicine	may	be	taken	with	or	without	food.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Do	not	use	Zavesca	if	you	are	pregnant	or	planning	to	become	
pregnant.	You	must	use	effective	birth	control	methods	during	
the	course	of	treatment	with	Zavesca.
Do	not	breastfeed	during	treatment	with	Zavesca.
Male	patients	must	use	reliable	birth	control	methods	during	
the	course	of	treatment	with	Zavesca,	and	for	3	months	after	
finishing	the	treatment.
If	you	are	pregnant,	breastfeeding,	think	you	may	be	pregnant	
or	planning	to	become	pregnant,	ask	your	doctor	for	advice	
before	using	this	medicine.	Your	doctor	will	be	able	to	give	you	
more	information.
Use in children
The	medicine	is	not	intended	for	children	and	adolescents	
below	18	years	of	age	with	type	1	Gaucher	disease.
Driving and operating machinery
Using	this	medicine	may	cause	dizziness.	Therefore,	do	not	
drive	or	operate	dangerous	machinery	if	you	feel	dizzy.
Important information about some of the ingredients of 
the medicine
Sodium
This	medicine	contains	less	than	1	mmol	sodium	)23	mg(	per	
capsule,	that	is	to	say	essentially	‘sodium-free’.
3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
•	 Always	 use	 the	 medicine	 according	 to	 the	 doctor’s	

instructions.	Check	with	the	doctor	or	pharmacist	if	you	are	
uncertain.

The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only. The usual dose is generally:
•	 For	type	1	Gaucher	disease

Adults:	The	dose	is	generally	one	capsule	)100	mg(	three	
times	a	day	)morning,	afternoon	and	evening(.	The	maximum	
amount	is	three	capsules	)300	mg(	per	day.

•	 For	Niemann-Pick	type	C	disease
Adults	and	adolescents	)over	12	years	of	age(:	The	dose	
is	 generally	 two	 capsules	 )200	 mg(	 three	 times	 a	 day	
)morning,	afternoon	and	evening(.	The	maximum	amount	is	
six capsules )600 mg(.
Children	less	than	12	years	of	age:	Your	doctor	will	adjust	
the	dose.

If	you	suffer	from	a	problem	with	your	kidneys,	you	may	be	
prescribed	a	lower	starting	dose.	If	you	suffer	from	diarrhea	
while	taking	Zavesca,	your	doctor	may	consider	reducing	your	
dose,	e.g.,	to	one	capsule	)100	mg(	once	or	twice	a	day	)see	
section	2	“Special	warnings	regarding	use	of	the	medicine”(.	
Your	doctor	will	explain	to	you	how	long	your	treatment	will	last.
Do not exceed the recommended dosage.

•	 The	medicine	may	be	taken	with	or	without	food.
•	 Swallow	the	capsules	whole	with	a	glass	of	water.

Opening instructions:
To	remove	the	capsule:
1.	Separate	along	the	perforated	line
2.	Peel	back	the	paper	as	indicated	by	the	arrows
3.	Push	the	capsule	through	the	foil

If you accidentally took an overdose, or	 if	a	child	has	
accidentally	swallowed	the	medicine,	refer	immediately	to	a	
doctor	or	proceed	to	a	hospital	emergency	room,	and	bring	
the	package	of	the	medicine	with	you.
During	the	use	of	Zavesca	in	clinical	trials	at	doses	up	to	3000	mg, 
	a	decrease	in	white	blood	cells	was	observed,	as	well	as	other	
side	effects	similar	to	those	described	in	section	4	of	this	leaflet.
If you forgot to take this medicine	at	the	required	time,	take	
the	next	dose	at	the	regular	time	and	consult	the	doctor.	Do	not	
take	a	double	dose	to	make	up	for	a	forgotten	dose.	Adhere	to	
the	treatment	regimen	as	recommended	by	the	doctor.
If you stop taking the medicine
Do	not	stop	the	treatment	without	consulting	the	doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.

If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As	with	any	medicine,	use	of	Zavesca	may	cause	side	effects	
in	some	users.	Do	not	be	alarmed	by	the	list	of	side	effects.	You	
may	not	suffer	from	any	of	them.
Refer to the doctor immediately if any of the following 
side effects occur:
•	 The	most	serious	side	effects:

Some	patients	may	have	tingling	or	a	pins-and-needles	
sensation	in	the	hands	and	feet	)seen	commonly(.	These	
effects	may	be	signs	of	peripheral	nerve	disease	)neuropathy(,	
due	to	side	effects	of	Zavesca	or	due	to	existing	diseases.	
Your	doctor	will	refer	you	to	perform	some	tests	before	and	
during	treatment	with	Zavesca	to	assess	this	)see	section	2	
“Tests	and	follow-up”(.

•	 If	you	feel	a	slight	 tremor,	usually	 in	the	hands,	refer	 to	
your	doctor	as	soon	as	possible.	In	most	cases,	the	tremor	
disappears	 without	 needing	 to	 stop	 the	 treatment,	 but	
sometimes	your	doctor	will	consider	reducing	the	dose	or	
stopping	Zavesca	treatment	to	stop	the	tremor.

Additional side effects
Very common side effects	–	affect	more	than	1	patient	in	10:
Diarrhea,	bloated	abdomen	)flatulence(,	abdominal	pain,	weight	
loss,	decreased	appetite.
If	you	lose	weight	when	starting	Zavesca	treatment	do	not	worry.	
This	effect	usually	stops	in	patients	as	treatment	goes	on.
Common side effects –	affect	up	to	1	patient	in	10:
Headaches,	dizziness,	pins-and-needles	sensation	or	tingling,	
impaired	coordination,	reduced	sense	of	touch,	heartburn,	
nausea,	constipation,	vomiting,	bloating	or	discomfort	in	the	
stomach,	reduced	level	of	blood	platelets	)thrombocytopenia(.	
The	neurological	symptoms	and	the	reduced	level	of	blood	
platelets	could	be	caused	by	the	disease	itself.
Other side effects	include	muscle	spasms,	muscle	weakness,	
fatigue,	chills	and	malaise,	depression,	insomnia,	memory	loss,	
reduced	libido.

Most	patients	experience	one	or	more	of	the	effects	mentioned	
above,	usually	at	the	start	of	treatment	or	at	intervals	during	
treatment.	In	most	cases,	these	effects	are	mild	and	disappear	
relatively	quickly.	If	these	effects	cause	problems,	refer	to	your	
doctor.	Your	doctor	will	consider	reducing	the	dose	of	Zavesca,	
or	alternatively,	recommending	other	medicines	to	treat	these	
side	effects.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Side	effects	can	be	reported	to	the	Ministry	of	Health	by	clicking	
on	the	link	“Report	Side	Effects	of	Drug	Treatment”	found	on	the	
Ministry	of	Health	homepage	)www.health.gov.il(	that	directs	
you	to	the	online	form	for	reporting	side	effects,	or	by	entering	
the	link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid	poisoning!	This	medicine,	and	any	other	medicine,	

should	be	kept	in	a	safe	place	out	of	the	reach	and	sight	of	
children	and/or	infants	in	order	to	avoid	poisoning.	Do	not	
induce	vomiting	unless	explicitly	instructed	to	do	so	by	the	
doctor.

•	 Do	not	use	the	medicine	after	the	expiry	date	that	appears	
on	the	package.	The	expiry	date	refers	to	the	last	day	of	that	
month.

•	 Store	at	a	temperature	below	30°C.
•	 Do	not	throw	away	medicines	via	wastewater	or	in	the	rubbish.	

Ask	the	pharmacist	how	to	discard	medicines	that	are	not	in	
use.	These	measures	will	help	protect	the	environment.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Sodium	starch	glycollate,	povidone	)K30(,	magnesium	stearate,	
gelatin,	water,	titanium	dioxide	)E171(,	black	iron	oxide	)E172(,	
shellac.

What the medicine looks like and contents of the package
White	capsules	with	“OGT	918”	marked	in	black	on	the	capsule	
cap	and	“100”	marked	in	black	on	the	capsule	body.
The	medicine	is	packaged	in	boxes	of	4	trays	)blisters(;	each	
tray	contains	21	capsules	–	a	total	of	84	capsules.
Importer and Registration Holder and address:
J-C	Health	Care	Ltd.,	Kibbutz	Shefayim	6099000,	Israel.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
128 34 30714 00

Revised	in	October	2021	according	to	MOH’s	guidelines.
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