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

ريزوروك 
أقراص مطلية

المادة الفعالة
belumosudil (as mesylate) 200 mg                                          (كـ ميسيلات) يحتوي كل قرص على 200 ملغ بيلوموسوديل
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 2 البند "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

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

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

ريزوروك مخصص لعلاج الكبار والمراهقين بعمر 12 سنة وما فوق الذين لديهم مرض الطعم المزمن ضد المضيف والذين تلقوا علاجين 
سابقين على الأقل. 

الفصيلة العلاجية: من الأدوية المثبطة للجهاز المناعي.
ما هو مرض الطُعم المزمن ضد المضيف؟ 

مرض الطعم المزمن ضد المضيف يمكن أن يظهر بعد زراعة نخاع العظم أو خلايا جذعية (دم). الخلايا المزروعة من المتبرع (الطعم) تهاجم 
جسمك (المضيف). هذا المرض يمكن أن يلحق الضرر بالكثير من الأعضاء مثل الجلد، الكبد أو الجهاز الهضمي لديك.

يعمل ريزوروك بواسطة حجب الإنزيم ROCK2 الذي يشترك في عمل الجهاز المناعي.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً (أليرجي) لـ بيلوموسوديل أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء (أنظر الفقرة 6(.   ●

كنت في فترة الحمل، لأن ريزوروك قد يلحق الضرر بالجنين (أنظري فقرة "الحمل، الإرضاع والخصوبة").  ●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ ريزوروك إحكِ للطبيب إذا:
كنت تخططين للحمل، لأن ريزوروك يمكن أن يلحق الضرر بجنينك (أنظري فقرة "الحمل، الإرضاع والخصوبة").  ●

كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، لأن ريزوروك يمكن أن يسبب أعراضاً جانبية خطيرة لدى الرضيع (أنظري فقرة "الحمل، الإرضاع   ●
والخصوبة").

وُجدت لديك مشاكل في الكلى.  ●
وُجدت لديك مشاكل في الكبد.  ●

كنت تتناول أدوية أخرى (أنظر فقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية").  ●
الأطفال والمراهقون

لا يجوز إستعمال ريزوروك لدى أطفال دون عمر 12 سنة. إن سلامة ونجاعة إستعمال ريزوروك لدى أطفال دون عمر 12 سنة غير معروفة.
الفحوص والمتابعة 

عليك إجراء فحوص دم قبل وخلال العلاج بـ ريزوروك، بما في ذلك فحوص لمتابعة ولمراقبة الأداء الوظيفي للكبد.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، إذا استعملت مؤخراً أو من شأنك أن تستعمل أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 
أن  أن يؤثر على طريقة عمل مستحضرات أخرى، ومستحضرات أخرى من شأنها  ذلك. من شأن ريزوروك  عن  الصيدلي  أو  إحكِ للطبيب 
الجائز أن يحتاج  التالية، لأنه من  القائمة  المذكورة في  إذا كنت تستعمل إحدى الأدوية  تؤثر على كيفية عمل ريزوروك. بلغّ طبيبك بالأخص 

الطبيب إلى تغيير المقدار الدوائي من هذه الأدوية أو المقدار الدوائي من ريزوروك:
التأثير المحتملالغاية من الدواءالدواء

لعلاج السلريفامپيسين

من شأن هذه الأدوية أن تقلل من تركيز 
بيلوموسوديل.

لعلاج الحساسية أو الإلتهابديكساميتازون
لعلاج الإختلاجاتكاربامازيپين، فينيتوئين

لعلاج الـ HIVإيفاڤيرينز  
للحث على النومبنزوديازيپينات مثل ميدازولام

أو  أوميپرازول  مثل  الپروتونات  مضخات  مثبطات 
رابيپرازول

لخفض إنتاج الحمض في المعدة

مستحضرات أخرى لخفض حموضة المعدة مثل رانيتيدين
لخفض الكولسترولستاتينات مثل أتورڤاستاتين 

من  يزيد  أن  بيلوموسوديل  من شأن 
من  يبطئ  لأنه  الأدوية  هذه  تركيز 

تفككها في الجسم.

لخفض ضغط الدمحاجبات بيتا مثل كارڤيديلول 
حاجبات قنوات الكالسيوم مثل ديلتيازيم

لتثبيط جهاز المناعةسيكلوسپورين
لعلاج التلوثات الجرثوميةمضادات حيوية مثل أموكسيسيلين أو كلاريتروميسين 

لضبط نظم القلبديچوكسين
للعلاج الكيميائيدوسيتاكسل 

لعلاج التلوثات الفطريةأدوية مضادة للفطريات مثل كلوتريمازول
بدون  بوصفة طبيب، أدوية  أدوية  الأمر  هذا  أولاً. يشمل  الطبيب  إستشارة  بدون  بدواء جديد  أبداً بدء علاج  يجوز  ريزوروك، لا  تناول  خلال 

وصفة طبيب وأدوية نباتية أو بديلة. 
إحتفظ بقائمة بكافة الأدوية التي تتناولها لتريها للطبيب أو للصيدلي عندما تتلقى دواء جديد. 

إستعمال الدواء والطعام
يجب تناول ريزوروك مع الطعام (أنظر الفقرة 3(.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
بلغي الطبيب فوراً إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنه من شأنك أن تكوني حاملاً أو إذا كنت مرضعة.

إذا كنت تخططين للحمل، إستشيري الطبيب قبل تناول هذا الدواء. 
الحمل

أنت حامل.  إذا  فيما  بدء العلاج  قبل  الضرر بجنينك. يفحص طبيبك  يلحق  أن  الحمل لأن ريزوروك يمكن  خلال  ريزوروك  تناول  يجوز  لا 
إذا أصبحت حاملاً خلال تناول ريزوروك، تحدثي مع الطبيب فوراً.

الحمل، يفحص طبيبك فيما إذا كنت حامل قبل أن تبدئي علاج بـ ريزوروك. سبب ذلك هو أن ريزوروك  القدرة على  لديك  إمرأة  إذا كنت 
أسبوع  ولمدة  بـ ريزوروك  العلاج  فترة  كامل  وناجعة جداً خلال  موثوقة  منع حمل  إستعمال وسيلة  بالجنين. عليك  الضرر  يلحق  أن  يمكن 

واحد بعد المقدار الدوائي الأخير. 
إذا كنت رجلاً وزوجتك يمكنها الحمل، فعلى زوجتك الإمتناع عن الحمل لطالما تتناول أنت ريزوروك. عليك إستعمال وسيلة منع حمل ناجعة 

جداً خلال كامل فترة العلاج بـ ريزوروك ولمدة أسبوع واحد على الأقل بعد المقدار الدوائي الأخير.
يجب إستشارة الطبيب بخصوص طريقة إستعمال وسائل منع حمل مناسبة خلال فترة العلاج بـ ريزوروك.

الإرضاع
لا يجوز الإرضاع خلال العلاج بـ ريزوروك ولمدة أسبوع واحد على الأقل بعد المقدار الدوائي الأخير لأن ريزوروك قد يلحق الضرر بالرضيع.

الخصوبة
بالإعتماد على البحوث التي أجريت على الحيوانات، فإن ريزوروك قد يسبب العقم المؤقت. هذه التأثيرات قابلة للعكس.

السياقة وإستعمال الماكنات
قد يؤثر ريزوروك على قدرتك على السياقة أو إستعمال الماكنات. قد تشعر بالإرهاق أو الدوار خلال إستعمال ريزوروك. لا يجوز السياقة أو 

تشغيل الماكنات إذا كنت تقاسي من هذه الأعراض الجانبية.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي ريزوروك على صوديوم
يحتوي هذ الدواء على أقل من 1 ميليمول (23 ملغ) صوديوم في القرص، أي أنه فعلياً "خال من الصوديوم". 

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يوصف لك ريزوروك من قبل طبيب ذو خبرة في علاج مرض الطعم المزمن ضد المضيف. 
الطبيب  الطبيب. عليك الإستيضاح من  المستحضر بموجب تعليمات  يجب دائماً إستعمال 
أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
قرص  فوق) هو  وما  والمراهقين (بعمر 12 سنة  للكبار  به  الموصى  الدوائي  المقدار 
واحد يتم تناوله مرة واحدة في اليوم عن طريق الفم في نفس الساعة تقريباً من كل يوم.

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

רזורוק
טבליות מצופות

חומר פעיל
כל טבלייה מכילה 200 מ״ג בלומוסודיל )כמסילאט(

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 2 סעיף ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 
ופרק 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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
רזורוק מיועד לטיפול במבוגרים ובמתבגרים בני 12 שנים ומעלה עם מחלת שתל נגד המאכסן כרונית שקיבלו 

לפחות שני טיפולים קודמים.
קבוצה תרפויטית: תרופות המדכאות את מערכת החיסון.

מהי מחלת שתל נגד המאכסן כרונית?
מחלת שתל נגד המאכסן כרונית יכולה להופיע לאחר השתלת מח עצם או תאי גזע )דם(. התאים המושתלים 
מהתורם )השתל( תוקפים את הגוף שלך )המאכסן(. מחלה זו יכולה לפגוע באיברים רבים כגון העור, הכבד 

או מערכת העיכול שלך.
רזורוק פועל באמצעות חסימת האנזים  אשר מעורב בפעילות של מערכת החיסון.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לבלומוסודיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6(.  ●
את בהיריון, מאחר שרזורוק עלול לפגוע בעובר )ראי סעיף ״היריון, הנקה ופוריות״(.  ●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול ברזורוק ספר לרופא אם:

את מתכננת להרות, מאחר שרזורוק יכול לפגוע בעובר שלך )ראי סעיף ״היריון, הנקה ופוריות״(.  ●
את מניקה או מתכננת להניק, מאחר שרזורוק עלול לגרום לתופעות לוואי חמורות אצל התינוק היונק )ראי   ●

סעיף ״היריון, הנקה ופוריות״(.
יש לך בעיות בכליות.  ●
יש לך בעיות בכבד.  ●

אתה נוטל תרופות אחרות )ראה סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.  ●
ילדים ומתבגרים

אין להשתמש ברזורוק בילדים מתחת לגיל 12. בטיחות ויעילות השימוש ברזורוק בילדים מתחת לגיל 12 לא ידועה.
בדיקות ומעקב

עליך לבצע בדיקות דם לפני ובמהלך הטיפול ברזורוק, לרבות בדיקות לניטור תפקוד הכבד.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה או אתה עשוי לקחת תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. רזורוק עשוי להשפיע על אופן הפעולה של תכשירים אחרים, ותכשירים 
אחרים עשויים להשפיע על איך שרזורוק עובד. במיוחד דווח לרופא שלך אם אתה נוטל אחת מהתרופות המצוינות 

בטבלה שלהלן, מאחר שייתכן כי הרופא יצטרך לשנות את המינון של תרופות אלו או את המינון של רזורוק:

השפעה פוטנציאליתמטרת התרופהתרופה
לטיפול בשחפתריפאמפיצין

תרופות אלו עשויות להפחית 
את הריכוז של בלומוסודיל.

לטיפול באלרגיות או דלקתדקסמתזון
לטיפול בפרכוסיםקרבמזפין, פניטואין

לטיפול ב אפבירנז 
לגרימת נמנוםבנזודיאזפינים כגון מידזולם

מעכבי משאבות פרוטונים כגון אומפראזול 
או רבפראזול 

להפחתת ייצור חומצה בקיבה

תכשירים אחרים להפחתת חומצת קיבה כגון 
ראניטידין

להפחתת כולסטרולסטטינים כגון אטורבסטטין

בלומוסודיל עשוי להגביר את 
הריכוז של תרופות אלו מאחר 
שהוא מאט את הפירוק שלהן 

בגוף.

להורדת לחץ דםחוסמי בטא כגון קארבדילול 
חוסמי תעלות סידן כגון דילטיאזם

לדיכוי מערכת החיסוןציקלוספורין
תרופות אנטיביוטיות כגון אמוקסיצילין או 

קלריתרומיצין 
לטיפול בזיהומים חיידקיים

לוויסות קצב הלבדיגוקסין
לכימותרפיהדוסטאקסל 

לטיפול בזיהומים פטרייתייםתרופות אנטי-פטרייתיות כגון קלוטרימאזול
במהלך נטילת רזורוק, לעולם אין להתחיל טיפול בתרופה חדשה ללא התייעצות עם הרופא תחילה. הדבר כולל 

תרופות מרשם, תרופות ללא מרשם ותרופות צמחיות או אלטרנטיביות.
שמור רשימה של כל התרופות שאתה נוטל כדי להראות אותה לרופא או לרוקח כאשר אתה מקבל תרופה חדשה.

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול רזורוק עם מזון )ראה סעיף 3(.

היריון, הנקה ופוריות
דווחי לרופא מייד אם את בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או אם את מניקה.

אם את מתכננת להרות, התייעצי עם הרופא טרם נטילת תרופה זו.
היריון

אין ליטול רזורוק במהלך היריון מאחר שרזורוק יכול לפגוע בעובר שלך. הרופא שלך יבדוק אם את בהיריון 
בטרם תחילת הטיפול. אם תהרי במהלך נטילת רזורוק, שוחחי עם הרופא מייד.

אם את אישה בעלת יכולת להרות, הרופא שלך יבדוק אם את בהיריון בטרם תתחילי בטיפול ברזורוק. הסיבה 
לכך היא שרזורוק יכול לפגוע בעובר. עלייך להשתמש באמצעי מניעה אמין ויעיל ביותר במהלך כל תקופת 

הטיפול ברזורוק ובמשך לפחות שבוע אחד לאחר המנה האחרונה.
אם אתה גבר ובת זוגך בעלת יכולת להרות, בת זוגך חייבת להימנע מהיריון כל עוד אתה נוטל רזורוק. עליך 
להשתמש באמצעי מניעה יעיל ביותר במהלך כל תקופת הטיפול ברזורוק ובמשך לפחות שבוע אחד לאחר 

המנה האחרונה.
יש להתייעץ עם הרופא לגבי אופן השימוש באמצעי מניעה נאותים במהלך הטיפול ברזורוק.

הנקה
אין להניק במהלך הטיפול ברזורוק ובמשך לפחות שבוע אחד לאחר המנה האחרונה מאחר שרזורוק עלול 

להזיק לתינוק יונק.
פוריות

בהסתמך על מחקרים בבעלי חיים, רזורוק עלול לגרום לאי-פריון זמני. ההשפעות היו הפיכות.
נהיגה ושימוש במכונות

רזורוק עלול להשפיע על היכולת שלך לנהוג או להשתמש במכונות. אתה עלול לחוש עייפות או סחרחורת במהלך 
נטילת רזורוק. אין לנהוג או להפעיל מכונות אם אתה חווה תופעות לוואי אלו.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
רזורוק מכיל נתרן

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מ״ג( נתרן לטבלייה, כלומר היא למעשה ״נטולת נתרן״.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
רזורוק ירשם לך על ידי רופא המנוסה בטיפול במחלת שתל נגד המאכסן כרונית. יש להשתמש בתכשיר תמיד 
בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המומלץ עבור מבוגרים ומתבגרים )בני 12 ומעלה( הוא טבלייה אחת הניטלת פעם אחת ביום דרך הפה 

באותה שעה בקירוב כל יום.
הרופא עשוי להעלות את המינון של רזורוק אם אתה נוטל גם תרופות מסוימות אשר יכולות להשפיע על אופן 

הפעולה של רזורוק.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את הטבלייה בשלמותה עם כוס מים עם ארוחה. אין לחתוך, לכתוש או ללעוס טבליות רזורוק.
הרופא עשוי להורות לך להפסיק ליטול רזורוק למשך פרק זמן מסוים או להפסיק את הטיפול לצמיתות בהתאם 

לסבילותך לטיפול.
אם נטלת כמות גבוהה מדי של רזורוק

אם נטלת כמות גבוהה מדי של רזורוק, דווח לרופא או פנה מייד לבית החולים הקרוב ביותר. קח איתך את 
אריזת התרופה.

אם שכחת ליטול רזורוק
אם החמצת מנה של רזורוק, עליך ליטול אותה מייד כשתיזכר באותו היום אם חלפו פחות מ-12 שעות ממועד 

המנה המתוכנן. עליך ליטול את המנה הבאה של רזורוק במועד הרגיל למוחרת.
אם חלפו יותר מ-12 שעות ממועד המנה המתוכנן, אין ליטול את המנה ועליך ליטול את המנה הבאה של רזורוק 

במועד הרגיל למוחרת. אין ליטול מנות נוספות של רזורוק כדי לפצות על מנה שהוחמצה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם הקאת לאחר נטילת רזורוק
אם הקאת לאחר נטילת רזורוק, אין ליטול מנה נוספת של רזורוק. עליך ליטול את המנה הבאה של רזורוק במועד 

הרגיל למוחרת.
משך הטיפול ברזורוק

עליך להמשיך בטיפול עד אשר הרופא יורה לך להפסיק.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם אתה 

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

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש ברזורוק עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
דווח לרופא מייד אם אתה חווה אחת מתופעות הלוואי החמורות הנדירות הבאות, אשר עלולות להופיע 

בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000:
שיעול, כאב בחזה, קושי בנשימה, חום והזעה/צמרמורת. אלה עלולים להיות תסמינים של דלקת ריאות.  ●

כאב, חום, נפיחות או שלפוחיות בעור.  ●
שלשול דמי.  ●

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי נוספות כוללות את התופעות הבאות המפורטות להלן. אם תופעות לוואי אלו מחמירות, דווח לרופא.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
עייפות קיצונית  ●

בחילות  ●
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מעשרה(:

כאב ראש  ●
עלייה ברמת אספרטט אמינוטרנספראז )אנזים כבד(  ●

עלייה ברמת אלנין אמינוטרנספראז )אנזים כבד(  ●
שלשול  ●

כאבי שרירים או מפרקים  ●
הקאות  ●

עלייה ברמת גאמא-גלוטמיל-טרנספראז )אנזים כבד(  ●
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )תאים הנלחמים בזיהום(  ●

נפיחות  ●
עוויתות שרירים  ●

זיהומים בדרכי הנשימה העליונות )כגון הצטננות, זיהום בסינוסים(  ●
קוצר נשימה פתאומי או קושי בנשימה )דיספנאה(  ●

שיעול  ●
רמת סוכר גבוהה בדם )היפרגליקמיה(  ●

ירידה בתיאבון  ●
עלייה ברמת אלקליין פוספטאז בדם )אנזים של השרירים(  ●

ירידה במשקל  ●
ספירה נמוכה של תאי דם אדומים )אנמיה(  ●

כאב, עקצוץ או חוסר תחושה בכפות הידיים או בכפות הרגליים )נוירופתיה היקפית(  ●
לחץ דם גבוה  ●

ספירת טסיות נמוכה )תאים הנלחמים בדימום(  ●
זיהומים בדרכי הנשימה התחתונות )כגון דלקת ריאות, דלקת סמפונות(  ●

כאב בטן  ●
עצירות  ●

גרד  ●
סחרחורת  ●

עלייה ברמת קריאטין פוספוקינאז בדם )אנזים של השרירים(  ●
עלייה ברמת קריאטינין בדם )תוצר פסולת של שרירים(  ●

חום  ●
הרופא עשוי לשנות את המינון שלך של רזורוק, להפסיק את הטיפול ברזורוק באופן זמני או לצמיתות אם תסבול 

מתופעות לוואי מסוימות.
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 
( המפנה לטופס המקוון לדיווח על  תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )

תופעות לוואי, או על ידי 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.
( המופיע על גבי האריזה/תווית. תאריך התפוגה מתייחס  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון

25°. יש לאחסן באריזה המקורית כדי להגן מלחות. אין לאחסן מעל 
יש לסגור את הבקבוק היטב לאחר נטילת המנה.

הבקבוק מכיל שקית של סופח לחות כדי לעזור בשמירת הטבליות במצב יבש )להגן מלחות(. יש לשמור את 
סופח הלחות בתוך הבקבוק.

אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה ביתית. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. 
אמצעים אלה יעזרו בהגנה על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

ליבת הטבלייה:

ציפוי הטבלייה:

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
״ בצד אחד ו- ״200״ בצד השני. טבליות מוארכות בצבע צהוב בהיר, עליהן מוטבע ״

רזורוק זמין בבקבוק פלסטיק עם מכסה העמיד לפתיחה על ידי ילדים.
הבקבוק מכיל 30 טבליות מצופות.

בעל הרישום, היבואן וכתובתו: סאנופי ישראל בע״מ, מתחם גרינוורק, ת.ד. 47, יקום.
אושר בספטמבר 2023

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 1740137521
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

https://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


من شأن الطبيب أن يرفع المقدار الدوائي من ريزوروك إذا كنت تتناول أيضاً أدوية معينة 
التي يمكن أن تؤثر على طريقة عمل ريزوروك.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
يجب بلع القرص بشكله الكامل مع كأس من الماء مع وجبة الطعام. لا يجوز شطر، سحق أو مضغ أقراص ريزوروك.

من شأن الطبيب أن يصدر لك تعليمات بالتوقف عن تناول ريزوروك لفترة زمنية معينة أو التوقف بشكل دائم عن العلاج وذلك وفقاً لتحملك للعلاج.
إذا تناولت كمية أكبر مما ينبغي من ريزوروك

إذا تناولت كمية أكبر مما ينبغي من ريزوروك، بلغ الطبيب أو توجه حالاً إلى المستشفى الأقرب. أحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول ريزوروك

إذا فوّت مقداراً دوائياً من ريزوروك، فعليك تناوله حالاً عند تذكرك ذلك في نفس اليوم وذلك إذا إنقضت أقل من 12 ساعة من 
الموعد المخطط له لتناول المقدار الدوائي. عليك تناول المقدار الدوائي التالي من ريزوروك في الموعد الإعتيادي في اليوم التالي. 
الدوائي وعليك تناول  المقدار  الدوائي، فلا يجوز تناول  المقدار  الموعد المخطط له لتناول  إذا إنقضت أكثر من 12 ساعة من 
المقدار الدوائي التالي من ريزوروك في الموعد الإعتيادي في اليوم التالي. لا يجوز تناول مقادير دوائية إضافية من ريزوروك 

للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا تقيأت بعد تناول ريزوروك
في  ريزوروك  من  التالي  الدوائي  المقدار  تناول  ريزوروك. عليك  من  إضافي  دوائي  مقدار  تناول  يجوز  ريزوروك، فلا  تناول  بعد  تقيأت  إذا 

الموعد الإعتيادي في اليوم التالي.
مدة العلاج بـ ريزوروك 

عليك مواصلة العلاج إلى أن يوصيك الطبيب بالتوقف.
دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 

إذا لزم الأمر ذلك. النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  تندهش من  المستعملين. لا  لدی بعض  أعراضاً جانبية  قد يسبب  ريزوروك  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

ألا تعاني أياً منها.
أقل من مستعمل واحد من  التالية، التي قد تظهر لدى  النادرة  الخطيرة  الجانبية  الطبيب حالاً إذا قاسيت من إحدى الأعراض  بلغّ 

بين 10٬000:
سعال، ألم في الصدر، صعوبة في التنفس، سخونة وتعرق/قشعريرة. قد تكون هذه أعراض لإلتهاب الرئتين.  ●

ألم، سخونة، إنتفاخ أو حويصلات في الجلد.  ●
إسهال دموي.  ●

أعراض جانبية إضافية
أعراض جانبية إضافية تشمل الأعراض التالية المفصلة فيما يلي. بلغّ الطبيب إذا تفاقمت هذه الأعراض الجانبية.

أعراض جانبية شائعة جداً (أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة):
إرهاق حاد  ●

غثيان  ●
أعراض جانبية شائعة (أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد من عشرة):  

صداع  ●
إرتفاع نسبة أسپارتات أمينوترانسفيراز (إنزيم في الكبد)  ●

إرتفاع نسبة ألانين أمينوترانسفيراز (إنزيم في الكبد)  ●
إسهال  ●

آلام في العضلات أو المفاصل  ●
تقيؤات  ●

إرتفاع نسبة چاما ـ چلوتاميل ـ ترانسفيراز (إنزيم في الكبد)  ●
تعداد منخفض لخلايا الدم البيضاء (الخلايا التي تحارب التلوث)  ●

إنتفاخ  ●
تشنجات عضلية  ●

تلوثات في الطرق التنفسية العلوية (مثل زكام، تلوث في الجيوب الأنفية)  ●
)dyspnea) ضيق مفاجئ في التنفس أو صعوبة في التنفس  ●

سعال  ●
)hyperglycaemia) إرتفاع نسبة السكر في الدم  ●

إنخفاض الشهية للطعام  ●
إرتفاع نسبة الفوسفاتاز القلوي في الدم (إنزيم في العضلات)  ●

إنخفاض في الوزن  ●
تعداد منخفض لخلايا الدم الحمراء (فقر دم)  ●

ألم، وخز أو خدر في راحتي اليدين أو راحتي القدمين (إعتلال عصبي محيطي)  ●
إرتفاع ضغط الدم  ●

تعداد منخفض للصفيحات الدموية (خلايا تحارب النزف)  ●
تلوثات في الطرق التنفسية السفلية (مثل إلتهاب الرئتين، إلتهاب القصبات الهوائية)  ●

ألم في البطن  ●
إمساك  ●

حكة  ●
دوار  ●

إرتفاع في نسبة الكرياتين فوسفوكيناز في الدم (إنزيم في العضلات)  ●
إرتفاع في نسبة الكرياتينين في الدم (نواتج الفضلات في العضلات)  ●

سخونة  ●
من  عانيت  إذا  وذلك  دائم  بشكل  أو  مؤقت  بشكل  بـ ريزوروك  العلاج  ريزوروك، يوقف  من  لديك  الدوائي  المقدار  يغير  أن  الطبيب  من شأن 

أعراض جانبية معينة.
النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 

إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على 
الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة (www.health.gov.il) الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق 

https://sideeffects.health.gov.il :تصفح الرابط
5( كيفية تخزين الدواء؟

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضّع، وذلك لتفادي 
إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية (exp.date) الذي يظهر على ظهر العلبة/الملصقة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم 
الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة مئوية. يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الرطوبة.

يجب إغلاق القنينة جيداً بعد تناول المقدار الدوائي.
تحتوي القنينة على كيس ماص للرطوبة للمساعدة في الحفاظ على إبقاء الأقراص جافة (للحماية من الرطوبة). يجب حفظ ماص الرطوبة في 
داخل القنينة. لا يجوز إلقاء الأدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال 

بعد. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة. 
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:
لب القرص:

microcrystalline cellulose, hypromellose, croscarmellose sodium, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide.
طلاء القرص:

polyvinyl alcohol, titanium dioxide, polyethylene glycol, talc, yellow iron oxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
أقراص مطاولة بلون أصفر فاتح، طُبع عليها "KDM" في جانب واحد وـ "200" في الجانب الثاني.

يتوفر ريزوروك ضمن قنينة پلاستيكية مع غطاء مقاوم للفتح من قبل الأطفال.
. تحتوي القنينة على 30 قرصاً مطلياً

صاحب الإمتياز، المستورد وعنوانه: سانوفي إسرائيل م.ض.، مجمع چرين وورك، ص.ب. 47، ياكوم. 
تمت المصادقة عليها في أيلول 2023

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 1740137521
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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