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

أسپاڨيلي
محلول للتسريب

المادة الفعالة:
)pegcetacoplan( يحتوي 1 ملل من أسپاڨيلي على 54 ملغ من پيچسيتاكوپلان

الدواء" والفقرة 6  مركبات  بعض  عن  هامة  الفقرة 2 "معلومات  المستحضر - أنظر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 
"معلومات إضافية".

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

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. هو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

هامة  معلومات  على  البطاقة  هذه  للمتعالج. تحتوي  الأمان  معلومات حول  بطاقة  أسپاڨيلي  للمستحضر  للنشرة، تتوفر  بالإضافة 
حول الأمان، التي يتوجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وخلال العلاج بـ أسپاڨيلي والتصرف وفقها. يجب قراءة بطاقة المعلومات 
حول الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن قبل بدء إستعمال المستحضر. يجب حفظ البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية عند الحاجة.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
 Paroxysmal Nocturnal Haemoglobinuria;( أسپاڨيلي مخصص لعلاج مرضى كبار لديهم بيلة هيموغلوبينية إنتيابية ليلية

PNH( والذين يعانون من فقر دم حتى بعد علاج بواسطة مثبط C5 لمدة 3 أشهر على الأقل.
الفصيلة العلاجية: من المثبطات الإنتقائية للجهاز المناعي.

يعمل أسپاڨيلي بواسطة الإرتباط بالپروتين المتمم C3، الذي هو جزء من جهاز المناعة للجسم المسمى 'النظام المتمم'.
الدم الحمراء، الأمر الذي قد  المتمم' يكون نشطاً أكثر مما ينبغي ويهاجم خلايا  الذين يعانون من PNH، فإن 'النظام  لدى المرضى 
يؤدي إلى تعداد منخفض للدم )فقر دم(، إرهاق، صعوبة في الأداء، آلام، آلام في البطن، بول داكن، ضيق في التنفس، صعوبة في البلع، 
خلل في إنتصاب العضو الذكري وخثرات دموية. بواسطة الإرتباط بالپروتين C3 وحجبه، بإمكان أسپاڨيلي إيقاف الجهاز المتمم من 
مهاجمة خلايا الدم الحمراء وبالتالي السيطرة على أعراض المرض. لقد أظهر إستعمال أسپاڨيلي إرتفاعاً في عدد خلايا الدم الحمراء 

)تقليل فقر الدم(، الأمر الذي من شأنه أن يحسن تلك الأعراض.

قبل إستعمال الدواء 	.2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة پيچسيتاكوپلان، أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6  	●
"معلومات إضافية"(.

كنت تعاني من تلوث ناجم عن جرثومة مغلفة بمحفظة )أنظر أدناه(. 	●
لم تكن ملقحاً ضد النيسرية السحائية، العقدية الرئوية والمستدمية النزلية 	●

(Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae and Haemophilus influenzae).
أنظر فقرة "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء".

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ أسپاڨيلي وخلاله أخبر الطبيب:

أعراض التلوث
قبل بدء العلاج بـ أسپاڨيلي بلغ الطبيب إذا كنت تعاني من أية تلوثات.

بما أن الدواء موجه للجهاز المتمم، الذي هو جزء من حماية الجسم من التلوث، فإن إستعمال هذا الدواء يزيد من خطورة حدوث تلوثات 
بما في ذلك تلك الناجمة عن الجراثيم المغلفة بمحفظة مثل العقدية الرئوية، النيسرية السحائية والمستدمية النزلية. هذه تلوثات خطيرة 

تؤثر على الأنف، الحنجرة والرئتين أو على السحايا ويمكن أن تنتشر في الدم والجسم.
تحدث مع الطبيب قبل بدء العلاج بـ أسپاڨيلي للتأكد من تلقيك لقاح ضد العقدية الرئوية، النيسرية السحائية والمستدمية النزلية وذلك 
إذا لم تتلقى لقاحاً ضدها في الماضي. حتى ولو تلقيت لقاحاً في الماضي فمن الجائز أنه لا زلت بحاجة لتلقي لقاح قبل بدء العلاج 
اللقاحات قبل أسبوعين على الأقل من بدء العلاج. إذا لم يكن بإمكانك تلقي لقاح قبل أسبوعين من بدء  بالدواء. يجب أن تعطى هذه 
العلاج، فسوف يصف لك الطبيب مضاد حيوي لمدة أسبوعين بهدف تقليل خطورة حدوث تلوث بعد تلقيك لقاح. بعد تلقيك لقاح، من 

شأنك أن تخضع لمتابعة حثيثة أكثر من قِبل الطبيب لوجود أعراض تلوث.
أعراض التلوث

إذا كنت تقاسي أي من الأعراض التالية، فعليك إبلاغ الطبيب فوراً:
صداع أو سخونة 	-

سخونة وطفح 	-
سخونة تترافق أو لا تترافق بقشعريرة 	-

ضيق في التنفس 	-
تزايد نظم القلب 	-

جلد دبق 	-
صداع يترافق بتصلب في الرقبة أو في الظهر 	-

صداع يترافق بغثيان أو تقيؤات 	-
حساسية العينين للضوء 	-

آلام في العضلات تترافق بأعراض شبيهة بالإنفلوإنزا 	-
إرتباك 	-

ألم شديد أو إنزعاج. 	-
إحرص على أن تكون على إطلاع بالنسبة للقاحات الخاصة بك. عليك أن تكون على دراية بأن اللقاحات تقلل من خطورة حدوث تلوثات 
أن يدرس من  الطبيب  التلقيح، فمن شأن  بما يخص  الطبي  الطاقم  الخطيرة. وفقاً لتوصيات  التلوثات  كافة  شديدة، لكنها لا تقي من 

.)antibacterial( أجلك وسائل مكملة لمنع حدوث تلوث مثل أدوية مضادة للجراثيم
ردود فعل تحسسية

أسپاڨيلي وتوجه  رد فعل تحسسي حاد، فتوقف عن تسريب  المتعالجين. في حال حدوث  لدى بعض  فعل تحسسية  قد تظهر ردود 
فوراً لتلقي علاج طبي. رد فعل تحسسي حاد يمكن أن يتجلى بصعوبة في التنفس، آلام أو ضغط في الصدر، و/أو دوار/إغماء، حكة 
شديدة في الجلد أو تدرن بارز على سطح الجلد، إنتفاخ في الوجه، في الشفتين، في اللسان و/أو في الحنجرة، الأمر الذي قد يؤدي 

إلى صعوبة في البلع أو إنهيار.
ردود فعل في منطقة الحقن

الصحيح  الحقن  إرشاداً مناسباً بخصوص طريقة  إجتياز  أسپاڨيلي. عليك  إستعمال  عند  الحقن  منطقة  في  فعل  ردود  لوحظ حدوث 
قبل الإستعمال الذاتي.

الأطفال والمراهقون
أسپاڨيلي غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة، كما أنه لا تتوفر معلومات بخصوص السلامة والنجاعة لدى هذه الفئة 

من العمر.
الفحوص والمتابعة

لنسب لاكتات ديهيدروجيناز )LDH( وفحوص  بـ أسپاڨيلي فحوص منتظمة، بما في ذلك فحوص دم  العلاج  الطبيب خلال  يجري 
للأداء الوظيفي الكلوي، ومن شأنه أن يلائم لك المقدار الدوائي عند الحاجة.

التأثيرات على الفحوص المخبرية
يجب الإمتناع عن إستعمال كواشف السيليكا في فحوص التخثر لأن ذلك قد يسبب بشكل إصطناعي إلى إطالة زمن الثرومبوپلاستين 

.)aPTT( الجزئي
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، أخبر الطبيب 
أو الصيدلي بذلك.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
النساء في سن الخصوبة

تأثيرات الدواء على الجنين غير معروفة. يوصى بإستعمال وسائل منع حمل ناجعة، للنساء في سن الخصوبة اللواتي قد يحملن، وذلك 
أثناء العلاج وحتى 8 أسابيع بعده. إستشيري الطبيب قبل إستعمال الدواء.

الحمل/الإرضاع
للحمل، إستشيري  تخططين  أو  حامل  بأنك  كنتِ حاملاً، مرضعة، تظنين  والإرضاع. إذا  أثناء الحمل  أسپاڨيلي  بإستعمال  يوصى  لا 

الطبيب قبل العلاج بالدواء.
السياقة وإستعمال الماكنات

لا يوجد لهذا الدواء تأثير أو تأثيره ضئيل على القدرة على السياقة أو إستعمال الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي أسپاڨيلي على السوربيتول.
السوربيتول هو مصدر للفركتوز. إذا أخبرك الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة أو إذا شُخصت بأن لديك عدم تحمل وراثي 
للفركتوز )HFI(، إضطراب وراثي نادر لا يستطيع فيه الشخص تفكيك الفركتوز، تحدث مع الطبيب قبل إستعمالك أو تلقيك الدواء.

يحتوي أسپاڨيلي على أقل من 1 ميليمول من الصوديوم )23 ملغ( للمقدار الدوائي، لذا فهو فعلياً "خالٍ من الصوديوم".

كيفية إستعمال الدواء؟ 	.3
واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  المستحضر حسب  دائماً إستعمال  يجب 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
لم  أكثر. إذا  لقاحاً واحداً أو  يعطيك  وقد  الطبية  بمراجعة سجلاتك  الطبيب  بالدواء، سيقوم  بدء العلاج  من  الأقل  على  أسبوعين  قبل 
تتمكن من تلقي اللقاح قبل أسبوعين على الأقل من بدء العلاج بـ أسپاڨيلي، ولتقليل خطورة الإصابة بتلوث، سيصف لك الطبيب مضاد 

حيوي لمدة أسبوعين بعد تلقي اللقاح.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

المقدار الدوائي الأولي الموصى به للكبار الذين يعانون من PNH هو 1,080 ملغ مرتين في الأسبوع بالإضافة إلى المقدار الدوائي الحالي 
الذي وصف لك لمثبط C5، لمدة 4 أسابيع. يجب عليك تلقي المقدار الدوائي الثنائي الأسبوعي في الأيام 1 و-4 من كل أسبوع علاج.

.C5 بعد 4 أسابيع عليك التوقف عن تناول مثبط
لا يجوز تغيير المقدار الدوائي أو الفواصل الزمنية بين المقادير الدوائية دون إستشارة الطبيب. قد يلائم الطبيب مقدارك الدوائي إلى 
1,080 ملغ كل يوم ثالث )مثلاً، يوم 1، يوم 4، يوم 7، يوم 10، يوم 13 وهكذا( إذا لزم الأمر. إذا كنت تعتقد بأنك فوّت مقداراً 

دوائياً، توجه للطبيب في أسرع وقت ممكن.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

طريقة الإستعمال
أسپاڨيلي مخصص للإعطاء عن طريق التسريب )التنقيط( تحت الجلد بواسطة مضخة تسريب. ستُعطى لك المقادير الدوائية الأولى 
العيادة أو في المركز الطبي. إذا سار العلاج كما يرام، قد يناقشك الطبيب حول إمكانية العلاج  قِبل الطاقم الطبي في  الدواء من  من 

الذاتي في المنزل. إذا كان ذلك مناسباً، سيرشدك أحد أفراد الطاقم الطبي أو الشخص الذي يعالجك حول كيفية إعطاء التسريب.
وتيرة )وتائر( التسريب

موقع  تستخدم  كنت  إذا  أو حوالي 60 دقيقة  للتسريب  موقعين  تستخدم  كنت  إذا  التسريب حوالي 30 دقيقة  مدة  تستغرق  عادةً ما 
تسريب واحد. يجب أن تبدأ التسريب مباشرة بعد سحب الدواء إلى داخل المحقنة )وإتمامه خلال ساعتين من تحضير المحقنة(.

إرشادات الإستعمال

حضّر التسريبالمرحلة 1
قبل أن تبدأ:

واحدة  قنينة  ذات  كرتون  عبوة  أخرج  	.1
صغيرة من البراد. أترك القنينة الصغيرة 
الغرفة  الكرتون بدرجة حرارة  في عبوة 

واتركها تدفأ لمدة 30 دقيقة تقريباً.
لا تحاول تسريع عملية التدفئة بواسطة  أ.	
الميكروويڤ أو أي مصدر حرارة آخر.

مضاء ومستوي،  عمل  سطح  عن  إبحث  	.2
مثل الطاولة.

حضّر المعدات اللازمة )الرسم 1(: 	.3
للحقن  لتسريب  ا مضخة  م  نظا أ.	

وتعليمات المُنتج )غير معروضة(.
محقنة مناسبة. ب.	

ج.
إبرة نقل أو 	.1

أداة نقل بدون إبرة لسحب الدواء  	.2
من القنينة الصغيرة.

طقم التسريب )غير معروض؛ يختلف  د.	
حسب تعليمات المنتج(.

أنبوب التسريب وموصل Y )إذا لزم  هـ.	
الأمر(.

وعاء التخلص. و.	
مناديل كحولية. ز.	

ضمادة  لاصق، أو  وشريط  ضمادة  ح.	
لاصقة شفافة.

الرسم 1 مثال للمعدات

منديل  بإستخدام  جيداً  العمل  سطح  نظف 
كحولي.

إغسل يديك جيداً بالماء والصابون. جفف يديك.
إفحص القنينة الصغيرة والسائلالمرحلة 2

أخرج القنينة من عبوة الكرتون. تأمل بحذر 
الصغيرة. أسپاڨيلي  القنينة  في  الذي  السائل 
عبارة عن سائل رائق، عديم اللون حتى مائل 
للأصفر. تحقق من وجود جسيمات أو تغييرات 

في اللون )الرسم 2(.
إذا: لا تستعمل القنينة الصغيرة 

بدا السائل عكراً، يحتوي على جسيمات أو  	●
لونه أصفر داكن.

كان الغطاء الواقي مفقوداً أو معطوباً. 	●
 )EXP( إنتهاء الصلاحية تاريخ  إنقضى  	●

الذي على الملصقة.

الرسم 2

حضّر وإملأ المحقنةالمرحلة 3
إنزع الغطاء الواقي عن القنينة الصغيرة لكشف 
الجزء المركزي من السدادة المطاطية الرمادية 

للقنينة الصغيرة )الرسم 3(.
تخلص من الغطاء الواقي.

منديل كحولي جديد  بواسطة  السدادة  نظّف 
واترك السدادة لتجف.

الإمكانية 1: إذا كنت تستعمل أداة نقل بلا إبرة 
)مثل منسق للقنينة الصغيرة(، إتبع التعليمات 

المقدمة من قِبل منتجِ الأداة.
أو

الرسم 3

الإمكانية 2: إتبع التعليمات التالية إذا تم النقل 
بإستعمال إبرة نقل ومحقنة:

لمحقنة  معقمة  نقل  إبرة  بتوصيل  قم  أ.	
معقمة.

إسحب المكبس لملء المحقنة بما يقارب  ب.	
20 ملل من الهواء )الرسم 4(.

بوضع  الصغيرة  القنينة  أن  من  تأكد  ج.	
رأساً  الصغيرة  القنينة  تقلب  عمودي. لا 
على عقب. أدخل المحقنة المليئة بالهواء، 
الموصولة بإبرة النقل، إلى وسط سدادة 

القنينة الصغيرة.
في  النقل  إبرة  طرف  يكون  أن  ممنوع  د.	
فقاعات  تشكل  لتجنب  وذلك  المحلول 

)الرسم 5(.
إدفع بلطف الهواء من المحقنة إلى القنينة  هـ.	
الصغيرة. هذا سيحقن الهواء من المحقنة 

إلى القنينة الصغيرة.
إقلب الزجاجة رأساً على عقب )الرسم 6(. و.	

داخل  النقل  إبرة  طرف  يكون  عندما  ز.	
لملء  المكبس  بلطف  إسحب  المحلول، 

المحقنة بكامل السائل )الرسم 7(.
من  النقل  وإبرة  المليئة  المحقنة  أخرج  ح.	

القنينة الصغيرة.
النقل. إنزع الإبرة  إبرة  لا تعيد تغطية  ط.	

وتخلص منها في وعاء التخلص.

الرسم 4

الرسم 5

الرسم 6

الرسم 7

ب

ج1
ج2

هـ
و

ز
ح

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

אספבלי
תמיסה לעירוי

חומר פעיל:
)pegcetacoplan( 1 מ״ל של אספבלי מכיל 54 מ״ג של פגסטאקופלאן

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 
וסעיף 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.

בנוסף לעלון, לתכשיר אספבלי קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי 
חשוב, שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול באספבלי ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס 
מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון 

נוסף בעת הצורך.

למה מיועדת התרופה? 	.1
 Paroxysmal Nocturnal( אספבלי מיועדת לטיפול בחולים מבוגרים עם המוגלובינוריה לילית התקפית

Haemoglobinuria; PNH( שהם אנמיים גם לאחר טיפול עם מעכב C5 למשך 3 חודשים לפחות.
קבוצה תרפויטית: מדכאי חיסון סלקטיביים.

אספבלי פועלת על ידי התקשרות לחלבון המשלים C3, שהוא חלק ממערכת ההגנה של הגוף הנקראת 
׳מערכת המשלים׳.

בחולים עם PNH, ׳מערכת המשלים׳ פעילה יתר על המידה ותוקפת את תאי הדם האדומים, מה שעלול 
להוביל לספירת דם נמוכה )אנמיה(, עייפות, קושי בתפקוד, כאבים, כאבי בטן, שתן כהה, קוצר נשימה, 
קושי בבליעה, תפקוד לקוי של זקפה וקרישי דם. על ידי חיבור לחלבון C3 וחסימתו, אספבלי יכולה 
לעצור את מערכת המשלים מלתקוף את תאי הדם האדומים וכך לשלוט בתסמינים של המחלה. השימוש 
באספבלי הראה עלייה במספר תאי הדם האדומים )הפחתת אנמיה(, מה שעשוי לשפר את התסמינים הללו.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל פגסטאקופלאן, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה  	●
התרופה )ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״(.

אתה סובל מזיהום שנגרם על ידי חיידק העטוף בקפסולה )ראה מטה(. 	●
אינך מחוסן נגד ניסרייה מנינגיטידיס, סטרפטוקוקוס פניאומוניה והמופילוס אינפלואנזה 	●

(Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae, and Haemophilus influenzae).
ראה סעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באספבלי ובמהלכו ספר לרופא:

תסמיני זיהום
לפני תחילת הטיפול באספבלי ידע את הרופא אם אתה סובל מזיהומים כלשהם.

מאחר שתרופה זו מכוונת למערכת המשלים, שהיא חלק מהגנת הגוף מפני זיהום, השימוש בתרופה זו 
מגביר את הסיכון לזיהומים כולל אלו הנגרמים על ידי חיידקים העטופים בקפסולה כגון סטרפטוקוקוס 
פניאומוניה, ניסרייה מנינגיטידיס והמופילוס אינפלואנזה. אלו זיהומים חמורים המשפיעים על האף, הגרון 

והריאות או על קרומי המוח ויכולים להתפשט בדם ובגוף.
שוחח עם הרופא לפני התחלת הטיפול באספבלי כדי לוודא שתקבל חיסון נגד סטרפטוקוקוס פניאומוניה, 
ניסרייה מנינגיטידיס והמופילוס אינפלואנזה אם לא התחסנת נגדם בעבר. גם אם חוסנת בעבר ייתכן 
שעדיין תצטרך להתחסן לפני התחלת הטיפול בתרופה. חיסונים אלו צריכים להינתן לפחות שבועיים לפני 
תחילת הטיפול. אם אינך יכול להתחסן שבועיים לפני תחילת הטיפול, הרופא ירשום לך אנטיביוטיקה 
למשך שבועיים במטרה להקטין את הסיכון לזיהום לאחר שהתחסנת. לאחר שהתחסנת, אתה עשוי להיות 

במעקב הדוק יותר על ידי הרופא לתסמיני זיהום.
תסמיני זיהום

אם אתה חווה כל אחד מהתסמינים הבאים, עליך ליידע מיד את הרופא:
כאב ראש או חום 	-

חום ופריחה 	-
חום עם או ללא צמרמורות 	-

קוצר נשימה 	-
קצב לב גבוה 	-

עור דביק 	-
כאב ראש עם נוקשות בצוואר או בגב 	-

כאב ראש עם בחילה או הקאות 	-
עיניים רגישות לאור 	-

כאבי שרירים עם תסמינים דמויי שפעת 	-
בלבול 	-

כאב עז או אי נוחות. 	-
הקפד על עדכניות החיסונים שלך. עליך להיות מודע לכך שחיסונים מפחיתים את הסיכון לזיהומים חמורים, 
אך אינם מונעים את כל הזיהומים החמורים. בהתאם להמלצות ההתחסנות על ידי הצוות הרפואי, הרופא 

עשוי לשקול עבורך אמצעים משלימים למניעת זיהום כגון תרופות אנטיבקטריאליות )נגד חיידקים(.
תגובות אלרגיות

תגובות אלרגיות עשויות להופיע בחלק מהמטופלים. במקרה של תגובה אלרגית חריפה, הפסק את העירוי 
של אספבלי ופנה מיד לקבלת טיפול רפואי. תגובה אלרגית חריפה יכולה להתבטא בקושי בנשימה, כאבים 
או לחץ בחזה, ו/או סחרחורת/התעלפות, גרוד חמור בעור או גבשושיות בולטות על גבי העור, נפיחות 

בפנים, בשפתיים, בלשון ו/או בגרון, העלולים לגרום לקושי בבליעה או התמוטטות.
תגובות באזור ההזרקה

תגובות באתר ההזרקה נצפו בשימוש באספבלי. עליך לעבור הדרכה מתאימה לאופן הזרקה נכונה לפני 
מתן עצמי.

ילדים ומתבגרים
אספבלי אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים, שכן לא קיים מידע בנוגע לבטיחות 

ויעילות בקבוצת גיל זו.
בדיקות ומעקב

במהלך הטיפול באספבלי הרופא יבצע בדיקות סדירות, כולל בדיקות דם לרמות לקטאט דהידרוגנאז 
)LDH( ובדיקות של תפקוד כלייתי, ועשוי להתאים את המנה שלך במידת הצורך.

השפעות על בדיקות מעבדה
יש להימנע משימוש בריאגנטים של סיליקה בבדיקות קרישה מכיוון שזה עלול לגרום באופן מלאכותי 

.)aPTT( להארכה של זמן טרומבופלסטין חלקי
תגובות בין תרופתיות

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

הריון, הנקה ופוריות
נשים בגיל הפוריות

השפעות התרופה על העובר אינן ידועות. השימוש באמצעי מניעה יעילים מומלץ, לנשים בגיל הפוריות 
העשויות להרות, במהלך הטיפול ועד 8 שבועות לאחריו. התייעצי עם הרופא לפני השימוש בתרופה.

הריון/הנקה
השימוש באספבלי אינו מומלץ במהלך הריון והנקה. אם את בהריון, מיניקה, חושבת שאת בהריון או 

מתכננת הריון, התייעצי עם הרופא לפני הטיפול בתרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

לתרופה זו אין השפעה או השפעתה זניחה על היכולת לנהוג או להשתמש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אספבלי מכילה סורביטול.
סורביטול הוא מקור לפרוקטוז. אם הרופא אמר לך שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים או אם אובחנת 
עם אי סבילות תורשתית לפרוקטוז )HFI(, הפרעה גנטית נדירה בה האדם אינו יכול לפרק פרוקטוז, שוחח 

עם הרופא לפני שאתה לוקח או מקבל את התרופה.
אספבלי מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( למנה, כך שלמעשה היא בעצם ״נטולת נתרן״.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
לפחות שבועיים לפני התחלת הטיפול בתרופה, הרופא יסקור את הרשומות הרפואיות שלך ועשוי לתת לך 
חיסון אחד או יותר. אם אינך יכול להתחסן לפחות שבועיים לפני התחלת הטיפול באספבלי, כדי להפחית 

את הסיכון לזיהום, הרופא ירשום לך אנטיביוטיקה למשך שבועיים לאחר שתתחסן.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

המנה הראשונית המומלצת למבוגרים עם PNH היא 1,080 מ״ג פעמיים בשבוע בנוסף למנה הנוכחית שנרשמה 
לך עבור מעכב C5, למשך 4 שבועות. עליך לקבל את המנה הדו שבועית בימים 1 ו-4 של כל שבוע טיפול.

.C5 אחרי 4 שבועות עליך להפסיק לקחת את מעכב
אין לשנות את המנה או מרווחי המנות מבלי להתייעץ עם הרופא. הרופא עשוי להתאים את המנה שלך 
ל-1,080 מ״ג כל יום שלישי )למשל, יום 1, יום 4, יום 7, יום 10, יום 13 וכן הלאה( במידת הצורך. אם 

אתה חושב שדילגת על מנה, פנה לרופא בהקדם האפשרי.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש
אספבלי מיועדת להינתן כעירוי )טפטוף( תת-עורי באמצעות משאבת עירוי. המנות הראשונות של התרופה 
יינתנו לך על ידי צוות רפואי במרפאה או במרכז הרפואי. אם הטיפול מתנהל כשורה, הרופא עשוי לשוחח 
איתך על אפשרות לטיפול עצמי בבית. אם זה מתאים, איש צוות רפואי ידריך אותך או את המטפל שלך 

כיצד לתת את העירוי.
קצב)י( עירוי

משך העירוי הוא בדרך כלל כ-30 דקות אם אתה משתמש בשני אתרי עירוי או כ-60 דקות אם אתה 
משתמש באתר עירוי אחד. יש להתחיל את העירוי מיד לאחר שאיבת התרופה לתוך המזרק )ולהשלימו 

תוך שעתיים לאחר הכנת המזרק(.
הוראות שימוש

הכן את העירוישלב 1
לפני שתתחיל:

הוצא קרטון של בקבוקון בודד  	.1
מהמקרר. השאר את הבקבוקון 
בקרטון בטמפרטורת חדר ואפשר 

לו להתחמם במשך כ-30 דקות.
אל תנסה להאיץ את תהליך  א.	
ההתחממות באמצעות מיקרוגל 

או כל מקור חום אחר.
מצא משטח עבודה מואר ושטוח,  	.2

כמו שולחן.
הכן את הציוד הנדרש )איור 1(: 	.3

מערכת משאבת עירוי להזרקה  א.	
והוראות יצרן )לא מוצג(.

מזרק מתאים. ב.	
ג.	

מחט העברה או 	.1
אביזר העברה נטול מחט לשם  	.2
משיכת התרופה מהבקבוקון.

ערכת עירוי )לא מוצגת; משתנה  ד.	
בהתאם להוראות יצרן(.

צינור עירוי ומחבר Y )במידת  ה.	
הצורך(.

מיכל סילוק. ו.	
מגבוני אלכוהול. ז.	

פד וסרט הדבקה, או פד דביק  ח.	
שקוף.

איור 1 דוגמה לציוד

העבודה  משטח  את  היטב  נקה 
באמצעות מגבון אלכוהול.

שטוף ביסודיות את ידיך במים וסבון. 
יבש את הידיים.

בדוק את הבקבוקון והנוזלשלב 2
הוצא את הבקבוקון מאריזת הקרטון. 
התבונן בזהירות בנוזל שבבקבוקון. 
אספבלי היא נוזל צלול, חסר צבע עד 
צהבהב. בדוק אם ישנם חלקיקים או 

שינויי צבע )איור 2(.
אל תשתמש בבקבוקון אם:

הנוזל נראה עכור, מכיל חלקיקים  	●
או צבעו צהוב כהה.

מכסה המגן חסר או פגום. 	●
תאריך התפוגה )EXP( שעל התווית  	●

חלף.

איור 2

הכן ומלא מזרקשלב 3
הסר את מכסה המגן מהבקבוקון כדי 
לחשוף את החלק המרכזי של פקק 
הגומי האפור של הבקבוקון )איור 3(. 

השלך את מכסה המגן.
נקה את הפקק בעזרת מגבון אלכוהול 

חדש והנח לפקק להתייבש.
אפשרות 1: אם אתה משתמש באביזר 
מתאם  )כמו  מחט  נטול  העברה 
ההוראות  אחר  עקוב  לבקבוקון(, 

המסופקות על ידי יצרן האביזר.
או

איור 3

2: עקוב אחר ההוראות  אפשרות 
הבאות אם העברה נעשית תוך שימוש 

במחט העברה ומזרק:
חבר מחט העברה סטרילית למזרק  א.	

סטרילי.
משוך את הבוכנה כדי למלא את  ב.	
המזרק בכ-20 מ״ל אוויר )איור 4(.
ודא שהבקבוקון במצב אנכי. אל  ג.	
תהפוך את הבקבוקון על ראשו. 
החדר את המזרק המלא אוויר, 
שמחובר למחט ההעברה, למרכז 

פקק הבקבוקון.
אסור שקצה מחט ההעברה יהיה  ד.	
מיצירת  להימנע  כדי  בתמיסה 

בועות )איור 5(.
דחוף בעדינות את האוויר מהמזרק  ה.	
אל תוך הבקבוקון. זה יזריק את 

האוויר מהמזרק לבקבוקון.
הפוך את הבקבוקון על ראשו )איור  ו.	

.)6
בתוך  ההעברה  מחט  כשקצה  ז.	
את  בעדינות  משוך  התמיסה, 
כדי למלא את המזרק  הבוכנה 

בכל הנוזל )איור 7(.
ומחט  המלא  המזרק  את  הוצא  ח.	

ההעברה מתוך הבקבוקון.
מחט  את  ותכסה  תשוב  אל  ט.	
ההעברה. הסר את המחט והשלך 

אותה למיכל הסילוק.

איור 4 

איור 5 

איור 6

איור 7

עירוי שלב 4 משאבת  מערכת  את  הכן 
להזרקה והצינוריות

אסוף את הציוד למשאבת העירוי 
ועקוב אחר הוראות היצרן להכנת 

המשאבה והצינוריות.

הכן את אתר)י( העירוישלב 5
בחר אתר)י( עירוי על הבטן )מלבד  א.	
שסביב  הסנטימטרים  חמשת 
הטבור(, ירכיים, מותניים או אזור 

הזרוע עליונה )איור 8(.
מזה  שונה  באתר)ים(  השתמש  ב.	
שהשתמשת בו בעירוי האחרון. 
יותר מאתר עירוי אחד  אם יש 
עליהם להיות במרחק של לפחות 
7.5 ס״מ זה מזה. עשה סבב בין 
אתרי העירוי בכל עירוי )איור 9(.

המנע מאתרי העירוי הבאים: ג.	
בו  באזור  עירוי  אל תבצע  	)1
העור רגיש, פצוע, אדום או 

קשה.
המנע מקעקועים, צלקות או  	)2

אזורים עם סימני מתיחה.
נקה את העור בכל אתר עירוי עם  ד.	
מגבון אלכוהול חדש, כשאתה 
ופועל החוצה  מתחיל מהמרכז 

בתנועה מעגלית )איור 10(.
תן לעור להתייבש. ה.	

איור 8

איור 9

איור 10

הכנס ואבטח את מחט)י( העירוישלב 6
צבוט את העור סביב אתר העירוי  א.	
)היכן שאתה מתכוון לשים את 
המחט( בין האגודל לאצבע המורה. 
הכנס את המחט לעור )איור 11(. 
עקוב אחר הוראות יצרן האביזר 

בנוגע לזווית המחט.
אבטח את המחט)ים( בעזרת פד  ב.	
סטרילי וסרט הדבקה או פד דביק 
שקוף שימוקם מעל אתר)י( העירוי 

)איור 12(.

איור 11

איור 12

התחל בעירוישלב 7
עקוב אחר הוראות יצרן המכשיר כדי 

להתחיל בעירוי.
התחל את העירוי מיד לאחר משיכת 

התמיסה לתוך מזרק.

השלם את העירוישלב 8
עקוב אחר הוראות יצרן המכשיר כדי 

להשלים את העירוי.

תעד את העירוישלב 9
תעד את הטיפול כפי שהונחית על 

ידי איש הצוות הרפואי.

שלב 
10

ניקיון
את  הסר  העירוי  תום  לאחר  א.	
את  באיטיות  והוצא  החבישה 
המחט)ים(. כסה את אזור העירוי 

בחבישה חדשה.
נתק את ערכת העירוי מהמשאבה  ב.	
וזרוק למיכל הסילוק )איור 13(.

זרוק את כל האביזרים המתכלים  ג.	
המשומשים וכן כל תרופה שלא 
נעשה בה שימוש ואת הבקבוקון 
הריק לפי הנחיות הצוות הרפואי.
נקה ואחסן את מערכת משאבת  ד.	
העירוי להזרקה, על פי הוראות 

היצרן.

איור 13

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם השתמשת בטעות באספבלי בכמות גדולה מהנדרש או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת מנה, עליך ליטול אותה מיד כשתיזכר ואז להמשיך למנה הבאה בזמן שתוכנן מראש.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. אם אתה חושב שדילגת על מנה, פנה לרופא בהקדם האפשרי.
אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה

PNH הינו מצב כרוני כך שצפוי שתשתמש בתרופה זמן ממושך. אם אתה מעוניין להפסיק להשתמש 
בתרופה, אנא שוחח עם הרופא קודם לכן.

אם אתה מפסיק לקחת את התרופה בפתאומיות, אתה עשוי להיות בסיכון להחמרת התסמינים.
אם הרופא מחליט להפסיק את הטיפול בתרופה זו, עקוב אחר הוראותיו בנוגע להפסקת הטיפול. הרופא 
יעקוב מקרוב אחר כל סימן להרס תאי דם אדומים )המוליזה( בעקבות המצב הרפואי שלך, למשך 8 שבועות 

לפחות מהפסקת הטיפול. תסמינים או בעיות שיכולים לקרות בעקבות הרס תאי דם אדומים כוללים:
עייפות 	-

קוצר נשימה 	-
דם בשתן 	-

כאבים באזור הבטן 	-
צניחה בספירת כדוריות הדם האדומות 	-

קרישי דם )תרומבוזיס( 	-
בעיות בבליעה 	-

הפרעות בזקפה אצל גברים. 	-
פנה לרופא אם יש לך את אחד מהסימנים או התסמינים האלה.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 
זקוק להם. אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באספבלי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
הרופא ידון איתך בתופעות הלוואי האפשריות ויסביר לך, לפני הטיפול, את הסיכון והתועלת בטיפול באספבלי.

תופעת הלוואי החמורה ביותר היא זיהום חמור.
עליך לדווח מיד לרופא אם אתה חווה כל אחד מתסמיני הזיהום )ראה סעיף 2 ״תסמיני זיהום״(.

אם אינך בטוח מהן תופעות הלוואי מטה, בקש מהרופא שיסביר לך אותן.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:

תופעות באתר ההזרקה: כולל אדמומיות )אדמנת-אריתמה(, נפיחות, גרד, שטפי דם וכאב. תופעות אלה  	-
נעלמות בדרך כלל תוך מספר ימים

זיהום באף, בגרון או בדרכי הנשימה )זיהום בדרכי הנשימה העליונות( 	-
שלשול 	-

הרס כדוריות דם אדומות )המוליזה( 	-
כאב בטן 	-

כאב ראש 	-
עייפות )תשישות( 	-

חום 	-
שיעול 	-

זיהום בדרכי השתן 	-
סיבוכים הקשורים לחיסוני החובה 	-

סחרחורת 	-
כאבים בזרוע וברגל )כאבים בקצוות( 	-

כאבי מפרקים 	-
כאבי גב 	-
בחילה. 	-

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
תגובה באתר ההזרקה כגון אדמומיות או התקשות של העור 	-

זיהום באוזן, בפה או בעור 	-
כאב גרון 	-

מיעוט טסיות בדם )תרומבוציטופניה( שעשוי לגרום לדימום או לשטפי דם בקלות רבה יותר מהרגיל 	-
דימום מהאף 	-
עור אדמומי 	-

כאב שרירים 	-
זיהום בקיבה ובמעיים, שעשוי לגרום לתסמינים של בחילה בינונית עד חמורה, הקאה, התכווצויות,  	-

שלשול )זיהום גסטרואינסטינלי(
עלייה בתוצאות בדיקות דם לתפקודי כבד 	-

קשיים בנשימה 	-
ירידה ברמות אשלגן בדם 	-

מיעוט כדוריות דם לבנות )נוטרופניה( 	-
פגיעה בתפקוד הכלייתי 	-

חרדה 	-
צבע שונה לשתן 	-

לחץ דם גבוה 	-
עוויתות שרירים 	-

אף סתום )גודש באף( 	-
פריחה 	-

זיהום בדם )ספסיס( 	-
זיהום פטרייתי 	-

זיהום בדרכי הנשימה 	-
זיהום נגיפי )ויראלי( 	-

זיהום חיידקי 	-
שעורה בעין. 	-

תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
COVID-19 )מחלת נגיף הקורונה 2019( 	-

דלקת בצוואר הרחם 	-
זיהום במפשעה 	-

כיס מוגלה באף )מורסה באף( 	-
דלקת עיניים נגיפית )הרפס זוסטר בעין( 	-

דלקת ריאות 	-
זיהום פטרייתי בנרתיק 	-
סרפדת )אורטיקריה(. 	-

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.
תנאי אחסון:

.2°C-8°C אחסן במקרר 	●
אחסן באריזת הקרטון המקורית כדי להגן מאור. 	●

אין להשליך תרופות למי שפכים. יש לשאול את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינך משתמש בהן עוד.  	●
אמצעים אלה יעזרו להגן על הסביבה.

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

sorbitol, sodium acetate trihydrate, glacial acetic acid, sodium hydroxide, water for injection.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

אספבלי היא תמיסה מימית צלולה, חסרת צבע עד צהבהבה בעלת pH 5.0 המיועדת לעירוי תת-עורי 
)54 מ״ג פגסטאקופלאן /1 מ״ל בבקבוקון של 20 מ״ל(. תמיסות עכורות או שיש בהן חלקיקים או שצבען 

השתנה, אסורות לשימוש.
גודל אריזה:

אספבלי מגיעה באריזה של בקבוקון אחד או במארז המכיל 8 בקבוקונים.
שים לב שמגבוני אלכוהול, מחטים ואספקה או ציוד אחרים אינם כלולים באריזה.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום וכתובתו:

תרומד בע״מ, רח׳ בני גאון 10, פארק תעשיות פולג ת.ד. 8105, נתניה 4250499.
שם היצרן וכתובתו:

Swedish Orphan Biovitrum AB, SE-112 76 Stockholm, Sweden
נערך בספטמבר 2024.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 176-68-37797-99
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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للحقن المرحلة 4 التسريب  مضخة  منظومة  حضّر 
والأنابيب

إجمع معدات مضخة التسريب وإتبع تعليمات 
المنتج لتحضير المضخة والأنابيب.

حضّر موقع/مواقع التسريبالمرحلة 5
البطن  على  تسريب  موقع/مواقع  إختر  أ.	
)ما عدا خمس سنتيمترات حول السرة(، 
الذراع  منطقة  أو  الفخذين، الخاصرتين 

العليا )الرسم 8(.
إستعمل موقع/مواقع مختلف/ة عن الذي  ب.	
كان  الأخير. إذا  التسريب  في  إستخدمته 
هنالك أكثر من موقع تسريب واحد فيجب 
الأقل  على  قدرها 7.5 سم  مسافة  ترك 
بين موقع وآخر. قم بالتناوب بين مواقع 
التسريب في كل عملية تسريب )الرسم 9(.

التالية: تجنب مواقع التسريب  ج.	
لا تجري تسريب في منطقة يكون  	)1
فيها الجلد حساساً، مصاباً، أحمراً 

أو صلباً.
تجنب الوشوم، النُدب أو المناطق  	)2

التي فيها علامات شد.
نظّف الجلد في كل موقع تسريب بواسطة  د.	
منديل كحولي جديد، بحيث تبدأ من المركز 
وتحرك نحو الخارج بحركة دائرية )الرسم 

.)10
أترك الجلد ليجف. هـ.	

الرسم 8

الرسم 9

الرسم 10

أدخل وأمّن إبرة/إبر التسريبالمرحلة 6
أقرص الجلد حول موقع التسريب )حيث  أ.	
تخطط لوضع الإبرة( بين الإبهام والسبابة. 
إتبع  )الرسم 11(.  للجلد  الإبرة  أدخل 
زاوية  بخصوص  الأداة  منتجِ  تعليمات 

الإبرة.
معقم  ضماد  بواسطة  الإبرة/الإبر  أمّن  ب.	
شفاف  لاصق  ضماد  أو  لاصق  وشريط 
الذي سيوضع فوق موقع/مواقع التسريب 

)الرسم 12(.

الرسم 11

الرسم 12

إبدأ التسريبالمرحلة 7
إتبع تعليمات منتجِ الجهاز لبدء التسريب.

إبدأ التسريب مباشرة بعد سحب المحلول إلى 
داخل المحقنة.

أكمل التسريبالمرحلة 8
إتبع تعليمات منتجِ الجهاز لإكمال التسريب.

وثّق التسريبالمرحلة 9
وثّق العلاج كما تم توجيهك من قِبل فرد من 

الطاقم الطبي.
التنظيفالمرحلة 10

بعد إنتهاء التسريب، إنزع الضمادة وأخرج  أ.	
منطقة  بتغطية  ببطء الإبرة )الإبر(. قم 

التسريب بضمادة جديدة.
المضخة  عن  التسريب  منظومة  إفصل  ب.	
وتخلص منها في وعاء التخلص )الرسم 

.)13
المستعملة  المستهلكة  الأدوات  ألقِ كافة  ج.	
وكذلك أي دواء لم يتم إستعماله والقنينة 
الصغيرة الفارغة حسب توجيهات الطاقم 

الطبي.
التسريب  مضخة  منظومة  وخزّن  نظّف  د.	

للحقن، حسب تعليمات المُنتج.

الرسم 13

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا إستعملت بالخطأ كمية أكبر مما ينبغي من أسپاڨيلي أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 

في المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك.
إذا نسيت إستعمال الدواء

إذا نسيت مقداراً دوائياً، فعليك إستعماله حال تذكرك بذلك ومن ثم الإستمرار نحو إستعمال المقدار الدوائي التالي في الموعد المخطط له مسبقاً.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن 

على حالتك الصحية. إذا كنت تعتقد بأنك فوّت مقداراً دوائياً، توجه إلى الطبيب في أسرع وقت ممكن.
إذا توقفت عن إستعمال الدواء

PNH هو حالة مزمنة لذا من المتوقع أن تستعمل الدواء لفترة مطوّلة. إذا كنت ترغب في التوقف عن إستعمال الدواء، الرجاء تحدث 
مع الطبيب أولاً.

إذا توقفت عن إستعمال الدواء بشكل مفاجئ، فقد تكون عرضة لتفاقم الأعراض.
الدم  لتلف خلايا  أية علامة  كثب  عن  الطبيب  العلاج. سيتابع  إيقاف  بشأن  تعليماته  الدواء، إتبع  بهذا  العلاج  إيقاف  الطبيب  قرر  إذا 
الحمراء )إنحلال الدم( بسبب حالتك الطبية، وذلك لمدة 8 أسابيع على الأقل من إيقاف العلاج. أعراض أو مشاكل التي قد تحدث نتيجة 

تلف خلايا الدم الحمراء تشمل:
إرهاق 	-

ضيق في التنفس 	-
دم في البول 	-

آلام في منطقة البطن 	-
هبوط في تعداد كريات الدم الحمراء 	-

)thrombosis( خثرات دموية 	-
مشاكل في البلع 	-

إضطرابات في إنتصاب العضو الذكري لدى الرجال. 	-
توجه إلى الطبيب إذا وُجدت لديك إحدى هذه العلامات أو الأعراض.

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. 
ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

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

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
سيناقشك الطبيب حول الأعراض الجانبية المحتملة وسيوضح لك، قبل العلاج، المخاطر والفوائد من العلاج بـ أسپاڨيلي.

العرض الجانبي الأكثر خطورة هو الإصابة بتلوث خطير.
التلوث"(. عليك إبلاغ الطبيب فوراً إذا قاسيت أي عرض من أعراض التلوث )أنظر الفقرة 2 "أعراض 

إذا لم تكن واثقاً من الأعراض الجانبية أدناه، أطلب من الطبيب توضيحها لك.
أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(:

هذه  تختفي  ما  وألم. عادة  دموية  إحمرار )حمامى - erythema(، إنتفاخ، حكة، أنزفة  ذلك  في  الحقن: بما  موقع  في  أعراض  	-
الأعراض في غضون عدة أيام

تلوث في الأنف، في الحنجرة أو في مجرى التنفس )تلوث في مجاري التنفس العلوية( 	-
إسهال 	-

تلف خلايا الدم الحمراء )إنحلال الدم( 	-
ألم في البطن 	-

صداع 	-
إرهاق )إنهاك( 	-

سخونة 	-
سعال 	-

تلوث في المسالك البولية 	-
إختلاطات مرتبطة بالتطعيمات الإجبارية 	-

دوار 	-
آلام في الذراع وفي القدم )آلام في الأطراف( 	-

آلام مفصلية 	-
آلام في الظهر 	-

غثيان. 	-
أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:

رد فعل في موقع الحقن مثل إحمرار أو قساوة الجلد 	-
تلوث في الأذن، في الفم أو في الجلد 	-

ألم في الحنجرة 	-
قلة الصفيحات الدموية )thrombocytopenia( الذي قد يؤدي إلى نزيف أو أنزفة دموية بسهولة بالغة أكثر من المعتاد 	-

رعاف 	-
جلد أحمر 	-
ألم عضلي 	-

تلوث في المعدة وفي الأمعاء، الذي قد يسبب أعراضاً لغثيان متوسطة حتى شديدة، تقيؤ، تقلصات، إسهال )تلوث الجهاز الهضمي( 	-
إرتفاع في نتائج فحوص الدم لوظائف الكبد 	-

صعوبات في التنفس 	-
إنخفاض نسب الپوتاسيوم في الدم 	-

)neutropenia( قلة كريات الدم البيضاء 	-
تضرر الأداء الوظيفي الكلوي 	-

قلق 	-
لون بول مختلف 	-

إرتفاع ضغط الدم 	-
تشنجات عضلية 	-

إنسداد الأنف )إحتقان في الأنف( 	-
طفح 	-

تلوث في الدم )إنتان الدم( 	-
تلوث فطري 	-

تلوث في مجرى التنفس 	-
تلوث ڨيروسي 	-
تلوث بكتيري 	-
شحاذ العين. 	-

أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:
COVID-19 )مرض ڤيروس كورونا 2019( 	-

إلتهاب في عنق الرحم 	-
تلوث في منفرج الرجلين 	-

كيس قيح في الأنف )خراجة في الأنف( 	-
إلتهاب ڨيروسي في العينين )الهربس النطاقي في العين( 	-

إلتهاب رئوي 	-
تلوث فطري في المهبل 	-

.)urticaria( شرى 	-
النشرة، عليك  يُذكر في  لم  أو عندما تعاني من عرض جانبي  الجانبية  إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 

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، 

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

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، 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 العبوة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم 

الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

خزّن في البراد ما بين 8-2 درجات مئوية. 	●
خزّن في عبوة الكرتون الأصلية للحماية من الضوء. 	●

هذه  إستعمالك. تساعد  قيد  تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية  الصيدلي حول  المجاري. يجب سؤال  مياه  في  إلقاء أدوية  يجوز  لا  	●
الوسائل في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية 	.6
يحتوي الدواء بالإضافة للمُركّب الفعال أيضاً على:

sorbitol, sodium acetate trihydrate, glacial acetic acid, sodium hydroxide, water for injection.
كيف يبدو الدواء وما محتوى العبوة:

أسپاڨيلي هو محلول مائي رائق، عديم اللون حتى مائل إلى الأصفر ذو pH 5.0 مخصص للتسريب تحت الجلد )54 ملغ پيچسيتاكوپلان/1 ملل 
ضمن قنينة صغيرة ذات 20 ملل(. المحاليل العكرة أو التي تحتوي على جزيئات أو تغير لونها، يُمنع إستعمالها.

حجم العبوة:
يتوفر أسپاڨيلي ضمن عبوة قنينة واحدة صغيرة أو ضمن حزمة تحتوي على 8 قناني صغيرة.

إنتبه بأن المناديل الكحولية، الإبر والمستلزمات أو المعدات الأخرى غير مشمولة في العبوة.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العبوات.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه:
تروميد م.ض.، شارع بني چاؤون 10، پارك الصناعة پولچ ص.ب. 8105، نتانيا 4250499.

إسم المنتج وعنوانه:
Swedish Orphan Biovitrum AB, SE-112 76 Stockholm, Sweden

تم إعدادها في أيلول 2024.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 176-68-37797-99

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

الذراع العليا
البطن

الخاصرة
الفخذ

مسافة قدرها 7.5 سم على الأقل

G.	With the transfer needle tip in the 
solution, gently pull the plunger 
to fill the syringe with all the liquid 
(Figure 7).

H.	Remove the filled syringe and the 
transfer needle from the vial.

I.	 Do not recap the transfer needle. 
Unscrew the needle and throw it 
away in the sharps container.

Figure 7

Step 4 Prepare syringe system infusion 
pump and tubing
Gather the infusion pump supplies 
and follow the device manufacturer’s 
instructions to prepare the pump and 
tubing.

Step 5 Prepare the infusion site(s)
A.	Select an infusion site(s) on your 

abdomen (except for the five 
centimeters area around the belly 
button), thighs, hips, or upper arms 
region (Figure 8).

B.	 Use a different site(s) from the one 
you used for your last infusion. If 
there is more than one infusion site, 
they must be at least 7.5 cm apart 
from one another. Rotate between 
infusion sites at each infusion 
(Figure 9).

C.	Avoid the following infusion 
areas:
1)	Do not infuse into areas where 

the skin is tender, bruised, red 
or hard.

2)	Avoid tattoos, scars or areas 
with stretch marks.

D.	Clean the skin at each infusion site 
with a new alcohol wipe, starting at 
the centre and working outward in a 
circular motion (Figure 10).

E.	 Let the skin dry.

Figure 8

Figure 9

Figure 10

Step 6 Insert and secure the infusion 
needle(s)
A.	Pinch the skin between your thumb 

and forefinger around the infusion 
site (where you intend to place 
the needle). Insert the needle into 
the skin (Figure 11). Follow the 
device manufacturer’s instructions 
regarding the angle of the needle.

B.	 Secure the needle(s) using sterile 
gauze pad and tape or a transparent 
dressing placed over the infusion 
site(s) (Figure 12).

Figure 11

Figure 12

Step 7 Start infusion
Follow the device manufacturer’s 
instructions to start the infusion.
Start the infusion promptly after 
drawing the solution into the syringe.

Step 8 Complete the infusion
Follow the device manufacturer’s 
instructions to complete the infusion.

Step 9 Record the infusion
Record the treatment as directed by 
the healthcare professional.

Step 10 Clean up
A.	After the infusion is completed, 

remove the dressing and slowly take 
out the needle(s). Cover the infusion 
site with a new dressing.

B.	 Disconnect the infusion set from the 
pump and discard into the sharps 
container (Figure 13).

C.	Throw away all used disposable 
supplies as well as any unused 
medicine and the empty vial per 
the instructions of the healthcare 
professionals.

D.	Clean and store the syringe system 
infusion pump according to the 
device manufacturer’s instructions.

Figure 13

If you accidentally take a higher dosage
If you accidentally used an excessive amount of Aspaveli or if a child accidentally swallows 
the medicine, refer immediately to the doctor or go to the hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine
If you forget a dose, take it as soon as you remember and continue with the next dose at the 
scheduled time.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor. Even if there is an improvement in 
your health condition, do not stop treatment with the medicine without consulting the doctor. 
If you think you skipped a dose, refer to the doctor as soon as possible.
If you stop using the medicine
PNH is a chronic condition, so it is expected that you will use the medicine for an extended 
period. If you wish to discontinue the use of the medicine, please discuss it with the doctor 
beforehand.
If you suddenly stop taking the medicine, you may be at risk of worsening symptoms.
If the doctor decides to discontinue the treatment with this medicine, follow his instructions 
regarding the cessation of treatment. The doctor will closely monitor any sign of red blood cells 
destruction (hemolysis) due to your medical condition, for at least 8 weeks after discontinuing 
the treatment. Symptoms or problems that may occur due to red blood cell destruction include:
-	 fatigue
-	 shortness of breath
-	 blood in urine
-	 abdominal pain
-	 decreased red blood cell count
-	 blood clots (thrombosis)
-	 swallowing difficulties
-	 erection disturbances in men.
Refer to the doctor if you have any of these signs or symptoms.
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 Aspaveli may cause side effects in some users.
Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.
The doctor will discuss possible side effects with you, and will explain to you the risks and 
benefits of Aspaveli therapy, before starting treatment.
The most serious side effect is severe infection.
Inform the doctor immediately if you experience any symptoms of infection (see  
section 2 “Infection symptoms”).
If you are not sure what the side effects below are, ask the doctor to explain them to you.
Very common side effects (occur in more than one user out of ten):
-	 injection site reactions: including redness (erythema), swelling, itching, bruising and pain. 

These effects usually disappear within a few days
-	 infection of the nose, throat or airways (upper respiratory tract infection)
-	 diarrhea
-	 destruction of red blood cells (hemolysis)
-	 abdominal pain
-	 headache
-	 tiredness (fatigue)
-	 fever
-	 cough
-	 urinary tract infection
-	 complications related to the mandatory vaccinations
-	 dizziness
-	 arm and leg pain (pain in extremities)
-	 joint pain
-	 back pain
-	 nausea.
Common side effects (occur in 1-10 users out of 100):
-	 injection site reactions, such as redness, or hardening of the skin
-	 infection in the ear, mouth or skin
-	 throat pain
-	 fewer platelets in the blood (thrombocytopenia) which may cause bleeding or bruising more 

easily than normal
-	 nosebleed
-	 skin redness
-	 muscle pain
-	 infection of the stomach and intestines, which may cause symptoms of mild to severe nausea, 

vomiting, cramps, diarrhea (gastrointestinal infection)
-	 elevated liver function in blood test results
-	 difficulty breathing
-	 decreased levels of potassium in the blood
-	 fewer number of white blood cells (neutropenia)
-	 impaired kidney function
-	 anxiety
-	 different color of the urine
-	 high blood pressure
-	 muscle spasms
-	 stuffy nose (nasal congestion)
-	 rash
-	 infection in the blood (sepsis)
-	 fungal infection
-	 respiratory tract infection
-	 viral infection
-	 bacterial infection
-	 eye stye.
Uncommon side effects (occur in 1-10 users out of 1,000):
-	 COVID-19 (coronavirus disease 2019)
-	 inflammation of the cervix
-	 groin infection
-	 pocket of pus in nose (nasal abscess)
-	 viral eye infection (ophthalmic herpes zoster)
-	 pneumonia
-	 vaginal yeast infection
-	 urticaria.
If a side effect appears, if one of the side effects worsens or 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 “Reporting 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 (exp. date) that appears on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions:
•	 Store in the refrigerator at 2°C-8°C.
•	 Store in the original carton package to protect from light.
•	 Do not dispose of medicines in wastewater. Ask the pharmacist how to dispose of medicines 

you no longer use. These measures will help protect the environment.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
sorbitol, sodium acetate trihydrate, glacial acetic acid, sodium hydroxide, water for injection.
What does the medicine look like and what is the content of the package:
Aspaveli is a clear, colorless to slightly yellowish aqueous solution with a pH of 5.0 intended for 
subcutaneous infusion (54 mg pegcetacoplan/1 mL in a 20 mL vial). Solutions that are cloudy 
or have particles or color change should not be used.
Package size:
Aspaveli comes in a pack of 1 vial or a pack of 8 vials.
Please note that alcohol wipes, needles, and other supplies or equipment are not included 
in the package.
Not all package sizes may be marketed.
Name of Registration Holder and its address:
TrueMed Ltd., 10 Beni Gaon St., Poleg Industrial Park P.O. Box 8105, Netanya 4250499.
Name of Manufacturer and its address:
Swedish Orphan Biovitrum AB, SE-112 76 Stockholm, Sweden
Revised in September 2024.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health National Drug Registry:  
176-68-37797-99

PATIENT PACKAGE INSERT ACCORDING TO PHARMACISTS’  
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

ASPAVELI
Solution for infusion
Active ingredient:
1 ml of Aspaveli contains 54 mg of pegcetacoplan
Inactive and allergenic ingredients in the product – see section 2 “Important information about 
some of the ingredients of the medicine” and section 6 “Further information”.
Read the entire leaflet carefully 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 illness. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if you think that their illness is similar.

In addition to the leaflet, Aspaveli has a Patient Safety Information Card. This card contains 
important safety information, which you must know and act upon before starting and during 
treatment with Aspaveli. Read the Patient Safety Information Card and the patient leaflet 
before starting to use the product. Keep the card for further reading if necessary.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Aspaveli is indicated for the treatment of adult patients with paroxysmal nocturnal hemoglobinuria 
(PNH) who are still anemic even after treatment with a C5 inhibitor for at least 3 months.
Therapeutic group: Selective immunosuppressants.
Aspaveli works by binding to complement protein C3, which is part of the body’s defense 
system called the ‘complement system’.
In patients with PNH, the ‘complement system’ is overactive and attacks the red blood cells, 
which may lead to a low blood count (anemia), tiredness, difficulty in functioning, pain, 
abdominal pain, dark urine, shortness of breath, difficulty swallowing, erectile dysfunction 
and blood clots. By attaching to and blocking the C3 protein, Aspaveli can stop the complement 
system from attacking red blood cells and so control symptoms of the disease. Use of Aspaveli 
has been shown to increase the number of red blood cells (reduce anemia), which may improve 
those symptoms.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:

•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient pegcetacoplan or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine (see section 6 “Further information”).

•	 you have an infection caused by an encapsulated bacterium (see below).
•	 you are not vaccinated against Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae and 

Haemophilus influenzae.
	 See section “Special warnings regarding use of the medicine”.

Special warnings regarding use of the medicine
Before and during treatment with Aspaveli, inform the doctor:
Symptoms of infection
Before starting treatment with Aspaveli, inform the doctor if you have any infections.
Because the medicine targets the complement system, which is part of the body’s defence 
against infection, use of this medicine increases the risk of infections, including those caused 
by encapsulated bacteria, such as Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis and 
Haemophilus influenzae. These are severe infections affecting the nose, throat and lungs or 
the linings of the brain and can spread throughout the blood and body.
Talk to the doctor before starting treatment with Aspaveli to be sure that you receive a vaccination 
against Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis and Haemophilus influenza, if you 
have not been vaccinated against them in the past. Even if you have been vaccinated in the 
past, you might still need to be vaccinated before starting treatment with the medicine. These 
vaccinations should be given at least 2 weeks before beginning treatment. If you cannot be 
vaccinated 2 weeks before starting treatment, the doctor will prescribe you antibiotics for 2 
weeks to reduce the risk of infection after you have been vaccinated. Following vaccination, 
you may be more closely monitored by the doctor for symptoms of infection.
Infection symptoms
If you experience any of the following symptoms, inform the doctor immediately:
-	 headache or fever
-	 fever and rash
-	 fever with or without chills
-	 shortness of breath
-	 high heart rate
-	 clammy skin
-	 headache with a stiff neck or back
-	 headache with nausea or vomiting
-	 eyes sensitive to light
-	 muscle aches with flu-like symptoms
-	 confusion
-	 extreme pain or discomfort.
Make sure that you keep your vaccinations up to date. You should be aware that vaccines 
reduce the risk of serious infections, but do not prevent all serious infections. In accordance 
with vaccination recommendations by the healthcare professionals, the doctor might consider 
supplementary measures for you to prevent infection, such as antibacterial medicines.
Allergic reactions
Allergic reactions may appear in some patients. In case of severe allergic reaction, discontinue 
Aspaveli infusion and seek medical treatment immediately. Severe allergic reaction may present 
as difficulty breathing, chest pain or tightness, and/or dizziness/fainting, severe itching of the 
skin or raised lumps on the skin, swelling of the face, lips, tongue and/or throat, which may 
cause difficulty in swallowing or collapse.
Injection site reactions
Injection site reactions have been observed with use of Aspaveli. You should undergo appropriate 
training in proper injection technique before self-administering.
Children and adolescents
Aspaveli is not intended for children and adolescents under 18 years of age, as no data are 
available on its safety and effectiveness in this age group.
Tests and follow-up
During the treatment with Aspaveli the doctor will perform regular check-ups, including blood 
tests for lactate dehydrogenase (LDH) levels and tests of renal function, and may adjust your 
dose if needed.
Effects on laboratory tests
Use of silica reagents in coagulation tests should be avoided as it can artificially result in 
prolonged activated partial thromboplastin time (aPTT).
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription 
medicines or nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
Women of childbearing age
The effects of the medicine on the fetus are unknown. Use of effective contraceptive methods 
is recommended during treatment and for up to 8 weeks afterward, for women of childbearing 
age who may become pregnant. Consult with the doctor before using the medicine.
Pregnancy/Breastfeeding
The use of Aspaveli is not recommended during pregnancy and breastfeeding. If you are 
pregnant, breastfeeding, think you may be pregnant, or are planning a pregnancy, consult with 
the doctor before using the medicine.
Driving and using machines
This medicine has no or negligible effect on the ability to drive or use machines.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Aspaveli contains sorbitol.
Sorbitol is a source of fructose. If the doctor has told you that you have an intolerance to certain 
sugars or if you have been diagnosed with hereditary fructose intolerance (HFI), a rare genetic 
disorder in which a person cannot break down fructose, talk with the doctor before taking or 
receiving the medicine.
Aspaveli contains less than 1 millimole of sodium (23 mg) per dose; therefore, it is essentially 
“sodium-free”.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the product according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are unsure about the dosage and treatment regimen of the product.
At least two weeks before starting treatment with the medicine, the doctor will review your 
medical records and may administer one or more vaccines. If you cannot be vaccinated at 
least two weeks before starting Aspaveli, in order to reduce the risk of infection, the doctor 
may prescribe antibiotics for 2 weeks after you have been vaccinated.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. The usual 
recommended dosage is:
The recommended initial dose for adults with PNH is 1,080 mg twice a week in addition to the 
current dose prescribed for you for the C5 inhibitor, for 4 weeks. You should take the bi-weekly 
dose on days 1 and 4 of each treatment week.
After 4 weeks, you should stop taking the C5 inhibitor.
Do not change the dose or dosing intervals without consulting the doctor. The doctor may 
adjust your dose to 1,080 mg every third day (e.g., day 1, day 4, day 7, day 10, day 13, etc.) if 
necessary. If you think you missed a dose, contact the doctor as soon as possible.
Do not exceed the recommended dose.
Method of use
Aspaveli is intended to be given as a subcutaneous infusion (drip) using an infusion pump. The 
initial doses of the medicine will be administered to you by healthcare professionals in a clinic 
or treatment center. If the treatment progresses normally, the doctor may discuss the option 
of self-administration at home. If this is appropriate, a healthcare professional will train you or 
a caregiver how to give the infusion.
Infusion rate(s)
The infusion duration is typically around 30 minutes if using two infusion sites or 60 minutes 
if using one infusion site. Begin the infusion immediately after drawing the medicine into the 
syringe (and complete it within two hours after preparing the syringe).
Instructions for use

Step 1 Prepare the infusion
Before you start:
1.	 Remove a single vial carton from 

the refrigerator. Keep the vial in the 
carton at room temperature and 
allow it to warm up for approximately 
30 minutes.
A.	Do not try to speed up the 

warming process using a 
microwave or any other heat 
source.

2.	 Find a well-lit, flat work surface area, 
like a table.

3.	 Gather your supplies (Figure 1):
A.	Syringe system infusion pump 

and manufacturer’s instructions 
(not shown).

B.	 Compatible syringe.
C.

1.	 Transfer needle OR
2.	 Needleless transfer device to 

draw up the medicine from the 
vial.

D.	Infusion set (not shown; 
varies according to device 
manufacturer’s instructions).

E.	 Infusion tubing and Y-connector 
(if required).

F.	 Sharps container.
G.	Alcohol wipes.
H.	Gauze pad and tape, or 

transparent dressing.

Figure 1 Example of Supplies

Thoroughly clean the work surface 
using an alcohol wipe.

Wash your hands thoroughly with soap 
and water. Dry your hands.

Step 2 Check the vial and liquid
Remove the vial from the carton. 
Carefully look at the liquid in the vial. 
Aspaveli is a clear, colorless to slightly 
yellowish liquid. Check for particles or 
color changes (Figure 2).
Do not use the vial if:
•	 The liquid looks cloudy, contains 

particles, or is dark yellow.
•	 The protective flip cap is missing or 

damaged.
•	 The expiry date (EXP) on the label 

has passed.

Figure 2

Step 3 Prepare and fill the syringe
Remove the protective flip cap from 
the vial to expose the central portion 
of the gray rubber stopper of the vial 
(Figure 3). Throw the protective cap 
away.
Clean the stopper with a new alcohol 
wipe and allow the stopper to dry.
Option 1: If using a needleless transfer 
device (such as a vial adapter), follow 
the instructions provided by the device 
manufacturer.
OR

Figure 3

Option 2: If transfer is done using a 
transfer needle and a syringe, follow 
the instructions below:
A.	Attach a sterile transfer needle to a 

sterile syringe.
B.	Pull back the plunger to fill the 

syringe with approximately 20 ml of 
air (Figure 4).

C.	Make sure the vial is in an upright 
position. Do not turn the vial upside 
down. Push the air-filled syringe, 
with transfer needle attached, 
through the center of the vial 
stopper.

D.	The tip of the transfer needle should 
not be in the solution to avoid 
creating bubbles. (Figure 5).

E.	 Gently push the air from the syringe 
into the vial. This will inject the air 
from the syringe into the vial.

F.	 Turn the vial upside down (Figure 6).

Figure 4

Figure 5 

Figure 6

B

C1
C2

E
F

G

H

PL-1075 02-09.24 PL-1075 02-09.24

Upper arm
Abdomen
Hip

Thigh

At least 7.5 cm apart

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il/



