
הלבנים )נויטרופניה( או במספר כל סוגי תאי הדם )פאנציטופניה(
נשירת שיער 	∙
אבנים בכליות 	∙

תפוקת שתן נמוכה 	∙
קרע בקיבה או בדופן המעי העלולים לגרום לכאב ולבחילה 	∙

כאב חמור בבטן עליונה )דלקת לבלב( 	∙
רמה חריגה של חומצה בדם 	∙

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 על-ידי 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 )exp. date( המופיע על 
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון: אין לאחסן מעל 30°C. יש לאחסן באריזה המקורית 

כדי להגן מלחות.
אין להשתמש באריזה פגומה, או בעלת סימנים של חבלה.

אין להשליך תרופות דרך שפכים או פסולת ביתית. שאל את הרוקח 
כיצד יש להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. פעולות אלה יסייעו 

להגן על הסביבה.

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

Crospovidone, lactose monohydrate microcrystalline 
cellulose, povidone (K30), sodium lauryl sulphate, colloidal 
silicon dioxide, magnesium stearate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אקסג’ייד טבליות מסיסות ארוזות באריזות המכילות 28 או 84 

טבליות.
ייתכן שלא כל גודלי האריזה משווקים.

הטבליות אקסג’ייד 125 מ”ג, 250 מ”ג ו- 500 מ”ג הינן בצבע 
לבן עד מעט צהוב, עגולות ושטוחות עם קצוות משופעים ועם 
הטבעה של “J250“ ,”J125” ו- “J500”, בהתאמה בצידן האחד 

ו- “NVR” בצידן האחר.
בע”מ,  ישראל  נוברטיס  וכתובתו:  והיבואן  הרישום   בעל 

ת”ד 7126, תל אביב.
נערך באוגוסט 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות:

אקסג’ייד 125 מ”ג: 31337 99 133
אקסג’ייד 250 מ”ג: 31338 02 134
אקסג’ייד 500 מ”ג: 31339 01 134

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

המינון היומי המירבי הינו:
40 מ”ג לכל ק”ג ממשקל הגוף למטופלים המקבלים עירויי  	∙

דם באופן סדיר.
20 מ”ג לכל ק”ג ממשקל הגוף למטופלים מבוגרים שאינם  	∙

מקבלים עירויי דם באופן סדיר.
10 מ”ג לכל ק”ג ממשקל הגוף לילדים עד גיל 18 שאינם  	∙

מקבלים עירויי דם באופן סדיר.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול:
יש להמשיך ליטול אקסג’ייד כל יום, כל זמן שהרופא מורה 
לך לעשות זאת. טיפול זה הוא טיפול ממושך, וייתכן כי יימשך 
חודשים או שנים. הרופא יעקוב אחר מצבך באופן קבוע כדי 
לוודא שהטיפול משפיע עליך באופן הרצוי )ראה גם סעיף 2: 

“בדיקות ומעקב”(.
אם יש לך שאלות לגבי משך הטיפול, פנה לרופא.

צורת הנטילה:
מתי ליטול אקסג’ייד?

יש ליטול אקסג’ייד פעם ביום, כל יום, בערך באותו הזמן. 	∙
יש ליטול את הטבליות על קיבה ריקה. 	∙

ואז להמתין לפחות 30 דקות לפני אכילת מזון כלשהו. 	∙
נטילת אקסג’ייד באותו זמן בכל יום תעזור לך לזכור מתי ליטול 

את הטבליות.
כיצד ליטול אקסג’ייד?

יש להכניס את הטבליה/ות לתוך כוס מים, מיץ 
תפוחים או מיץ תפוזים )100-200 מ”ל(.

מתמוססת/ות  שהטבליה/ות  עד  לערבב  יש 
לחלוטין. הנוזל בכוס יראה עכור.

יש לשתות את כל תוכן הכוס, ואז להוסיף מעט 
מים או מיץ למה שנותר בכוס, לערבב ולשתות 

גם את זה.

אין למוסס את הטבליות במשקאות תוססים או בחלב.
אין ללעוס, לשבור או לכתוש את הטבליות.

אין לבלוע את הטבליות בשלמותן.
בכל שאלה לגבי כיצד אקסג’ייד פועלת או מדוע נרשמה עבורך, 

יש לפנות לרופא או לרוקח.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או אדם אחר 

מן התרופה:
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה 

איתך. ייתכן כי יהיה צורך בטיפול רפואי דחוף.
אתה עלול לחוות תופעות כגון כאב בטן, שלשול, בחילה והקאה 

ובעיות בכליות או בכבד היכולות להיות רציניות.
אם שכחת ליטול את התרופה:

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, קח את המנה ברגע 
שנזכרת באותו היום. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל. אין ליטול 
מנה כפולה ביום הבא על מנת לפצות על הטבליה/ות שנשכחה/ו.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:

אין להפסיק את הטיפול באקסג’ייד ללא הוראה מפורשת מהרופא. 
אם תפסיק לקחת אקסג’ייד, הברזל העודף לא יסולק עוד מגופך 

)ראה גם לעיל “משך הטיפול”(.
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.

רפאגליניד )משמש לטיפול בסוכרת( 	∙
ריפאמפיצין )משמש לטיפול בשחפת( 	∙

פניטואין, פנוברביטל, קרבמזפין )משמשים לטיפול באפילפסיה( 	∙
)HIV ריטונאויר )משמש לטיפול בזיהום 	∙
פאקליטקסל )משמש לטיפול בסרטן( 	∙

תיאופילין )משמש לטיפול במחלות נשימה כגון אסתמה( 	∙
קלוזפין )משמש לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות כגון סכיזופרניה( 	∙

טיזנידין )משמש כמרפה שרירים( 	∙
כולסטיראמין )משמש להורדת רמות כולסטרול בדם( 	∙

בוסולפן )משמש כטיפול לפני ההשתלה על מנת להרוס את  	∙
מוח העצם המקורי לפני ההשתלה(

מידאזולאם )משמש להקל על חרדה ו/או קושי לישון( 	∙
ייתכן שידרשו בדיקות נוספות על מנת לנטר את רמתן של חלק 

מהתרופות בדמך.
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול אקסג’ייד על קיבה ריקה ולחכות לפחות 30 דקות לפני 
אכילת מזון כלשהו, עדיף בזמן קבוע בכל יום.

יש למוסס את הטבליות בכוס מים, מיץ תפוחים או מיץ תפוזים. 
אין למוסס את הטבליות במשקאות תוססים או בחלב )ראה גם 

להלן “כיצד ליטול אקסג’ייד”(.
שימוש בקשישים )מבוגרים בגיל 65 ומעלה(

אנשים מבוגרים בגיל 65 ומעלה יכולים להשתמש באותה מנת 
אקסג’ייד כמו שאר המבוגרים. מטופלים קשישים עלולים לחוות 
יותר תופעות לוואי )בעיקר שלשול( ממטופלים צעירים יותר. הם 
צריכים להיות במעקב צמוד על-ידי הרופא לאיתור של תופעות 

לוואי אשר עשויות לדרוש התאמת מינון.
היריון והנקה

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שייתכן שאת בהיריון או מתכננת 
להרות יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.

אקסג’ייד אינה מומלצת בזמן היריון אלא אם הינה הכרחית בבירור. 
אם את משתמשת באמצעי הורמונלי למניעת היריון עלייך להשתמש 
באמצעי מניעה נוסף או אחר )כגון קונדום(, כיוון שאקסג’ייד עלולה 

לפגום ביעילות של אמצעי מניעה הורמונליים.
הנקה אינה מומלצת במהלך הטיפול באקסג’ייד.

נהיגה ושימוש במכונות
אם אתה מרגיש סחרחורת לאחר נטילת אקסג’ייד, אין לנהוג 
ברכב או להפעיל כלים או מכונות עד שהרגשתך תהיה שוב תקינה. 
באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים 

בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טבליות אקסג’ייד מכילות לקטוז )סוכר חלב( ונתרן. 
אם יש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, ידע את הרופא לפני 

נטילת אקסג’ייד.
התרופה מכילה פחות מ- 1 מילימול )23 מ”ג( נתרן בכל טבליה, 

לכן נחשבת למעשה ‘נטולת נתרן’.
כל טבליה מסיסה של אקסג’ייד 125 מ”ג מכילה כ- 136 מ”ג 

לקטוז מונוהידרט.
כל טבליה מסיסה של אקסג’ייד 250 מ”ג מכילה כ- 272 מ”ג 

לקטוז מונוהידרט.
כל טבליה מסיסה של אקסג’ייד 500 מ”ג מכילה כ- 544 מ”ג 

לקטוז מונוהידרט.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
הטיפול באקסג’ייד יבוצע תחת פיקוח של רופא המנוסה בטיפול 

בעודף ברזל.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון של אקסג’ייד 
קשור למשקל הגוף בכל המטופלים. הרופא יחשב את המינון 

שאתה צריך ויאמר לך כמה טבליות ליטול בכל יום.
המינון היומי המקובל בדרך כלל בתחילת הטיפול הינו:

למטופלים המקבלים עירויי דם באופן סדיר - 20 מ”ג לכל ק”ג  	∙
ממשקל הגוף. ייתכן שהרופא ימליץ על מינון התחלתי גבוה יותר 

או נמוך יותר בהתבסס על צרכי הטיפול האישיים שלך.
למטופלים שאינם מקבלים עירויי דם באופן סדיר - 10 מ”ג לכל  	∙

ק”ג ממשקל הגוף.
בהתאם לתגובתך לטיפול, הרופא יכול מאוחר יותר להתאים  	∙

לך את הטיפול עם מנה גבוהה או נמוכה יותר.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ”ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אקסג’ייד 125 מ”ג
טבליות מסיסות

כל טבליה מסיסה מכילה:
דפראסירוקס 125 מ”ג

deferasirox 125 mg

אקסג’ייד 250 מ”ג
טבליות מסיסות

כל טבליה מסיסה מכילה:
דפראסירוקס 250 מ”ג

deferasirox 250 mg

אקסג’ייד 500 מ”ג
טבליות מסיסות

כל טבליה מסיסה מכילה:
דפראסירוקס 500 מ”ג

deferasirox 500 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 2 “מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה” וכן 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 או לטיפול במחלה של הילד/ה 
שלך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול בעומס יתר כרוני של ברזל )iron overload( הנגרם  	∙

מעירויי דם, במבוגרים ובילדים )מגיל שנתיים ומעלה(.
לטיפול בעומס יתר כרוני של ברזל שאינו תלוי בעירויי דם בחולי  	∙

תלסמיה מגיל 10 ומעלה.
.)iron chelating agent( קבוצה תרפויטית: קושרי ברזל

עירויי דם חוזרים נדרשים לעיתים בחולים הסובלים מסוגים 
מסוימים של אנמיה כגון תלסמיה, אנמיה חרמשית ותסמונות 
מיאלודיספלסטיות )Myelodysplastic Syndrome, [MDS](. אולם, 
עירויי דם חוזרים עלולים לגרום להצטברות של עודף ברזל. זאת 
מאחר שדם מכיל ברזל ולגוף אין דרך טבעית לסלק את עודף 

הברזל המתקבל עם עירויי הדם.
בחולי תלסמיה שאינם תלויים בעירויי דם, עומס ברזל עלול להתפתח 
במשך הזמן בעיקר עקב ספיגה מוגברת של ברזל ממזון כתגובה 
לספירות נמוכות של תאי דם. במשך הזמן, הברזל העודף יכול 

לגרום נזק לאיברים חיוניים כגון הכבד והלב.
תרופות מסוג iron chelators )קושרי ברזל( משמשות לסילוק 
הברזל העודף ומפחיתות את הסיכון לגרימת נזק לאיברי הגוף.
אקסג’ייד לוכדת ומסלקת עודף ברזל אשר לאחר מכן מופרש 

בעיקר בצואה.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לדפראסירוקס או לכל אחד מהמרכיבים  	∙
הנוספים אשר מכילה התרופה המופיעים בסעיף 6 “מידע 
נוסף”. אם הדבר רלוונטי לגביך, ספר לרופא לפני נטילת 
אקסג’ייד. אם אתה חושב שאתה אלרגי, התייעץ עם הרופא.

יש לך מחלת כליות בינונית או חמורה. 	∙
אתה נוטל כעת תרופה אחרת מסוג iron chelator )קושרי  	∙

ברזל(.

אקסג’ייד אינה מומלצת אם
יש לך תסמונת מיאלודיספלסטית )MDS; ירידה בייצור תאי הדם  	∙

על-ידי מח העצם( בשלב מתקדם או סרטן מתקדם.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באקסג’ייד, ספר לרופא אם:

יש לך בעיה בכבד או בכליות. 	∙
אתה סובל מבעיה בלב שנגרמה מעומס ברזל. 	∙

אתה מבחין בירידה משמעותית במתן שתן )סימן לבעיה בכליות(. 	∙
יש לך פריחה חמורה או קשיי נשימה וסחרחורת או נפיחות  	∙
בעיקר של הפנים והגרון )סימנים של תגובה אלרגית חמורה, 

ראה גם בסעיף 4 “תופעות לוואי”(.
יש לך שילוב של כל אחד מהתסמינים הבאים: פריחה, עור  	∙
אדום, שלפוחיות על השפתיים, העיניים או הפה, קילוף של 
העור, חום גבוה, תסמינים דמויי שפעת, קשרי לימפה מוגדלים 
)סימנים של תגובת עור חמורה, ראה גם בסעיף 4 “תופעות 

לוואי”(.
אתה חש שילוב של נמנום, כאב בצד העליון הימני של הבטן,  	∙
הצהבה או עלייה בהצהבת העור או העיניים ושתן כהה )סימנים 

של בעיות בכבד(.
אתה חווה קשיים בחשיבה, בזיכרון של מידע או בפתרון בעיות,  	∙
מרגיש פחות ערני או מודע לסביבה, או מרגיש ישנוני מאוד עם 
אנרגיות ירודות )סימנים של רמה גבוהה של אמוניה בדם, אשר 
עשויה להיות קשורה לבעיות בכבד או בכליות, ראה גם סעיף 

4 “תופעות לוואי“(.
אתה מקיא דם ו/או יש לך צואה שחורה. 	∙

יש לך כאב בטן תדיר, בייחוד לאחר אכילה או נטילת אקסג’ייד. 	∙
יש לך צרבות תדירות. 	∙

יש לך ספירת טסיות או תאי דם לבנים נמוכה בבדיקות דם. 	∙
יש לך טשטוש ראייה. 	∙

יש לך שלשול או הקאות. 	∙
אם אחד מהמצבים האלה רלוונטי לגביך, ספר לרופא מיד.

ילדים ומתבגרים
ניתן להשתמש באקסג’ייד בילדים ובמתבגרים מגיל שנתיים ומעלה 
לטיפול בעומס יתר כרוני של ברזל ) iron overload( הנגרם מעירויי 
דם ומגיל 10 ומעלה לטיפול בעומס יתר כרוני של ברזל שאינו 

תלוי בעירויי דם בחולי תלסמיה.
הרופא יתאים את המינון בהתאם לגדילת הילד.

אקסג’ייד אינה מיועדת לשימוש בילדים מתחת לגיל שנתיים.
בדיקות ומעקב

במהלך הטיפול עליך לעבור בדיקות דם ושתן באופן סדיר. בדיקות 
אלו ינטרו את כמות הברזל בגופך )רמות פריטין בדם( כדי לבחון 
האם אקסג’ייד משפיעה כנדרש. הבדיקות גם יעקבו אחר תפקודי 
הכליות )רמות קראטינין בדם, נוכחות חלבון בשתן( ותפקודי 
הכבד )רמות טרנסאמינאזות בדם, בילירובין ואלקליין פוספטאז(. 
הרופא עשוי לבקש ממך לבצע ביופסיה של הכליה, במקרה בו 
הוא חושד בפגיעה כלייתית משמעותית. ייתכן שתעבור גם בדיקות 
MRI )הדמיה בתהודה מגנטית( על מנת לקבוע את כמות הברזל 
בכבד. הרופא יתחשב בבדיקות אלו כאשר יחליט איזה מינון של 
אקסג’ייד מתאים ביותר עבורך וכן ישתמש בבדיקות אלו כדי 

להחליט מתי עליך להפסיק ליטול אקסג’ייד.
עליך לעבור בדיקות שמיעה וראייה לפני תחילת הטיפול ופעם 

בשנה במהלך הטיפול כאמצעי זהירות.
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. 
אין לשלב לקיחת אקסג’ייד עם תכשירים קושרי ברזל נוספים. 	∙
אין ליטול תרופות נוגדות חומצה )תרופות המשמשות לטיפול  	∙
בצרבת( המכילות אלומיניום באותו הזמן ביום עם אקסג’ייד.

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
ציקלוספורין )משמש למניעת דחיית איבר מושתל או במצבים  	∙
אחרים, לדוגמה דלקת מפרקים שגרונית או אסתמה של העור(

סימבסטטין )משמש להורדת כולסטרול( 	∙
משככי כאבים מסוימים או תרופות נוגדות דלקת )לדוגמה,  	∙

אספירין, איבופרופן, קורטיקוסטרואידים(
ביספוספונטים במתן דרך הפה )משמשים לטיפול באוסטאופורוזיס( 	∙
תרופות נוגדות קרישה )משמשות למניעה או לטיפול בהיווצרות  	∙

קרישי דם(
אמצעי מניעה הורמונליים )תכשירים למניעת היריון( 	∙

בפרידיל, ארגוטאמין )משמשות לטיפול בבעיות בלב ובמיגרנות( 	∙

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באקסג’ייד עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 
ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן. רוב תופעות הלוואי הינן קלות 
עד מתונות ובדרך כלל יחלפו לאחר מספר ימים עד מספר שבועות 

של טיפול.
תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות חמורות ודורשות טיפול 

רפואי מיידי.
תופעות לוואי אלה הינן לא שכיחות )עלולות להשפיע על עד 
מטופל 1 בכל 100 מטופלים( או נדירות )עלולות להשפיע על 

עד מטופל 1 בכל 1,000 מטופלים(.
יש להפסיק ליטול את התרופה ולפנות לרופא מיד אם אחד 

המקרים הבאים חל עליך או על ילדך:
פריחה חמורה או קשיי נשימה וסחרחורת או נפיחות בעיקר של  	∙

הפנים והגרון )סימנים של תגובה אלרגית חמורה(
שילוב של כל אחד מהתסמינים הבאים: פריחה, עור אדום,  	∙
שלפוחיות בשפתיים, בעיניים או הפה, קילוף של העור, חום 
גבוה, תסמינים דמויי שפעת, קשרי לימפה מוגדלים )סימנים 

של תגובה עורית חמורה(
ירידה משמעותית במתן שתן )סימן לבעיה בכליות( 	∙

שילוב של נמנום, כאב בצד העליון הימני של הבטן, הצהבה או  	∙
עלייה בהצהבת העור או העיניים ושתן כהה )סימנים של בעיות 

בכבד(
קושי לחשוב, לזכור מידע או לפתור בעיות, ערנות או מודעות  	∙
מופחתת, או ישנוניות עם אנרגיות ירודות )סימנים של רמה 
גבוהה של אמוניה בדם, אשר עשויה להיות קשורה לבעיות 

בכבד או בכליות ולהביא לשינוי בתפקוד המוח(
הקאה דמית ו/או צואה שחורה 	∙

כאבי בטן תדירים, בייחוד לאחר אכילה או נטילה של אקסג’ייד 	∙
צרבות תדירות 	∙

אובדן ראייה חלקי 	∙
כאב חמור בבטן עליונה )דלקת לבלב( 	∙

תופעות לוואי מסוימות עשויות להפוך לרציניות.
תופעות לוואי אלו הן לא שכיחות.

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם:
אתה סובל מראייה מטושטשת או מעורפלת 	∙

אתה סובל מירידה בשמיעה 	∙
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר 
ממטופל 1 בכל 10 מטופלים(:

בדיקות הקשורות לתפקוד הכליה שאינן תקינות 	∙
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד מטופל 1 

בכל 10 מטופלים(:
הפרעות במערכת העיכול כגון בחילה, הקאה, שלשול, כאב  	∙

בטן, נפיחות, עצירות, קשיי עיכול
פריחה 	∙

כאב ראש 	∙
בדיקות הקשורות לתפקוד הכבד שאינן תקינות 	∙

גרד 	∙
בדיקות שתן שאינן תקינות )חלבון בשתן( 	∙

אם אחת מהתופעות הנזכרות למעלה משפיעה עליך באופן חמור 
פנה לרופא.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על עד מטופל 
1 בכל 100 מטופלים(:

סחרחורת 	∙
חום 	∙

כאב בגרון 	∙
נפיחות בזרועות או ברגליים 	∙

שינוי בצבע של העור 	∙
חרדה 	∙

הפרעות בשינה 	∙
עייפות 	∙

אם אחת מהתופעות הנזכרות למעלה משפיעה עליך באופן חמור 
פנה לרופא.

תופעות לוואי עם שכיחות שאינה ידועה )לא ניתן להעריך את 
השכיחות מהנתונים הקיימים(:

ירידה במספר תאי הדם המעורבים בקרישת דם )טרומבוציטופניה(,  	∙
במספר תאי הדם האדומים )אנמיה חמורה(, במספר תאי הדם 
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والميچرينا( القلبية  المشاكل  لعلاج  بيپريديل، إيرغوتامين )يستعملان  	∙
السكري( لعلاج  ريپاچلينيد )يستعمل  	∙
السل( لعلاج  ريفامپيسين )يستعمل  	∙

الصرع(  لعلاج  فينيتوئين، فينوباربيتال، كاربامازيپين )تستعمل  	∙
)HIV تلوث لعلاج  ريتوناڤير )يستعمل  	∙

السرطان( لعلاج  پاكليتاكسل )يستعمل  	∙
الربو( مثل  التنفسي  الجهاز  أمراض  لعلاج  تيوفيللين )يستعمل  	∙
الإنفصام( مثل  النفسية  الإضطرابات  لعلاج  كلوزاپين )يستعمل  	∙

للعضلات( كمرخي  تيزانيدين )يستعمل  	∙
الدم( في  الكولسترول  نسب  لخفض  كوليستيرامين )يستعمل  	∙

نخاع  إتلاف  بغية  وذلك  الزرع  عملية  قبل  كعلاج  بوسولفان )يستعمل  	∙
العظم الأصلي قبل عملية الزرع(

النوم( صعوبة  من  و/أو  القلق  من  للتخفيف  ميدازولام )يستعمل  	∙
من الجائز أن يتطلب الأمر إجراء فحوصات إضافية لمراقبة نسب بعض الأدوية 

في دمك.

إستعمال الدواء والطعام
يجب تناول إكسجيد على معدة خاوية والإنتظار 30 دقيقة على الأقل قبل 

تناول أي طعام، يفضل بوقت محدد كل يوم.
عصير  أو  التفاح  عصير  ال��م��اء،  من  ك��أس  في  الأق���راص  إذاب��ة  يجب 
الأقراص في مشروبات فوارة أو في الحليب )أنظر أيضاً  البرتقال.لا يجوز تذويب 

في ما يلي »كيفية تناول إكسجيد«(. 

الإستعمال لدى المسنين )كبار بعمر 65 سنة وما فوق(
يمكن للأشخاص الكبار بعمر 65 سنة وما فوق إستعمال نفس الجرعة 
الدوائية من إكسجيد كبقية الكبار. قد يقاسي المتعالجون المسنون من 
أعراض جانبية أكثر )خاصة إسهال( من المتعالجين الأصغر سناً. يجب أن 
يكونوا تحت المراقبة الحثيثة من قبل الطبيب لتحديد الأعراض الجانبية التي 

من شأنها أن تتطلب ملاءمة الجرعة الدوائية.

الحمل والإرضاع
إذا كنت في فترة الحمل أو الإرضاع، تعتقدين بأنه من الجائز أنك حامل أو 

تخططين للحمل فيجب إستشارة الطبيب قبل إستعمال الدواء. 
لا يوصى بإستعمال إكسجيد خلال فترة الحمل إلا إذا كان ضرورياً بشكل 
واضح. إذا كنت تستعملين وسيلة منع حمل هورمونية فعليك إستعمال 
وسيلة إضافية لمنع الحمل أو وسيلة أخرى )الكوندوم مثلاً(، لأن إكسجيد 

قد يضعف من نجاعة وسائل منع الحمل الهورمونية.
لا يوصى بالإرضاع أثناء العلاج بـ إكسجيد. 

السياقة وإستعمال الماكنات‬
إذا كنت تشعر بالدوار بعد تناول إكسجيد، فلا يجوز قيادة المركبة أو تشغيل 

أدوات أو ماكنات حتى يعود شعورك طبيعياً. 
بالنسبة للأطفال يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات أو من اللعب بالقرب من 

حركة المرور وما شابه.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
تحتوي أقراص إكسجيد على اللكتوز )سكر الحليب( والصوديوم.

بلغ الطبيب قبل تناول إكسجيد، إذا وُجد لديك عدم تحمل لسكريات معينة.
يحتوي الدواء على أقل من 1 ميليمول )23 ملغ( صوديوم في كل قرص، لذا 

يعتبر فعلياً "خالٍ من الصوديوم".
كل قرص ذواب من إكسجيد 125 ملغ يحتوي نحو ـ 136 ملغ لكتوز 

مونوهيدرات.
كل قرص ذواب من إكسجيد 250 ملغ يحتوي نحو ـ 272 ملغ لكتوز 

مونوهيدرات.
كل قرص ذواب من إكسجيد 500 ملغ يحتوي نحو ـ 544 ملغ لكتوز 

مونوهيدرات.

الدواء؟ إستعمال  3( كيفية 
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح 
من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة 
العلاج بالمستحضر. يجب أن يتم العلاج بـ إكسجيد تحت إشراف طبيب 

متمرس في علاج فائض الحديد.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. ترتبط الجرعة 
الدوائية من إكسجيد بوزن الجسم لدى كافة المتعالجين. يقوم الطبيب بحساب 
الجرعة الدوائية التي تحتاجها ويقول لك كم من الأقراص عليك تناولها كل يوم.

الجرعة الدوائية الإعتيادية اليومية عند بدء العلاج هي عادة:
منتظم ـ 20 ملغ  بشكل  الدم  تسريبات  يتلقون  الذين  للمتعالجين  	∙
لكل كلغ من وزن الجسم. من الجائز أن يوصي الطبيب بجرعة دوائية 

إبتدائية أعلى أو أخفض بالإعتماد على إحتياجاتك العلاجية الشخصية.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة‮ 
)‬مستحضرات‮( ـ ‬1986

يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

إكسجيد 125 ملغ 
أقراص ذوابة
كل قرص ذواب يحتوي على:
ديفيراسيروكس 125 ملغ
deferasirox 125 mg

إكسجيد 250 ملغ 
أقراص ذوابة
كل قرص ذواب يحتوي على:
ديفيراسيروكس 250 ملغ
 deferasirox 250 mg

إكسجيد 500 ملغ 
أقراص ذوابة

كل قرص ذواب يحتوي على:  
ديفيراسيروكس 500 ملغ
 deferasirox 500 mg

الفقرة 2 »معلومات  المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر 
هامة عن بعض مركبات الدواء« وكذلك الفقرة 6 »معلومات إضافية«.

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

راجع الطبيب أو الصيدلي. 
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك أو لعلاج مرض طفلك/طفلتك. لا تعطيه 

للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه.

الدواء؟ مخصص  غرض  1( لأي 
لعلاج فرط تحميل الحديد المزمن )iron overload( الناتج عن تسريبات  	∙

الدم، لدى الكبار ولدى الأطفال )من عمر سنتين وما فوق(.
لدى  الدم  بتسريبات  المرتبط  غير  المزمن  الحديد  تحميل  فرط  لعلاج  	∙
مرضى فقر دم البحر الأبيض المتوسط )تالاسيميا( من عمر 10 سنوات 

وما فوق.

.)iron chelating agent( الحديد الفصيلة العلاجية: من مستخلبات 

يتطلب أحياناً إجراء تسريبات دم متكررة لدى مرضى يعانون من أنواع معينة من 
فقر الدم مثل تالاسيميا، فقر الدم المنجلي ومتلازمة خلل التنسج النخاعي  
المتكررة  الدم  )Myelodysplastic Syndrome, [MDS](. لكن، تسريبات 
قد تسبب تراكم فائض من الحديد. هذا بسبب إحتواء الدم على الحديد 
وعدم وجود وسيلة طبيعية يتخلص فيها الجسم من فائض الحديد الحاصل 

من تسريبات الدم.
لدى مرضى تالاسيميا غير المتعلقين بتسريبات الدم، قد يتطور فائض من 
الحديد بمرور الزمن خاصةً إثر إمتصاص زائد للحديد من الطعام كرد فعل 
لتعداد منخفض لخلايا الدم. إن فائض الحديد مع مرور الزمن يمكن أن يسبب 

ضرراً لأعضاء حيوية مثل الكبد والقلب.
أدوية من نوع iron chelators )مستخلبات الحديد( تستعمل للتخلص من 
فائض الحديد وتقلل خطورة حدوث ضرر لأعضاء الجسم. إكسجيد يمسك 

ويطرد فائض الحديد الذي يطُرح لاحقاً في البراز بشكل أساسي.

الدواء إستعمال  2( قبل 
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

المركبات  أو لكل واحد من  كنت حساساً )أليرجي( لـ ديفيراسيروكس  	∙
الإضافية التي يحتويها الدواء التي تظهر في الفقرة 6 »معلومات إضافية«. 
ينطبق عليك. إذا  الأمر  إحك للطبيب قبل تناول إكسجيد إذا كان هذا 

كنت تعتقد بأن لديك حساسية، إستشر الطبيب.
شديد. أو  متوسط  كلوي  مرض  لديك  وجد  	∙

كنت تتناول حالياً دواء آخر من نوع iron chelators )مستخلبات الحديد(. 	∙

لا يوصى بإستعمال إكسجيد إذا
النخاعي )MDS؛ إنتاج منخفض لخلايا  التنسج  وجد لديك متلازمة خلل  	∙

الدم من قبل النخاع العظمي( بمرحلة متقدمة أو سرطان متقدم.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ إكسجيد، إحك للطبيب إذا:
الكلى. في  أو  الكبد  في  مشكلة  لديك  وجدت  	∙

الحديد. فائض  عن  ناتجة  القلب  في  مشكلة  من  تعاني  كنت  	∙
الكلى(. في  لمشكلة  التبول )علامة  في  ملحوظ  تناقص  تلاحظ  كنت  	∙

إنتفاخ خاصة في  أو  ودوار  التنفس  أو صعوبات في  وجد لديك طفح شديد  	∙
الوجه والحنجرة )علامات لرد فعل تحسسي خطير، أنظر أيضاً الفقرة 

الجانبية«(. 4 »الأعراض 
التالية: طفح، إحمرار في الجلد، حويصلات  لديك مزيج من أي من الأعراض  	∙
على الشفتين، العينين أو الفم، تقشر للجلد، سخونة مرتفعة، أعراض 
شبيهة الإنفلونزا، تضخم العقد الليمفاوية )علامات لرد فعل جلدي خطير، 

أنظر أيضاً الفقرة 4 »الأعراض الجانبية«(.
البطن،  من  الأيمن  العلوي  الجانب  في  نعاس، ألم  من  بمزيج  تشعر  كنت  	∙
إصفرار أو زيادة إصفرار الجلد أو العينين وبول داكن )علامات لمشاكل 

في الكبد(.
أو حل المسائل،  المعلومات  التفكير، تذكر  كنت تقاسي من صعوبات في  	∙
تشعر بأنك أقل يقظة أو إدراكاً للمحيط، أو تشعر بأن لديك ميل شديد 
للنوم يترافق بقلة الحيوية )علامات لإرتفاع نسبة الأمونيا في الدم، الأمر 
الذي من شأنه أن يكون ذو علاقة بمشاكل في الكبد أو الكلى، أنظر أيضاً 

الفقرة 4 »الأعراض الجانبية«(.
أسود. براز  لديك  و/أو  دم  تتقيأ  كنت  	∙

وجد لديك ألم متكرر في البطن، خاصة بعد تناول الطعام أو تناول إكسجيد. 	∙
متكرر. حرقان  لديك  وجد  	∙

البيضاء  الدم  لخلايا  أو  الدموية  للصفيحات  منخفض  تعداد  لديك  وجد  	∙
في فحوص الدم.

الرؤية. في  تشوش  لديك  وجد  	∙

تقيؤات. أو  إسهال  لديك  وجد  	∙
في حال كانت إحدى تلك الحالات تنطبق عليك، إحك للطبيب حالاً.

الأطفال والمراهقون
يمكن إستعمال إكسجيد لدى الأطفال والمراهقين من عمر سنتين وما فوق 
تسريبات  عن  لعلاج فرط تحميل الحديد المزمن )iron overload( الناتج 
الدم ومن عمر 10 سنوات وما فوق لعلاج فرط تحميل الحديد المزمن غير 

المرتبط بتسريبات الدم لدى مرضى التالاسيميا. 
يلاءم الطبيب الجرعة الدوائية وفقاً لنمو الطفل. 

إكسجيد غير مخصص للإستعمال لدى أطفال دون عمر سنتين.

الفحوص والمتابعة 
خلال فترة العلاج عليك إجتياز فحوص الدم والبول بشكل منتظم. هذه الفحوص 
تراقب كمية الحديد في جسمك )نسب الفريتين في الدم( للتأكد فيما اذا كان 
إكسجيد يؤثر كما ينبغي. تساعد هذه الفحوص أيضاً على متابعة  وظائف 
الكلى )نسب الكرياتينين في الدم، وجود پروتين في البول( ووظائف الكبد )نسب 
خمائر ترانسأميناز في الدم، بيليروبين وألكالاين فوسفاتاز(. من شأن الطبيب أن 
يطلب منك إجراء خزعة الكلية، في حال شك بوجود إصابة ملحوظة في الكلية. 
المغناطيسي(  بالرنين  من الجائز أيضاً أن تجتاز فحوصات MRI )التصوير 
لتحديد كمية الحديد في الكبد. يأخذ الطبيب بعين الإعتبار هذه الفحوص 
عندما يقرر أي جرعة دوائية من إكسجيد تناسبك أكثر كذلك يستعمل هذه 

الفحوص كي يقرر متى يتوجب عليك التوقف عن تناول إكسجيد.
يتوجب عليك إجتياز فحوص للسمع والرؤية قبل بدء العلاج ومرة في السنة 

خلال العلاج كوسيلة حذر. 

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. 
مستخلبة  إضافية  مستحضرات  مع  إكسجيد  تناول  مشاركة  يجوز  لا  	∙

للحديد.
أدوية مضادة للحموضة )أدوية تستعمل لمعالجة الحرقان(  تناول  لا يجوز  	∙

التي تحوي ألومنيوم بنفس الوقت من اليوم مع إكسجيد.

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
أخرى،  حالات  في  أو  مزروع  عضو  رفض  لمنع  سيكلوسپورين )يستعمل  	∙

مثلاً إلتهاب المفاصل الروماتيزمي أو ربو الجلد(
الكولسترول( لتخفيض  سيمڤاستاتين )يستعمل  	∙

أدوية مضادة للإلتهاب )مثلاً، أسپيرين، ايبوپروفن،  أو  مسكنات آلام معينة  	∙
كورتيكوستيروئيدات(

العظام(     بيسفوسفونات عن طريق الفم )تستعمل لعلاج مرض تخلخل  	∙
الدموية( الخثرات  أو لعلاج تشكل  أدوية مضادة للتخثر )تستعمل لمنع  	∙

الحمل( لمنع  هورمونية )مستحضرات  حمل  منع  وسائل  	∙

https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx



