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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים(
התשמ"ו – 1986

תרופה זו משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פולבסטרנט סנדוז®
תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש

להזרקה תוך שרירית

הרכב:
כל מזרק מוכן לשימוש )5 מ"ל( מכיל:

fulvestrant 250 mg                   פולבסטרנט 250 מ"ג
fulvestrant 50 mg    כל מ"ל מכיל: פולבסטרנט 50 מ"ג
בתכשיר  ואלרגניים  פעילים  הבלתי  החומרים  לרשימת 
של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב  "מידע   –  2 סעיף  ראה 

התרופה" וסעיף 6 – "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

יש לשמור את העלון, אולי תצטרך אותו בשנית.
לך  יש  אם  התרופה.  על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון 

שאלות נוספות, אנא פנה אל הרופא או אל הרוקח. 
אותה  תעביר  אל  במחלתך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 
כי  לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

מחלתם דומה.

 למה מיועדת התרופה?.1	
המבטא 	• שד  בסרטן  לטיפול  מיועד  סנדוז  פולבסטרנט 

בנשים  גרורתי,  או  מקומי מתקדם  לאסטרוגן,  קולטנים 
הורמונלי  לטיפול  נחשפו  שלא  הבלות  תקופת  לאחר 
או  עם  המחלה  הישנות/התקדמות  יש  כאשר  או  קודם 

אחרי טיפול הורמונלי תומך.
פלבוציקליב 	• התכשיר  עם  בשילוב  סנדוז  פולבסטרנט 

מיועד   ,)abemaciclib( אבמציקליב  או   )palbociclib(
לנשים עם סרטן שד מתקדם או גרורתי, המבטא קולטנים 
לאסטרוגן ושלילי ל – HER2, שמחלתן התקדמה לאחר 

קבלת טיפול הורמונלי קודם למחלה זו.
ריבוציקליב 	• התכשיר  עם  בשילוב  סנדוז  פולבסטרנט 

)ribociclib(, מיועד לגברים ונשים לאחר תקופת הבלות 
קולטנים  המבטא  גרורתי,  או  מתקדם  שד  סרטן  עם 
לאסטרוגן ושלילי ל HER2, שמחלתם התקדמה לאחר 
כטיפול  או  זו  למחלה  קודם  הורמונלי  טיפול  קבלת 

הורמונלי ראשוני.
עם  סנדוז  פולבסטרנט  של  משולב  שימוש  בעת 
גם  קרא  אנא  ריבוציקליב.  או  אבמציקליב  פלבוציקליב, 
אבמציקליב  פלבוציקליב,  התכשיר  של  לצרכן  העלון  את 

או ריבוציקליב.
קבוצה תרפויטית:

אנטגוניסט לאסטרוגן.
הפעיל  החומר  את  מכיל  סנדוז  פולבסטרנט  התכשיר 
פולבסטרנט, השייך לקבוצת התרופות שחוסמות פעילות 
של אסטרוגן. אסטרוגן הוא הורמון מין נשי, שיכול במקרים 

מסוימים להיות מעורב בהתפתחות סרטן השד.

 לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

או 	• פולבסטרנט  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  הינך 
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

)המפורטים בסעיף 6(.
הינך בהיריון או מיניקה.	•
יש לך בעיות כבד חמורות.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בפולבסטרנט סנדוז
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם יש לך:

בעיות בכליה או בכבד.	•
בעיות קודמות בקרישת הדם.	•
רמה נמוכה של טסיות דם )מסייעות בקרישת הדם( או 	•

הפרעות בדימום.
אוסטאופורוזיס )דלדול העצם(.	•
התמכרות לאלכוהול )אלכוהוליזם(.	•
תכשיר זה עלול להפריע לתוצאות של בדיקות המודדות 	•

נוטל  אתה  כי  הרופא  את  ליידע  יש  אסטרדיול.  רמות 
פולבסטרנט סנדוז בכל הפניה לבדיקות מעבדה.

ילדים ומתבגרים
פולבסטרנט סנדוז אינו מותווה לשימוש בילדים ובמתבגרים 

מתחת לגיל 18 שנים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כך  על  ספר  תזונה,  ותוספי  מרשם  ללא  תרופות  כולל 
לרופא או לרוקח. זאת מכיוון שפולבסטרנט סנדוז עלול 
וכן  מסוימות,  תרופות  של  הפעולה  אופן  על  להשפיע 
של  הפעולה  אופן  על  להשפיע  עלולות  מסוימות  תרופות 
פולבסטרנט סנדוז. במיוחד אם אתה נוטל תרופות נוגדות 

קרישה )אנטי קואגולנטים(.
היריון והנקה

היריון:	•
אין להשתמש בפולבסטרנט סנדוז אם הינך בהיריון. אם 
עלייך  להיריון,  להיכנס  עלולה  ואת  הפוריות  בגיל  הינך 
להשתמש באמצעי מניעה יעילים למניעת היריון בתקופת 
הטיפול בפולבסטרנט סנדוז ושנתיים לאחר קבלת המנה 

האחרונה של הטיפול.

הנקה:	•
אין להיניק בתקופת הטיפול בפולבסטרנט סנדוז.

נהיגה ושימוש במכונות
הנהיגה  יכולת  על  להשפיע  אמור  לא  סנדוז  פולבסטרנט 
עייפות  חש  הינך  אם  מכונות.  להפעיל  היכולת  או  שלך 

בעקבות הטיפול, אין לנהוג או להפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

לנפח(  )משקל   10% w/v כ-  מכיל  סנדוז  פולבסטרנט 
אתנול )אלכוהול( בכל מזרק מוכן לשימוש )5 מ"ל(, שווה 
לכ- 100 מ"ג/מ"ל אלכוהול. כמות האלכוהול במנה  ערך 
אחת של פולבסטרנט סנדוז )10 מ"ל, כלומר 2 מזרקים 
או  בירה  מ"ל   20 לכ-  ערך  שוות  הינה  לשימוש(  מוכנים 
הסובלים  לאלה  להזיק  יכולה  זו  כמות  יין.  מ"ל   8 לכ- 
באנשים  בחשבון  זאת  לקחת  יש  לאלכוהול.  מהתמכרות 

בקבוצת סיכון כגון חולים עם מחלת כבד או אפילפסיה.
פולבסטרנט סנדוז מכיל 500 מ"ג בנזיל אלכוהול בכל 
מזרק מוכן לשימוש )5 מ"ל(, שווה ערך ל- 100 מ"ג/מ"ל. 

בנזיל אלכוהול עלול להוביל לתגובות אלרגיות.
היוועץ ברופא או ברוקח אם יש לך מחלת כבד או כליה. 
יכולות  אלכוהול  בנזיל  של  גדולות  שכמויות  מכיוון  זאת 
להצטבר בגופך ועלולות לגרום לתופעות לוואי )הנקראות 

.)metabolic acidosis חמצת מטבולית
750 מ"ג בנזיל בנזואט בכל  פולבסטרנט סנדוז מכיל 
מזרק מוכן לשימוש )5 מ"ל(, שווה ערך ל- 150 מ"ג/מ"ל.

 כיצד תשתמש בתרופה?.3	
הרופא.  להוראות  בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 
לגבי  לך  יסביר  הרופא  בתכשיר.  הטיפול  ואופן  למינון 
זמן  ומשך  החוזק  להזריק(.  ומתי  )כמה  התרופה  נטילת 
ממנה  למחלה  בהתאם  הרופא  ידי  על  נקבעים  הטיפול 

אתה סובל.
המינון המקובל בהיעדר הוראה אחרת מהרופא הוא:

המנה המקובלת היא 500 מ"ג פולבסטרנט )2 זריקות של 
250 מ"ג/5 מ"ל( הניתנת אחת לחודש, ובנוסף מנה של 

500 מ"ג, הניתנת שבועיים לאחר המנה הראשונה.
פלבוציקליב, 	• עם  בשילוב  ניתן  פולבסטרנט  כאשר 

אבמציקליב או ריבוציקליב המינון המקובל של פולבסטרנט 
הוא 500 מ"ג בימים 1, 15 ו- 29 ופעם בחודש לאחר מכן. 
או  אבמציקליב  פלבוציקליב,  של  לצרכן  לעלון  לפנות  יש 

ריבוציקליב.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש
סנדוז  פולבסטרנט  את  לך  יזריקו  האחות  או  הרופא 
בהזרקה תוך שרירית איטית. זריקה אחת לכל אחד מצידי 

הישבן.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד 
מהתרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 

והבא את אריזת התרופה איתך.
עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

בדייקנות  נטילת התרופה  הוראות  יישום  על  להקפיד  יש 
ולשאול את הרופא אם קיים ספק כלשהו.

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

 תופעות לוואי.4	
כמו בכל תרופה, השימוש בפולבסטרנט סנדוז עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
פולבסטרנט סנדוז עשוי לגרום לתופעות לוואי חמורות, 

לרבות:
הינך 	• אם  ההזרקה.  למקום  הקשורה  עצבית  פגיעה 

של  הזרקה  לאחר  אלו  תסמינים  ברגליך  מפתח 
פולבסטרנט סנדוז, אנא פנה לרופא שלך:

o חוסר תחושה
o עקצוץ

o חולשה
מופיעות  אם  דחוף  רפואי  לטיפול  שתזדקק  ייתכן 

תופעות הלוואי הבאות:
כולל התנפחות הפנים, 	• )אלרגיה(,  יתר  תגובת רגישות 

עלולות  אלה  תופעות  הגרון.  ו/או  הלשון  השפתיים, 
להיות סימנים לתגובות אנפילקטיות.

תרומבואמבוליזם – עלייה בסיכון לקרישי דם*.	•
דלקת בכבד )הפטיטיס(.	•
כשל בכבד.	•

דווח לרופא או לרוקח אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר ממטופל 

אחד מתוך 10 מטופלים(:
תגובות באתר ההזרקה, כגון כאב ו/או דלקת.	•
רמות לא תקינות של אנזימי כבד )בבדיקות דם(*.	•
בחילה.	•
חולשה.	•
עייפות*.	•
כאבי מפרקים, שרירים ושלד.	•

גלי חום.	•
פריחה עורית.	•
כולל התנפחות הפנים, 	• )אלרגיה(,  יתר  תגובת רגישות 

השפתיים, הלשון ו/או הגרון.
שיעול.	•
עצירות.	•

תופעות לוואי נוספות:
עד מטופל אחד  על  )משפיעות  לוואי שכיחות  תופעות 

מתוך 10 מטופלים(:
כאב ראש.	•
הקאה, שלשול או אובדן תיאבון*.	•
דלקת בדרכי השתן.	•
כאב גב*.	•
תרומבואמבוליזם – עלייה בסיכון לקרישי דם*.	•
ידי 	• על  המיוצר  מרה  )פיגמנט  הבילירובין  ברמת  עלייה 

הכבד(.
ירידה ברמות הטסיות בדם )תרומבוציטופניה(.	•
דימום וגינלי.	•
אחד, 	• בצד  לרגל  המקרינים  התחתון  בגב  כאבים 

.)sciatica( סכיאטיקה
אובדן 	• או  עקצוצים  תחושה,  חוסר  פתאומית,  חולשה 

התנועה ברגליים, במיוחד רק בצד אחד של הגוף, בעיה 
 peripheral( פתאומית ביכולת ההליכה או בשיווי משקל

.)neuropathy
כאב בזרועות, ידיים, רגליים או כפות רגליים.	•
קוצר נשימה.	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד מטופל 
אחד מתוך 100(:

הפרשה סמיכה ולבנה מהנרתיק וזיהום פטרייתי.	•
חבלה, דימום במקום ההזרקה.	•
עלייה ברמה של אנזימי כבד הנקראים גמא GT )בבדיקות 	•

דם(.
דלקת בכבד )הפטיטיס(.	•
כשל כבדי.	•
עקצוצים, חוסר תחושה וכאב.	•
תגובה אנפילקטית )אלרגית(.	•

* כולל תופעות לוואי בהן לא ברורה השפעתו של פולבסטרנט 
סנדוז, בשל מחלת הרקע.

הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור  על  לחיצה 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי" 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  )www.health.gov.il( המפנה 

תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

 איך לאחסן את התרופה?.5	
לשמור 	• יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

 במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים
ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה.

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא!	•
•	.)2°C-8°C( יש לאחסן במקרר
יש לאחסן את פולבסטרנט סנדוז באריזה המקורית כדי 	•

להגן מאור.
•	)exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 
עליך  ספק,  של  מקרה  בכל  חודש.  אותו  של  האחרון 

להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.

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

Benzyl benzoate, benzyl alcohol, ethanol 96%, 
castor oil.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
פולבסטרנט סנדוז הוא תמיסה להזרקה, צלולה-שקופה 	•

עד צהובה, צמיגה במזרק מוכן לשימוש.
כל אריזה מכילה שני מזרקים מוכנים לשימוש ומחטים 	•

בטיחותיות )®BD SafetyGlide( לחיבור לכל מזרק.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו:

סנדוז פרמצבטיקה ישראל בע"מ, ת.ד. 9015, תל אביב, 
ישראל.

נערך ביוני 2024.
הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

במשרד הבריאות: 00 36012 58 167
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. 

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق هذا الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فولڤيسترانت ساندوز®
محلول للحقن ضمن محقنة جاهزة للاستعمال

للحقن في العضل

التركيب:
كل محقنة جاهزة للاستعمال )5 ملل( تحتوي على:

fulvestrant 250 mg                       فولڤيسترانت 250 ملغ
fulvestrant 50 mg  كل ملل يحتوي على: فولڤيسترانت 50 ملغ
لقائمة المواد غير الفعالة والمثيرة للحساسية في المستحضر أنظر البند  
2 - "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والبند 6 - "معلومات 

إضافية". 
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. 

احتفظ بالنشرة لربما تحتاجها ثانية.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك 

أسئلة إضافية، رجاءً راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
يبدي 	• الذي  الثدي  سرطان  لعلاج  مخصص  ساندوز  فولڤيسترانت 

مستقبلات للإستروجين، الموضعي، المتقدم أو النقيلي، لدى النساء 
ما بعد فترة سن اليأس اللواتي لم يتعرضن لعلاج هورموني سابق 

أو عند عودة/تقدم المرض خلال أو بعد علاج هورموني داعم.
پالبوسيكليب 	• المستحضر  مع  بالدمج  ساندوز  فولڤيسترانت 

مخصص   ،)abemaciclib( أبيماسيكليب  أو   )palbociclib(
مستقبلات  يبدي  الذي  نقيلي،  أو  متقدم  ثدي  سرطان  لديهن  لنساء 
للإستروجين وسلبي لـ HER2، واللواتي تقدم لديهن المرض بعد 

تلقي علاج هورموني سابق لهذا المرض.
ريبوسيكليب 	• المستحضر  مع  بالدمج  ساندوز  فولڤيسترانت 

)ribociclib(، مخصص للرجال والنساء بعد فترة سن اليأس الذين 
للإستروجين  مستقبلات  يبدي  نقيلي،  أو  متقدم  ثدي  لديهم سرطان 
وسلبي لـ HER2، ممّن تقدم مرضهم بعد تلقي علاج هورموني 

سابق لهذا المرض، أو كعلاج هورموني أولي.
پالبوسيكليب،  مع  ساندوز  فولڤيسترانت  لـ  المشترك  الاستعمال  عند 
للمستهلك  النشرة  أيضًا  اقرأ  رجاءً  ريبوسيكليب،  أو  أبيماسيكليب 

لمستحضر پالبوسيكليب، أبيماسيكليب أو ريبوسيكليب.
الفصيلة العلاجية:

مضاد للإستروجين.
الفعالة  المادة  على  ساندوز  فولڤيسترانت  المستحضر  يحتوي 
فولڤيسترانت، التي تنتمي لفصيلة الأدوية الحاصرة لعمل الأستروجين. 
الأستروجين عبارة عن هورمون جنسي أنثوي، يمكن أن يساهم، في 

حالات معينة في تطور سرطان الثدي.

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

لأحد 	• أو  فولڤيسترانت  الفعالة  للمادة  )أرجيا(  حساسا  كنت 
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )المفصلة في البند 6(.

كنت في فترة الحمل أو مرضعة.	•
كانت لديك مشاكل خطيرة في الكبد.	•

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال فولڤيسترانت ساندوز
قبل العلاج بالدواء أخبر الطبيب إذا كان لديك:

مشاكل في الكلية أو في الكبد.	•
مشاكل سابقة في تخثر الدم.	•
تخثر 	• على  تساعد  )التي  الدموية  الصفيحات  من  منخفض  مستوى 

الدم( أو اضطرابات في النزف.
•	.)osteoporosis( هشاشة العظام
•	.)alcoholism( الإدمان على الكحول
مستويات 	• تقيس  التي  الفحوص  نتائج  المستحضر  هذا  يشوش  قد 

الإستراديول. عليك إبلاغ الطبيب بأنك تتناول فولڤيسترانت ساندوز 
في كل مرة يتم فيها توجيهك لإجراء فحوص مخبرية.

الأطفال والمراهقون
فولڤيسترانت ساندوز لا يسُتعمل للاستطباب لدى الأطفال والمراهقين 

دون عمر 18 سنة.
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية

ذلك  في  بما  أخرى  أدوية  مؤخراً،  تناولت  إذا  أو  تتناول،  كنت  إذا 
أو  الطبيب  أخبر  الغذائية،  والمكملات  طبية  وصفة  بدون  الأدوية 
الصيدلي عن ذلك. ذلك لأن فولڤيسترانت ساندوز قد يؤثر على طريقة 
عمل  طريقة  على  تؤثر  قد  معينة  أدوية  أن  كما  معينة،  أدوية  عمل 
للتخثر  مضادة  أدوية  تتناول  كنت  إذا  خاصة  ساندوز.  فولڤيسترانت 

.)anticoagulant(

الحمل والإرضاع
الحمل:	•

لا يجوز استعمال فولڤيسترانت ساندوز إذا كنت في فترة الحمل. إذا 
كنت في سن الخصوبة وقد تصبحين حاملًًا، فعليك استعمال وسائل 
ناجعة لمنع الحمل خلال فترة العلاج بـ فولڤيسترانت ساندوز وعلى 

مدار عامين من بعد تلقي المقدار الدوائي الأخير من العلاج.
الإرضاع:	•

لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بـ فولڤيسترانت ساندوز.
السياقة واستعمال الماكينات

قدرتك على  فولڤيسترانت ساندوز على  يؤثر  أن  المفترض  من غير 
بإرهاق  شعرت  إذا  الماكينات.  تشغيل  على  قدرتك  على  أو  السياقة 

جراء العلاج، فلا يجوز السياقة أو تشغيل الماكينات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

يحتوي فولڤيسترانت ساندوز على حوالي w/v %10 )وزن للحجم( 
تعادل  ملل(،   5( للاستعمال  جاهزة  محقنة  كل  في  )كحول(  إيثانول 
مقدار  في  الكحول  كمية  إن  كحول.  ملغ/ملل   100 حوالي  بالقيمة 
دوائي واحد من فولڤيسترانت ساندوز )10 ملل، أي محقنتين جاهزتين 
للاستعمال( تعادل بالقيمة حوالي 20 ملل بيرة أو حوالي 8 ملل نبيذ. 
هذه الكمية قد تضر بهؤلاء الذين يعانون من الإدمان على الكحول. 
يجب أخذ هذا الأمر بالحسبان لدى الأشخاص في مجموعات الخطر 

مثل المرضى المصابين بمرض كبدي أو بالصرع.
يحتوي فولڤيسترانت ساندوز على 500 ملغ كحول بنزيلي في كل 
محقنة جاهزة للاستعمال )5 ملل(، تعادل بالقيمة 100 ملغ/ملل. قد 

يؤدي الكحول البنزيلي إلى ردود فعل تحسسية.
كلوي.  أو  كبدي  مرض  لديك  كان  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  استشر 
البنزيلي أن تتراكم  الكبيرة من الكحول  الكميات  وذلك لأنه من شأن 
في جسمك ويمكن أن تسبب أعراضًا جانبية )تسمى حماض استقلابي 

.)metabolic acidosis
يحتوي فولڤيسترانت ساندوز على 750 ملغ بنزيل بنزوات في كل 

محقنة جاهزة للاستعمال )5 ملل(، تعادل بالقيمة 150 ملغ/ملل.

3. كيف تستعمل الدواء؟
عليك  الطبيب.  تعليمات  حسب  دائماً  المستحضر  استعمال  يجب 
الاستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن متأكدا بخصوص 
الطبيب  لك  سيشرح  بالمستحضر.  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار 
حول استعمال الدواء )كم ومتى يجب أن تحقن(. العيار والفترة الزمنية 

للعلاج يحددان من قبل الطبيب بحسب المرض الذي تعاني منه.
من  أخرى  تعليمات  توفر  عدم  حال  في  الاعتيادي  الدوائي  المقدار 

الطبيب هو:
المقدار الدوائي الاعتيادي هو 500 ملغ فولڤيسترانت )حقنتين بعيار 
250 ملغ/5 ملل( يعطى مرة في الشهر، بالإضافة لمقدار دوائي يبلغ 

500 ملغ، يعطى بعد المقدار الدوائي الأول بأسبوعين.
عندما يعطى فولڤيسترانت بالدمج مع پالبوسيكليب، أبيماسيكليب أو 	•

هو  فولڤيسترانت  من  الاعتيادي  الدوائي  المقدار  فإن  ريبوسيكليب 
500 ملغ في الأيام 1، 15 و- 29 ومرة في الشهر بعد ذلك. يجب 
مراجعة النشرة للمستهلك الخاصة بـ پالبوسيكليب، أبيماسيكليب أو 

ريبوسيكليب.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

طريقة الاستعمال
يحقن لك الطبيب أو الممرضة فولڤيسترانت ساندوز بحقنة في العضل 

ببطء. حقنة واحدة في كل جانب من جانبي العجز )المؤخرة(.
بالخطأ من  بلع طفل  إذا  أو  أكبر  دوائياً  بالخطأ مقدارًا  استعملت  إذا 
المستشفى  في  الطوارئ  لغرفة  أو  الطبيب  إلى  حالا  توجه  الدواء، 

وأحضر معك علبة الدواء.
عليك إتمام العلاج كما أوصى به الطبيب.

العلاج  إيقاف  يجوز  لا  الصحية،  حالتك  على  تحسن  طرأ  إذا  حتى 
بالدواء دون استشارة الطبيب.

وسؤال  بدقة  الدواء  استعمال  بتعليمات  الالتزام  على  الحرص  يجب 
الطبيب إذا راودك شك ما. 

الطبيب أو  الدواء، استشر  إذا راودتك أسئلة أخرى بشأن استعمال 
الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، قد يسبب استعمال فولڤيسترانت ساندوز أعراضًا جانبية 
لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من 

الجائز ألا تعاني أياً منها.
الأعراض الجانبية التي تقتضي اهتمامًا خاصًا:

قد يسبب فولڤيسترانت ساندوز أعراضا جانبية خطيرة، بضمنها:
هذه 	• ظهور  لاحظت  إذا  الحقن.  بمكان  مرتبطة  عصبية  إصابة 

إلى  توجه  ساندوز،  فولڤيسترانت  حقة  بعد  رجليك  في  الأعراض 
طبيبك:

o نقص الشعور
o وخز
o وهن

من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي طارئ إذا ظهرت الأعراض الجانبية 
التالية:

الوجه، 	• انتفاخ  ذلك  في  بما  )أليرجيا(،  مفرط  تحسسي  فعل  رد 
الأعراض علامات  هذه  تشكل  قد  الحنجرة.  و/أو  اللسان  الشفتين، 

لحدوث ردود فعل تأقية.
انصمام خثاري - زيادة خطر حدوث خثرات دموية*. 	•
•	.)hepatitis( التهاب الكبد
فشل كبدي.	•

أبلغ الطبيب أو الصيدلي إذا ظهرت الأعراض الجانبية التالية:
أعراض جانبية شائعة جدًا )تؤثر على أكثر من متلقي علاج واحد 

من بين 10 متلقي علاج(:
ردود فعل في موقع الحقن، مثل ألم و/أو التهاب.	•
مستويات غير سليمة لإنزيمات الكبد )في فحوص الدم(*.	•
غثيان.	•
ضعف.	•
إرهاق*.	•
آلام في المفاصل، العضلات والهيكل العظمي.	•
هبات من الحر.	•
طفح جلدي.	•
الوجه، 	• انتفاخ  ذلك  في  بما  )أليرجيا(،  مفرط  تحسسي  فعل  رد 

الشفتين، اللسان و/أو الحنجرة.

سُعال	•
إمساك.	•

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة )تؤثر على حتى متلقي علاج واحد من بين 

10 متلقي علاج(:
صداع.	•
تقيؤ، إسهال أو فقدان الشهية للطعام*.	•
التهاب في المسالك البولية.	•
ألم في الظهر*.	•
انصمام خثاري - زيادة خطر حدوث خثرات دموية*. 	•
ارتفاع نسبة البيليروبين )صباغ صفراوي ينتجه الكبد(.	•
•	.)thrombocytopenia( انخفاض مستويات الصفيحات الدموية
نزف مهبلي.	•
آلام في أسفل الظهر تمتد إلى الرجل من جانب واحد، عرق النسا 	•

.)sciatica(
ضعف مفاجئ، خدر، وخز أو فقدان الحركة في الرجلين، خاصة 	•

في جانب واحد فقط من الجسم، مشكلة مفاجئة في القدرة على المشي 
.)peripheral neuropathy( أو في التوازن

ألم في الذراعين، اليدين، الرجلين أو القدمين.	•
ضيق تنفس.	•

أعراض جانبية غير شائعة )تؤثر على حتى متلقي علاج واحد من 
بين 100(:

إفراز كثيف أبيض اللون من المهبل وعدوى فطرية.	•
كدمة، نزف في مكان الحقن.	•
ارتفاع في مستوى إنزيمات الكبد المسماة چاما GT )في فحوص 	•

الدم(.
•	.)hepatitis( التهاب الكبد
فشل كبدي.	•
وخز، خدر وألم.	•
رد فعل تأقي )تحسسي(.	•

* بما في ذلك أعراض جانبية يكون فيها تأثير فولڤيسترانت ساندوز 
غير واضح، بسبب خلفية مرضية.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو إذا عانيت 
من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط 
على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على 
 )www.health.gov.il( الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية   الصفحة 
أو  جانبية،  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الذي 
https://sideeffects.health.gov.il :عن طريق 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 الرضع، وذلك 
لتفادي إصابتهم بالتسمم.

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!	•
•	.)2°C-8°C( يجب التخزين في الثلاجة
للحماية من 	• العلبة الأصلية  يجب تخزين فولڤيسترانت ساندوز في 

الضوء.
•	 )exp. date( لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية

الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 
من نفس الشهر. في حالة الشك، عليك استشارة الصيدلي الذي صرف 

لك الدواء.

6. معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Benzyl benzoate, benzyl alcohol, ethanol 96%, 
castor oil.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
فولڤيسترانت ساندوز عبارة عن محلول للحقن، صافٍ-شفاف حتى 	•

أصفر، لزج ضمن محقنة جاهزة للاستعمال.
آمنة 	• وإبر  للاستعمال  جاهزتين  محقنتين  على  علبة  كل  تحتوي 

)®BD SafetyGlide( لوصلها مع كل محقنة.
اسم صاحب الامتياز والمستورد وعنوانه:

ساندوز لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، ص.ب. 9015، تل أبيب، 
إسرائيل.

تم تحريرها في حزيران 2024.
الصحة:  في وزارة  الحكومي  الأدوية  في سجل  الدواء  تسجيل  رقم 

167 58 36012 00
للتبسيط ولتسهيل قراءة هذه النشرة ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا 

فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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