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

רוזליטרק
100 מ"ג

כמוסות קשות

רוזליטרק
200 מ"ג

כמוסות קשות
הרכב:

כל כמוסה מכילה: אנטרקטיניב 100 מ"ג 
entrectinib 100 mg

כל כמוסה מכילה: אנטרקטיניב 200 מ"ג 
entrectinib 200 mg

למידע על חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר ראה בסעיף 2 "מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה" וגם סעיף 6 "מידע נוסף".

מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  בטרם תשתמש  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

שמור את העלון. ייתכן שתצטרך לקרוא אותו שוב.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה לשלך.
למה מיועדת התרופה? .1	

רוזליטרק מיועדת לטיפול ב: 
מבוגרים וילדים מעל גיל חודש עם גידול סולידי אשר: א.	

נגרם על ידי שינוי בגן ממשפחת NTRK ו-•	
התפשט למקומות נוספים בגוף או במקרים בהם ביצוע ניתוח להסרת הגידול •	

עלול לגרום לסיבוכים חמורים ו-
אין חלופה טיפולית מספקת או הגידול גדל או התפשט במהלך קבלת טיפול •	

אחר. 
מבוגרים עם סרטן ריאה מסוג תאים שאינם קטנים  ב.	

נוספים  למקומות  התפשט  אשר   ,)non-small cell lung cancer [NSCLC[(
.ROS1 בגוף, עם שינוי בגן

קבוצה תרפויטית:
אנטי נאופלסטי, מעכב פרוטאין קינאז

כיצד רוזליטרק פועלת?
האנזימים  תקינים.  לא  אנזימים  של  הפעולה  חסימת  ידי  על  פועלת  רוזליטרק 
הפגומים נגרמים על ידי שינוי בגנים NTRK או ROS1 המייצרים אותם. האנזימים 

הפגומים גורמים לגדילה של תאי סרטן.
רוזליטרק עשויה להאט או לעצור את גדילת הסרטן. היא עשויה גם לעזור בכיווץ 

הגידול הסרטני.
לפני השימוש בתרופה.2	

אין להשתמש בתרופה אם:
אחד  לכל  או   )entrectinib( אנטרקטיניב  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 

מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה ומפורטים בסעיף 6 "מידע נוסף".

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול ברוזליטרק, ספר לרופא אם:

היו לך לאחרונה אובדן זיכרון, בלבול, הזיות או שינויים במצב הנפשי.•	
היו לך שברים בעצמות, או מצבים שעלולים להגביר את הסיכון לשברים בעצמות •	

הנקראים "אוסטאופורוזיס" או "אוסטאופניה". 
אתה נוטל תרופה להורדת חומצה אורית בדם.•	
יש לך אי ספיקת לב )כאשר הלב נאבק לשאוב דם על מנת לספק חמצן לגוף( - •	

או  ברגליים  נפיחות  או  נשימה  קוצר  של  תחושה  שיעול,  לכלול  יכולים  סימנים 
בזרועות.

	• QT היו לך אי פעם בעיות לב או בעיה בהולכת חשמל בלב שנקראת "תסמונת
מוארך" - המוצגת באמצעות בדיקת אק"ג )ECG( או באמצעות רמות נמוכות של 

אלקטרוליטים בדם.
יש לך בעיה תורשתית הנקראת "אי סבילות לגלקטוז", "מחסור מולד בלקטאז" •	

או "אי ספיגה של גלוקוז-גלקטוז".
אם אחד מהמצויינים לעיל חל עליך )או אם אינך בטוח(, דבר עם הרופא המטפל, 

הרוקח או האחות לפני נטילת רוזליטרק.
תגובות בין תרופתיות

תרופות  וכן  אחרות,  תרופות  פועלות  שבה  הדרך  על  להשפיע  עשויה  רוזליטרק 
אחרות עשויות להשפיע על הדרך שבה רוזליטרק פועלת. לכן, אם אתה לוקח או 
אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח תרופות ל:
זיהומים פטריתיים )אנטי פטריתיים( – כגון קטוקונאזול, איטראקונאזול, ווריקונאזול, •	

פוסאקונאזול.
איידס/זיהום HIV – כגון ריטונאביר או סאקווינאביר.•	
דיכאון – כגון פארוקסטין, פלובוקסאמין או תרופה צמחית לטיפול בדיכאון - סנט •	

ג'ון וורט )היפריקום(. 
עצירת התקפי אפילפסיה – כגון פניטואין, קארבאמזפין, פנובארביטאל.•	
שחפת – כגון ריפאמפיצין או ריפאבוטין.•	
מיטוקסאנטרון, •	 לאפאטיניב,  טופוטקאן,   – הדם  וסרטן  מוצקים  סרטן  גידולי 

אפאלוטאמיד או מתוטרקסאט.
דלקת מפרקים או מחלה אוטואימונית של המפרקים )דלקת מפרקים שגרונית( – •	

מתוטרקסאט.
מיגרנות – ארגוטאמין.•	
כאבים חזקים – פנטאניל.•	
מחלת נפש )פסיכוזות( או "תסמונת טורט" – פימוזיד.•	
הפרעות קצב לב – קווינידין.•	
עצירת היווצרות קרישי דם – וארפארין או דאביגאטראן אתקסילאט. •	
ריפלוקס קיבתי )צרבת( – ציסאפריד או אומפראזול.•	
הורדת כולסטרול בדם – אטורבאסטטין, פראבאסטטין או רוזובאסטטין.•	
סירולימוס, •	  – איברים  השתלת  של  דחייה  מניעת  או  החיסון  מערכת  דיכוי 

טאקרולימוס או ציקלוספורין.
הורדת רמות סוכר בדם – רפאגליניד או טולבוטאמיד.•	
לחץ דם גבוה – בוסנטאן, פלודיפין, ניפדיפין או וראפאמיל.•	
דלקת או בחילות – דקסמטאזון.•	

אם אתה נוטל את אחת מהתרופות המוזכרות לעיל )או שאינך בטוח(, היוועץ עם 
הרופא או הרוקח לפני נטילת רוזליטרק. 

שימוש בתרופה, מזון ושתייה
ניתן ליטול את הכמוסות עם אוכל או ללא אוכל.

אין לשתות מיץ אשכוליות או לאכול אשכוליות או תפוז חושחש )תפוז מר( במהלך 
לרמה  בדם  התרופה  כמות  את  להעלות  עשוי  שזה  מכיוון  זו,  בתרופה  הטיפול 

מזיקה.
היריון, הנקה ופוריות

נשים ומניעת היריון:
שהתרופה  מאחר  ברוזליטרק,  הטיפול  במהלך  להיריון  מלהיכנס  להימנע  עלייך 

עשויה לגרום נזק לתינוק. 
אם את מסוגלת להיכנס להיריון, עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעיל ביותר: 

במהלך הטיפול בתרופה, ו-•	
במשך 5 שבועות לפחות לאחר הפסקת הטיפול.•	

לא ידוע אם רוזליטרק יכולה להפחית את השפעתם של אמצעי מניעה תרופתיים 
)גלולות למניעת היריון או אמצעי מניעה הורמונליים מושתלים(. עלייך להשתמש 
באמצעי מניעה אמין נוסף למניעת היריון כגון אמצעי מניעה חוסמים )כגון קונדום(.

היוועצי עם הרופא המטפל בנוגע לאמצעי המניעה המתאימים עבורך ועבור בן זוגך.
גברים ומניעת היריון:

מאחר  ברוזליטרק,  הטיפול  במהלך  להיריון  מלהיכנס  להימנע  זוגתך  בת  על 
שהתרופה עשויה לגרום נזק לתינוק. אם בת זוגתך מסוגלת להיכנס להיריון, עליך 

להשתמש באמצעי מניעה יעיל ביותר: 
במהלך הטיפול בתרופה, ו-•	
במשך 3 חודשים לפחות לאחר הפסקת הטיפול. •	

ועבור בת  עבורך  לאמצעי המניעה המתאימים  בנוגע  הרופא המטפל  עם  היוועץ 
זוגתך.
היריון:

נזק •	 רוזליטרק אם את בהיריון, זאת מאחר שהתרופה עשויה לגרום  ליטול  אין 
לתינוק. 

נטילת •	 לאחר  שבועות   5 במהלך  או  רוזליטרק  נטילת  בעת  להיריון  נכנסת  אם 
המנה האחרונה של רוזליטרק, ספרי מייד לרופא המטפל. 

הנקה:
אין להיניק במהלך הטיפול ברוזליטרק, זאת מאחר שלא ידוע אם התרופה עוברת 

לחלב האם ולכן היא עלולה להזיק לתינוק.
נהיגה, רכיבה על אופניים ושימוש במכונות

רוזליטרק עשויה להשפיע על יכולתך לנהוג, לרכוב על אופניים או להפעיל מכונות. 
רוזליטרק עשויה לגרום לך: 

טשטוש ראייה•	
הרגשת עייפות, סחרחורת או עילפון•	
שינויים במצב הנפשי, הרגשת בלבול או לראות דברים שאינם קיימים )הזיות(•	

אם אחד מהנזכרים לעיל קורים לך, אין לנהוג, לרכוב על אופניים או להפעיל מכונות 
כבדות עד שאתה מרגיש טוב יותר. היוועץ ברופא המטפל או ברוקח האם זה בסדר 

עבורך לנהוג, לרכוב על אופניים או להפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

לקטוז - סוג של סוכר. אם נאמר לך על ידי הרופא המטפל שיש לך אי סבילות •	
לסוכרים מסוימים, היוועץ ברופא המטפל לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.

)sunset yellow FCF (E110 בכמוסות 200 מ"ג בלבד. זהו חומר צבע אשר •	
עשוי לגרום לתגובות אלרגיות. 

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.
מינון:

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 
מבוגרים:

200 מ"ג, פעם ביום •	 3 כמוסות של רוזליטרק  המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
)סה"כ 600 מ"ג ביום(.

אם תרגיש לא טוב, הרופא עשוי להפחית את המינון, להפסיק את הטיפול לזמן •	
קצר או להפסיק את הטיפול לחלוטין. 

מתבגרים וילדים מעל גיל חודש:
הרופא המטפל של ילדך יחשב את המינון המתאים לשימוש – בהתאם לגובה •	

ולמשקל של ילדך.
הרופא המטפל של ילדך יבדוק את המינון וישנה אותו בהתאם לצורך.•	

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה:

ניתן ליטול רוזליטרק עם אוכל או ללא אוכל.
יש שתי דרכים שבהן הרופא המטפל עשוי להגיד לך לקחת את הכמוסות:

לבלוע כל כמוסה בשלמותה דרך הפה. אין לכתוש או ללעוס את הכמוסות.•	
לקחת את התרופה דרך הפה כאשר היא מוכנה כתרחיף )בשימוש במזרק דרך •	

הפה( או באמצעות צינור הזנה, אם נדרש.
קרא את "הנחיות השימוש" בסוף העלון.

קרא ועקוב היטב אחר "הנחיות השימוש" בסוף העלון כיצד ליטול או לתת רוזליטרק. 
הן מציגות לך פרטים כיצד להכין, למדוד וליטול או לתת רוזליטרק אשר מוכנה כתרחיף:

לנטילה דרך הפה, או•	
	•.])nasogastric( או אפי-קיבתי )gastric( באמצעות צינור הזנה ]כגון צינור קיבתי

אם הקאת לאחר נטילת רוזליטרק:
עבור כמוסות שלמות

אם הקאת מייד לאחר נטילת המנה של רוזליטרק, קח מנה נוספת. 
עבור כמוסות שניתנו כתרחיף דרך הפה

אם התרחשה יריקה או הקאה חלקית או מלאה מייד לאחר מתן המנה למטופל, יש 
להיוועץ ברופא המטפל או ברוקח לגבי הצעדים הבאים.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר:
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה ועלון זה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה:

המנה •	 את  לקחת  עליך  שעות,  מ-12  יותר  בעוד  היא  שלך  הבאה  המנה  אם 
שנשכחה בהקדם האפשרי.

המנה •	 את  ליטול  אין  שעות,  מ-12  פחות  בעוד  היא  שלך  הבאה  המנה  אם 
שנשכחה. עליך ליטול את המנה הבאה בשעה הרגילה.

אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה. •	
אם אתה מפסיק ליטול את התרופה: 

לקחת  היוועצות עם הרופא המטפל. חשוב  ללא  אל תפסיק לקחת את התרופה 
תרופה זו כל יום למשך פרק הזמן שנקבע על ידי הרופא המטפל.

אם יש לך שאלות על אופן השימוש בתרופה, היוועץ עם הרופא, הרוקח או האחות.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, 

אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. 

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

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

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן. 
תופעות לוואי חמורות:

ספר מייד לרופא המטפל אם אתה מבחין בכל אחת מתופעות הלוואי החמורות 
הבאות. הרופא המטפל עשוי להפחית את המינון, להפסיק את הטיפול לזמן קצר 

או להפסיק את הטיפול לחלוטין אם:
יש לך שיעול, תחושה של קוצר נשימה, או נפיחות ברגליים או בזרועות )אצירת •	

נוזלים( - אלה יכולים להיות סימנים לבעיות בלב )אי ספיקת לב(. 
רואה •	 או שאתה  בזיכרון  בעיות  הרוח,  במצב  שינויים  לך  יש  בלבול,  חש  אתה 

דברים שאינם קיימים )הזיות(.
אתה מרגיש סחרחורת או מסוחרר, או מרגיש שליבך פועם באופן לא סדיר או •	

מהיר - אלה יכולים להיות סימנים לקצב לב לא תקין. 
אתה מבחין בכאבי מפרקים, כאבי עצמות, עיוותים או שינויים ביכולת התנועה. •	

אלה יכולים להיות סימנים לשברים. 
יש לך בעיות בכליות או דלקת מפרקים - ייתכן שיש לך רמות גבוהות של חומצה •	

אורית בדם.
ספר מייד לרופא המטפל אם אתה מבחין בכל אחת מתופעות הלוואי שצוינו לעיל.

תופעות לוואי נוספות:
ספר לרופא המטפל, לרוקח או לאחות אם אתה מבחין בכל אחת מתופעות הלוואי 

הבאות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(:

תחושת עייפות•	
שינויים בחוש הטעם•	
תחושת חוסר יציבות או סחרחורת•	
ראייה מטושטשת •	
נפיחות•	
שלשול או עצירות•	
בחילות או הקאות•	
קושי בבליעה•	
תחושת מגע לא רגילה אשר מרגישה כמו גירוד, עקצוץ או תחושת צריבה•	
פריחה•	
תחושה של קוצר נשימה•	
שיעול או חום•	
כאב ראש•	
עלייה במשקל•	
הקאה•	
כאב שרירים או חולשת שרירים•	
כאבים הכוללים כאבי גב, כאבי צוואר, כאבים בשרירים ובשלד, כאבים בגפיים•	
כאב בטן•	
כאב במפרקים•	
תחושה לא נעימה וחריגה בזרועות או ברגליים•	
אובדן קואורדינציה בשרירים, חוסר יציבות בהליכה•	
הפרעה בדפוסי השינה הרגילים•	
זיהום בריאות•	
זיהום בדרכי השתן•	
חוסר יכולת לרוקן לחלוטין את שלפוחית השתן •	
אובדן תיאבון•	
לחץ דם נמוך•	
ירידה בספירת תאי דם לבנים מסוג נויטרופילים •	
מחסור בתאי דם אדומים )אנמיה(•	
	•)AST/ALT( עלייה ברמות אנזימי כבד מסוימים
עלייה ברמת קריאטינין בדם )חומר שבדרך כלל מפונה על ידי הכליות לשתן(•	

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד משתמש אחד מתוך עשרה(:
הפרעות במצב הרוח•	
התייבשות•	
נוזלים סביב הריאות•	
עילפון•	
העור רגיש יותר לאור השמש•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להשפיע על פחות ממשתמש אחד מתוך מאה(:
שינויים בחומרים כימיים מסוימים בדם כתוצאה מפירוק מהיר של תאי הגידול •	

הסרטני - תופעה זו עלולה לגרום נזק לאיברים, כולל הכליות, הלב והכבד 
דלקת של שריר הלב•	

ספר לרופא המטפל, לרוקח או לאחות אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי 
המופיעות מעלה. 

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 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 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 

https://sideeffects.health.gov.il :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 •	
החיצונית והבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

	• .30°C-כמוסות: אין לאחסן מעל ל
יש לאחסן את הכמוסות באריזה המקורית ולשמור את הבקבוק סגור היטב על •	

מנת להגן מלחות.
תרחיף: לאחר הכנת התרחיף יש לאחסן מתחת ל-30°C ולהשתמש תוך שעתיים •	

מההכנה.
אין להשליך תרופות למי השפכים. היוועץ ברוקח כיצד להשליך תרופות שאין בהן •	

צורך. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.
מידע נוסף.6	

 .)entrectinib( רוזליטרק מכילה את החומר הפעיל אנטרקטיניב
רוזליטרק 100 מ"ג: כל כמוסה מכילה 100 מ"ג אנטרקטיניב. 
רוזליטרק 200 מ"ג: כל כמוסה מכילה 200 מ"ג אנטרקטיניב.

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
מרכיבי תוכן הכמוסה:

	• lactose anhydrous, tartaric acid, crospovidone, hypromellose, 
microcrystalline cellulose, magnesium stearate, colloidal silicon 
dioxide. 

מרכיבי ציפוי הכמוסה:
	• hypromellose, titanium dioxide (E171), yellow iron oxide (E172; for 
Rozlytrek 100 mg capsule), FD&C Yellow #6 [Sunset yellow FCF 
(E110; for Rozlytrek 200 mg capsule)].
	• Printing ink: shellac, propylene glycol, strong ammonia solution, 
FD&C blue #2 aluminum lake.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
גוף הכמוסה  100 מ"ג מגיעה ככמוסות קשות, בצבע צהוב אטום. על  רוזליטרק 
 30 המכילה  בקבוק  באריזת  זמינה  התרופה   ."ENT 100" כחול  בצבע  מוטבע 

כמוסות. 
הכמוסה  גוף  על  אטום.  כתום  בצבע  קשות,  ככמוסות  מגיעה  מ"ג   200 רוזליטרק 
מוטבע בצבע כחול "ENT 200". התרופה זמינה באריזת בקבוק המכילה 90 כמוסות. 
בעל הרישום וכתובתו: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, ת.ד 6391, הוד השרון 

 .4524079
שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שווייץ.

נערך במאי 2025.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

רוזליטרק 100 מ"ג: 164-36-36185-00
רוזליטרק 200 מ"ג: 164-37-36186-00

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

הנחיות לשימוש.7	
הנחיות לשימוש אלה מכילות מידע כיצד להכין, ליטול ולתת כמוסות רוזליטרק.

דרך  ניתן  או  הניטל  כתרחיף  מוכנות  או  רוזליטרק בשלמותן  כמוסות  לבלוע  ניתן 
 .)nasogastric( או אפי-קיבתי )gastric( הפה או באמצעות צינור קיבתי

לפני שמתחילים
קרא את הנחיות לשימוש אלו לפני נטילת או מתן כמוסות רוזליטרק.•	
בקש מהצוות הרפואי המטפל שיראה לך כיצד להשתמש ברוזליטרק לפני תחילת •	

הטיפול.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש ברוזליטרק, שאל את הצוות הרפואי •	

המטפל.
מידע חשוב שעליך לדעת לפני הכנה ונטילת או מתן רוזליטרק

על הצוות הרפואי המטפל להראות לך כיצד להכין וליטול או לתת באופן נכון מנה •	
כפי  בדיוק  רוזליטרק  כמוסות  לתת  או  ליטול  יש  תמיד  רוזליטרק.  כמוסות  של 

שהצוות הרפואי הורה לך.
אין ליטול או לתת רוזליטרק למישהו אחר, עד אשר הראו לך כיצד להכין וליטול •	

או לתת רוזליטרק באופן נכון.
שטוף את ידיך לפני ולאחר השימוש ברוזליטרק. אין לגעת בעיניים, באף או בפה •	

במהלך ההכנה של התרחיף.
בדוק לפני השימוש את תאריך התפוגה והאם התכשיר פגום. אין להשתמש אם •	

התכשיר פג תוקף או פגום.
עבור כמוסות שלמות, אם הקאת מייד לאחר נטילת מנה של רוזליטרק, קח מנה •	

נוספת.
עבור כמוסות הניתנות כתרחיף דרך הפה, אם התרחשה יריקה או הקאה חלקית •	

או מלאה מייד לאחר מתן המנה למטופל, יש להיוועץ ברופא המטפל או ברוקח 
מהם השלבים הבאים.

יש להשתמש בתרחיף בתוך שעתיים מהכנתו.•	
מתן רוזליטרק ככמוסה שלמה דרך הפה

הרופא המטפל יחליט מהו המינון היומי הנכון של רוזליטרק עבורך או עבור ילדך.
יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן, עם אוכל או ללא אוכל, עם מים לשתייה, כפי •	

שהורה לך הרופא המטפל.
אין לכתוש או ללעוס את הכמוסות.•	

 )gastric( מתן רוזליטרק כתרחיף נוזלי – דרך הפה או באמצעות צינור קיבתי
)nasogastric( או אפי‑קיבתי

אם אתה או ילדך לא יכולים לבלוע כמוסות בשלמותן, ניתן להכין כמוסות רוזליטרק 
כתרחיף )במים או בחלב( וליטול או לתת דרך הפה או באמצעות צינור הזנה.

הכמות  את  לשימוש,  הנדרשות  הכמוסות  מספר  את  לך  יגיד  המטפל  הרופא 
המדויקת של הנוזל )מים או חלב( שיש לערבב עם תכולת הכמוסה/ות הדרושה 
להכנת התרחיף, ואת כמות התרחיף המדויקת )מ"ל( שיש לשאוב על מנת להגיע 

למינון רוזליטרק שנרשם שיש ליטול או לתת.
טבלה 1 מציגה את המינון שנרשם, את מספר הכמוסות הנדרש וחוזקן, את כמות 
המים או החלב הנדרשים לערבוב עם תכולת הכמוסה/ות ולהכנת התרחיף, ואת 

כמות התרחיף שיש לשאוב על מנת להגיע למינון שנרשם שיש ליטול או לתת.
ייתכן שתצטרך למדוד כמות קטנה יותר של תרחיף ממה שהכנת כדי ליטול או 

לתת את המינון הנכון של רוזליטרק שנרשם.
טבלה 1. הכנת כמוסות רוזליטרק כתרחיף

כמות תרחיף 
שיש לשאוב 

כדי להגיע 
למנה שנרשמה

כמות מים או חלב 
שיש לערבב עם 

תוכן הכמוסה/ות 
על מנת להכין את 

התרחיף

מספר כמוסות 
נדרשות של
100 מ"ג או

200 מ"ג

מנת רוזליטרק 
שנרשמה שיש 

לתת

20 מ"גאחת של 100 מ"ג5 מ"ל1 מ"ל
30 מ"גאחת של 100 מ"ג5 מ"ל1.5 מ"ל
40 מ"גאחת של 100 מ"ג5 מ"ל2 מ"ל

50 מ"גאחת של 100 מ"ג5 מ"ל2.5 מ"ל
60 מ"גאחת של 100 מ"ג5 מ"ל3 מ"ל

70 מ"גאחת של 100 מ"ג5 מ"ל3.5 מ"ל
80 מ"גאחת של 100 מ"ג5 מ"ל4 מ"ל

90 מ"גאחת של 100 מ"ג5 מ"ל4.5 מ"ל
100 מ"גאחת של 100 מ"ג5 מ"ל5 מ"ל

110 מ"גאחת של 200 מ"ג10 מ"ל5.5 מ"ל
120 מ"גאחת של 200 מ"ג10 מ"ל6 מ"ל

130 מ"גאחת של 200 מ"ג10 מ"ל6.5 מ"ל
140 מ"גאחת של 200 מ"ג10 מ"ל7 מ"ל

150 מ"גאחת של 200 מ"ג10 מ"ל7.5 מ"ל
200 מ"גאחת של 200 מ"ג10 מ"ל10 מ"ל
300 מ"גשלוש של 100 מ"ג15 מ"ל15 מ"ל
400 מ"גשתיים של 200 מ"ג20 מ"ל20 מ"ל
600 מ"גשלוש של 200 מ"ג30 מ"ל30 מ"ל

כדי להכין את התרחיף יש צורך ב:
מספר הכמוסות כפי שנרשם לך על ידי הרופא המטפל•	
כוס נקייה וריקה )לא כלולה באריזה(•	
	•)30°C-כוס של מים לשתייה או חלב בטמפרטורת החדר )מתחת ל
מזרק פומי )יינתן על ידי הרוקח( עם שנתות של 0.5 מ"ל•	
מגבת נייר•	

הכנת תרחיף של רוזליטרק
שלב 1. שטוף את ידיך.

שלב 2. יש לספור את מספר הכמוסות כפי שנרשם לך על ידי הרופא המטפל 
כדי להכין את התרחיף.

איור א'

שלב 3. הנח כוס נקייה וריקה על גבי 
מגבת נייר.

שלב 4. הקש על הכמוסה כדי לשחרר את 
התוכן שבתוכה.

שלב 5. החזק את הכמוסה מעל לכוס 
הריקה והנקייה כדי למנוע שפיכה.

שלב 6. פתח את הכמוסה על ידי לחיצה 
עדינה על הכמוסה וסיבוב עדין של שני 

הצדדים. 
שפוך את תוכן הכמוסה לתוך הכוס 

הנקייה )איור א'(.
שלב 7. הקש על שני הצדדים של ציפוי הכמוסה ובדוק כדי לוודא שכל התוכן נכנס 

לתוך הכוס.
אם תכולת הכמוסה נשפכה מחוץ לכוס, רוקן את תכולת הכוס והשתמש בכמוסה •	

אחרת. עבור לשלב ג'1 להוראות ניקוי ולאחר מכן התחל מחדש בשלב 1.

איור ב'

שלב 8. דחוף את בוכנת המזרק עד הסוף 
כדי להוציא את כל האוויר מהמזרק הפומי 

)איור ב'(.

איור ג'

שלב 9. קח את הכוס עם המים לשתייה 
או החלב בטמפרטורת החדר )מתחת 

.)30°C-ל
באמצעות המזרק, שאב מהכוס את הנפח 

המדויק* של המים לשתייה או החלב 
בטמפרטורת החדר )איור ג'(.

*הרופא המטפל יגיד לך בכמה נוזל 
להשתמש.

אין להשתמש בכל סוג אחר של נוזל.

איור ד'

שלב 10. הוסף את מי השתייה או החלב 
מהמזרק לכוס עם תוכן הכמוסה/ות 

)איור ד'(.

15 דקות
איור ה'

שלב 11. הנח לתרחיף להישאר במשך 
15 דקות )איור ה'(.

שים לב: חשוב לעשות זאת כדי להגיע 
לתרחיף מאוזן, אחרת אתה עלול שלא 

לקבל את המנה הנכונה.

איור ו'

שלב 12. ערבב את התרחיף מספר 
פעמים כדי לערבב באופן שווה את 

התרופה בנוזל )איור ו'(.
שים לב: התרחיף יהיה עכור אם 

השתמשת במים.

איור ז'

שלב 13. דחוף את הבוכנה של המזרק 
עד הסוף למטה כדי להוציא את כל האוויר 

מהמזרק )איור ז'(.

איור ח'

שלב 14. ערבב שוב את כוס התרחיף 
לפני הכנסת המזרק לכוס )איור ח'(.

איור ט'

שלב 15. הכנס מייד את המזרק לתוך 
הכוס ומשוך באיטיות את הבוכנה ושאב 

את נפח התרחיף המדויק כדי להגיע 
למינון רוזליטרק שנרשם עבורך )איור ט'(.

תרחיף •	 כמה  לך  יגיד  המטפל  הרופא 
לשאוב עבור המינון שנרשם עבורך.

אין להתעכב עם שאיבת התרחיף. אם •	
התרחיף נשאר זמן רב מדי, התרופה 
עלולה להישאר בתחתית, וייתכן שלא 

תקבל את המינון הנכון.

איור י'

שלב 16. בדוק את הכמות במזרק )איור י'(.
כשקצה המזרק מופנה כלפי מעלה, בדוק:

ששאבת את הנפח הנכון של התרחיף•	
שאין בועות אוויר גדולות•	

שים לב: אם לא שאבת את הנפח הנכון, 
או אם יש בפנים בועות אוויר גדולות:

הכנס שוב את המזרק לתוך הכוס•	
דחוף את התרופה בחזרה לתוך הכוס•	
)התחל •	 התרופה  את  שוב  שאב  כעת 

בשלב 15(
נער את המזרק במהירות. תן את 

רוזליטרק מייד לאחר שהיא נשאבה לתוך 
המזרק.

אם התרופה לא ניטלה בתוך שעתיים, יש 
להשליך את התרופה מהמזרק. עבור 
לשלב ג'1 להוראות ניקוי ולאחר מכן 

התחל בשלב 2 כדי לערבב מחדש מנה 
חדשה.

מתן דרך הפה

איור י"א

שלב א'1. הושב את המטופל זקוף בעת 
מתן מנה של רוזליטרק דרך הפה 

)איור י"א(.
הנח את המזרק הפומי בתוך הפה עם 

הקצה באמצע אחת מהלחיים.
דחוף לאט את הבוכנה עד הסוף.

שים לב: מתן רוזליטרק מהר מדי עלול 
לגרום לחנק.

איור י"ב

שלב א'2. בדוק שלא נשארה תרופה 
במזרק הפומי )איור י"ב(.

אם נשאר חלק מהתרחיף במזרק הפומי, 
חזור על שלב א'1.

שלב א'3. תן מעט מים מייד לאחר מתן המינון של רוזליטרק שנרשם.
במקרה של טעם לוואי חזק, ניתן להיניק את הילד או לתת לו חלב.

)nasogastric( או אפי-קיבתי )gastric( מתן באמצעות צינור קיבתי
או   )gastric( קיבתי  צינור  באמצעות  התרחיף  את  לתת  או  ליטול  יכול  אתה 
אפי‑קיבתי )nasogastric( שחובר על ידי הצוות הרפואי. בדוק את הוראות היצרן 
 8 French לגבי הגודל והמידות של צינור ההזנה. ודא שגודל הצינור הוא לפחות
ומעלה כדי למנוע סתימה של הצינור אם המנות )כמות של תרחיף( הן 3 מ"ל או 

יותר.
כדי ליטול או לתת מנות רוזליטרק של 3 מ"ל או יותר, יש לפצל את המנה ולתת 
אותה בשני חלקים לפחות. שטוף את הצינור עם אותה כמות מים או חלב לאחר 

מתן כל חלק.
יילודים וילדים עם מגבלות נוזלים עשויים להזדקק לנפחי שטיפה מינימליים של 

1 מ"ל עד 3 מ"ל כדי לתת רוזליטרק. יש להתאים את המנות בהתאם.
יש לפצל את המנה לשלושה  30 מ"ל,  רוזליטרק של  ליטול או לתת מנות  כדי 
חלקים של 10 מ"ל לפחות. שטוף את הצינור עם אותה כמות מים או חלב לאחר 

מתן כל חלק. יש לשטוף את הצינור במים או בחלב לאחר מתן רוזליטרק.
בכל שאלה יש להתייעץ עם הצוות הרפואי המטפל.

איור י"ג2איור י"ג1

שלב ב'1
הנח את קצה המזרק בתוך 

הצינור הקיבתי )gastric( או 
.)nasogastric( אפי-קיבתי

לחץ לאט על הבוכנה עד 
הסוף למטה כדי לתת את 

מנת רוזליטרק המלאה 
)איור י"ג1 וי"ג 2(.

איור י"ד

שלב ב'2
בדוק שלא נותרה תרופה 

במזרק )איור י"ד(.

איור ט"ו2איור ט"ו1

שלב ב'3
שטוף את הצינור הקיבתי 
)gastric( או אפי-קיבתי 

)nasogastric( עם מים או 
חלב* מייד לאחר מתן המנה 

שנרשמה )איור ט"ו1 
וט"ו2(.

*הצוות הרפואי המטפל יגיד 
לך עם כמה מים או חלב 

לשטוף.
שלב ג'1

שטוף את הידיים ואת כל הפריטים אשר שימשו לתת רוזליטרק.•	
הוצא את בוכנת המזרק מגוף המזרק.•	
ואת הכוס ששימשה •	 נקיים כדי לשטוף את חלקי המזרק  השתמש רק במים 

להכנת התרחיף. תן לכל הפריטים להתייבש לפני השימוש הבא.
הכנס את בוכנת המזרק בחזרה לתוך גוף המזרק כשהוא יבש.•	
כל מוצר תרופתי או פסולת שאינם בשימוש, כולל התרחיף שנותר )שלא ניתן(, •	

את  השפכים  למי  להשליך  אין  המקומיות.  לדרישות  בהתאם  להשליך  יש 
התרחיף שנותר )שלא ניתן(.

היוועץ ברוקח כיצד להשליך תרופות שאין בהן צורך. אמצעים אלו יסייעו להגן •	
על הסביבה.

אחסון רוזליטרק
יש לאחסן את הכמוסות מתחת ל-30°C באריזה המקורית ולשמור את הבקבוק •	

סגור היטב על מנת להגן מלחות.
השלך רוזליטרק אם נחשפה לטמפרטורות גבוהות מ-30°C ועקוב אחר ההנחיות •	

להשלכה המצוינות בשלב ג’1 ובסעיף 5 של העלון.
לאחר הכנה כתרחיף לשימוש דרך הפה, אחסן מתחת ל-30°C והשתמש בתוך •	

שעתיים מההכנה.
תמיד יש לשמור את רוזליטרק מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים.•	
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يُسُوّّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

روزليترِِك
100 ملغ

كبسولات صلبة

روزليترِِك
200 ملغ

كبسولات صلبة
التركيبة:

تحتوي كل كبسولة على: إنتريكتينيب 100 ملغ 
entrectinib 100 mg

تحتوي كل كبسولة على: إنتريكتينيب 200 ملغ 
entrectinib 200 mg

لمعلومات حول المواد غير الفعّاّلة والمثيرة للحساسيّةّ في المستحضر، انظر البند 2 "معلومات مهمة 
عن قسم من مركبات الدواء" وكذلك البند 6 "معلومات إضافيّةّ".

معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي  الدواء.  استعمال  قبل  وذلك  نهايتها  حتى  بتمعّنّ  النشرة  اقرأ 
موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّّه إلى الطبيب أو الصيدليّّ. احتفظ بالنشرة. قد 

تحتاج لقراءتها مجددا.
وُُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِِه للآخرين. لأنه قد يضرّّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين 

مرضك ومرضهم.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟ 	.1
روزليترِِك مُُعدّّ لعلاج: 

البالغين والأطفال فوق عمر شهر المصابين بورم صلب: أ.	
ناتج عن تغيير في جين من عائلة NTRK و•	
جراحة •	 إجراء  فيها  يسبب  قد  التي  الحالات  في  أو  الجسم  من  إضافية  أماكن  إلى  انتشر 

لاستئصال الورم مضاعفات خطيرة و-
لا يوجد بديل علاجي كافٍ أو أن الورم كبر أو انتشر خلال تلقي علاج آخر.•	

 non-small cell lung( النوع غير صغير الخلايا البالغين المصابين بسرطان الرئة من  ب.	
الجين  في  تغيير  مع  الجسم،  من  إضافية  أماكن  إلى  انتشر  والذي   ،)cancer  ]NSCLC[

.ROS1
المجموعة العلاجية:

مضادات الأورام، مثبطات پروتين كيناز
كيف يعمل روزليترِِك؟

يعمل روزليترِِك من خلال تثبيط عمل الإنزيمات غير السليمة. تنتج الإنزيمات غير السليمة عن 
تغيير في الجينات NTRK أو ROS1 التي تنتجها. تسبب الإنزيمات التالفة نمو الخلايا السرطانية.

قد يسبب روزليترِِك إبطاء أو إيقاف نمو السرطان. قد يساعد كذلك في تقليص الورم السرطاني.

قبل استعمال الدواء	.2
يُمُنع استعمال الدواء إذا:

من  مركّّب  لأي  أو   )entrectinib( إنتريكتينيب  الفعّاّلة  للمادة  )أرجية(  حساسية  لديك  كانت 
المركبات الأخرى التي يحتويها الدواء والمفصلة في البند 6 "معلومات إضافية". 

تحذيرات خاصّّة متعلّقّة باستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ روزليترِِك، أخبر الطبيب إذا:

كان لديك مؤخرا فقدان للذاكرة، ارتباك )بلبلة(، هذيان أو تغييرات في الحالة النفسية.•	
كانت لديك كسور في العظام، أو حالات من شأنها أن تزيد من خطر الكسور في العظام والمسماة •	

"هشاشة العظام" أو "قلّةّ العظام". 
كنت تتناول دواء لخفض حامض اليوريك في الدم.•	
كان لديك قصور في القلب )عندما يجتهد القلب لضخ كمية من الدم لتوفير الأوكسجين للجسم( - •	

من الممكن أن تتضمن العلامات السعال، شعور بضيق التنفس أو انتفاخ الرجلين أو الذراعين.
كانت لديك في الماضي مشاكل في القلب أو مشكلة في إيصال الكهرباء في القلب يطلق عليها •	

 )ECG( الطويلة" - والتي يتم عرضها من خلال فحص تخطيط كهربائية القلب QT متلازمة"
أو من خلال مستويات منخفضة من الكهارل في الدم.

كانت لديك مشكلة وراثية يطلق عليها "عدم تحمّل الچالكتوز"، "عوز اللاكتاز الخلقي" أو "عدم •	
امتصاص الچلوكوز-الچالكتوز". 

إذا كان أحد الأمور المذكورة أعلاه ينطبق عليك )أو إذا لم تكن متأكدا(، تحدث مع الطبيب المعالج، 
الصيدلي أو الممرضة قبل تناول روزليترِِك.

ردود فعل بين الأدوية
قد يؤثر روزليترِِك على طريقة عمل أدوية أخرى، كما قد تؤثر الأدوية الأخرى على طريقة عمل 
روزليترِِك. لذلك، إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخرًًا أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 

طبية ومكمّّلات غذائية، أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول أدوية لعلاج:
حالات العدوى الفطرية )مضادات الفطريات( - مثل كيتوكونازول، إيتراكونازول، ڤوريكونازول، •	

پوساكونازول.
الإيدز/عدوى HIV – مثل ريتوناڤير أو ساكويناڤير.•	
الاكتئاب – مثل پاروكسيتين، فلوڤوكسامين أو دواء نباتي لعلاج الاكتئاب - العرن المثقوب. •	
وقف نوبات الصرع – مثل فينيتوين، كاربامازيپين، فينوباربيتال.•	
السّل - مثل ريفامپيسين أو ريفابوتين.•	
الأورام السرطانية الصلبة وسرطان الدم – توپوتيكان، لاپاتينيب، ميتوكسانترون، أپالوتاميد أو •	

ميثوتركسات.
التهاب المفاصل أو مرض ذاتي المناعة في المفاصل )التهاب المفاصل الروماتويدي( - ميثوتركسات.•	
حالات الشقيقة )الصداع النصفي( – إرچوتامين.•	
الآلام القوية – فينتانيل.•	
مرض نفسي )الذهان( أو "متلازمة توريت" – پيموزيد.•	
اضطرابات نظم القلب – كوينيدين.•	
وقف تشكّل الخثرات الدموية – وارفارين أو دابيچاتران، إيثوكسيلات. •	
الارتجاع المعدي )الحرقة( – سيساپريد أو أومپرازول.•	
خفض الكولسترول في الدم – أتورڤاستاتين، براڤاستاتين أو روزوڤاستاتين.•	
تثبيط الجهاز المناعي أو منع رفض زرع الأعضاء - سيروليموس، تاكروليموس أو سيكلوسپورين.•	
خفض مستويات السكر في الدم – ريپاچلينيد أو تولبوتاميد.•	
ضغط الدم المرتفع – بوسنتان، فيلوديپين، نيفيديپين أو ڤيراپاميل.•	
الالتهاب أو حالات الغثيان – ديكساميثازون.•	

إذا كنت تتناول أحد الأدوية المذكورة أعلاه )أو إذا لم تكن متأكدا(، استشر الطبيب أو الصيدلي قبل 
تناول روزليترِِك. 

استعمال الدواء، الغذاء والمشروب
بالإمكان تناول الكبسولات مع الطعام أو بدون طعام.

يُمُنع شرب عصير الچريپفروت أو تناول الچريپفروت أو النارنج/أبو صفير )البرتقال المر( خلال 
فترة العلاج بهذا الدواء، نظرًًا لأن ذلك قد يزيد من كمية الدّّواء في دمك إلى مستوى ضار.

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
النساء ومنع الحمل:

عليك تنّجبّ الحمل أثناء العلاج بروزليترِِك، نظرًًا لأن الدواء قد يسبب الضرر للطفل. 
إذا كنت قادرة على الحمل، عليك استخدام وسيلة منع حمل ناجعة جدا:

أثناء العلاج بالدواء، و•	
لمدة 5 أسابيع على الأقل بعد التوقف عن العلاج.•	

ليس معروفا إن كان روزليترِِك قادرا على تقليل تأثير وسائل منع الحمل الدوائية )حبوب منع الحمل 
أو وسائل منع الحمل الهرمونية المزروعة(. عليك استعمال وسيلة منع حمل موثوقة إضافية لمنع 

الحمل مثل وسائل منع الحمل الحاجبة )مثل الواقي الذكري(. 
استشيري الطبيب المعالج بالنسبة لوسائل منع الحمل الأكثر ملاءمة لك ولزوجك.

الرجال ومنع الحمل:
يجب على زوجتك تنّجبّ الحمل أثناء العلاج بروزليترِِك، نظرًًا لأن الدواء قد يسبب الضرر للطفل. 

إذا كانت زوجتك قادرة على الحمل، عليك استخدام وسيلة منع حمل ناجعة جدا: 
أثناء العلاج بالدواء، و•	
لمدة 3 أشهر بعد التوقف عن العلاج. •	

استشر الطبيب المعالج بالنسبة لوسائل منع الحمل الأكثر ملاءمة لك ولزوجتك.
الحمل:

يمُنع تناول روزليترِك إذا كنت حاملا، وذلك نظرًا لأن الدواء قد يسبب الضرر للطفل. •	
إذا حملت أثناء تناول روزليترِك أو خلال 5 أسابيع بعد تناول آخر جرعة من روزليترِك، أخبري •	

الطبيب المعالج على الفور. 

الإرضاع:
يُمُنع الإرضاع أثناء العلاج بروزليترِِك، وذلك نظرًًا لأنه ليس من المعروف إن كان الدواء ينتقل 

إلى حليب الأم، ولذلك فقد يسبب الضرر للطفل الرضيع.
السياقة، ركوب الدراجات واستعمال الماكينات

يسبب  قد  الماكينات.  تشغيل  أو  الدراجات  ركوب  السياقة،  على  قدرتك  على  روزليترِِك  يؤثر  قد 
روزليترِِك: 

تشويش الرؤية•	
الشعور بالتعب، حالات الدوار أو الإغماء•	
تغييرات في الحالة النفسية، شعور بالارتباك أو رؤية أشياء غير موجودة )هذيان(•	

إذا حصل معك أحد الأمور المذكورة أعلاه، ممنوع السياقة، ركوب الدراجات الهوائية أو تشغيل 
ماكينات ثقيلة إلى أن تبدأ بالشعور بصورة أفضل. استشر الطبيب المعالج أو الصيدلي حول ما إذا 

كان على ما يرام أن تقوم بالسياقة، ركوب الدراجات أو تشغيل الماكينات.
معلومات مهمّّة عن قسم من مركّّبات الدواء

لاكتوز )نوع من السكر(. إذا قال لك الطبيب المعالج إن لديك عدم احتمال لأنواع معينة من السكر، •	
فاستشر الطبيب المعالج قبل بدء العلاج بهذا الدواء.

)sunset yellow FCF (E110 في كبسولات الـ 200 ملغ فقط. هذه صبغة من الممكن •	
أن تسبب ردود فعل تحسسية. 

كيف تستعمل الدواء؟ 	.3
يجب استعمال المستحضر دائمًًا حسََب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّّ 

إذا لم تكن متأكّّدًًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة:

الجرعة وطريقة العلاج سيحدّّدهما الطبيب، فقط. 
البالغون:

الجرعة المتبّعة عادة هي: 3 كبسولات روزليترِك 200 ملغ، مرة في اليوم )بالمجمل 600 ملغ •	
في اليوم(.

إذا شعرت بسوء، قد يقلل الطبيب الجرعة، يوقف العلاج لفترة قصيرة أو يوقف العلاج بصورة •	
كاملة. 

الأطفال والمراهقون فوق جيل شهر:
سيقوم طبيب ابنك المعالج بحساب الجرعة الملائمة للاستعمال - بحسب طول ووزن ابنك.•	
سيقوم طبيب ابنك المعالج بفحص الجرعة وتغييرها وفق الحاجة.•	

يُمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
طريقة التناول:

بالإمكان تناول روزليترِِك مع الطعام أو بدون طعام.
هناك طريقتان قد يطلب منك الطبيب المعالج تناول الكبسولات بها:

بلع الكبسولة كاملة عن طريق الفم. يمُنع سحق أو مضغ الكبسولات.•	
تناول الدّواء عن طريق الفم عندما يكون جاهزا على شكل مُعلقّ )باستخدام محقنة عبر الفم( أو •	

بواسطة أنبوب تغذية، إذا كانت هناك حاجة لذلك.
اقرأ "توجيهات الاستعمال" في نهاية النشرة.

اقرأوا واتّبّعوا "توجيهات الاستعمال" الواردة في نهاية النشرة، بصورة دقيقة، لمعرفة كيفية تناول 
أو إعطاء روزليترِِك. تعرض لك هذه التوجيهات تفاصيل حول كيفية تجهيز، قياس وتناول أو إعطاء 

روزليترِِك المجهز على شكل معلّقّ:
للتناول عن طريق الفم، أو•	
	•.])nasogastric( أو أنفي معدي )gastric( بواسطة أنبوب تغذية ]مثل أنبوب معدي

إذا تقيّأّت بعد تناول روزليترِِك:
بالنسبة للكبسولات الكاملة

إذا تقيّأّت بعد تناول جرعة روزليترِِك مباشرة، تناول جرعة إضافية. 
بالنسبة للكبسولات التي يتم إعطاؤها كمعلّقّ عن طريق الفم

إذا حصل بصق أو تقيؤ جزئي أو كامل بعد إعطاء الجرعة لمتلقي العلاج فورا، يجب استشارة 
الطبيب المعالج أو الصيدلي بشأن الخطوات التالية.

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى:
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّّه فورًًا إلى 

الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء وهذه النشرة معك. 
إذا نسيت تناول الدواء:

إذا كانت جرعتك التالية بعد أكثر من 12 ساعة، عليك تناول الجرعة المنسية في أسرع وقت •	
ممكن.

إذا كانت جرعتك التالية بعد أقل من 12 ساعة، يمُنع تناول الجرعة المنسية. عليك تناول الجرعة •	
التالية في الوقت المعتاد.

يمُنع تناول جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة المنسية. •	
إذا توقفت عن تناول الدّّواء: 

لا تتوقف عن تناول الدواء دون استشارة الطبيب المعالج. من المهم تناول هذا الدواء كل يوم طوال 
الفترة التي حددها الطبيب المعالج.

إذا كانت لديك أسئلة حول طريقة استعمال الدواء، استشر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.
يجب الاستمرار في العلاج حسََب توصية الطبيب. حتى إذا طرأ تحسّّن على حالتك الصحّّية، يُمُنع 

التوقّفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب. 
الدوائيّةّ الجرعة  ومن  الدواء  عبوّّة  على  الملصق  من  تحقّقّ  الظلام!  في  الأدوية  تناول   يُمُنع 

في كلّّ مرّّة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك. 
إذا كانت لديك أسئلة إضافيّةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِِر الطبيب أو الصيدليّّ.

الأعراض الجانبية	.4
كجميع الأدوية، قد يسبّبّ استعمال روزليترِِك أعراضًًا جانبيّةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع 

ٍ منها.  عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيّةّ. من المحتمل أالّا تعاني من أ�يٍّ
أعراض جانبية خطيرة:

أخبر الطبيب المعالج فورا إذا لاحظت أي عرض من الأعراض الجانبية الخطيرة التالية. قد يقلل 
الطبيب المعالج جرعتك، يوقف العلاج لفترة قصيرة أو يوقف العلاج بصورة كاملة إذا:

كان لديك سُعال، شعور بضيق تنفس، انتفاخ في الرجلين أو الذراعين )تجمّع سوائل( - قد تكون •	
هذه علامات لمشاكل في القلب )قصور القلب(. 

كنت تشعر بالارتباك، لديك تغييرات في الحالة المزاجية، مشاكل في الذاكرة أو أنك تشاهد أشياء •	
غير موجودة )حالات هذيان(.

كنت تشعر بالدّوار أو الدوخة، أو تشعر بأن قلبك ينبض بصورة غير منتظمة أو سريعة - قد تكون •	
هذه علامات لنظم قلب غير سليم. 

كنت تلاحظ آلاما في المفاصل، آلام عظام، تشنجات أو تغييرات في القدرة على الحركة. قد تكون •	
هذه علامات لكسور. 

من حمض •	 مرتفعة  مستويات  لديك  تكون  قد  مفاصل.  التهاب  أو  الكلى  في  مشاكل  لديك  كانت 
اليوريك في الدم.

أخبر الطبيب المعالج فورا إذا لاحظت أيا من الأعراض الجانبية المذكورة أعلاه.
أعراض جانبيّةّ إضافيّةّ:

أخبر الطبيب المعالج، الصيدلي أو الممرضة إذا لاحظت أي عرض من الأعراض الجانبية التالية:
أعراض جانبيّةّ شائعة جدا )قد تؤثر على أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(:

الشعور بالتعب•	
تغييرات في حاسّة الذوق•	
شعور بعدم الاتزان أو الدوار •	
رؤية مشوشة•	
انتفاخ•	
إسهال أو إمساك•	
حالات غثيان أو تقيؤ•	
صعوبة في البلع•	
شعور غير عادي عند اللمس يبدو مثل الحكّة، الوخز أو شعور بالحرقة•	
طفح جلدي•	
شعور بضيق التنفس•	
سُعال أو حمّى•	
ألم رأس )صداع( •	
ازدياد الوزن•	

تقيؤ•	
ألم عضلات أو ضعف العضلات•	
آلام تتضمن آلام الظهر، آلام العنق، آلام في العضلات والهيكل العظمي، آلام في الأطراف•	
ألم بطن •	
ألم في المفاصل•	
شعور غير لطيف واستثنائي في الذراعين أو الرجلين•	
فقدان الاتساق في العضلات، انعدام التوازن عند المشي•	
اضطراب في أنماط النوم العادية•	
عدوى في الرئتيَن•	
عدوى في المسالك البولية•	
انعدام القدرة على تفريغ المثانة البولية بصورة كاملة •	
فقدان الشهية•	
ضغط دم منخفض•	
انخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء من نوع الخلايا المتعادلة )العدلات( •	
نقص في خلايا الدم الحمراء )فقر الدم(•	
	•)AST/ALT( ارتفاع في مستويات بعض إنزيمات الكبد
ارتفاع في مستوى الكرياتينين في الدم )مادة تقوم الكلى عادة بإخلائها من خلال البول(•	

أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر على مستعمل واحد من بين عشرة(:
اضطرابات في الحالة المزاجية•	
الجفاف•	
سوائل حول الرئتين•	
إغماء•	
يصبح الجلد أكثر حساسية لضوء الشمس•	

أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر على أقل من مستعمل واحد من بين مئة(:
تغييرات في مواد كيميائية معينة في الدم نتيجة للتفكك السريع لخلايا الورم السرطاني – من شأن •	

هذا العرض أن يسبب الضرر للأعضاء، وبضمنها الكلى، القلب والكبد
التهاب عضلة القلب•	

أخبر الطبيب المعالج، الصيدلي أو الممرضة إذا لاحظت أحد الأعراض الجانبية الواردة أعلاه. 
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّةّ أو إذا عانيت من عرض جانبي غير مذكور 

في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن الأعراض الجانبية:

"التبليغ عن  الرابط  تبليغ وزارة الصحّّة عن أعراض جانبيّةّ من خلال الضغط على  الممكن  من 
الصحّّة  وزارة  موقع  في  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي"  لعلاج  نتيجة  جانبيّةّ  أعراض 
)www.health.gov.il( الذي يحوّّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيّةّ، 

https://sideeffects.health.gov.il :أو عبر دخول الرابط

كيفية تخزين الدواء؟	.5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي •	

ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتنّجبّ التسمّّم. لا تسبّبّ لاتقيّؤّ بدنو لعتيمتا صريحة 
من لاطبيب.

يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة الخارجية •	
والقنينة. تاريخ انتهاء الصلاحيّةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

	•.30°C الكبسولات: يمُنع التخزين فوق
يجب تخزين الكبسولات في عبوتها الأصلية والحفاظ على القنينة مغلقة جيدا للحماية من الرطوبة.•	
خلال •	 واستعماله   30°C من  أقل  حرارة  درجة  في  بتخزينه  يجب  المعلقّ  تجهيز  بعد  المعلقّ: 

ساعتين من التجهيز.
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ. قم باستشارة الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ •	

الأدوية التي لم تعد لها حاجة. يساعد ذلك في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية	.6
 .)entrectinib( يحتوي روزليترِِك على المادّّة الفعّاّلة إنتريكتينيب

روزليترِِك 100 ملغ: تحتوي كل كبسولة على 100 ملغ إنتريكتينيب. 
روزليترِِك 200 ملغ: تحتوي كل كبسولة على 200 ملغ إنتريكتينيب. 

بالإضافة إلى المادّّة الفعّاّلة، يحتوي الدواء، أيضًًا:
مركّّبات محتوى الكبسولة:

	• lactose anhydrous, tartaric acid, crospovidone, hypromellose, 
microcrystalline cellulose, magnesium stearate, colloidal silicon 
dioxide. 

مركّّبات غلاف الكبسولة:
	• hypromellose, titanium dioxide (E171), yellow iron oxide (E172; for 
Rozlytrek 100 mg capsule), FD&C Yellow #6 [Sunset yellow FCF 
(E110; for Rozlytrek 200 mg capsule)].
	• Printing ink: shellac, propylene glycol, strong ammonia solution, 
FD&C blue #2 aluminum lake.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّّة:
قاتمة. مطبوع على جسم  اللون  كبسولات صلبة، صفراء  ملغ على شكل   100 يأتي روزليترِِك 

الكبسولة باللون الأزرق "ENT 100". يتوفر الدّّواء في عبوّّة قنينة تحتوي على 30 كبسولة. 
قاتمة. مطبوع على جسم  اللون  برتقالية  ملغ على شكل كبسولات صلبة،   200 يأتي روزليترِِك 

الكبسولة باللون الأزرق "ENT 200". يتوفر الدّّواء في عبوّّة قنينة تحتوي على 90 كبسولة. 
،6391 ص.ب.  م.ض.،  )إسرائيل(  الدوائية  للصناعات  روش  وعنوانه:  التسجيل   صاحب 

هود هشارون 4524079. 
اسم المنتج وعنوانه: هوفمان-لا روش م.ض.، بازل، سويسرا.

تم تحريرها في أيار 2025.
أرقام تسجيل الدواء في سجلّّ الأدوية الرسميّّ في وزارة الصحّّة:

روزليترِِك 100 ملغ: 164-36-36185-00
روزليترِِك 200 ملغ: 164-37-36186-00

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّّ بصيغة المذكّّر. مع هذا فالدواء معدّّ لكلا الجنسين.

توجيهات الاستعمال	.7
كبسولات  وإعطاء  تناول  تجهيز،  كيفية  حول  معلومات  على  التالية  الاستعمال  توجيهات  تحتوي 

روزليترِِك.
بالإمكان بلع كبسولات روزليترِِك كاملة أو مجهزة كمعلّقّ يتم تناوله أو إعطاؤه عبر الفم أو بواسطة 

 .)nasogastric( أو أنفي معدي )gastric( أنبوب معدي
قبل أن نبدأ

اقرأ توجيهات الاستعمال التالية قبل تناول أو إعطاء كبسولات روزليترِك.•	
اطلب من الطاقم الطبي المعالج أن يريك كيفية استعمال روزليترِك قبل بدء العلاج.•	
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال روزليترِك، اسأل الطاقم الطبي المعالج.•	

معلومات هامة عليك معرفتها قبل تناول أو إعطاء روزليترِِك
كبسولات •	 جرعة  إعطاء  أو  وتناول  تجهيز  كيفية  يريك  أن  المعالج  الطبي  الطاقم  على  يجب 

روزليترِِك بطريقة صحيحة. يجب تناول أو إعطاء كبسولات روزليترِِك تماما كما أمرك الطاقم 
الطبي.

يمُنع تناول أو إعطاء روزليترِك لشخص آخر، قبل أن يبينوا لك كيفية تجهيز وتناول أو إعطاء •	
روزليترِِك بطريقة صحيحة.

اغسل يديك قبل وبعد استعمال روزليترِك. يمُنع لمس العينين، الأنف أو الفم أثناء تجهيز المعلقّ.•	
افحص تاريخ انتهاء الصلاحية وما إذا كان المستحضر تالفا، قبل الاستعمال. يمُنع الاستعمال إذا •	

كان المستحضر منتهي الصلاحية أو تالفا.
بالنسبة للكبسولات الكاملة، إذا تقيأّت بعد تناول جرعة روزليترِك مباشرة، تناول جرعة إضافية.•	
بالنسبة للكبسولات التي يتم إعطاؤها على شكل معلقّ عبر الفم، إذا حصل بصق أو تقيؤ جزئي •	

أو كامل بعد إعطاء الجرعة لمتلقي العلاج فورا، يجب استشارة الطبيب المعالج أو الصيدلي بشأن 
المراحل التالية.

يجب استعمال المعلقّ خلال ساعتين من تجهيزه.•	
إعطاء روزليترِِك ككبسولة كاملة عن طريق الفم

سيقرر الطبيب المعالج ما هي الجرعة اليومية الصحيحة من روزليترِِك المناسبة لك أو لابنك.
يجب بلع الكبسولات كاملة، مع أو بدون طعام، مع ماء الشرب، كما يقول لك الطبيب المعالج.•	
يمُنع سحق أو مضغ الكبسولات.•	

بالإمكان إعطاء روزليترِِك كمعلّقّ سائل - عبر الفم أو بواسطة أنبوب معدي )gastric( أو أنفي 
)nasogastric( معدي

تجهيز كبسولات روزليترِِك  بالإمكان  كاملة،  الكبسولات  بلع  قادرا على  ابنك  أو  أنت  تكن  لم  إذا 
كمعلّقّ )بالماء أو الحليب( وتناوله أو إعطائه عن طريق الفم أو بواسطة أنبوب تغذية.

الحليب(  أو  )الماء  السائل  كمية  للاستعمال،  اللازمة  الكبسولات  عدد  المعالج  الطبيب  لك  سيقول 
الدقيقة  المعلّقّ  المعلّقّ، وكمية  لتجهيز  اللازمة  الكبسولة/ات  التي يجب خلطها مع محتوى  الدقيقة 
أو  تناولها  يجب  التي  الموصوفة  إلى جرعة روزليترِِك  الوصول  يجب سحبها لأجل  التي  )ملل( 

إعطاؤها.
الجدول 1 يعرض الجرعة التي تم وصفها، عدد الكبسولات اللازم وعيارها، كمية الماء أو الحليب 
لأجل  سحبها  يجب  التي  المعلّقّ  وكمية  المعلّقّ،  لتجهيز  الكبسولة/ات  محتوى  مع  للخلط  اللازمة 

الوصول إلى الجرعة الموصوفة التي يجب تناولها أو إعطاؤها.
إعطاء جرعة  أو  تناول  بتجهيزها لأجل  التي قمت  الكمية  أقل من  لقياس كمية معلّقّ  تحتاج  قد 

روزليترِِك الصحيحة التي تم وصفها.
الجدول 1. تجهيز كبسولات روزليترِِك كمعلّقّ

كمية المعلّقّ التي 
يجب سحبها لأجل 

الوصول إلى 
الجرعة التي تم 

وصفها

كمية الماء أو الحليب 
التي يجب خلطها مع 
محتوى الكبسولة/ات 

لأجل تجهيز المعلّقّ

عدد الكبسولات المطلوبة 
من 100 ملغ أو 200 

ملغ

جرعة روزليترِِك 
الموصوفة التي يجب 

إعطاؤها

20 ملغواحدة من عيار 100 ملغ5 ملل1 ملل
30 ملغواحدة من عيار 100 ملغ5 ملل1.5 ملل
40 ملغواحدة من عيار 100 ملغ5 ملل2 ملل

50 ملغواحدة من عيار 100 ملغ5 ملل2.5 ملل
60 ملغواحدة من عيار 100 ملغ5 ملل3 ملل

70 ملغواحدة من عيار 100 ملغ5 ملل3.5 ملل
80 ملغواحدة من عيار 100 ملغ5 ملل4 ملل

90 ملغ واحدة من عيار 100 ملغ5 ملل4.5 ملل
100 ملغواحدة من عيار 100 ملغ5 ملل5 ملل

110 ملغواحدة من عيار 200 ملغ10 ملل5.5 ملل
120 ملغواحدة من عيار 200 ملغ10 ملل6 ملل

130 ملغواحدة من عيار 200 ملغ10 ملل6.5 ملل
140 ملغواحدة من عيار 200 ملغ10 ملل7 ملل

150 ملغواحدة من عيار 200 ملغ10 ملل7.5 ملل
200 ملغواحدة من عيار 200 ملغ10 ملل10 ملل
300 ملغثلاث من عيار 100 ملغ15 ملل15 ملل
400 ملغاثنتان من عيار 200 ملغ20 ملل20 ملل
600 ملغثلاث من عيار 200 ملغ30 ملل30 ملل


