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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
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This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Rozlytrek
100 mg
Hard capsules

Rozlytrek
200 mg
Hard capsules

Composition:
Each capsule contains:
entrectinib 100 mg

Each capsule contains:
entrectinib 200 mg

For information about inactive ingredients and allergens in this medicine, 
see section 2 ‘Important information about some of this medicine’s 
ingredients’, and section 6 ‘Additional information’.

Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this medicine. 
If you have any further questions, consult your doctor or pharmacist. 
Keep this leaflet. You may need to read it again.

This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their illness is similar to 
yours.

1.	What is this medicine intended for?
Rozlytrek is intended to treat: 
A.	 Adults and children older than 1 month with a solid tumour that:

	• was caused by a change in a neurotrophic tyrosine receptor kinase 
(NTRK) gene and 

	• has spread to other parts of the body or in instances when surgery 
to remove the tumour may cause severe complications, and

	• There is no satisfactory alternative therapy or the tumour grew or 
spread when receiving other treatment. 

B.	 Adults with non-small cell lung cancer (NSCLC) that has spread to 
other parts of the body, with a change in the ROS1 gene.

Therapeutic group:
Antineoplastic, protein kinase inhibitor

How Rozlytrek works?
Rozlytrek works by blocking the action of abnormal enzymes. The faulty 
enzymes are caused by a change in the NTRK or ROS1 genes that make 
them. The faulty enzymes cause the cancer cells to grow.
Rozlytrek may slow down or stop the growth of the cancer. It may also 
help to shrink your cancerous tumour.

2.	Before using this medicine
Do not use this medicine if:

You are sensitive (allergic) to the active ingredient entrectinib or to any 
of the other ingredients in this medicine listed in section 6 ‘Additional 
information’. 

Special warnings about using this medicine:
Before using Rozlytrek, tell your doctor if:
	• You have recently had memory loss, confusion, hallucinations, or 
mental status changes.
	• You have had fractured bones, or conditions which may increase your 
risk of breaking bones, called “osteoporosis” or “osteopaenia”. 
	• You take medicine to lower the uric acid in your blood.
	• You have heart failure (when your heart struggles to pump blood to 
supply oxygen to the body) – signs can include cough, feeling short of 
breath, or swelling in your legs or arms.
	• You have ever had heart problems or a heart conduction problem called 
“prolonged QTc interval” – this is shown on an ECG test, or by low 
levels of electrolytes in your blood.
	• You have an inherited problem called “galactose intolerance”, 
“congenital lactase deficiency” or “glucose-galactose malabsorption”.

If any of the above apply to you (or you are not sure), talk to your doctor, 
pharmacist or nurse before taking Rozlytrek. 

Interactions with other medicines
Rozlytrek may affect the way other medicines work, and other medicines 
may affect the way Rozlytrek works. Therefore, if you are taking or have 
recently taken other medicines, including nonprescription medicines 
and dietary supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly if 
you are taking medicines for:
	• Fungal infections (anti-fungals) - such as ketoconazole, itraconazole, 
voriconazole, posaconazole.
	• AIDS/HIV infection - such as ritonavir or saquinavir.
	• Depression - such as paroxetine, fluvoxamine or a herbal medicine for 
depression  - St. John’s Wort (Hypericum). 
	• Stopping epileptic seizures - such as phenytoin, carbamazepine, 
phenobarbital.
	• Tuberculosis - such as rifampicin or rifabutin.
	• Solid cancer tumours and blood cancer - topotecan, lapatinib, mitoxantrone, 
apalutamide or methotrexate.
	• Inflammation of joints or joint autoimmune disease (rheumatoid arthritis) 
- methotrexate.
	• Migraines - ergotamine.
	• Severe pain - fentanyl.
	• Mental illness (psychoses) or Tourette Syndrome - pimozide.
	• Arrhythmias - quinidine.
	• Stopping the formation of blood clots - warfarin or dabigatran etexilate. 
	• Gastric reflux (heartburn) - cisapride or omeprazole.
	• Lowering blood cholesterol - atorvastatin, pravastatin or rosuvastatin.
	• Suppressing your body’s immune system or preventing rejection of an 
organ transplant - sirolimus, tacrolimus or cyclosporin.
	• Lowering blood sugar levels - repaglinide or tolbutamide.
	• High blood pressure - bosentan, felodipine, nifedipine or verapamil.
	• Inflammation or nausea - dexamethasone.

If you are taking any of the aforementioned medicines (or you are not 
sure), consult your doctor or pharmacist before taking Rozlytrek. 

Using the medicine, food and drink
The capsules may be taken with or without food.
Do not drink grapefruit juice or eat grapefruits or Seville oranges during 
your treatment with this medicine, because it may increase the amount 
of the medicine in your blood to a harmful level.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

Women and contraception:
You must avoid becoming pregnant during treatment with Rozlytrek, 
because it could harm the baby. 

If you are able to become pregnant, you must use highly effective 
contraception: 
	• while on treatment, and
	• for at least 5 weeks after stopping treatment.

It is not known if Rozlytrek can reduce the effect of birth control medicines 
(contraceptive pills or implanted hormonal contraceptives). You should 
use another reliable method of birth control such as a barrier method 
(such as a condom). 

Consult your doctor about the right methods of contraception for you 
and your partner.

Men and contraception:
Your female partner must avoid becoming pregnant during treatment 
with Rozlytrek, because the medicine could harm the baby. If your female 
partner is able to become pregnant, you must use highly effective 
contraception: 
	• while on treatment, and
	• for at least 3 months after stopping treatment. 

Consult your doctor about the right methods of contraception for you 
and your partner.

Pregnancy:
	• Do not take Rozlytrek if you are pregnant. This is because the medicine 
may harm your baby. 
	• If you become pregnant when taking Rozlytrek or during the 5 weeks 
after taking your last dose of Rozlytrek, tell your doctor straight away. 

Breast-feeding:
Do not breast-feed during treatment with Rozlytrek. This is because it is 
not known if the medicine passes into breast milk and could therefore 
harm your baby.

Driving, cycling and using machines
Rozlytrek may affect your ability to drive, ride a bicycle or use machines. 
Rozlytrek may cause you to: 
	• have blurred vision
	• feel tired, dizzy or pass out 
	• have changes in your mental status, feel confused or see things that are 
not there (hallucinations)

If any of the above happen to you, do not drive, ride a bicycle, or operate 
heavy machines until you feel better. Consult your doctor or pharmacist 
about whether it is okay for you to drive, ride a bicycle or use machines.

Important information about some of this medicine’s ingredients
	• Lactose - a type of sugar. If you have been told by your doctor that you 
have an intolerance to some sugars, consult your doctor before taking 
this medicine.
	• Sunset yellow FCF (E110) in 200 mg capsules only. This is a 
colouring agent, which may cause allergic reactions. 

3.	How to use this medicine? 
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check 
with your doctor or pharmacist if you are not sure about your dose or 
about how to take this medicine.

Dosage:
Only your doctor will determine your dose and how you should take this 
medicine. 

Adults:
	• The recommended dose is usually: 3 capsules of Rozlytrek 200 mg, 
once a day (total of 600 mg per day).
	• If you feel unwell, your doctor may lower your dosage, stop treatment 
for a short time or stop treatment completely. 

Adolescents and children older than 1 month:
	• Your child’s doctor will work out the correct dosage to use – based on 
your child’s height and weight. 
	• Your child’s doctor will check the dose and change it as needed.

Do not exceed the recommended dose.

Method of administration:
Rozlytrek may be taken with or without food.
There are two ways your doctor may tell you to take the capsules:
	• Swallow each capsule whole by mouth. Do not crush or chew the 
capsules.
	• Take the medicine orally when it is prepared as a suspension (using an 
oral syringe) or through a feeding tube, if needed. 

Read the ‘Instructions for use’ at the end of the leaflet.

Read and follow the ‘Instructions for use’ at the end of this leaflet 
carefully on how to take or give Rozlytrek. It shows you details on how to 
prepare, measure and take or give Rozlytrek prepared as a suspension:
	• by mouth, or
	• Through a feeding tube (such as a gastric or nasogastric tube).

If you vomit after taking Rozlytrek:

For whole capsules
If you vomit immediately after taking a dose of Rozlytrek, take another 
dose. 

For capsules administered as an oral suspension
If partial or total vomiting or spitting occurs immediately after 
administration of the dose to the patient, consult the patient’s doctor or 
pharmacist for the next steps.

If you have accidentally taken a higher dose:

If you have taken an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
some medicine, immediately see a doctor or go to a hospital emergency 
room and bring the medicine package and this leaflet with you.

If you forget to take the medicine:
	• If your next dose is more than 12 hours later, take the missed dose as 
soon as possible.
	• If there are less than 12 hours until your next dose, do not take the 
missed dose. Take your next dose at the usual time.
	• Do not take a double dose to make up for the forgotten dose. 

If you stop taking the medicine: 
Do not stop taking this medicine without consulting your doctor. It is 
important to take this medicine every day for the period of time 
determined by your doctor.

If you have any further questions on the use of this medicine, consult 
your doctor, pharmacist or nurse.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor. Even if your 
health improves, do not stop taking this medicine without consulting 
your doctor. 

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every 
time you take medicine. Wear glasses if you need them.

If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

4.	Side effects
As with any medicine, using Rozlytrek may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by this list of side effects. You may not 
experience any of them. 

Serious side effects:
Tell your doctor straight away if you notice any of the following serious 
side effects. Your doctor may lower your dose, stop your treatment for a 
short time or stop your treatment completely if:
	• you have cough, feel short of breath, or swelling in your legs or arms (fluid 
retention) - these can be signs of heart problems (congestive heart failure). 
	• you feel confused, have mood changes, memory problems or see things 
that are not there (hallucinations).
	• you feel dizzy or light-headed, or feel your heart beating irregularly or 
fast - these may be signs of an abnormal heartbeat. 
	• you notice any joint pain, bone pain, deformities or changes in your 
ability to move. These may be signs of fractures. 
	• you have kidney problems or arthritis - you may have high uric acid 
levels in your blood.

Tell your doctor straight away if you notice any of the side effects 
mentioned above.

Additional side effects:
Tell your doctor, pharmacist or nurse if you notice any of the following 
side effects:

Very common side effects (may affect more than one in ten users):
	• Feeling tired
	• Changes in sense of taste
	• Feeling unsteady or dizzy
	• Blurred vision 
	• Swelling
	• Diarrhoea or constipation
	• Being or feeling sick
	• Difficulty swallowing
	• Abnormal sense of touch which feels like itching, tingling or burning 
sensation
	• Rash
	• Feeling short of breath
	• Cough or fever
	• Headache
	• Weight gain
	• Vomiting
	• Muscle pain or weakness
	• Pain, including back pain, neck pain, musculoskeletal pain, pain in limbs
	• Stomach pain
	• Joint pain
	• Abnormal unpleasant sensation in your arms or legs
	• Loss of muscle coordination, being unsteady when walking
	• Disturbance in normal sleep patterns
	• Lung infection
	• Urinary tract infection
	• Inability to empty your bladder completely 
	• Loss of appetite
	• Low blood pressure
	• Decreased number of a type of white blood cell called neutrophils 
	• Lack of red blood cells (anaemia)
	• Increased blood levels of certain liver enzymes (AST/ALT)
	• Increased blood level of creatinine (a substance normally removed by 
the kidneys into the urine)

Common side effects (may affect up to one in ten users):
	• Mood disorders
	• Dehydration
	• Fluid around your lungs
	• Fainting
	• Skin being more sensitive to sunlight

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 users):
	• Changes in certain chemicals in your blood caused by fast breakdown 
of the cancerous tumour cells - this may cause damage to organs, 
including the kidneys, heart and liver 
	• Inflammation of the heart muscle

Tell your doctor, pharmacist or nurse if you notice any of the side effects 
above. 

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or 
if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.

Reporting side effects:
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ link on the Ministry of Health 
home page (www.health.gov.il), which opens an online form for reporting 
side effects, or you can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	How to store the medicine?
	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other 
medicines in a closed place, out of the reach and sight of children and/or 
infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by 
your doctor.
	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated 
on the outer package and bottle. The expiry date refers to the last day 
of that month.
	• Capsules: Do not store above 30°C. 
	• Store the capsules in the original package and keep the bottle tightly 
closed to protect from moisture.
	• Suspension: After preparing the suspension, store below 30˚C and use 
within two hours of preparation.
	• Do not throw away medicines via wastewater. Ask the pharmacist how 
to dispose of medicines that are no longer needed. These measures will 
help protect the environment.

6.	Additional information
Rozlytrek contains the active ingredient entrectinib. 

Rozlytrek 100 mg: each capsule contains 100 mg entrectinib. 
Rozlytrek 200 mg: each capsule contains 200 mg entrectinib.

In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Capsule content ingredients:
	• lactose anhydrous, tartaric acid, crospovidone, hypromellose, 
microcrystalline cellulose, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide. 

Capsule shell ingredients:
	• 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 aluminium lake.

What the medicine looks like and contents of the pack:
Rozlytrek 100 mg comes as hard yellow opaque capsules. “ENT 100” is 
printed in blue ink on the capsule body. The medicine is available in a 
bottle containing 30 capsules. 

Rozlytrek 200 mg comes as hard orange opaque capsules. “ENT 200” is 
printed in blue ink on the capsule body. The medicine is available in a 
bottle containing 90 capsules. 

Registration holder’s name and address: Roche Pharmaceuticals 
(Israel) Ltd., POB 6391, Hod Hasharon 4524079. 

Manufacturer’s name and address: Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, 
Switzerland.

Revised in May 2025.

Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry:
Rozlytrek 100 mg: 164-36-36185-00
Rozlytrek 200 mg: 164-37-36186-00

7.	Instructions for use
These Instructions for Use contain information on how to prepare, take 
and give Rozlytrek capsules.

Rozlytrek capsules can be swallowed whole or prepared as a suspension 
that is taken or given by mouth or through a gastric or nasogastric tube. 

Before starting
	• Read these Instructions for use before taking or giving Rozlytrek 
capsules.
	• Ask your healthcare professional to show you how to use Rozlytrek 
before treatment is started.
	• If you have any further questions on the use of Rozlytrek, ask your 
healthcare professional.

Important information you need to know before preparing and 
taking or administering Rozlytrek
	• Your healthcare professional should show you how to correctly prepare 
and take or give a dose of Rozlytrek capsules. Always take or give 
Rozlytrek capsules exactly as your healthcare professional tells you.
	• Do not take or give Rozlytrek to someone else, until you have been 
shown how to properly prepare and take or give Rozlytrek.
	• Wash your hands before and after using Rozlytrek. Do not touch your 
eyes, nose or mouth during the preparation of the oral suspension.
	• Check the expiry date and whether the product is damaged before use. 
Do not use if expired or damaged.
	• For whole capsules, if you vomit immediately after taking a dose of 
Rozlytrek, take another dose.
	• For capsules administered as an oral suspension, if partial or total 
vomiting or spitting occurs immediately after administration of the dose 
to the patient, consult the patient’s doctor or pharmacist for the next 
steps.
	• The suspension should be used within 2 hours of preparing.

Rozlytrek administration as a whole capsule by mouth
Your healthcare professional will decide the right daily dose of Rozlytrek 
for you or your child.
	• Swallow whole capsules, with or without food, with some drinking 
water, as directed by your healthcare professional.
	• Do not crush or chew the capsules.

Rozlytrek administration as a liquid suspension – orally or via 
gastric or nasogastric tube
If you or your child cannot swallow capsules whole, Rozlytrek capsules 
can be prepared as a suspension (in water or milk) and taken or given by 
mouth or through a feeding tube.

Your healthcare professional will tell you the number of capsules to use, 
the exact amount of liquid (water or milk) to be mixed with the contents 
of the capsule(s) needed to prepare the suspension, and the exact amount 
of suspension (mL) to withdraw in order to reach the prescribed dose of 
Rozlytrek to be taken or given.

Table 1 shows the prescribed dose, the number and strength of capsules 
needed, the amount of water or milk to be mixed with the contents of 
the capsule(s) and prepare the suspension, and the amount of suspension 
to withdraw in order to reach the prescribed dose to be taken or given.

You may need to measure a smaller amount of suspension than 
you prepared to take or give the correct prescribed dose of 
Rozlytrek.

Table 1. Preparation of Rozlytrek capsules as a suspension
Amount of 
suspension to 
withdraw in 
order to 
reach the 
prescribed 
dose 

Amount of 
water or milk 
to be mixed 
with the 
content of the 
capsule(s) to 
prepare the 
suspension

Number of 
100 mg or 
200 mg 
capsules 
needed

Prescribed 
dose of 
Rozlytrek to be 
given

1 mL 5 mL One 100 mg 20 mg
1.5 mL 5 mL One 100 mg 30 mg
2 mL 5 mL One 100 mg 40 mg

2.5 mL 5 mL One 100 mg 50 mg
3 mL 5 mL One 100 mg 60 mg

3.5 mL 5 mL One 100 mg 70 mg
4 mL 5 mL One 100 mg 80 mg

4.5 mL 5 mL One 100 mg 90 mg 
5 mL 5 mL One 100 mg 100 mg

5.5 mL 10 mL One 200 mg 110 mg
6 mL 10 mL One 200 mg 120 mg

6.5 mL 10 mL One 200 mg 130 mg
7 mL 10 mL One 200 mg 140 mg

7.5 mL 10 mL One 200 mg 150 mg
10 mL 10 mL One 200 mg 200 mg
15 mL 15 mL Three 100 mg 300 mg
20 mL 20 mL Two 200 mg 400 mg
30 mL 30 mL Three 200 mg 600 mg

To prepare the suspension you will need:
	• The number of capsules prescribed by your healthcare professional
	• A clean and empty cup (not included in the package)
	• A cup of room temperature (below 30°C) drinking water or milk
	• An oral syringe (to be provided by your pharmacist) with 0.5 mL 
graduation marks
	• A paper towel

Preparing a suspension of Rozlytrek

Step 1. Wash your hands.
Step 2. Count the number of capsules as prescribed by your 
healthcare professional to prepare the suspension.

Figure A

Step 3. Place a clean empty cup on a 
paper towel.
Step 4. Tap the capsule to loosen the 
contents inside.
Step 5. Hold the capsule above the 
clean empty cup to avoid spilling.
Step 6. Open the capsule by gently 
pressing in on the capsule and gently 
twisting both sides apart. 

Pour the contents into the clean cup 
(Figure A).

Step 7. Tap both sides of the capsule shell and check to ensure all 
contents have gone into the cup.
	• If the contents of the capsule are spilled outside of the cup, empty 
the cup contents, and use another capsule. Go to Step C1 for 
clean-up instructions and then start over at Step 1.

Figure B

Step 8. Push the syringe plunger all the 
way down to remove any air in the oral 
syringe (Figure B).

Figure C

Step 9. Take the cup of room 
temperature (below 30°C) drinking water 
or milk.

Using the syringe, withdraw the exact 
volume* of room temperature drinking 
water or milk from the cup (Figure C).

*Your healthcare professional will tell you 
how much liquid to use.

Do not use any other type of liquid.

Figure D

Step 10. Add the drinking water or milk 
from the syringe to the cup with the 
content of the capsule(s) (Figure D).

15 min

Figure E

Step 11. Let the suspension sit for 15 
minutes (Figure E).

Note: It is important to do this to get an 
even suspension, otherwise you may not 
get the correct dose. 

Figure F

Step 12. Swirl the suspension several 
times to evenly mix the medicine in the 
liquid (Figure F). 

Note: The suspension will be cloudy if 
you have used water.

Figure G

Step 13. Push the plunger of the syringe 
all the way down to remove any air in 
the syringe (Figure G).

Figure H

Step 14. Swirl the medicine cup again 
before placing the syringe in the cup 
(Figure H).

Figure I

Step 15. Immediately place the syringe 
into the cup and slowly pull back the 
plunger and withdraw the exact volume 
of suspension to reach your prescribed 
dose of Rozlytrek (Figure I).
	• Your healthcare professional will tell 
you how much suspension to withdraw 
for the dose prescribed for you. 
	• Do not wait to withdraw the 
suspension. If it sits for too long, the 
medicine may settle to the bottom, 
and you may not get the correct dose.

Figure J

Step 16. Check the amount in the 
syringe (Figure J).

With the tip of the syringe pointing up, 
check:
	• you have withdrawn the correct 
volume of suspension
	• there are no large bubbles

Note: If you have not withdrawn the 
correct volume, or if there are large 
bubbles inside:
	• put the syringe into the cup again
	• push the medicine back into the cup
	• then withdraw the medicine again 
(start at Step 15)

Shake the syringe quickly. Give Rozlytrek 
immediately after it is drawn up into the 
syringe.

If the medicine was not taken within 2 
hours, discard the medicine from the 
syringe. Go to Step C1 for clean-up 
instructions and then start at Step 2 to 
remix a new dose.

Administration by mouth

Figure K

Step A1. Sit the patient upright when 
giving a dose of Rozlytrek by mouth 
(Figure K).

Place the oral syringe into the mouth 
with the tip along either cheek.

Slowly push the plunger all the way 
down.

Note: Administering Rozlytrek too fast 
may cause choking.

Figure L

Step A2. Check that there is no 
medicine left in the oral syringe 
(Figure L).
If some suspension remains in the oral 
syringe, repeat step A1.

Step A3. Give some water right after administering the prescribed dose 
of Rozlytrek.
In case of a strong aftertaste, the child can be breast-fed or given milk.

Administration through a gastric or nasogastric tube

You can take or give the suspension through a gastric or nasogastric 
tube placed by the healthcare professional. Check the manufacturer’s 
instructions for the size and dimensions of the enteral tube. Make sure 
that the tube size is at least 8 French or higher to prevent clogging of 
the tube if your doses (amount of suspension) are 3 mL or higher.

To take or give Rozlytrek doses of 3 mL or higher, split the dose and give 
it in at least two parts. Flush the tube with the same amount of water 
or milk after administration of each part.

Neonates and children with fluid restrictions may require minimal 
flushing volumes of 1 mL to 3 mL to deliver Rozlytrek. The doses should 
be adjusted accordingly.

To take or give Rozlytrek doses of 30 mL, split the dose into at least 
three 10 mL parts. Flush the tube with the same amount of water or 
milk after administration of each part. The tube should be flushed with 
water or milk after administration of Rozlytrek. 

In case of any questions consult your healthcare professional.

لأجل تجهيز المعلّقّ، هناك حاجة لـ:
عدد الكبسولات كما وصفها لك الطبيب المعالج•	
كأس نظيفة وفارغة )غير مشمولة في العبوة(•	
	•)30°C كأس ماء للشرب أو حليب بدرجة حرارة الغرفة )أقل من
محقنة فموية )يعطيها لك الصيدلي( مع علامات قياس 0.5 ملل•	
منديل ورقي•	

تجهيز معلّقّ روزليترِِك
المرحلة 1. اغسل يديك.

المرحلة 2. يجب عد الكبسولات كما وصفها لك الطبيب المعالج لتجهيز المعلّقّ.

الشكل "أ"

المرحلة 3. ضع كأسا نظيفة وفارغة على منديل 
ورقي.

المرحلة 4. انقر على الكبسولة لتحرير المحتوى 
الذي بداخلها.

المرحلة 5. أمسك الكبسولة فوق الكأس الفارغة 
والنظيفة لتنّجبّ الانسكاب.

المرحلة 6. افتح الكبسولة من خلال الضغط بلطف 
على الكبسولة ولفّّ كلا الجانبين بلطف. 

اسكب محتوى الكبسولة داخل الكأس النظيفة 
)الشكل "أ"(.

المرحلة 7. انقر على كلا جانبي غلاف الكبسولة وافحص لتتأكد من دخول كل المحتوى داخل 
الكأس.

إذا انسكب محتوى الكبسولة خارج الكأس، قم بتفريغ محتوى الكأس واستعمل كبسولة أخرى. •	
انتقل للمرحلة ج1 من تعليمات التنظيف وبعد ذلك ابدأ مجددا من المرحلة 1.

الشكل "ب"

المرحلة 8. ادفع مكبس المحقنة حتى النهاية 
لإخراج كل الهواء من المحقنة الفموية 

)الشكل "ب"(.

الشكل "ج"

المرحلة 9. خذ الكأس التي تحتوي على ماء الشرب 
.)30°C أو الحليب بدرجة حرارة الغرفة )أقل من

بواسطة المحقنة، اسحب من الكأس الكمية الدقيقة* من 
ماء الشرب أو الحليب بدرجة حرارة الغرفة 

)الشكل "ج"(.
*سيقول لك الطبيب المعالج ما هي كمية السائل 

التي يجب استعمالها.

يُمُنع استعمال أي نوع سائل آخر.

الشكل "د"

المرحلة 10. أضف ماء الشرب أو الحليب من 
المحقنة إلى الكأس التي فيها محتوى الكبسولة/ات 

)الشكل "د"(.

15 دقيقة

الشكل "هـ"

المرحلة 11. اترك المعلّقّ ليبقى لمدة 15 دقيقة 
)الشكل "هـ"(.

انتبه: من المهمّّ القيام بذلك لأجل الوصول إلى 
معلّقّ متوازن، وإلا فقد لا تحصل على الجرعة 

الصحيحة.

الشكل "و"

المرحلة 12. حرّّك المعلّقّ عدة مرات لأجل خلط 
الدواء في السائل بصورة متساوية )الشكل "و"(.

انتبه: سيكون المعلّقّ عكرا إذا استخدمت الماء.

الشكل "ز"

المرحلة 13. ادفع مكبس المحقنة للأسفل حتى 
النهاية لإخراج كل الهواء من المحقنة الفموية 

)الشكل "ز"(.

الشكل "ح"

المرحلة 14. حرّّك كأس المعلّقّ ثانية قبل إدخال 
المحقنة للكأس )الشكل "ح"(.

الشكل "ط"

المرحلة 15. أدخل المحقنة داخل الكأس فورا 
واسحب المكبس ببطء لسحب حجم المعلّقّ الدقيق 

لأجل الوصول إلى جرعة روزليترِِك التي تم 
وصفها لك )الشكل "ط"(.

سيقول لك الطبيب المعالج ما هي كمية المعلق التي •	
يجب سحبها لأجل الجرعة التي تم وصفها لك.

يمنع التأخر في سحب المعلقّ. إذا بقي المعلق •	
لفترة أطول مما يجب، فقد يبقى الدواء في القاع، 

وقد لا تحصل على الجرعة الصحيحة.

الشكل "ي"

المرحلة 16. افحص الكمية في المحقنة 
)الشكل "ي"(.

حين يكون طرف المحقنة متجها للأعلى، افحص:
أنك سحبت الحجم الصحيح من المعلق•	
أنه لا توجد فقاعات هواء كبيرة•	

انتبه: إذا لم تسحب الحجم الصحيح، أو إذا كانت 
في الداخل فقاعات هواء كبيرة:

أدخل المحقنة لداخل الكأس ثانية•	
ادفع الدواء لداخل الكأس مرة أخرى•	
الآن اسحب الدواء ثانية )ابدأ من المرحلة 15(•	

قم برجّّ المحقنة بسرعة. قم بإعطاء روزليترِِك 
مباشرة بعد سحبه لداخل المحقنة فورا.

إذا لم يتم تناول الدواء خلال ساعتين، يجب رمي 
الدواء من الحقنة. انتقل للمرحلة ج1 من تعليمات 
التنظيف وبعد ذلك أبدأ بالمرحلة 2 لكي تخلط من 

جديد جرعة جديدة.

الإعطاء عن طريق الفم

الشكل "ي.أ."

أثناء  منتصبا  العلاج  متلقي  أجلس   .1 أ  المرحلة 
إعطاء جرعة روزليترِِك عن طريق الفم 

)الشكل "ي.أ."(.
ضع المحقنة الفموية داخل الفم بحيث يكون طرفها 

وسط إحدى الوجنتين.
ادفع المكبس ببطء حتى النهاية.

انتبه: قد يؤدي إعطاء روزليترِِك بسرعة أكبر مما 
يجب إلى الاختناق.

الشكل "ي.ب."

المرحلة أ 2. افحص وتأكد من عدم بقاء دواء في 
المحقنة الفموية )الشكل "ي.ب."(.

إذا تبقى جزء من المعلق في المحقنة الفموية، كرر 
المرحلة أ 1.

المرحلة أ 3. أعطِِ القليل من الماء مباشرة بعد إعطاء جرعة روزليترِِك التي تم وصفها.
في حال وجود طعم قوي متبقي، بالإمكان إرضاع الطفل أو إعطائه الحليب.

)nasogastric( أو أنفي معدي )gastric( الإعطاء بواسطة أنبوب معدي
 )nasogastric( أو أنفي معدي )gastric( يمكنك تناول أو إعطاء المعلق بواسطة أنبوب معدي
قام الطاقم الطبي بتوصيله. افحص تعليمات المُُنتج بشأن حجم ومقاس أنبوب التغذية. تأكد من أن 
حجم الأنبوب هو French 8 أو أكثر على الأقل، لتنّجبّ انسداد الأنبوب إذا كانت الجرعات 

)كمية المعلق( 3 ملل أو أكثر.
لأجل تناول أو إعطاء جرعات روزليترِِك بحجم 3 ملل أو أكثر، يجب تقسيم الجرعة وإعطائها 

بجزئين على الأقل. اغسل الأنبوب بواسطة نفس كمية الماء أو الحليب بعد إعطاء كل جزء.
قد يحتاج المواليد أو الأطفال الذين لديهم تقييد للسوائل إلى أحجام غسل بالحد الأدنى تبلغ 1 ملل 

حتى 3 ملل لأجل إعطاء روزليترِِك. يجب ملاءمة الجرعات بما يتماشى مع ذلك.
لأجل تناول أو إعطاء جرعات روزليترِِك بحجم 30 ملل، يجب تقسيم الجرعة إلى ثلاثة أجزاء 
على الأقل، كل منها 10 ملل. اغسل الأنبوب بواسطة نفس كمية الماء أو الحليب بعد إعطاء كل 

جزء. يجب غسل الأنبوب بالماء أو بالحليب بعد إعطاء روزليترِِك.
في حال وجود أي استفسار يجب استشارة الطاقم الطبي المعالج.

الشكل ي.ج2الشكل ي.ج1

المرحلة ب 1
ضع طرف المحقنة داخل 

 )gastric( الأنبوب المعدي
أو الأنفي المعدي 

)nasogastric(
اضغط على المكبس ببطء 
للأسفل حتى النهاية لأجل 
إعطاء جرعة روزليترِِك 

الكاملة 
)الشكل ي.ج1 و ي.ج2(.

الشكل ي.د

المرحلة ب 2
افحص وتأكد من عدم تبقي أي 
دواء في المحقنة )الشكل ي.د(.

ط.و2الرسم ط.و1

المرحلة ب 3
اغسل الأنبوب المعدي 

)gastric( أو الأنفي المعدي 
)nasogastric( بواسطة 

الماء أو الحليب* مباشرة بعد 
إعطاء الوجبة التي تم وصفها 

)الرسم ط.و1 و ط.و2(.
*سيقول لك الطاقم الطبي 

المعالج بواسطة أي كمية من 
الماء أو الحليب يجب الغسل.

المرحلة ج 1
اغسل يديك وكل الأغراض التي استعملتها لإعطاء روزليترِك.•	
أخرج مكبس المحقنة من جسم المحقنة.•	
استخدم الماء النظيف فقط لغسل أجزاء المحقنة والكأس التي تم استعمالها لتجهيز المعلقّ. اترك •	

كل الأغراض تفّّج قبل الاستعمال التالي.
أدخل مكبس المحقنة لجسم المحقنة مرة أخرى وهو جاف.•	
يجب رمي أي منتج دوائي أو نفايات لا يتم استعمالها، بما في ذلك المعلق المتبقي )الذي لم يتم •	

إعطاؤه(، وفقا للمتطلبات المحلية. يُمُنع رمي المعلّقّ المتبقي )الذي لم يتم إعطاؤه( في مياه 
الصرف الصحي.

قم باستشارة الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من الأدوية التي لم تعد بحاجة لها. هذه الوسائل •	
تساعد في الحفاظ على البيئة.

تخزين روزليترِِك
يجب تخزين الكبسولات في درجة حرارة أقل من C°30 في عبوتها الأصلية والحفاظ على القنينة •	

مغلقة جيدا للحماية من الرطوبة.
التخلص •	 تعليمات  واتبّع   30°C من  أعلى  حرارة  لدرجات  تعرض  إذا  روزليترِك  من  تخلص 

الواردة في المرحلة ج-1 وفي البند 5 من النشرة.
	• 30°C من  أقل  حرارة  درجة  في  بتخزينه  قم  الفم،  طريق  عن  للاستعمال  المعلقّ  تجهيز  بعد 

واستعمله خلال ساعتين من التجهيز.
يجب دائما حفظ روزليترِك بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال.•	

Figure M1 Figure M2

Step B1
Place the syringe tip into 
the gastric or nasogastric 
tube.
Slowly press the plunger 
all the way down to give 
the full dose of Rozlytrek 
(Figure M1 and M2).

Figure N

Step B2
Check that there is no 
medicine left in the 
syringe (Figure N).

Figure O1 Figure O2

Step B3
Flush the gastric or 
nasogastric tube with 
water or milk* right after 
administering the 
prescribed dose (Figure 
O1 and O2).

*Your healthcare 
professional will tell you 
how much water or milk 
to flush with.

Step C1
	• Wash your hands and all the items that will be used to give Rozlytrek.
	• Remove the syringe plunger from the syringe barrel.
	• Use only clean water to rinse the syringe parts and the cup used to 
prepare the suspension. Let all items dry before the next use.
	• Put the syringe plunger back into the syringe barrel when dry.
	• Any unused medicinal product or waste that are not in use, including 
the remaining suspension (not administered), should be disposed of in 
accordance with local requirements. The remaining suspension (not 
administered) should not be discarded in wastewater.
	• Ask the pharmacist how to dispose of medicines that are no longer 
needed. These measures will help protect the environment.

Storing Rozlytrek
	• Store the capsules below 30°C in the original package and keep the 
bottle tightly closed to protect it from moisture.
	• Throw away Rozlytrek if exposed to temperatures higher than 30°C and 
follow the instructions for disposal reported in Step C1 and section 5 of 
the leaflet.
	• Following preparation as an oral suspension, store below 30°C and use 
within 2 hours of preparation.
	• Always keep Rozlytrek out of sight and reach of children.
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