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

אווריסדי 5 מ"ג טבליות
טבליות מצופות

חומר פעיל
ריסדיפלאם 5 מ"ג
risdiplam 5 mg

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 2 "מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 "מידע נוסף".

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

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך או במחלת ילדך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם/מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?.1	
אווריסדי מיועדת לטיפול בניוון שרירים שדרתי )SMA( מסוג 1, 2 ו-3 בילדים ומבוגרים.

קבוצה תרפויטית: תרופות לטיפול בהפרעות של המערכת העצבית-שרירית.
הנקרא  בחלבון  ממחסור  כתוצאה  נגרם   )SMA( שדרתי  שרירים   ניוון 
survival motor neuron( SMN(. מחסור בחלבון ה-SMN עלול לגרום לך או לילדך 
לאבד נוירונים מוטוריים, שהם תאי עצב השולטים בשרירים, דבר המוביל לחולשת 

שרירים. 
כיצד אווריסדי פועלת:

ריסדיפלאם, המרכיב הפעיל באווריסדי, עוזר לגוף לייצר יותר חלבוני SMN, כך שיש 
אובדן של פחות נוירונים מוטוריים וזה יכול לשפר את אופן פעילות השרירים באנשים 

.SMA עם

לפני שימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

מהמרכיבים •	 אחד  לכל  או  )ריסדיפלאם(  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.

אם אינך בטוח, היוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש באווריסדי.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
היוועץ ברופא או ברוקח לפני שאתה נוטל אווריסדי.•	
הטיפול באווריסדי עלול לגרום נזק לעובר או עלול להשפיע על פוריות הגבר. למידע •	

נוסף ראה סעיף "היריון, הנקה ופוריות".
ילדים ומתבגרים

אווריסדי טבליות אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שנתיים ולילדים מתחת ל-20 ק"ג.
תגובות בין תרופתיות

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 או לקחת בעבר:

מטפורמין – תרופה המשמשת לטיפול בסוכרת סוג 2•	
	•)SMA( תרופות אחרות לטיפול בניוון שרירים שדרתי

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול אווריסדי עם או בלי אוכל.

היריון, הנקה ופוריות
היריון

אין מידע לגבי השימוש באווריסדי בנשים הרות.•	
לפני תחילת הטיפול באווריסדי, הרופא יורה לך לבצע בדיקת היריון, מכיוון שאווריסדי •	

עלול לפגוע בעובר.
אין ליטול אווריסדי בהיריון.•	
אין להיכנס להיריון:•	

במהלך הטיפול באווריסדי○	
ולמשך חודש לאחר המנה האחרונה של אווריסדי○	

אם נכנסת להיריון במהלך הטיפול, יש ליידע מייד את הרופא.•	
הרופא יחליט איתך מה הכי מתאים עבורך ועבור העובר.

אמצעי מניעה
עבור נשים

עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעילים במיוחד:
במהלך הטיפול באווריסדי•	
חודש לאחר המנה האחרונה של אווריסדי•	

צריכים  הזוג שלך  ובן  יעילים במיוחד שאת  מניעה  לגבי אמצעי  לדון עם הרופא  יש 
להשתמש בהם.

עבור גברים
אם בת זוגך בגיל הפוריות, יש להימנע מכניסה להיריון. 

עליך להשתמש באמצעי מניעה יעילים במיוחד:
במהלך הטיפול באווריסדי •	
ובמשך 4 חודשים לאחר המנה האחרונה של אווריסדי•	

צריכים  ובת הזוג שלך  יעילים במיוחד שאתה  לגבי אמצעי מניעה  לדון עם הרופא  יש 
להשתמש בהם.

הנקה
לא ידוע אם אווריסדי עוברת לחלב אם. מכיוון שהסיכון לפגיעה בתינוק יונק אינו ידוע, 

מומלץ לא להיניק בזמן נטילת התרופה.
עלייך להיוועץ ברופא אם עלייך להפסיק להיניק או להפסיק את הטיפול באווריסדי.

פוריות הגבר
4 חודשים לאחר  אווריסדי עלולה לפגוע בפוריות הגבר במהלך הטיפול ולמשך עד 

נטילת המנה האחרונה. 
אם אתה מתכנן להביא ילד לעולם, היוועץ ברופא.•	
אין לתרום זרע במהלך הטיפול ובמשך 4 חודשים לאחר נטילת המנה האחרונה של •	

אווריסדי.
נהיגה ושימוש במכונות

לאווריסדי אין השפעה או יש השפעה זניחה על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

נחשבת  כלומר  טבלייה,  לכל  נתרן  מ"ג(   23( מילימול  מ-1  פחות  מכילה  זו  תרופה 
'נטולת נתרן'.

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. 
אתה תקבל אריזות מגש )בליסטר( של אווריסדי כטבליות מצופות, המכונות בעלון זה 
טבלייה. תרופה זו זמינה גם כתמיסה לשתייה. הרופא יעזור לך לבחור את האפשרות 

המתאימה ביותר עבורך.
מינון

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
אם אתה נוטל טבליות אווריסדי, המינון המקובל בדרך כלל הוא 5 מ"ג )טבלייה אחת( 

פעם ביום.
המנה  על  לעבור  אין  הרופא.  ידי  על  שהומלץ  כפי  היומית  המנה  את  לקחת  עליך 

המומלצת.
יש לקרוא את 'הוראות השימוש בתרופה' המופיעות בסוף עלון זה. יש לפעול על פי 

ההנחיות בקפידה. הן מסבירות לך בדיוק כיצד להכין וליטול אווריסדי.
יש ליטול אווריסדי:

פעם אחת ביום, באותה השעה לערך כל יום - זה יעזור לך לזכור מתי לקחת את •	
התרופה. 

עם או בלי אוכל.•	
קיימות שתי דרכים בהן הרופא עשוי להורות לך ליטול טבליות אווריסדי:

נטילה דרך הפה. יש לבלוע את הטבלייה בשלמותה עם מעט מים.•	
אין לחתוך, לכתוש או ללעוס את הטבליות.○	

או
נטילה דרך הפה לאחר ערבוב הטבלייה בכמות קטנה של מים בטמפרטורת החדר.•	

אין לערבב אווריסדי עם נוזלים אחרים מלבד מים.○	
	○ 10 יש ליטול אווריסדי מייד לאחר ערבובה עם מים. אם לא נטלת אותה תוך 

דקות מהוספת המים, זרוק את התערובת והכן מנה חדשה.
אין לחשוף את תערובת הטבלייה שהוכנה מטבליית אווריסדי לאור שמש.○	
אם ○	 העיניים.  או  העור  עם  במגע  אווריסדי  טבליית  תערובת  את  להביא  אין 

אווריסדי באה במגע עם העור, יש לשטוף את האזור עם מים וסבון. אם אווריסדי 
באה במגע עם העיניים, שטוף את העיניים במים.

אין לתת את תערובת הטבלייה דרך צינור הזנה.○	
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין 

להפסיק הטיפול באווריסדי ללא התייעצות עם הרופא.
ילד מן התרופה, פנה מייד  יתר מן התרופה או אם בטעות בלע  אם נטלת מנת 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה או הקאת לאחר נטילת המנה

אם שכחת לקחת מנה:
ליטול את •	 יש  6 שעות או פחות משעת הנטילה הרגילה של אווריסדי,  אם עברו 

המנה שנשכחה בהקדם. 
אם עברו יותר מ-6 שעות לאחר שעת הנטילה הרגילה של אווריסדי, יש לדלג על •	

המנה שנשכחה וליטול את המנה הבאה בשעה הרגילה ביום למוחרת. אין ליטול 
מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה.

אם הקאת לאחר נטילת מנה של אווריסדי:
אין ליטול מנה נוספת. יש ליטול את המנה הבאה בשעה הרגילה ביום למוחרת.•	

אם תערובת טבליית אווריסדי נשפכת יש לייבש את האזור באמצעות מגבת נייר 
יבשה ולאחר מכן לנקות את האזור עם מים וסבון. יש לזרוק את מגבת הנייר לפח 

ולשטוף את הידיים היטב במים וסבון.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 

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

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

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(:

שלשול•	
פריחה•	
כאב ראש•	
חום•	

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד משתמש אחד מתוך עשרה(:
בחילה•	
פצעים בפה•	
זיהום בשלפוחית השתן•	
כאבים במפרקים•	

תופעת לוואי עם שכיחות לא ידועה:
דלקת של כלי דם קטנים המשפיעה בעיקר על העור )וסקוליטיס עורית(•	

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 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי או על ידי כניסה 

sideeffects.health.gov.il :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 תימנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
תנאי אחסון:

להגן  מנת  על  המקורית  באריזה  התרופה  את  לאחסן  יש   .30°C מעל  לאחסן  אין 
מלחות.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה.
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

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

microcrystalline cellulose, mannitol, crospovidone, sodium stearyl 
fumarate, tartaric acid, silica colloidal anhydrous, strawberry flavour, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350, talc, yellow iron oxide

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
עם •	 וקמורות,  עגולות  בהיר,  צהוב  בצבע  מצופות  טבליות  הן  אווריסדי  טבליות 

הטבעה EVR בצד אחד.
אריזה של אווריסדי מכילה 28 טבליות מצופות ב 4 בליסטרים מאלומיניום המכילים •	

7 טבליות כל אחד.
 ,6391 ת.ד   ,6 החרש  בע"מ,  )ישראל(  פרמצבטיקה  רוש  וכתובתו:  הרישום  בעל 

הוד השרון 4524079. 
 www.roche.co.il

שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שווייץ. 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

180-15-38450-99
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.
אושר בספטמבר 2025.
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הוראות שימוש בתרופה
אווריסדי 5 מ"ג טבליות מצופות

ריסדיפלאם

לפני שתתחיל

קרא את 'הוראות השימוש בתרופה' לפני נטילת טבליות אווריסדי בפעם הראשונה 
ובכל פעם שאתה מקבל מרשם חוזר. ייתכן שיש מידע חדש.

טבליות אווריסדי מצופות ניתן לבלוע בשלמותן או לערבב עם כמות קטנה של מים 
בטמפרטורת החדר וליטול דרך הפה.

אין לתת טבליות אווריסדי מצופות דרך צינור הזנה.

מידע חשוב אודות אווריסדי

הרוקח, הרופא או האחות יראו לך כיצד להכין וליטול טבליות אווריסדי.•	
תמיד יש ליטול טבליות אווריסדי בדיוק כפי שהורה לך הרופא המטפל.

בצורה •	 אווריסדי  וליטול  לתת  כיצד  לך  שיוסבר  עד  זו  תרופה  לתת  או  ליטול  אין 
הנכונה.

שטוף ידיים לפני ואחרי הכנה או נטילה של אווריסדי.•	
בדוק את תאריך התפוגה ואת התכשיר לפני נטילה. אין להשתמש אם פג תוקף או •	

אם פגום.
אין להביא את תערובת טבליית אווריסדי במגע עם העור או העיניים. אם אווריסדי •	

באה במגע עם העור, יש לשטוף את האזור עם מים וסבון. אם אווריסדי באה במגע 
עם העיניים, שטוף את העיניים במים.

אין לחשוף את תערובת הטבלייה שהוכנה לאור שמש.•	
אם תערובת טבליית אווריסדי נשפכת, יש לייבש את האזור באמצעות מגבת נייר •	

יבשה ולאחר מכן לנקות עם מים וסבון. יש לזרוק את מגבת הנייר לפח ולשטוף את 
הידיים היטב במים וסבון.

כיצד ליטול טבליות אווריסדי

אם אתה נוטל טבליות אווריסדי המינון היומי הוא טבלייה אחת ביום.•	
יש ליטול את הטבלייה בשלמותה עם מים, או כנוזל על ידי ערבוב טבלייה אחת •	

בלפחות כפית אחת )5 מ"ל( של מים בטמפרטורת החדר.
אין ללעוס, לחתוך או לכתוש את הטבלייה.•	
אין לערבב אווריסדי עם נוזלים אחרים מלבד מים.•	
הוספת המים •	 דקות מאז  מ-10  יותר  עברו  ליטול את תערובת הטבלייה אם  אין 

לטבלייה. זרוק את התערובת והכן מנה חדשה.
אין ליטול מנה נוספת אם הקאת בכל עת לאחר נטילת אווריסדי.•	

תתכונן לנטילת אווריסדי
שלב 1. שטוף ידיים )איור א(

איור א

שלב 2. הוצא טבלייה אחת של אווריסדי מתוך 
הבליסטר )איור ב(

איור ב

אפשרות א: נטילה של טבליית אווריסדי בשלמותה

שלב א1
בלע את הטבלייה בשלמותה עם מעט מים.
אין ללעוס, לחתוך או לכתוש את הטבלייה.

אין לערבב אווריסדי עם נוזלים אחרים מלבד מים.
שלב א2

שטוף ידיים עם מים וסבון.

אפשרות ב: נטילה של אווריסדי מעורבבת במים

מה נדרש לצורך ערבוב אווריסדי עם מים:
טבלייה אחת של אווריסדי•	
כוס קטנה ונקייה•	
לפחות כפית אחת )5 מ"ל( של מים בטמפרטורת החדר לצורך ערבוב•	
לפחות כף אחת )15 מ"ל( של מים לשטיפה•	

שלב ב1
שים לפחות כפית אחת )5 מ"ל( של מים 

בכוס – והוסף טבלייה אחת
אין להשתמש בנוזלים אחרים מלבד •	

מים
שמור את התערובת מחוץ לאור •	

השמש

איור ג שלב ב2
סובב בעדינות את הכוס עד שהטבלייה 

מתערבבת לחלוטין - תהליך זה עשוי 
להימשך עד 3 דקות )איור ג(

שלב ב3
שתה מייד, תוך 10 דקות מהוספת 

המים לטבלייה )איור ד(

איור ד

שלב ב4
 מלא את הכוס מחדש עם כף אחת 

)15 מ"ל( של מים לפחות וסובב כדי 
לאסוף כל שארית תרופה שנותרה בכוס 

איור ה)איור ה(

שלב ב5
שתה מייד )איור ו(

איור ו

שלב 6ב
שטוף ידיים בסבון ומים

אחסון אווריסדי
	• .30°C אין לאחסן מעל
יש לאחסן את התרופה באריזה המקורית על מנת להגן מלחות.•	
יש לשמור את התרופה מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים. •	
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ‏1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

إيڨريسدي 5 ملغ أقراص
أقراص مطلية
المادة الفعالة

ريسديپلام 5 ملغ
risdiplam 5 mg

البند 2 "معلومات  لمعلومات حول المركّبات غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية في المستحضر: انظر 
مهمة عن قسم من مركّبات الدواء"، والبند 6 "معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك أو مرض ابنك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك 
أن مرضهم/حالتهم الصحية شبيهَان.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟.1	
إيڨريسدي معد لعلاج ضمور العضلات الشوكي )‏SMA‏( من النوع ‏1‏، ‏2‏ و ‏3‏ لدى الأطفال والبالغين.

المجموعة العلاجية: أدوية لمعالجة اضطرابات في الجهاز العصبي-العضلي.
 survival motor(‏ ‏SMNنتيجة نقص في بروتين يدعى ‏ )‏SMAيحدث ضمور العضلات الشوكي )‏
neuron‏(. قد يؤدي نقص في بروتين SMN لديك أو لدى ابنك إلى فقدان العصبونات الحركية، التي 

هي خلايا عصبية تسيطر على العضلات، مما يؤدي إلى ضعف العضلات. 
كيف يعمل إيڨريسدي:

 ،SMN بروتينات  من  المزيد  إنتاج  على  الجسمَ  إيڨريسدي،  في  الفعاّل  المركّب  ريسديپلام،  يساعد 
وبالتالي يكون هنالك فقدان أقل للعصبونات الحركية وهذا يمكن أن يحسّن طريقة عمل العضلات لدى 

الأشخاص الذين لديهم SMA‏.

قبل استعمال الدواء.2	
يمُنع استعمال الدواء إذا:

التي •	 الأخرى  المركّبات  لأحد  أو  )ريسديپلام(  الفعالة  للمادة  )أرجية(  حساسيةّ  لديك  وُجدت 
يحتويها الدواء )انظر البند 6(.

إذا لم تكن متأكدًا، استشر الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال إيڨريسدي.

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
استشر الطبيب أو الصيدلي قبل أن تتناول إيڨريسدي.•	
قد يؤدي العلاج بإيڨريسدي إلى ضرر لدى الجنين أو قد يؤثر في الإخصاب لدى الرجل. لمزيد من •	

المعلومات انظر البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة".
الأطفال والمراهقون

إيڨريسدي أقراص غير معدّ للأطفال دون عمر سنتين ولأطفال يقل وزنهم عن 20 كغم.
التفاعلات بين الأدوية

ومكمّلات  طبية  دون وصفة  أدوية  فيها  بما  أخرى،  أدوية  مؤخرًا،  تناولت  إذا  أو  تتناول،  كنتَ  إذا 
غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول أو تناولت في الماضي:

ميتفورمين – دواء يسُتعمل لعلاج السكري من النوع 2•	
أدوية أخرى لعلاج ضمور العضلات الشوكي )‏SMA(‏ •	

استعمال الدواء والغذاء
يمُكن تناول إيڨريسدي مع أو بدون طعام.

الحمل، الإرضاع، والخصوبة
الحمل

لا توجد معلومات بخصوص استعمال إيڨريسدي لدى النساء الحوامل.•	
قبل بدء العلاج بإيڨريسدي، يوصي لكِ الطبيب بإجراء فحص حمل، لأن إيڨريسدي قد يلحق ضررا •	

بالجنين.
لا يجوز تناول إيڨريسدي أثناء الحمل.•	
لا يجوز الحمل:•	

أثناء العلاج بإيڨريسدي ○	
ولمدة شهر بعد الجرعة الأخيرة من إيڨريسدي○	

إذا أصبحتِ حاملًًا خلال العلاج، عليكِ إبلاغ الطبيب فورًا.•	
يقرر الطبيب معكِ ما هو الأفضل لكِ ولجنينكِ.

وسائل منع الحمل
للنساء

عليك استعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل خاصة:
أثناء العلاج بإيڨريسدي •	
بعد مرور شهر بعد الجرعة الأخيرة من إيڨريسدي •	

وزوجك  أنت  ستحتاجين  التي  تلك  خاصة  الناجعة  الحمل  منع  وسائل  الطبيب عن  مع  التحدث  يجب 
استعمالها.

للرجال
إذا كانت شريكة حياتك في سن الإخصاب، يجب الامتناع عن الحمل. 

عليك استعمال وسائل منع حمل ناجعة خاصة:
أثناء العلاج بإيڨريسدي •	
ولمدة ‏4‏ أشهُر بعد الجرعة الأخيرة من إيڨريسدي•	

عليك مناقشة الطبيب حول الوسائل الناجعة خاصة تلك التي ستحتاج أنت وزوجتك استعمالها.
الإرضاع

من غير المعروف فيما إذا كان إيڨريسدي ينتقل إلى حليب الأم. بما أن الخطورة لتضرر الرضيع غير 
معروفة، يوصى عدم الإرضاع  أثناء تناول الدواء. 

عليكِ استشارة الطبيب إذا كان يتعين عليكِ التوقف عن الإرضاع أو عن العلاج بإيڨريسدي.
الخصوبة لدى الرجل

قد يلحق إيڨريسدي ضررا بالخصوبة لدى الرجل خلال العلاج لمدة حتى 4 أشهر بعد تناول الجرعة 
الأخيرة. 

إذا كنت تخطّط لأن تنجب طفلًًا، استشر الطبيب. •	
لا يجوز التبرع بالمني أثناء العلاج وطوال 4 أشهُر بعد تناول الجرعة الأخيرة من إيڨريسدي.•	

السياقة واستعمال الماكينات
لا يوجد لـ إيڨريسدي تأثير أو يوجد له تأثير ضئيل على قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكينات.

معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من ‏1‏ مليمول )‏23‏ ملغ( من الصوديوم في كل قرص، أي يعتبر "خاليا من 

الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟.3	
يجب استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالدواء. 
أقراصًا في هذه  أقراص مطلية، والتي تسُمى  إيڨريسدي على شكل  ستتلقى عبوات لويحة )بليستر( من 
النشرة. يتوفر هذا الدواء أيضًا على شكل محلول للشرب. سيساعدك الطبيب في اختيار الدواء الأنسب لك.

الجرعة الدوائية
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.

إذا كنت تتناول أقراص إيڨريسدي، الجرعة الموصى بها عادة هي 5 ملغ )قرص واحد( مرة في اليوم.
عليك تناول الجرعة اليومية حسب توصية الطبيب. يمنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

فهي  بعناية.  التعليمات  اتبع  النشرة.  نهاية هذه  في  التي تظهر  الدواء'  استعمال  'تعليمات  قراءة  يجب 
توضح لك بالتفصيل كيفية تحضير وتناول إيڨريسدي.

يجب تناول إيڨريسدي: 
مرة واحدة في اليوم في ذات الساعة تقريبا من كل يوم - سيساعدك ذلك في تذكر موعد تناول الدواء.•	
مع أو بدون طعام.•	

هناك طريقتان قد ينصحك بهما الطبيب لتناول أقراص إيڨريسدي:
تناول عن طريق الفم. يجب بلع القرص كاملًًا مع قليل من الماء.•	

لا يجوز قطع، سحق أو مضغ الأقراص.○	
أو
تناول عن طريق الفم بعد خلط القرص بكمية قليلة من الماء بدرجة حرارة الغرفة.•	

لا يجوز خلط إيڨريسدي مع سوائل أخرى غير الماء.○	
يجب تناول إيڨريسدي فورًا بعد خلطه بالماء. إذا لم تتناوله خلال 10 دقائق من إضافة الماء، ○	

فتخلصّ من الخليط وحضّر جرعة جديدة.
يمُنع تعرض خليط القرص المُحضّر من قرص إيڨريسدي لأشعة الشمس.○	
لا تدع خليط قرص إيڨريسدي يلامس الجلد أو العينين. في حال ملامسة إيڨريسدي للجلد، يجب ○	

غسل المنطقة بالماء والصابون. في حال ملامسة إيڨريسدي للعينين، اشطف العينين بالماء.
لا تعُطِ خليط القرص عبر أنبوب التغذية.○	

يجب المداومة على العلاج حسَب توصية الطبيب. حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز 
لك إيقاف العلاج بإيڨريسدي من دون استشارة الطبيب.

إذا تناولت جرعة مفرطة من الدواء أو إذا ابتلع طفل بالخطأ من هذا الدواء، توجّهْ حالًًا إلى الطبيب 
أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى، مصطحِباً معك عبوة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء أو إذا تقيأت بعد تناول الجرعة
إذا نسيت تناول جرعة:

إذا مرت 6 ساعات أو أقل منذ الوقت الاعتيادي لتناول إيڨريسدي، يجب تناول الجرعة المنسية في •	
أسرع وقت ممكن. 

إذا مرت أكثر من 6 ساعات من الموعد الاعتيادي لتناول إيڨريسدي، يجب تخطي الجرعة المنسية •	
وتناول الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي من اليوم القادم. لا يجوز تناول جرعة مضاعفة تعويضا 

عن الجرعة المنسية.
إذا تقيأت بعد تناول جرعة إيڨريسدي: 

لا يجوز تناول جرعة إضافية. يجب تناول الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي في اليوم القادم.•	
بالماء  تنظيفها  ثم  جافة،  ورقية  بمنشفة  المنطقة  تجفيف  يجب  إيڨريسدي  أقراص  خليط  انسكب  إذا 
والصابون. يجب التخلص من المنشفة الورقية في سلة النفايات وشطف اليدين جيدا بالماء والصابون.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة 
تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية.4	
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال إيڨريسدي أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع عند 

قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
أعراض جانبية شائعة جدا )قد تؤثر على أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(:

إسهال•	
طفح•	
صداع•	
حمى•	

أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر على حتى لدى مستعمل واحد من بين عشرة(:
غثيان•	
قروح في الفم•	
عدوى في المثانة البولية•	
آلام في المفاصل•	

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف:
التهاب أوعية دموية صغيرة يؤثر تحديدا في الجلد )التهاب وعائي جلدي(•	

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر 
في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية 
 )www.health.gov.il( بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة
الرابط:  إلى  الدخول  عبر  أو  الجانبية  الأعراض  للإبلاغ عن  الإنترنت  على  استمارة  إلى  يوجهك  الذي 

sideeffects.health.gov.il

كيف يخُزّن 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 تتجنبّ التسمّم. لا تسُبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
شروط التخزين:

لا يجوز التخزين بدرجة حرارة أعلى من C°30. يجب تخزين الدواء في العبوة الأصلية لحمايته من 
الرطوبة.

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوة. 
تاريخ انتهاء الصلاحية ينسب إلى اليوم الأخير من ذات الشهر.

معلومات إضافية.6	
بالإضافة إلى المادة الفعاّلة ريسديپلام، يحتوي الدواء أيضًا على: 

microcrystalline cellulose, mannitol, crospovidone, sodium stearyl 
fumarate, tartaric acid, silica colloidal anhydrous, strawberry flavour, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350, talc, yellow iron oxide

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
أقراص إيڨريسدي هي أقراص مطية لونها أصفر فاتح، مستديرة ومحدبة، مع ختم EVR على أحد •	

جوانبها.
تحتوي عبوة إيڨريسدي على 28 قرصًا مطلياً ضمن 4 بليسترات من ألومنيوم يحتوي كل واحد منها •	

على 7 أقراص.
صاحب التسجيل وعنوانه: روش مستحضرات دوائية )إسرائيل( م.ض.، هحاراش ‏6‏، ص.ب.‏ 6391‏، 

هود هشارون ‏4524079‏. 
‏www.roche.co.il‏

‎ ‎.اسم المُنتج وعنوانه: هوفمان-لاه روش م.ض.، بازل، سويسرا
‎‎180-15-38450-99 :رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
تمت المصادقة عليها في أيلول 2025.

Evrysdi tablets IFU ver 1

تعليمات استعمال الدواء
إيڨريسدي ‏5‏ ملغ أقراص مطلية 

ريسديپلام 

قبل أن تبدأ 

اقرأ 'تعليمات استعمال الدواء' قبل تناول أقراص إيڨريسدي لأول مرة، وفي كل مرة تحصل فيها على 
وصفة طبية جديدة، فقد تكون هناك معلومات جديدة.

يمكن ابتلاع أقراص إيڨريسدي المطلية كاملة أو خلطها مع كمية قليلة من الماء بدرجة حرارة الغرفة 
وتناولها عن طريق الفم.

يمُنع إعطاء أقراص إيڨريسدي المطلية عبر أنبوب التغذية.

معلومات مهمّة عن إيڨريسدي

سيقوم الصيدلي، الطبيب أو الممرضة بشرح كيفية تحضير وتناول أقراص إيڨريسدي. •	
يجب دائمًا تناول أقراص إيڨريسدي بالضبط كما أوصى الطبيب المعالج.

بالطريقة •	 إيڨريسدي  وتناول  إعطاء  كيفية  يتم شرح  أن  قبل  الدواء  هذا  إعطاء  أو  تناول  يجوز  لا 
الصحيحة.

اغسل يديك قبل وبعد تحضير أو تناول إيڨريسدي.•	
تحقق من تاريخ الصلاحية والمستحضر قبل التناول. لا يجوز الاستعمال إذا انتهت الصلاحية أو كان •	

تالفاً.
لا تدع خليط قرص إيڨريسدي يلامس الجلد أو العينين. في حال ملامسة إيڨريسدي للجلد، يجب غسل •	

المنطقة بالماء والصابون. في حال ملامسة إيڨريسدي للعينين، اشطف العينين بالماء.
لا تعرّض خليط القرص المحضّر لأشعة الشمس المباشرة.•	
بالماء •	 تنظيفها  ثم  بمنشفة ورقية جافة،  المنطقة  تجفيف  يجب  إيڨريسدي،  انسكب خليط قرص  إذا 

والصابون. يجب التخلص من المنشفة الورقية في سلة النفايات وشطف اليدين جيدا بالماء والصابون.

كيفية تناول أقراص إيڨريسدي

إذا كنت تتناول أقراص إيڨريسدي، فإن الجرعة اليومية هي قرص واحد فقط في اليوم.•	
يجب تناول القرص كاملًًا مع الماء، أو تناوله كمحلول بعد خلط قرص واحد مع ملعقة صغيرة واحدة •	

على الأقل )5 ملل( من الماء بدرجة حرارة الغرفة.
يمُنع مضغ، قطع أو سحق القرص.•	
يمُنع خلط إيڨريسدي مع أي سوائل أخرى غير الماء.•	
يمُنع تناول خليط القرص إذا مرّت أكثر من 10 دقائق منذ إضافة الماء إليه. تخلصّ من الخليط •	

وحضّر جرعة جديدة.
يمُنع تناول جرعة إضافية إذا تقيأت في أي وقت بعد تناول إيڨريسدي.•	

استعد لتناول إيڨريسدي
الخطوة 1. اغسل اليدين )الشكل أ(

الشكل أ

الخطوة 2 :أخرج قرصًا واحدًا من إيڨريسدي من البليستر 
)الشكل ب(

الشكل ب

الامكانية أ: تناول قرص إيڨريسدي بشكله الكامل

الخطوة أ1
ابتلع القرص كاملًًا مع قليل من الماء.
يمُنع مضغ، قطع، أو سحق القرص.

يمُنع خلط إيڨريسدي مع أي سوائل أخرى غير الماء.

الخطوة أ2
اغسل اليدين بالماء والصابون.

الامكانية ب: تناول إيڨريسدي مخلوطًا بالماء

ما تحتاجه لخلط إيڨريسدي مع الماء:
قرص واحد من إيڨريسدي •	
كوب صغير ونظيف•	
ملعقة صغيرة واحدة على الأقل )5 ملل( من الماء بدرجة حرارة الغرفة للخلط•	
ملعقة كبيرة واحدة على الأقل )15 ملل( من الماء للشطف بعد ذلك•	

الخطوة ب1
ضع ملعقة صغيرة )5 ملل( على الأقل من الماء 

في كوب - ثم أضف قرصًا واحدًا
يمُنع استعمال أي سوائل أخرى غير الماء.•	
احفظ الخليط بعيدًا عن أشعة الشمس.•	

الشكل ج الخطوة ب2
حرّك الكوب برفق حتى يختلط القرص 

تمامًا - قد تستغرق هذه العملية ما يصل إلى 
3 دقائق )الشكل ج(

الخطوة ب3
اشرب فورًا، خلال 10 دقائق من إضافة الماء 

إلى القرص )الشكل د(

الشكل د

الخطوة ب4
املأ الكوب مرة أخرى بملعقة كبيرة واحدة على 
الأقل )15 ملل( من الماء، ثم حرّك جيدًا لجمع 

أي بقايا من الدواء التي قد تكون بقيت في الكوب 
الشكل هـ)الشكل هـ(

الخطوة ب5
اشرب فورًا )الشكل و(

الشكل و

الخطوة ب6
اغسل اليدين بالماء والصابون

تخزين إيڨريسدي
	• .30°C لا يجوز التخزين بدرجة حرارة أعلى من
يجب تخزين الدواء في العبوة الأصلية لحمايته من الرطوبة.•	
يجب حفظ الدواء بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال.•	

DOR-EVR_5-Tab-PIL-1125-05DOR-EVR_5-Tab-PIL-1125-05

http://www.health.gov.il/
http://sideeffects.health.gov.il
http://www.roche.co.il
http://www.health.gov.il/
http://sideeffects.health.gov.il
http://sideeffects.health.gov.il
http://www.roche.co.il
http://www.roche.co.il

