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

פסנרה™ 
תמיסה להזרקה בעט מוכן לשימוש

להזרקה תת עורית
הרכב:

כל עט מוכן לשימוש )1 מ"ל( מכיל:  
benralizumab 30 mg    בנראליזומאב 30 מ"ג
למרכיבים לא פעילים, ראה סעיף 6 - מידע נוסף.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
יש לשמור את העלון אולי תצטרך אותו בשנית.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, אנא 
פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

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

מהי פסנרה ולמה מיועדת התרופה? 	.1
פסנרה מיועדת לטיפול בשילוב עם טיפול אחזקתי במבוגרים עם אסתמה 
אאוזינופילית חמורה, אשר אינם מאוזנים, למרות טיפול משולב במינונים 

גבוהים בקורטיקוסטרואידים בשאיפה ובטא-אגוניסטים ארוכי טווח. 
קבוצה תרפויטית:

 נוגדן מונוקלונלי כנגד הקולטן לאינטרלוקין 5
)anti-interleukin-5 receptor α monoclonal antibody(

מהי פסנרה
פסנרה היא תרופה המכילה את החומר הפעיל בנראליזומאב, אשר הנו 
נוגדן מונוקלונלי, סוג של חלבון המתוכנן לזהות ולהיקשר לאתר מטרה 
מסויים בגוף. אתר המטרה של בנראליזומאב הוא חלבון הנקרא קולטן 

לאינטרלוקין 5, הנמצא באופן ייחודי על סוג מסוים של תאי דם לבנים, 
הנקראים אאוזינופילים.

כיצד פועלת פסנרה
אאוזינופילים הם סוג של תאי דם לבנים המעורבים בתהליך הדלקתי 

באסתמה. פסנרה נקשרת לאאוזינופילים ובכך מביאה לירידה במספר 
האאוזינופילים.

אסתמה אאוזינופילית היא סוג של אסתמה המאופיינת ברמות גבוהות של 
תאי דם לבנים מסוג אאוזינופילים בדם או בריאות.

היתרונות בשימוש בפסנרה:
פסנרה יכול להפחית את מספר התקפי האסתמה שאתה חווה, יכול 

לסייע לך לנשום טוב יותר ולהפחית את תסמיני האסתמה. אם הנך נוטל 
קורטיקוסטרואידים בבליעה, השימוש בפסנרה יכול גם לאפשר לך להפחית 

את המינון היומי או להפסיק את השימוש בקורטיקוסטרואידים בבליעה 
הנדרשים לשליטה במחלה. 

לפני השימוש בתרופה 	.2
X אין להשתמש בתרופה אם:

• הינך רגיש לבנראליזומאב או לאחד ממרכיבי התרופה )המפורטים 	
בסעיף 6(. בדוק עם הרופא, האחות או הרוקח אם אתה חושב 

שייתכן שזה נוגע אליך.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בפסנרה

לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:
• יש לך זיהום פרזיטי )שנגרם ע"י טפיל( או שהנך גר באיזור שנפוצים 	

בו זיהומים פרזיטיים או אם הנך נוסע לאיזור כזה. תרופה זו עשוייה 
להחליש את היכולת של גופך להילחם בסוגים מסויימים של זיהומים 

פרזיטיים.
• היתה לך בעבר תגובה אלרגית לזריקה או לתרופה )ראה פרק 4, לפירוט 	

תסמינים של תגובה אלרגית(. 
בנוסף, במהלך הטיפול יש ליידע את הרופא אם:

• האסתמה שלך נותרת לא נשלטת או מחמירה בעת הטיפול בתרופה.	
• יש לך תסמינים של תגובה אלרגית )ראה סעיף 4(. תופעות אלרגיות 	

ארעו במטופלים המקבלים את התרופה.
שים לב לסימנים לתגובה אלרגית חמורה

פסנרה עלולה לגרום לתגובה אלרגית חמורה. עליך לשים לב לסימנים 
המראים על תגובה כזו )כגון חרלת, פריחה, בעיות בנשימה, עילפון, 

סחרחורת, תחושת סחרור ו/או נפיחות בפנים, בלשון או בפה( כאשר אתה 
מטופל בפסנרה. 

חשוב שתדבר עם הרופא שלך כיצד לזהות תסמינים מוקדמים של תגובה 
אלרגית חמורה וכיצד להתנהל במידה ומתרחשת תגובה אלרגית חמורה. 

ילדים ומתבגרים
פסנרה איננה מיועדת לשימוש בילדים. לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות 

השימוש בתכשיר זה בילדים מתחת לגיל 18.
! אם אתה לוקח תרופות אחרות

אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

אל תפסיק באופן פתאומי את התרופות למניעת האסתמה ברגע שאתה 
מתחיל טיפול בפסנרה. אם תגובתך לטיפול בפסנרה תאפשר זאת, הרופא 

שלך יכול לנסות ולהקטין את המינון של חלק מהתרופות, במיוחד אלו 
הנקראות "קורטיקוסטרואידים". הפסקת השימוש בתרופות אלו )בעיקר 

הקורטיקוסטרואידים(, חייבת להתבצע בהדרגה, בפיקוח ישיר של הרופא שלך.
הריון והנקה

אם הנך בהריון, אם הנך חושבת שאת בהריון או אם הנך מתכננת להיכנס 
להריון התייעצי עם הרופא שלך טרם השימוש בתרופה.

אין להשתמש בפסנרה במהלך ההריון אלא אם נאמר לך אחרת על ידי 
הרופא. לא ידוע אם פסנרה עשויה לפגוע בעובר.

לא ידוע אם מרכיבי התרופה עוברים לחלב אם. אם הנך מניקה או מתכננת 
להניק, יש להתייעץ עם רופא.

נהיגה ושימוש במכונות
לא סביר שפסנרה תשפיע על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש בפסנרה כפי שהוסבר לך על ידי הרופא. בדוק עם 

הרופא, האחות או הרוקח במידה ואינך בטוח. 
פסנרה ניתנת בהזרקה מתחת לעור בלבד. אתה והרופא שלך או האחות, 

צריכים להחליט האם אתה יכול להזריק לעצמך את התרופה פסנרה. 
אל תזריק לעצמך פסנרה אם לא קיבלת בעבר זריקה של פסנרה, ואם 

הייתה לך בעבר תגובה אלרגית לפסנרה. 

אתה או איש הצוות הרפואי המטפל בך צריכים לעבור הדרכה על הדרך 
הנכונה להכין ולהזריק פסנרה. עליך לקרוא את "הוראות השימוש להזרקה 

עצמית" בשלמותן, לפני השימוש בפסנרה.
המינון המומלץ הוא זריקה אחת של 30 מ"ג. שלוש הזריקות הראשונות 
ינתנו במרווחים של 4 שבועות. לאחר מכן תקבל זריקה אחת של 30 מ"ג 

כל 8 שבועות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם פספסת מנה של פסנרה
אם פספסת מנה של פסנרה צור קשר עם הצוות הרפואי מהר ככל שניתן. 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מהתרופה, פנה 

מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
הפסקת השימוש בפסנרה

אין להפסיק את הטיפול בפסנרה, אלא אם קיבלת הוראה כזו מרופא. 
הפסקה או הפרעה לטיפול בפסנרה עלולה לגרום לתסמיני והתקפי 

האסתמה לחזור. אם תסמיני האסתמה שלך מחמירים בעת נטילת פסנרה 
צור קשר עם רופא. 

לכל שאלה לגבי אופן השימוש בפסנרה יש לפנות לרופא, לאחות או 
לרוקח.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התוית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 
תרופה. הרכב משקפים אם הנך זקוק להם.

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

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

מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול 
מאף אחת מהן. 

תגובות אלרגיות חמורות
פנה מייד לקבלת עזרה רפואית אם הנך חושב שיש לך תגובה אלרגית. 
תגובות אלו יכולות להתרחש בתוך מספר שעות או ימים לאחר ההזרקה.

שכיחות לא ידועה )לא ניתן לקבוע את השכיחות מהנתונים שיש בנמצא(:
• אנאפילקסיס	

התסמינים בדרך כלל כוללים:
-	 נפיחות בפנים, בלשון או בפה
-	 בעיות נשימה
-	 עילפון, סחרחורת, תחושת סחרור )בשל ירידה בלחץ הדם(

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 מטופלים(:
• חרלת	
• פריחה	

תופעות לוואי אחרות:
שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 מטופלים(:

• כאבי ראש	
• דלקת הלוע )גרון צורב(	
• חום )טמפרטורה גבוהה(	
• תגובות במקום ההזרקה )לדוגמא – כאב, אודם, גרד, נפיחות במקום בו 	

ניתנה הזריקה(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 

במקרה שאתה 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 כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

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

להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

• יש לשמור בין 2°C-8°C )במקרר(. במידת הצורך ניתן לשמור את 	
פסנרה בטמפרטורת החדר )עד 25°C( למשך 14 יום לכל היותר. לאחר 

ההוצאה מהמקרר, יש להשתמש בפסנרה תוך 14 יום או להשליך.
• יש לשמור את פסנרה באריזה המקורית בכדי להגן מאור.	
• אין לנער, להקפיא או לחשוף לחום.	
• אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על 	

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. בכל 
מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.

• אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.	
פסנרה היא לשימוש חד פעמי בלבד.

אין להשליך אף תרופה לביוב. יש להתייעץ עם הרוקח כיצד יש להשליך 
תרופות שאינן בשימוש. 

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

 Water for injection, α,α-trehalose dihydrate, L-histidine
 hydrochloride monohydrate, L-histidine and polysorbate 20.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
פסנרה הינה תמיסה שקופה עד צהבהבה. התמיסה עשויה להכיל 

חלקיקים.
פסנרה זמינה באריזה המכילה עט אחד מוכן לשימוש.

יצרן:
קטלנט אינדיאנה LLC, 1300 סאות' פטרסון דרייב, בלומינגטון,

אינדיאנה 47403 , ארה"ב.
בעל הרישום ויבואן:

אסטרהזניקה )ישראל( בע"מ,
רח' עתירי ידע 1, כפר סבא 4464301.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
160-82-35371-00

נערך בפברואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר, התרופה 

מיועדת לשני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق هذا الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

 TM فاسينرا
محلول للحقن ضمن قلم جاهز للإستعمال

للحقن تحت الجلد
التركيب:

يحتوي كل قلم جاهز للإستعمال )1 ملل( على:
benralizumab 30mg  بينراليزوماب 30 ملغ

للمركبات غير الفعالة، أنظر الفقرة 6 - معلومات إضافية.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
إحفظ النشرة من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 
لديك أسئلة إضافية، الرجاء راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم/حالتهم الطبية مشابهة 

لحالتك.

ما هو فاسينرا ولأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
فاسينرا مخصص للعلاج بمشاركة علاج داعم وذلك لدى الكبار 

الذين يعانون من الربو الإيوزيني الخطير، غير المتوازنين، 
على الرغم من العلاج المشترك بمقادير دوائية مرتفعة من 

الكورتيكوستيروئيدات بالإستنشاق ومقلدات بيتا طويلة المدى.
الفصيلة العلاجية: 

 ضد وحيد النسيلة ضد المستقبل إنترلوكين 5
 )anti-interleukin-5 receptor α monoclonal antibody(

ما هو فاسينرا
فاسينرا عبارة عن دواء يحتوي على المادة الفعالة بينراليزوماب، 

التي تعتبر ضد وحيد النسيلة، نوع پروتين الذي تم تصميمه 
ليتعرف ويرتبط بموقع هدف معين في الجسم. إن موقع 

الهدف الخاص بـ بينراليزوماب هو پروتين الذي يسمى مستقبل 
إنترلوكين 5، الموجود بشكل خاص على نوع معين من خلايا 

الدم البيضاء، المسماة الحمضات.
كيف يعمل فاسينرا

إن الحمضات هي نوع من خلايا الدم البيضاء التي تساهم في 
المسيرة الإلتهابية في الربو. يرتبط فاسينرا بالحمضات وبذلك 

يؤدي إلى انخفاض في عدد الحمضات.
إن الربو الإيوزيني عبارة عن نوع من الربو الذي يتميز بارتفاع مستويات 

خلايا الدم البيضاء من نوع الحمضات في الدم أو في الرئتين.
مزايا استعمال فاسينرا:

يمكن أن يقلل فاسينرا من عدد نوبات الربو التي تقاسي منها، 
يمكنه أن يساعدك على التنفس بشكل أفضل وأن يقلل من 
أعراض الربو. إذا كنت تستعمل كورتيكوستيروئيدات فموية، 

فإن إستعمال فاسينرا يمكن أن يتيح لك أيضاً تخفيض المقدار 
الدوائي اليومي أو التوقف عن استعمال الكورتيكوستيروئيدات 

الفموية اللازمة للسيطرة على المرض.

قبل استعمال الدواء 	.2
X  لا يجوز استعمال الدواء إذا:

•  كنت  حساسًا لبينراليزوماب أو لأحد مركبات الدواء 	
)المفصلة في الفقرة 6(. استوضح من الطبيب، الممرضة أو 

الصيدلي إذا كنت تعتقد أن هذا ربما يتعلق بك.
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال فاسينرا

قبل العلاج بالدواء إحك للطبيب إذا:
• وجد لديك تلوث طفيلي )ناجم عن طفيل( أو إذا كنت تسكن 	

في منطقة تنتشر فيها التلوثات الطفيلية أو إذا كنت تسافر 
إلى مثل هذه المنطقة. قد يضعف هذا الدواء من قدرة 

جسمك على محاربة أنواع معينة من التلوثات الطفيلية.
• حدث لديك في الماضي رد فعل تحسسي لحقنة أو لدواء )أنظر 	

الفقرة 4، للحصول على تفصيل عن أعراض رد الفعل التحسسي(.
بالإضافة، يجب إبلاغ الطبيب خلال العلاج إذا:

• ما زال الربو لديك خارج عن السيطرة أو يتفاقم عند العلاج بالدواء.	
• وجدت لديك أعراض لرد فعل تحسسي )أنظر الفقرة 4(. 	

حدثت أعراض تحسسية لدى المتعالجين الذين يتلقون الدواء.

انتبه لعلامات حدوث رد فعل تحسسي خطير
قد يسبب فاسينرا لحدوث رد فعل تحسسي خطير. عليك الانتباه 

للعلامات التي تدل على رد فعل كهذا )مثل شرى، طفح، مشاكل 
في التنفس، إغماء، دوار، شعور بالدوار و/أو انتفاخ في الوجه، 

في اللسان أو في الفم( عندما تكون مُعالجاً بفاسينرا.
من المهم أن تتحدث مع طبيبك حول كيفية معرفة الأعراض 

المبكرة لرد فعل تحسسي خطير وكيفية التصرف في حال حدوث 
رد فعل تحسسي خطير.
الأطفال والمراهقون

فاسينرا غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال. لا تتوفر معلومات 
عن سلامة ونجاعة استعمال هذا المستحضر لدى الأطفال دون 

عمر 18 سنة.
!  إذا كنت تستعمل أدوية أخرى

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت  مؤخراً، أدوية أخرى بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب 

أو الصيدلي عن ذلك.
لا تتوقف بشكل مفاجئ عن إستعمال أدوية الوقاية من الربو 

لحظة بدئك العلاج بفاسينرا. إذا كانت استجابتك للعلاج بفاسينرا 
تتيح ذلك، فبإمكان طبيبك أن يحاول خفض المقدار الدوائي 

لبعض الأدوية، خاصة تلك المسماة "كورتيكوستيروئيدات". إن 
التوقف عن استعمال هذه الأدوية )خاصة الكورتيكوستيروئيدات(، 

يجب أن يتم بالتدريج، وبإشراف مباشر من قبل طبيبك.
الحمل والإرضاع

إذا كنت في فترة الحمل، إذا كنت تعتقدين بأنك حامل أو إذا 
كنت تخططين للحمل، فاستشيري طبيبك قبل استعمال الدواء.

لا يجوز استعمال فاسينرا خلال فترة الحمل إلا إذا أوصاك 
الطبيب خلاف ذلك. لا يعرف فيما إذا كان فاسينرا من شأنه أن 

يلحق الضرر بالجنين.
لا يعرف فيما إذا كانت مركبات الدواء تنتقل إلى حليب الأم. إذا 

كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، فيجب إستشارة الطبيب.
السياقة واستعمال الماكينات

من غير المحتمل أن يؤثر فاسينرا على القدرة على السياقة أو 
تشغيل الماكينات.

كيفية استعمال الدواء؟ 	.3
يجب استعمال فاسينرا دائماً كما شرح لك الطبيب. عليك 

الإستيضاح من الطبيب، الممرضة أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
تعُطى فاسينرا بالحقن تحت الجلد فقط. أنت وطبيبك أو 

الممرضة، يجب عليكم أن تقرروا ما إذا كان بإمكانك أن تحقن 
الدواء فاسينرا بنفسك.

لا تحقن فاسينرا لنفسك إذا لم تتلقى مسبقاً حقنة فاسينرا، وإذا 
كان لديك مسبقاً رد فعل تحسسي تجاه فاسينرا.

يجب عليك أنت أو الطاقم الطبي الذي يعالجك أن تجتازا ارشادًا 
للطريقة الصحيحة لتحضير وحقن فاسينرا. يجب عليك قراءة 

"تعليمات الإستعمال للحقن الذاتي" بالكامل، قبل إستعمال 
فاسينرا.

المقدار الدوائي الموصى به هو حقنة واحدة ذات 30 ملغ. 
سوف تعطى الحقن الثلاثة الأولى بفواصل زمنية قدرها 4 أسابيع. 

بعد ذلك ستتلقى حقنة واحدة ذات 30 ملغ كل 8 أسابيع.

يحظر تجاوز الجرعة الموصى بها.

إذا فوّت  مقدارًا دوائياً من فاسينرا
إذا فوّت  مقدارًا دوائياً من فاسينرا فاتصل بالطاقم الطبي 

بأسرع ما يمكن.
إذا استعملت بالخطأ  مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل 

بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في 
المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

التوقف عن إستعمال فاسينرا
لا يجوز التوقف عن العلاج بفاسينرا، إلا إذا تلقيت مثل هذه 
التعليمات من الطبيب. إن التوقف أو عرقلة العلاج بفاسينرا 

قد يؤدي إلى عودة أعراض ونوبات الربو. إتصل بالطبيب إذا 
تفاقمت أعراض الربو لديك عند استعمال فاسينرا.

إذا توفر لديك أي سؤال حول كيفية استعمال فاسينرا فيجب 
التوجه للطبيب، للممرضة أو الصيدلي.

يحظر تناول الأدوية في الظلام! افحص التسمية والجرعة 
في كل مرة تتناول فيها الدواء. ارتدِ النظّارة إذا كنت بحاجة 

إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية بخصوص استعمال الدواء، 

استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
كما بكل دواء، إن استعمال فاسينرا قد يسبب أعراضًا جانبية 

عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 
الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

ردود فعل تحسسية خطيرة
توجه حالاً لتلقي مساعدة طبية إذا كنت تعتقد بأن لديك رد 

فعل تحسسي.
ردود الفعل هذه يمكن أن تحدث خلال عدة ساعات أو أيام 

من الحقن.
شيوع غير معروف )لا يمكن تحديد الشيوع من المعطيات 

المتوفرة(:
تأق	•

الأعراض عادة تشمل:
إنتفاخ في الوجه، في اللسان أو في الفم 	- 	

مشاكل في التنفس 	- 	
إغماء، دوار، الشعور بدوخة )بسبب إنخفاض ضغط الدم( 	- 	

أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من 
بين 10 متعالجين(:

شرى	•
طفح	•

أعراض جانبية أخرى:
شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 10 متعالجين(:

• صداع	
• إلتهاب البلعوم )حرقة في الحنجرة(	
• سخونة )إرتفاع الحرارة(	
• ردود فعل في مكان الحقن )مثلاً - ألم، إحمرار، حكة، إنتفاخ 	

في المكان الذي تم فيه الحقن(
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو 

عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك 
إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية:
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط 
على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود 

)www.health.gov.il( على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
• تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان 	

مغلق بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو 
الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تتسبب بالتقيؤّ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
• يحُفظ ما بين 8-2 درجة مئوية )في البراد(. إذا لزم الأمر، 	

يمكن حفظ فاسينرا في درجة حرارة الغرفة )حتى 25 درجة 
مئوية( لمدة أقصاها 14  يومًا. بمجرد إخراجه من البراد، يجب 

إستعمال فاسينرا في غضون 14 يومًا أو رميه.
• يجب حفظ فاسينرا في العلبة الأصلية لحمايته من الضوء.	
• لا يجوز الخض، التجميد أو تعريضه للحرارة	
• 	 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية

الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم 
الأخير من نفس الشهر. في أية حالة للشك، عليك إستشارة 

الصيدلي الذي صرف لك الدواء.
• لا يجوز تخزين أدوية مختلفة في نفس العلبة.	

فاسينرا هو للإستعمال لمرة واحدة فقط.
لا يجوز رمي أي دواء إلى المجاري، يجب إستشارة الصيدلي عن 

كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال.

معلومات إضافية 	.6
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

 Water for injection, α,α-trehalose dihydrate, L-histidine
 hydrochloride monohydrate, L-histidine and polysorbate 20.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة؟
فاسينرا عبارة عن محلول رائق حتى مائل إلى الأصفر. قد يحتوي 

المحلول على جسيمات.
فاسينرا متوفر ضمن علبة تحتوي على قلم واحد جاهز 

للإستعمال.
المنتج:

كتلنت إينديانا LLC، 1300 ساوث پاتيرسون درايڤ، بلومينچتون، 
إينديانا 47403، الولايات المتحدة

صاحب الإمتياز والمستورد:
أسترازينيكا )إسرائيل( م.ض.،

 شارع عتيري يداع 1، كفار سابا 4464301.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 

الصحة: 160-82-35371-00
تم تحريرها في شباط/فبراير 2022  وفقًا لتعليمات وزارة الصحة.

من أجل تبسيط وتسهيل القراءة، تمّت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر، الدواء مخصّص لكلا الجنسين.
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
תרופה זו משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פסנרה™ 
תמיסה להזרקה בעט מוכן לשימוש

להזרקה תת עורית
הרכב:

כל עט מוכן לשימוש )1 מ"ל( מכיל:  
benralizumab 30 mg    בנראליזומאב 30 מ"ג
למרכיבים לא פעילים, ראה סעיף 6 - מידע נוסף.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
יש לשמור את העלון אולי תצטרך אותו בשנית.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, אנא 
פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

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

מהי פסנרה ולמה מיועדת התרופה? 	.1
פסנרה מיועדת לטיפול בשילוב עם טיפול אחזקתי במבוגרים עם אסתמה 
אאוזינופילית חמורה, אשר אינם מאוזנים, למרות טיפול משולב במינונים 

גבוהים בקורטיקוסטרואידים בשאיפה ובטא-אגוניסטים ארוכי טווח. 
קבוצה תרפויטית:

 נוגדן מונוקלונלי כנגד הקולטן לאינטרלוקין 5
)anti-interleukin-5 receptor α monoclonal antibody(

מהי פסנרה
פסנרה היא תרופה המכילה את החומר הפעיל בנראליזומאב, אשר הנו 
נוגדן מונוקלונלי, סוג של חלבון המתוכנן לזהות ולהיקשר לאתר מטרה 
מסויים בגוף. אתר המטרה של בנראליזומאב הוא חלבון הנקרא קולטן 

לאינטרלוקין 5, הנמצא באופן ייחודי על סוג מסוים של תאי דם לבנים, 
הנקראים אאוזינופילים.

כיצד פועלת פסנרה
אאוזינופילים הם סוג של תאי דם לבנים המעורבים בתהליך הדלקתי 

באסתמה. פסנרה נקשרת לאאוזינופילים ובכך מביאה לירידה במספר 
האאוזינופילים.

אסתמה אאוזינופילית היא סוג של אסתמה המאופיינת ברמות גבוהות של 
תאי דם לבנים מסוג אאוזינופילים בדם או בריאות.

היתרונות בשימוש בפסנרה:
פסנרה יכול להפחית את מספר התקפי האסתמה שאתה חווה, יכול 

לסייע לך לנשום טוב יותר ולהפחית את תסמיני האסתמה. אם הנך נוטל 
קורטיקוסטרואידים בבליעה, השימוש בפסנרה יכול גם לאפשר לך להפחית 

את המינון היומי או להפסיק את השימוש בקורטיקוסטרואידים בבליעה 
הנדרשים לשליטה במחלה. 

לפני השימוש בתרופה 	.2
X אין להשתמש בתרופה אם:

• הינך רגיש לבנראליזומאב או לאחד ממרכיבי התרופה )המפורטים 	
בסעיף 6(. בדוק עם הרופא, האחות או הרוקח אם אתה חושב 

שייתכן שזה נוגע אליך.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בפסנרה

לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:
• יש לך זיהום פרזיטי )שנגרם ע"י טפיל( או שהנך גר באיזור שנפוצים 	

בו זיהומים פרזיטיים או אם הנך נוסע לאיזור כזה. תרופה זו עשוייה 
להחליש את היכולת של גופך להילחם בסוגים מסויימים של זיהומים 

פרזיטיים.
• היתה לך בעבר תגובה אלרגית לזריקה או לתרופה )ראה פרק 4, לפירוט 	

תסמינים של תגובה אלרגית(. 
בנוסף, במהלך הטיפול יש ליידע את הרופא אם:

• האסתמה שלך נותרת לא נשלטת או מחמירה בעת הטיפול בתרופה.	
• יש לך תסמינים של תגובה אלרגית )ראה סעיף 4(. תופעות אלרגיות 	

ארעו במטופלים המקבלים את התרופה.
שים לב לסימנים לתגובה אלרגית חמורה

פסנרה עלולה לגרום לתגובה אלרגית חמורה. עליך לשים לב לסימנים 
המראים על תגובה כזו )כגון חרלת, פריחה, בעיות בנשימה, עילפון, 

סחרחורת, תחושת סחרור ו/או נפיחות בפנים, בלשון או בפה( כאשר אתה 
מטופל בפסנרה. 

חשוב שתדבר עם הרופא שלך כיצד לזהות תסמינים מוקדמים של תגובה 
אלרגית חמורה וכיצד להתנהל במידה ומתרחשת תגובה אלרגית חמורה. 

ילדים ומתבגרים
פסנרה איננה מיועדת לשימוש בילדים. לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות 

השימוש בתכשיר זה בילדים מתחת לגיל 18.
! אם אתה לוקח תרופות אחרות

אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

אל תפסיק באופן פתאומי את התרופות למניעת האסתמה ברגע שאתה 
מתחיל טיפול בפסנרה. אם תגובתך לטיפול בפסנרה תאפשר זאת, הרופא 

שלך יכול לנסות ולהקטין את המינון של חלק מהתרופות, במיוחד אלו 
הנקראות "קורטיקוסטרואידים". הפסקת השימוש בתרופות אלו )בעיקר 

הקורטיקוסטרואידים(, חייבת להתבצע בהדרגה, בפיקוח ישיר של הרופא שלך.
הריון והנקה

אם הנך בהריון, אם הנך חושבת שאת בהריון או אם הנך מתכננת להיכנס 
להריון התייעצי עם הרופא שלך טרם השימוש בתרופה.

אין להשתמש בפסנרה במהלך ההריון אלא אם נאמר לך אחרת על ידי 
הרופא. לא ידוע אם פסנרה עשויה לפגוע בעובר.

לא ידוע אם מרכיבי התרופה עוברים לחלב אם. אם הנך מניקה או מתכננת 
להניק, יש להתייעץ עם רופא.

נהיגה ושימוש במכונות
לא סביר שפסנרה תשפיע על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש בפסנרה כפי שהוסבר לך על ידי הרופא. בדוק עם 

הרופא, האחות או הרוקח במידה ואינך בטוח. 
פסנרה ניתנת בהזרקה מתחת לעור בלבד. אתה והרופא שלך או האחות, 

צריכים להחליט האם אתה יכול להזריק לעצמך את התרופה פסנרה. 
אל תזריק לעצמך פסנרה אם לא קיבלת בעבר זריקה של פסנרה, ואם 

הייתה לך בעבר תגובה אלרגית לפסנרה. 

אתה או איש הצוות הרפואי המטפל בך צריכים לעבור הדרכה על הדרך 
הנכונה להכין ולהזריק פסנרה. עליך לקרוא את "הוראות השימוש להזרקה 

עצמית" בשלמותן, לפני השימוש בפסנרה.
המינון המומלץ הוא זריקה אחת של 30 מ"ג. שלוש הזריקות הראשונות 
ינתנו במרווחים של 4 שבועות. לאחר מכן תקבל זריקה אחת של 30 מ"ג 

כל 8 שבועות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם פספסת מנה של פסנרה
אם פספסת מנה של פסנרה צור קשר עם הצוות הרפואי מהר ככל שניתן. 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מהתרופה, פנה 

מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
הפסקת השימוש בפסנרה

אין להפסיק את הטיפול בפסנרה, אלא אם קיבלת הוראה כזו מרופא. 
הפסקה או הפרעה לטיפול בפסנרה עלולה לגרום לתסמיני והתקפי 

האסתמה לחזור. אם תסמיני האסתמה שלך מחמירים בעת נטילת פסנרה 
צור קשר עם רופא. 

לכל שאלה לגבי אופן השימוש בפסנרה יש לפנות לרופא, לאחות או 
לרוקח.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התוית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 
תרופה. הרכב משקפים אם הנך זקוק להם.

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

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

מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול 
מאף אחת מהן. 

תגובות אלרגיות חמורות
פנה מייד לקבלת עזרה רפואית אם הנך חושב שיש לך תגובה אלרגית. 
תגובות אלו יכולות להתרחש בתוך מספר שעות או ימים לאחר ההזרקה.

שכיחות לא ידועה )לא ניתן לקבוע את השכיחות מהנתונים שיש בנמצא(:
• אנאפילקסיס	

התסמינים בדרך כלל כוללים:
-	 נפיחות בפנים, בלשון או בפה
-	 בעיות נשימה
-	 עילפון, סחרחורת, תחושת סחרור )בשל ירידה בלחץ הדם(

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 מטופלים(:
• חרלת	
• פריחה	

תופעות לוואי אחרות:
שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 מטופלים(:

• כאבי ראש	
• דלקת הלוע )גרון צורב(	
• חום )טמפרטורה גבוהה(	
• תגובות במקום ההזרקה )לדוגמא – כאב, אודם, גרד, נפיחות במקום בו 	

ניתנה הזריקה(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 

במקרה שאתה 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 כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

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

להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

• יש לשמור בין 2°C-8°C )במקרר(. במידת הצורך ניתן לשמור את 	
פסנרה בטמפרטורת החדר )עד 25°C( למשך 14 יום לכל היותר. לאחר 

ההוצאה מהמקרר, יש להשתמש בפסנרה תוך 14 יום או להשליך.
• יש לשמור את פסנרה באריזה המקורית בכדי להגן מאור.	
• אין לנער, להקפיא או לחשוף לחום.	
• אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על 	

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. בכל 
מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.

• אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.	
פסנרה היא לשימוש חד פעמי בלבד.

אין להשליך אף תרופה לביוב. יש להתייעץ עם הרוקח כיצד יש להשליך 
תרופות שאינן בשימוש. 

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

 Water for injection, α,α-trehalose dihydrate, L-histidine
 hydrochloride monohydrate, L-histidine and polysorbate 20.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
פסנרה הינה תמיסה שקופה עד צהבהבה. התמיסה עשויה להכיל 

חלקיקים.
פסנרה זמינה באריזה המכילה עט אחד מוכן לשימוש.

יצרן:
קטלנט אינדיאנה LLC, 1300 סאות' פטרסון דרייב, בלומינגטון,

אינדיאנה 47403 , ארה"ב.
בעל הרישום ויבואן:

אסטרהזניקה )ישראל( בע"מ,
רח' עתירי ידע 1, כפר סבא 4464301.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
160-82-35371-00

נערך בפברואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר, התרופה 

מיועדת לשני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق هذا الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

 TM فاسينرا
محلول للحقن ضمن قلم جاهز للإستعمال

للحقن تحت الجلد
التركيب:

يحتوي كل قلم جاهز للإستعمال )1 ملل( على:
benralizumab 30mg  بينراليزوماب 30 ملغ

للمركبات غير الفعالة، أنظر الفقرة 6 - معلومات إضافية.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
إحفظ النشرة من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 
لديك أسئلة إضافية، الرجاء راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم/حالتهم الطبية مشابهة 

لحالتك.

ما هو فاسينرا ولأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
فاسينرا مخصص للعلاج بمشاركة علاج داعم وذلك لدى الكبار 

الذين يعانون من الربو الإيوزيني الخطير، غير المتوازنين، 
على الرغم من العلاج المشترك بمقادير دوائية مرتفعة من 

الكورتيكوستيروئيدات بالإستنشاق ومقلدات بيتا طويلة المدى.
الفصيلة العلاجية: 

 ضد وحيد النسيلة ضد المستقبل إنترلوكين 5
 )anti-interleukin-5 receptor α monoclonal antibody(

ما هو فاسينرا
فاسينرا عبارة عن دواء يحتوي على المادة الفعالة بينراليزوماب، 

التي تعتبر ضد وحيد النسيلة، نوع پروتين الذي تم تصميمه 
ليتعرف ويرتبط بموقع هدف معين في الجسم. إن موقع 

الهدف الخاص بـ بينراليزوماب هو پروتين الذي يسمى مستقبل 
إنترلوكين 5، الموجود بشكل خاص على نوع معين من خلايا 

الدم البيضاء، المسماة الحمضات.
كيف يعمل فاسينرا

إن الحمضات هي نوع من خلايا الدم البيضاء التي تساهم في 
المسيرة الإلتهابية في الربو. يرتبط فاسينرا بالحمضات وبذلك 

يؤدي إلى انخفاض في عدد الحمضات.
إن الربو الإيوزيني عبارة عن نوع من الربو الذي يتميز بارتفاع مستويات 

خلايا الدم البيضاء من نوع الحمضات في الدم أو في الرئتين.
مزايا استعمال فاسينرا:

يمكن أن يقلل فاسينرا من عدد نوبات الربو التي تقاسي منها، 
يمكنه أن يساعدك على التنفس بشكل أفضل وأن يقلل من 
أعراض الربو. إذا كنت تستعمل كورتيكوستيروئيدات فموية، 

فإن إستعمال فاسينرا يمكن أن يتيح لك أيضاً تخفيض المقدار 
الدوائي اليومي أو التوقف عن استعمال الكورتيكوستيروئيدات 

الفموية اللازمة للسيطرة على المرض.

قبل استعمال الدواء 	.2
X  لا يجوز استعمال الدواء إذا:

•  كنت  حساسًا لبينراليزوماب أو لأحد مركبات الدواء 	
)المفصلة في الفقرة 6(. استوضح من الطبيب، الممرضة أو 

الصيدلي إذا كنت تعتقد أن هذا ربما يتعلق بك.
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال فاسينرا

قبل العلاج بالدواء إحك للطبيب إذا:
• وجد لديك تلوث طفيلي )ناجم عن طفيل( أو إذا كنت تسكن 	

في منطقة تنتشر فيها التلوثات الطفيلية أو إذا كنت تسافر 
إلى مثل هذه المنطقة. قد يضعف هذا الدواء من قدرة 

جسمك على محاربة أنواع معينة من التلوثات الطفيلية.
• حدث لديك في الماضي رد فعل تحسسي لحقنة أو لدواء )أنظر 	

الفقرة 4، للحصول على تفصيل عن أعراض رد الفعل التحسسي(.
بالإضافة، يجب إبلاغ الطبيب خلال العلاج إذا:

• ما زال الربو لديك خارج عن السيطرة أو يتفاقم عند العلاج بالدواء.	
• وجدت لديك أعراض لرد فعل تحسسي )أنظر الفقرة 4(. 	

حدثت أعراض تحسسية لدى المتعالجين الذين يتلقون الدواء.

انتبه لعلامات حدوث رد فعل تحسسي خطير
قد يسبب فاسينرا لحدوث رد فعل تحسسي خطير. عليك الانتباه 

للعلامات التي تدل على رد فعل كهذا )مثل شرى، طفح، مشاكل 
في التنفس، إغماء، دوار، شعور بالدوار و/أو انتفاخ في الوجه، 

في اللسان أو في الفم( عندما تكون مُعالجاً بفاسينرا.
من المهم أن تتحدث مع طبيبك حول كيفية معرفة الأعراض 

المبكرة لرد فعل تحسسي خطير وكيفية التصرف في حال حدوث 
رد فعل تحسسي خطير.
الأطفال والمراهقون

فاسينرا غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال. لا تتوفر معلومات 
عن سلامة ونجاعة استعمال هذا المستحضر لدى الأطفال دون 

عمر 18 سنة.
!  إذا كنت تستعمل أدوية أخرى

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت  مؤخراً، أدوية أخرى بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب 

أو الصيدلي عن ذلك.
لا تتوقف بشكل مفاجئ عن إستعمال أدوية الوقاية من الربو 

لحظة بدئك العلاج بفاسينرا. إذا كانت استجابتك للعلاج بفاسينرا 
تتيح ذلك، فبإمكان طبيبك أن يحاول خفض المقدار الدوائي 

لبعض الأدوية، خاصة تلك المسماة "كورتيكوستيروئيدات". إن 
التوقف عن استعمال هذه الأدوية )خاصة الكورتيكوستيروئيدات(، 

يجب أن يتم بالتدريج، وبإشراف مباشر من قبل طبيبك.
الحمل والإرضاع

إذا كنت في فترة الحمل، إذا كنت تعتقدين بأنك حامل أو إذا 
كنت تخططين للحمل، فاستشيري طبيبك قبل استعمال الدواء.

لا يجوز استعمال فاسينرا خلال فترة الحمل إلا إذا أوصاك 
الطبيب خلاف ذلك. لا يعرف فيما إذا كان فاسينرا من شأنه أن 

يلحق الضرر بالجنين.
لا يعرف فيما إذا كانت مركبات الدواء تنتقل إلى حليب الأم. إذا 

كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، فيجب إستشارة الطبيب.
السياقة واستعمال الماكينات

من غير المحتمل أن يؤثر فاسينرا على القدرة على السياقة أو 
تشغيل الماكينات.

كيفية استعمال الدواء؟ 	.3
يجب استعمال فاسينرا دائماً كما شرح لك الطبيب. عليك 

الإستيضاح من الطبيب، الممرضة أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
تعُطى فاسينرا بالحقن تحت الجلد فقط. أنت وطبيبك أو 

الممرضة، يجب عليكم أن تقرروا ما إذا كان بإمكانك أن تحقن 
الدواء فاسينرا بنفسك.

لا تحقن فاسينرا لنفسك إذا لم تتلقى مسبقاً حقنة فاسينرا، وإذا 
كان لديك مسبقاً رد فعل تحسسي تجاه فاسينرا.

يجب عليك أنت أو الطاقم الطبي الذي يعالجك أن تجتازا ارشادًا 
للطريقة الصحيحة لتحضير وحقن فاسينرا. يجب عليك قراءة 

"تعليمات الإستعمال للحقن الذاتي" بالكامل، قبل إستعمال 
فاسينرا.

المقدار الدوائي الموصى به هو حقنة واحدة ذات 30 ملغ. 
سوف تعطى الحقن الثلاثة الأولى بفواصل زمنية قدرها 4 أسابيع. 

بعد ذلك ستتلقى حقنة واحدة ذات 30 ملغ كل 8 أسابيع.

يحظر تجاوز الجرعة الموصى بها.

إذا فوّت  مقدارًا دوائياً من فاسينرا
إذا فوّت  مقدارًا دوائياً من فاسينرا فاتصل بالطاقم الطبي 

بأسرع ما يمكن.
إذا استعملت بالخطأ  مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل 

بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في 
المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

التوقف عن إستعمال فاسينرا
لا يجوز التوقف عن العلاج بفاسينرا، إلا إذا تلقيت مثل هذه 
التعليمات من الطبيب. إن التوقف أو عرقلة العلاج بفاسينرا 

قد يؤدي إلى عودة أعراض ونوبات الربو. إتصل بالطبيب إذا 
تفاقمت أعراض الربو لديك عند استعمال فاسينرا.

إذا توفر لديك أي سؤال حول كيفية استعمال فاسينرا فيجب 
التوجه للطبيب، للممرضة أو الصيدلي.

يحظر تناول الأدوية في الظلام! افحص التسمية والجرعة 
في كل مرة تتناول فيها الدواء. ارتدِ النظّارة إذا كنت بحاجة 

إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية بخصوص استعمال الدواء، 

استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
كما بكل دواء، إن استعمال فاسينرا قد يسبب أعراضًا جانبية 

عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 
الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

ردود فعل تحسسية خطيرة
توجه حالاً لتلقي مساعدة طبية إذا كنت تعتقد بأن لديك رد 

فعل تحسسي.
ردود الفعل هذه يمكن أن تحدث خلال عدة ساعات أو أيام 

من الحقن.
شيوع غير معروف )لا يمكن تحديد الشيوع من المعطيات 

المتوفرة(:
تأق	•

الأعراض عادة تشمل:
إنتفاخ في الوجه، في اللسان أو في الفم 	- 	

مشاكل في التنفس 	- 	
إغماء، دوار، الشعور بدوخة )بسبب إنخفاض ضغط الدم( 	- 	

أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من 
بين 10 متعالجين(:

شرى	•
طفح	•

أعراض جانبية أخرى:
شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 10 متعالجين(:

• صداع	
• إلتهاب البلعوم )حرقة في الحنجرة(	
• سخونة )إرتفاع الحرارة(	
• ردود فعل في مكان الحقن )مثلاً - ألم، إحمرار، حكة، إنتفاخ 	

في المكان الذي تم فيه الحقن(
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو 

عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك 
إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية:
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط 
على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود 

)www.health.gov.il( على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
• تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان 	

مغلق بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو 
الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تتسبب بالتقيؤّ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
• يحُفظ ما بين 8-2 درجة مئوية )في البراد(. إذا لزم الأمر، 	

يمكن حفظ فاسينرا في درجة حرارة الغرفة )حتى 25 درجة 
مئوية( لمدة أقصاها 14  يومًا. بمجرد إخراجه من البراد، يجب 

إستعمال فاسينرا في غضون 14 يومًا أو رميه.
• يجب حفظ فاسينرا في العلبة الأصلية لحمايته من الضوء.	
• لا يجوز الخض، التجميد أو تعريضه للحرارة	
• 	 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية

الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم 
الأخير من نفس الشهر. في أية حالة للشك، عليك إستشارة 

الصيدلي الذي صرف لك الدواء.
• لا يجوز تخزين أدوية مختلفة في نفس العلبة.	

فاسينرا هو للإستعمال لمرة واحدة فقط.
لا يجوز رمي أي دواء إلى المجاري، يجب إستشارة الصيدلي عن 

كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال.

معلومات إضافية 	.6
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

 Water for injection, α,α-trehalose dihydrate, L-histidine
 hydrochloride monohydrate, L-histidine and polysorbate 20.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة؟
فاسينرا عبارة عن محلول رائق حتى مائل إلى الأصفر. قد يحتوي 

المحلول على جسيمات.
فاسينرا متوفر ضمن علبة تحتوي على قلم واحد جاهز 

للإستعمال.
المنتج:

كتلنت إينديانا LLC، 1300 ساوث پاتيرسون درايڤ، بلومينچتون، 
إينديانا 47403، الولايات المتحدة

صاحب الإمتياز والمستورد:
أسترازينيكا )إسرائيل( م.ض.،

 شارع عتيري يداع 1، كفار سابا 4464301.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 

الصحة: 160-82-35371-00
تم تحريرها في شباط/فبراير 2022  وفقًا لتعليمات وزارة الصحة.

من أجل تبسيط وتسهيل القراءة، تمّت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر، الدواء مخصّص لكلا الجنسين.
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