
הזרקת אנספרינג

13.	החזק בגוף המזרק בין האגודל והאצבע המורה. בעזרת היד 
השנייה, משוך ישר את מכסה המחט. אתה עשוי לראות טיפת 
נוזל בקצה המחט. זה תקין ולא ישפיע על המנה שלך )ראה 

איור י″א(.
השתמש במזרק בתוך 5 דקות מהסרת המכסה או שהמחט  	●

עשויה להיחסם.
אל תסיר את מכסה המחט עד שאתה מוכן להזריק אנספרינג. 	●
אל תחזיר את מכסה המחט לאחר שהוא הוסר מאחר שזה  	●

עלול לפגוע במחט.
אל תיגע במחט ואל תאפשר לה לבוא במגע עם משטחים  	●

אחרים לאחר שמכסה המחט הוסר.

14.	השלך מיד את מכסה המחט במכל להשלכת אביזרים חדים. 
ראה שלב 21 ″השלכת אנספרינג″.

15.	החזק בגוף המזרק בעזרת האגודל והאצבע המורה. עם היד 
השנייה, צבוט את העור באזור שניקית )ראה איור י″ב(.

16.	השתמש בתנועה מהירה וחדה, על מנת להחדיר את המחט 
בזווית שבין 45° ל-90° )ראה איור י″ב(.

אין לשנות את זווית ההזרקה תוך כדי ההזרקה. 	●
אין להחדיר את המחט פעם נוספת. 	●

לאחר שהמחט הוחדרה, שחרר את העור שנצבט. 	.17
הזרק באיטיות את כל התרופה על-ידי דחיפה עדינה של  	.18
הבוכנה כלפי מטה עד אשר היא נוגעת ב″מגני ההפעלה″ 

)activation guards) )ראה איור י″ג(.

19.	שחרר בעדינות את הבוכנה ואפשר למחט לצאת מהעור 
באותה הזווית שבה הוחדרה )ראה איור י″ד(.

כעת המחט תהיה מכוסה על-ידי מגן המחט האוטומטי.  	●
אם המחט אינה מכוסה, שים בזהירות את המזרק במכל 
להשלכת אביזרים חדים כדי להימנע מפציעה. ראה שלב 

21 ″השלכת אנספרינג″.
טיפול במקום ההזרקה

ייתכן מעט דימום במקום ההזרקה. ניתן ללחוץ עם כדור צמר  	.20
גפן או פד גזה על מקום ההזרקה עד שהדימום נפסק, אך 
אין לעסות את המקום. במידת הצורך, ניתן לשים פלסטר 
קטן על מקום ההזרקה. אם התרופה באה במגע עם העור, 

יש לשטוף את האזור במים.
השלכת אנספרינג

אין לנסות לכסות מחדש את המזרק. שים את המזרק המשומש  	.21
במכל להשלכת אביזרים חדים מיד לאחר השימוש )ראה איור 
ט″ו(. אין לזרוק את המזרק באשפה הביתית ואין למחזר 

אותו.

שאל את הרופא שלך או את האחות או את הרוקח היכן  	●
ניתן להשיג מכל להשלכת אביזרים חדים או באילו סוגים 
אחרים של מכלים עמידים לניקוב ניתן להשתמש כדי להשליך 

בבטחה את המזרקים ומכסי המחט המשומשים שלך.
השלך את המכל המשומש להשלכת אביזרים חדים לפי  	●

ההנחיות של הרופא שלך, האחות או הרוקח.
אין להשליך את המכל המשומש להשלכת אביזרים חדים  	●

לאשפה הביתית שלך.
אין למחזר את המכל המשומש להשלכת אביזרים חדים. 	●

כאב ראש 	●
גירוי, נפיחות או כאב בגרון 	●

הרגשת קוצר נשימה 	●
לחץ דם נמוך )סחרחורת ותחושת סחרור( 	●

חום או צמרמורות 	●
הרגשת עייפות 	●

אתה חולה או מרגיש שאתה חולה, או שיש לך שלשולים 	●
קצב לב מהיר, לב מרפרף או הולם )דפיקות לב( 	●

ספר מיד לרופא המטפל או לאחות אם יש לך אחד מהסימנים לעיל.
תופעות לוואי אחרות:

שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר ממשתמש אחד מתוך 
עשרה(

כאב ראש 	●
כאב מפרקים 	●

רמות גבוהות של שומנים בדם 	●
רמה נמוכה של תאי דם לבנים בבדיקות 	●

שכיחות )עשויות להשפיע על 1-10 משתמשים מתוך 100(
הרגשת נוקשות 	●

מיגרנה 	●
קצב לב איטי )ברדיקרדיה( 	●

עלייה בלחץ דם 	●
חוסר יכולת לישון 	●

נפיחות בחלק התחתון של הרגליים, בכפות הרגליים או בידיים 	●
פריחה או גרד 	●

אלרגיות או קדחת השחת 	●
דלקת בקיבה )גסטריטיס(, כולל כאב בטן ובחילות 	●

עלייה במשקל 	●
בדיקות דם המראות: 	●

רמות נמוכות של פיברינוגן )חלבון שמעורב בקרישת דם( 	○
רמה גבוהה של אנזימי כבד )טרנסאמינזות, סימן אפשרי  	○

לבעיות בכבד(
רמה גבוהה של בילירובין )סימן אפשרי לבעיות בכבד( 	○

רמה נמוכה של טסיות )אשר עשויה להוביל לדימום או לפציעה  	○
בקלות(

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

אין להשתמש בתרופה לאחר תאריך התפוגה )exp. date( המצוין  	●
על גבי תווית המזרק המוכן לשימוש ועל האריזה החיצונית. 

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
 .(2ºC-8ºC יש לאחסן את התרופה במקרר )בטמפרטורה של 	●
אין להקפיא. אין להשתמש במזרק אם הוא קפא. יש לשמור 

תמיד את המזרק יבש.
יש לשמור את המזרקים המוכנים לשימוש באריזה החיצונית  	●

על מנת להגן עליהם מאור ולחות.
במידה שלא נפתחה ושנשמרה באריזה החיצונית, אנספרינג  	●
יכולה להישאר מחוץ למקרר מתחת ל-30ºC לפרק זמן יחיד 

של עד 8 ימים. אין להחזיר את אנספרינג למקרר.
אין להשתמש ויש להשליך מזרק מוכן לשימוש אשר נשאר  	●

מחוץ למקרר למשך יותר מ-8 ימים.
אל תשתמש בתרופה זו אם היא עכורה, שינתה את צבעה או 

מכילה חלקיקים. אנספרינג היא נוזל חסר צבע עד צהבהב.
התרופה חייבת להיות מוזרקת מיד ולא יותר מ-5 דקות לאחר 
הסרת המכסה, בכדי למנוע מהתרופה מלהתייבש ולחסום את 
המחט. אם לא נעשה שימוש במזרק מוכן לשימוש בתוך 5 דקות 
מהסרת המכסה, עליך להשליך אותו במכל להשלכת אביזרים 

חדים ולהשתמש במזרק מוכן לשימוש חדש.
אל תשליך תרופות לפח האשפה הביתי או למי הביוב. שאל 
את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאין לך יותר שימוש בהן. 

צעדים אלו יעזרו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6

מה אנספרינג מכילה?
החומר הפעיל הינו סאטראליזומאב. כל מזרק מוכן לשימוש  	●

מכיל 120 מ″ג של סאטראליזומאב ב-1 מ″ל.
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	●

L-Arginine, L-Histidine, Poloxamer 188, L-Aspartic acid,  
Water for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
אנספרינג היא נוזל חסר צבע עד צהבהב.●●
אנספרינג הינה תמיסה להזרקה.●●
כל אריזה של אנספרינג מכילה מזרק אחד מוכן לשימוש.●●

בעל הרישום וכתובתו: 
הוד השרון   ,6391 ת.ד.  )ישראל( בע″מ,  רוש פרמצבטיקה 

.4524079
שם היצרן וכתובתו:

הופמן-לה רוש בע״מ, באזל, שוויץ.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות:
169-11-36563-00

אושר בתאריך פברואר 2022.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

בדיקת המזרק

)ראה איור ו′(

בדוק את תאריך התפוגה על גבי המזרק. אין להשתמש  	.6
במזרק אם תאריך התפוגה חלף.

בדוק האם קיים נזק כלשהו למזרק. אין להשתמש במזרק  	.7
אם הוא סדוק או שבור.

בדוק שהנוזל בחלון התצוגה הינו צלול וחסר צבע עד צהבהב.  	.8
אין להזריק את התרופה אם הנוזל עכור, שינה את צבעו או 

מכיל חלקיקים.
עשויות להיות מעט בועות אוויר קטנות במזרק. זה תקין  	●

ואין לנסות ולהוציא בועות אוויר אלו.

אם תאריך התפוגה חלף, אם המזרק פגום או אם הנוזל 
הוא עכור, שינה את צבעו או מכיל חלקיקים, אל תשתמש 
בו. במקרה כזה, עבור לשלב 21 ″השלכת אנספרינג″ וצור 

קשר עם הרופא שלך או האחות.

יש לאפשר למזרק להגיע לטמפרטורת החדר

לאחר שבדקת את המזרק, הנח אותו על משטח עבודה נקי  	.9
ושטוח )כגון שולחן( למשך 30 דקות. זמן זה יאפשר למזרק 

להגיע לטמפרטורת החדר )ראה איור ז′(.
חשוב לאפשר למזרק להגיע לטמפרטורת החדר מאחר שהזרקת 
תרופה קרה עלולה לגרום לחוסר נוחות ולהקשות על הלחיצה 

על הבוכנה.
אל תאיץ בתהליך ההגעה לטמפרטורת החדר על-ידי חימום  	●

המזרק בכל דרך כלשהי.
אל תסיר את מכסה המחט במהלך הזמן בו המזרק מגיע  	●

לטמפרטורת החדר.

יש לשטוף את הידיים

10.	שטוף את הידיים שלך עם מים וסבון )ראה איור ח′(.

בחירת אזור ההזרקה

11.	בחר את אזור ההזרקה באחד מהשניים:
החלק התחתון של הבטן או, 	●

החלק הקדמי והאמצעי של הירכיים )ראה איור ט′(. 	●

אל תזריק באזור של 5 ס″מ סביב הטבור. 	●
אל תזריק בשומות, צלקות, חבורות, או אזורים שבהם העור  	●

רגיש, אדום, קשה או פגוע.
בחר במקום הזרקה שונה בכל הזרקה חדשה. בחר מקום אחר 
בכל הזרקה חדשה המרוחק לפחות 2.5 ס″מ ממקום ההזרקה 

האחרון.

יש לנקות את מקום ההזרקה

נגב את מקום ההזרקה עם פד אלכוהול ואפשר לו להתייבש  	.12
באוויר.

אל תאוורר או תנשוף על האזור שניקית.●●
אל תיגע שוב במקום ההזרקה הנקי בטרם ההזרקה.●●
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ″ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אנספרינג
120 מ″ג/מ″ל

תמיסה להזרקה
הרכב:

כל מזרק מוכן לשימוש מכיל:
סאטראליזומאב )satralizumab) 120 מ″ג/מ″ל

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 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. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
אנספרינג מיועדת כטיפול יחיד או בשילוב עם טיפול המדכא את 
מערכת החיסון לטיפול בהפרעות על הספקטרום של נוירומיאליטיס 
אופטיקה (NMOSD( במבוגרים ובמתבגרים מגיל 12 ומעלה 

.)AQP4-IgG-עם נוגדנים כנגד אקוופורין 4 )סרופוזיטיביים ל
קבוצה תרפויטית: מעכבי אינטרלוקין.

סאטראליזומאב  הפעיל  החומר  את  מכילה  אנספרינג 
)Satralizumab). זהו סוג של חלבון הנקרא נוגדן חד-שבטי 
)monoclonal antibody(. נוגדנים חד-שבטיים מיועדים לזהות 

ולהיקשר לחומרים ספציפיים בגוף.
NMOSD הינה מחלה של מערכת העצבים המרכזית אשר פוגעת 
בעיקר בעצבי הראייה ובחוט השדרה. היא נגרמת על-ידי מערכת 
החיסון )ההגנה של הגוף( אשר פועלת באופן שגוי ותוקפת 

עצבים בגוף.
הנזק לעצבי הראייה גורם לנפיחות, המובילה לכאב ולאובדן  	●

ראייה.
הנזק לחוט השדרה גורם לחולשה או לאובדן תנועה ברגליים או  	●
בזרועות, אובדן תחושה, ובעיות בתפקוד השלפוחית והמעי.

בהתקף של NMOSD, ישנה נפיחות במערכת העצבים. דבר זה 
מתרחש גם כאשר המחלה חוזרת. הנפיחות גורמת לתסמינים 

חדשים או לחזרה של תסמינים קודמים.
כיצד אנספרינג פועלת:

אנספרינג חוסמת את הפעילות של חלבון הנקרא אינטרלוקין 6 
)IL-6(, אשר מעורב בתהליכים שמובילים לנזק ולנפיחות במערכת 
העצבים. על-ידי חסימה של השפעות אלו, אנספרינג מפחיתה 

.NMOSD את הסיכון לחזרה או להתקף של

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם: 
הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל סאטראליזומאב או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 – 

″מידע נוסף″(.
אם הנ″ל חל עליך או אם אינך בטוח, אל תשתמש באנספרינג 

והיוועץ ברופא המטפל, ברוקח או באחות.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
ספר מיד לרופא המטפל אם אתה חווה תגובה אלרגית כלשהי 

)ראה סעיף 4 – ″תופעות לוואי″(.
ספר לרופא המטפל, לרוקח או לאחות לפני השימוש באנספרינג 

אם אחד מהמקרים הבאים חל עליך )או אם אינך בטוח(:
זיהומים

אינך יכול להשתמש באנספרינג אם יש לך זיהום. ספר מיד לרופא 
המטפל או לאחות אם אתה חושב שיש לך סימנים כלשהם של 

זיהום לפני, תוך כדי או לאחר טיפול באנספרינג כגון:
חום או צמרמורות 	●
שיעול שלא חולף 	●

גרון כואב 	●
פצע קור או פצע באיברי המין )הרפס סימפלקס( 	●

שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר( 	●
עור אדום, נפוח, רגיש או כואב 	●

אתה חולה או מרגיש שאתה חולה, יש לך שלשול או כאב בטן. 	●
הרופא המטפל ימתין עד אשר הזיהום בשליטה בטרם יתן לך 

אנספרינג או יאשר לך להמשיך להזריק אנספרינג.
חיסונים

ספר לרופא המטפל אם קיבלת לאחרונה חיסון כלשהו או אם 
אתה עשוי לקבל חיסון בעתיד הקרוב.

הרופא המטפל יבדוק אם אתה צריך חיסונים כלשהם לפני  	●
שאתה מתחיל טיפול באנספרינג.

אל תקבל חיסונים חיים או חיים מוחלשים )למשל חיסון  	●
BCG לשחפת או חיסונים לקדחת צהובה( כאשר אתה מטופל 

באנספרינג.
אנזימי כבד

לאנספרינג יכולה להיות השפעה על הכבד שלך והיא עשויה 
להעלות רמות של חלק מאנזימי הכבד בדם שלך. לפני תחילת 
השימוש באנספרינג ובמשך תקופת הטיפול הרופא המטפל יפנה 
אותך לבדיקות דם, כדי לבדוק את תפקודי הכבד שלך. ספר מיד 
לרופא המטפל או לאחות אם יש לך אחד מהסימנים הבאים של 

נזק לכבד במהלך או לאחר טיפול באנספרינג:
הצהבה של העור ושל החלק הלבן בעיניים )צהבת( 	●

שתן בצבע כהה 	●
אתה חולה או מרגיש שאתה חולה 	●

כאב בטן 	●
ספירת תאי דם לבנים

לפני תחילת השימוש באנספרינג ובמשך תקופת הטיפול הרופא 
המטפל יפנה אותך לבדיקות דם, כדי לבדוק את ספירת תאי 

הדם הלבנים שלך.

ילדים ומתבגרים
אין לתת תרופה זו לילדים מתחת לגיל 12, מאחר שלא נחקרה 

בקבוצת גיל זו.
אינטראקציות/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: ורפרין, קרבמזפין, פניטואין 
ותאופילין, זאת מאחר שייתכן שיהיה צורך להתאים את המינונים.

היריון, הנקה ופוריות
אם הנך בהיריון או מניקה, חושבת שאת עלולה להיות בהיריון 
או מתכננת היריון, יש להיוועץ ברופא המטפל או ברוקח לפני 

נטילת אנספרינג.
הרופא המטפל עשוי לייעץ לך להפסיק להניק אם את עתידה לקבל 

אנספרינג. לא ידוע האם אנספרינג עוברת לחלב אם.
נהיגה ושימוש במכונות

אנספרינג לא צפויה להשפיע על יכולתך לנהוג, לרכוב על אופניים 
או להשתמש בכלים או מכונות.

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. המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

כל זריקה מכילה 120 מ″ג של סאטראליזומאב. הזריקה הראשונה 
תינתן תחת השגחה של הרופא המטפל או אחות. המינון המקובל 

בדרך כלל הוא:
שלוש הזריקות הראשונות ניתנות אחת לשבועיים. אלו נקראות  	●

″מנות העמסה″.
לאחר מכן, הזריקה ניתנת כל ארבעה שבועות. זאת נקראת  	●
″מנת אחזקה″. המשך בזריקות אחת בכל ארבעה שבועות כל 

עוד הרופא המטפל אומר לך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש באנספרינג
אנספרינג ניתנת בזריקה מתחת לעור )תת-עורית(. 	●

הזרק את כל תכולת המזרק בכל פעם. 	●
בתחילה, הרופא המטפל או האחות עשויים להזריק אנספרינג. 
עם זאת, הרופא המטפל עשוי להחליט שאתה או מטפל מבוגר 

יכולים להזריק אנספרינג.
אתה או המטפל שלך תקבלו הדרכה כיצד להזריק אנספרינג. 	●

היוועץ ברופא המטפל או באחות אם יש לך או למטפל שלך  	●
שאלות בנוגע לאופן ההזרקה.

קרא היטב ועקוב אחר הנחיות השימוש וכיצד להזריק אנספרינג 
בסוף העלון.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
מאחר שאנספרינג מגיע כמזרק מוכן לשימוש, לא סביר שתקבל 
מינון גבוה יותר. עם זאת, אם אתה מודאג, היוועץ ברופא המטפל, 

רוקח או אחות.
אם בטעות הזרקת יותר מנות מאשר היית צריך, צור קשר עם 
הרופא המטפל. קח איתך תמיד את אריזת התרופה כאשר אתה 

הולך לרופא.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
על מנת שהטיפול יהיה יעיל במלואו, חשוב מאוד להמשיך ולקבל 

את הזריקות.
אם הרופא המטפל או האחות מזריקים לך את הזריקות והחמצת 

פגישה איתם, קבע מיד פגישה נוספת.
אם אתה מזריק אנספרינג בעצמך ושכחת זריקה בזמן המיועד, הזרק 
בהקדם האפשרי. אל תחכה עד למועד המנה הבאה המתוכננת. 
לאחר שהזרקת את המנה שנשכחה, הזריקה הבאה שלך צריכה 

להיות אחת מהבאות:
למנות העמסה – שני שבועות לאחר מכן 	●

למנות אחזקה – ארבעה שבועות לאחר מכן 	●
בדוק עם הרופא המטפל, הרוקח או האחות אם אינך בטוח.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אל תפסיק בפתאומיות את השימוש באנספרינג מבלי להיוועץ 
ברופא קודם לכן.

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

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

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באנספרינג עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תגובות אלרגיות

ספר מיד לרופא או פנה לחדר מיון של בית החולים הקרוב אם 
יש לך סימנים כלשהם של תגובות אלרגיות במהלך או לאחר 

הזריקה. הסימנים כוללים:
לחץ בחזה או צפצופים 	●

הרגשת קוצר נשימה 	●
חום או צמרמורת 	●

סחרחורת חמורה או תחושת סחרור 	●
נפיחות של השפתיים, הלשון והפנים 	●

גירוד בעור, סרפדת או פריחה 	●
אל תקח את המנה הבאה עד אשר התייעצת עם הרופא המטפל, 

והרופא המטפל אמר לך לקחת את המנה הבאה.
תגובות הקשורות להזרקה )שכיחות מאוד: עשויות להשפיע 

על יותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(
ברוב המקרים אלו תגובות קלות, אך חלקן עלולות להיות חמורות.
ספר מיד לרופא המטפל או לאחות אם יש לך אחד מהסימנים 
הבאים במהלך או לאחר הזריקה, במיוחד ב-24 שעות הראשונות 

לאחר הזריקה:
אדמומיות, גרד, כאב או נפיחות במקום ההזרקה 	●

פריחה, עור אדום או מגרד או סרפדת 	●
תחושת הסמקה 	●

הנחיות שימוש
קרא את הנחיות השימוש הבאות:

לפני תחילת השימוש במזרק מוכן לשימוש. 	●
בכל פעם שאתה מקבל מרשם חדש, מאחר והן עשויות להכיל  	●

מידע חדש.
מידע זה אינו מהווה תחליף לשיחה עם הרופא שלך או האחות  	●

בנוגע למצבך הרפואי או לטיפול.
הרופא שלך או האחות יחליטו אם אתה יכול להזריק אנספרינג  	●
בעצמך בבית או אם מטפל יעשה זאת. הם גם יראו לך או 
למטפל כיצד להשתמש במזרק בצורה נכונה ובטוחה לפני 

שאתה משתמש בו בעצמך בפעם הראשונה.
שוחח עם הרופא שלך או עם האחות אם יש לך שאלות. 	●

מידע חשוב
כל מזרק מלא בתרופה הנקראת אנספרינג. 	●

כל אריזה של אנספרינג מכילה מזרק מוכן לשימוש אחד בלבד. 	●
ניתן להשתמש בכל מזרק מוכן לשימוש פעם אחת בלבד. 	●

אין לחלוק את המזרקים שלך עם אנשים אחרים. 	●
אין להסיר את מכסה המחט עד שאתה מוכן להזריק אנספרינג. 	●

אין להשתמש במזרק אם הוא נפל או ניזוק. 	●
אין לנסות לפרק את המזרק לחלקים בכל עת. 	●

אין להשאיר את המזרק ללא השגחה. 	●
אין לעשות שימוש חוזר באותו המזרק. 	●

ציוד נדרש להזרקה
כל אריזה של אנספרינג מכילה:

1 מזרק מוכן לשימוש, לשימוש חד פעמי בלבד. 	●
יש צורך גם בציוד הבא אך הוא לא נכלל באריזה:

1 פד אלכוהול 	●
1 כדור צמר גפן סטרילי או פד גזה סטרילי 	●

1 פלסטר קטן 	●
1 מכל עמיד לניקוב של אביזרים חדים להשלכה בטוחה של  	●
מכסה המחט ושל המזרק המשומש. ראה שלב 21 ″השלכת 

אנספרינג″ בסוף הנחיות לשימוש אלה.
אנספרינג מזרק מוכן לשימוש

)איור א′ ואיור ב′(
לפני השימוש:

לאחר השימוש:

למזרק יש מגן מחט אוטומטי שמכסה את המחט כאשר ההזרקה 
הושלמה.

הכנות לשימוש באנספרינג

הוצא מהמקרר את האריזה המכילה את המזרק והנח אותה  	.1
על משטח עבודה נקי ושטוח )כגון שולחן(.

בדוק את תאריך התפוגה על גבי החלק האחורי של האריזה  	.2
)ראה איור ג′(. אין להשתמש אם תאריך התפוגה המצוין 

על גבי האריזה חלף.
בדוק שהחלק הקדמי של האריזה סגור )ראה איור ג′(. אין  	.3

להשתמש אם הסגירה אינה שלמה.
אם תאריך התפוגה חלף או אם הסגירה אינה שלמה, עבור לשלב 
21 ″השלכת אנספרינג″ וצור קשר עם הרופא שלך או האחות.

פתח את האריזה הסגורה )ראה איור ד′(. 	.4

הרם בזהירות את המזרק מחוץ לאריזה על-ידי אחיזה בגוף  	.5
המזרק )ראה איור ה′(.

אין להפוך את האריזה על מנת להוציא את המזרק. 	●
אין לגעת ב″מגני ההפעלה″ )activation guards). זה עלול  	●

לגרום נזק למזרק.
אין להחזיק בבוכנה או במכסה המחט. 	●
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إنسپرينچ
120 ملغ/ملل

محلول للحقن
التركيب:

تحتوي كل محقنة جاهزة للإستعمال على:
ساتراليزوماب )satralizumab) 120 ملغ/ملل  

لمعلومات عن المركبات غير الفعالة أنظر الفقرة 6 ـ "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
الطبيب  الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع  على معلومات موجزة عن 

أو الصيدلي.
الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو  وُصف هذا 

بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
إنسپرينچ مخصص كعلاج منفرد أو بمشاركة علاج مثبط للجهاز المناعي لعلاج 
الكبار  البصري )NMOSD( لدى  والعصب  النخاع  إلتهاب  إضطرابات طيف 
أكواپورين 4 )إيجابي  أضداد ضد  مع  فوق  وما  عمر 12 سنة  من  والمراهقين 

.)AQP4-IgG المصل لـ
الفصيلة العلاجية: مثبطات إنترلوكين. 

ساتراليزوماب )Satralizumab(. عبارة  الفعالة  المادة  إنسپرينچ  يحتوي 
 .)monoclonal antibody( عن نوع من پروتين يسمى ضد وحيد النسيلة

الأضداد وحيدة النسيلة مخصصة للتعرف والإرتباط بمواد محددة في الجسم.
بشكل  يضر  الذي  المركزي  العصبي  الجهاز  في  عن مرض  NMOSD عبارة 
أساسي بأعصاب البصر والنخاع الشوكي. يسببه الجهاز المناعي )الجهاز الدفاعي 

للجسم( الذي يعمل بشكل خاطئ ويهاجم الأعصاب في الجسم. 
فقدان  وإلى  ألم  إلى  يؤدي  إنتفاخ، الذي  إلى  يؤدي  البصر  أعصاب  إن تضرر  	●

الرؤية. 
أو  الرجلين  الحركة في  أو فقدان  إلى ضعف  الشوكي يؤدي  النخاع  إن تضرر  	●

الذراعين، خدر، ومشاكل في الأداء الوظيفي للمثانة البولية والأمعاء.
خلال نوبة NMOSD، يحدث إنتفاخ في الجهاز العصبي. يحدث هذا الأمر أيضاً 

عند عودة المرض. يسبب الإنتفاخ أعراض جديدة أو إلى عودة أعراض سابقة.
كيف يعمل إنسپرينچ:

يحجب إنسپرينچ عمل پروتين يسمى إنترلوكين IL-6( 6(، الذي يشترك في عمليات  
التأثيرات،  هذه  العصبي. عن طريق حجب  الجهاز  في  وإنتفاخ  إلى ضرر  تؤدي 

.NMOSD يقلل إنسپرينچ من خطورة عودة أو حدوث نوبة

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة ساتراليزوماب أو لكل واحد من المركبات 
الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 ـ "معلومات إضافية"(. 

إذا إنطبق عليك ما ذكر أعلاه أو إذا لم تكن واثقاً، فلا تستعمل إنسپرينچ وإستشر 
الطبيب المعالج، الصيدلي أو الممرضة.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
إحك حالاً للطبيب المعالج إذا قاسيت من رد فعل تحسسي أياً كان )أنظر الفقرة 

4 ـ "الأعراض الجانبية"(.
إحك للطبيب المعالج، للصيدلي أو للممرضة قبل إستعمال إنسپرينچ إذا إنطبقت 

عليك إحدى الحالات التالية )أو إذا لم تكن واثقاً(:
تلوثات

المعالج  حالاً للطبيب  تلوث. إحك  لديك  إذا وجد  إنسپرينچ  لا يمكنك إستعمال 
أية علامات لتلوث قبل، خلال أو بعد  لديك  إذا كنت تعتقد بأن  أو للممرضة 

العلاج بـ إنسپرينچ مثل: 
سخونة أو قشعريرة 	●

سعال لا يزول 	●
ألم في الحنجرة 	●

)herpes simplex( قروح البرد أو قروح في الأعضاء التناسلية 	●
)herpes zoster( الهرپس النطاقي 	●

جلد أحمر، منتفخ، حساس أو مؤلم 	●
أنت مريض أو تشعر بأنك مريض، لديك إسهال أو ألم في البطن. 	●

أو  إنسپرينچ  يعطيك  أن  قبل  التلوث  على  السيطرة  المعالج حتى  الطبيب  ينتظر 
يوافق على مواصلة حقن إنسپرينچ.

اللقاحات
تتلقى  أن  إذا من شأنك  أو  لقاح  مؤخراً أي  تلقيت  إذا  المعالج  للطبيب  إحك 

لقاح في المستقبل القريب.
العلاج  تبدأ  أن  قبل  لقاحات  بحاجة لأية  أنت  إذا  فيما  المعالج  الطبيب  يفحص  	●

بـ إنسپرينچ.
لا تتلقى لقاحات حية أو حية مضعفة )مثلاً لقاح BCG للسل أو لقاحات الحمى  	●

الصفراء( عند خضوعك للعلاج بـ إنسپرينچ.
إنزيمات الكبد

يمكن أن يكون لـ إنسپرينچ تأثير على الكبد لديك ومن شأنه أن يرفع نسب بعض 
من إنزيمات الكبد في الدم لديك. قبل بدء إستعمال إنسپرينچ وخلال فترة العلاج 
يوجهك الطبيب المعالج لإجراء فحوص الدم، وذلك من أجل التحقق من وظائف 
إحدى  لديك  إذا وجدت  للممرضة  أو  المعالج  حالاً للطبيب  لديك. إحك  الكبد 

العلامات التالية لتضرر الكبد خلال أو بعد العلاج بـ إنسپرينچ:
إصفرار الجلد والجزء الأبيض من العينين )يرقان( 	●

بول بلون داكن 	●
كنت مريضاً أو تشعر بأنك مريض 	●

ألم في البطن 	●
تعداد خلايا الدم البيضاء

المعالج لإجراء  قبل بدء إستعمال إنسپرينچ وخلال فترة العلاج يوجهك الطبيب 
فحوص الدم، للتأكد من تعداد خلايا الدم البيضاء لديك.

الأطفال والمراهقون
لا يجوز إعطاء هذا الدواء لأطفال دون عمر 12 سنة، لأنه لم يتم بحثه لدى هذه 

الفئة من العمر.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
ذلك.  عن  الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون 
بالأخص إذا كنت تستعمل: وارفارين، كاربامازيپين، فينيتوئين وتيوفيللين، لأنه 

من الجائز أن يتطلب الأمر ملاءمة المقادير الدوائية.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل  بأنك قد تكونين في فترة  الرضاعة، تعتقدين  أو  الحمل  إذا كنت في فترة 
أو تخططين للإرضاع، يجب إستشارة الطبيب المعالج أو الصيدلي قبل إستعمال 

إنسپرينچ.
من شأن الطبيب المعالج أن يوصيك بالتوقف عن الإرضاع إذا كنت مقبلة على تلقي 

إنسپرينچ. لا يعرف فيما إذا كان إنسپرينچ ينتقل إلى حليب الأم.
السياقة وإستعمال الماكنات

من غير المتوقع أن يؤثر إنسپرينچ على قدرتك على السياقة، ركوب الدراجات أو 
على إستعمال المعدات أو الماكنات. 

3( كيفية إستعمال الدواء؟
من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  المستحضر حسب  دائماً إستعمال  يجب 
الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج 

بالمستحضر. المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
تحتوي كل حقنة على 120 ملغ ساتراليزوماب. تُعطى الحقنة الأولى تحت إشراف 

الطبيب المعالج أو الممرضة. المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة: 
تُعطى الحقن الثلاث الأولى مرة في الأسبوعين. تسمى هذه "جرعات التحميل". 	●

داعمة". واصل  أسابيع. هذا يسمى "جرعة  أربعة  الحقنة كل  ذلك، تُعطى  بعد  	●
الحقن مرة كل أربعة أسابيع لطالما يوصيك الطبيب المعالج بذلك.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به
طريقة إستعمال إنسپرينچ

يُعطى إنسپرينچ بحقنة من تحت الجلد )تحت الجلد(. 	●
إحقن في كل مرة كافة محتوى المحقنة. 	●

في البداية، من شأن الطبيب المعالج أو الممرضة حقن إنسپرينچ.
المعالج أن يقرر بأنه يمكنك أنت أو معالج بالغ حقن  مع ذلك، من شأن الطبيب 

إنسپرينچ.
تتلقى أنت أو المعالج الخاص بك إرشاداً حول كيفية حقن إنسپرينچ.  	●

المعالج الخاص  إذا توفرت لديك أو لدى  المعالج أو الممرضة  إستشر الطبيب  	●
بك أسئلة حول كيفية الحقن.

إقرأ جيداً وتابع تعليمات الإستعمال وكيفية حقن إنسپرينچ في نهاية النشرة.
إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

المحتمل  بما أن إنسپرينچ يتوفر على شكل محقنة جاهزة للإستعمال، فمن غير 
المعالج،  الطبيب  قلقاً، إستشر  كنت  ذلك، إذا  مقداراً دوائياً أكبر. مع  تتلقى  أن 

الصيدلي أو الممرضة.
إذا حقنت مقادير دوائية أكثر مما أنت بحاجته، إتصل بالطبيب المعالج. خذ معك 

دائماً علبة الدواء عندما تذهب إلى الطبيب.
إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً 

إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت إستعمال الدواء

لكي يكون العلاج ناجعاً بشكل كامل، من المهم جداً مواصلة تلقي الحقن.
إذا كان الطبيب المعالج أو الممرضة يحقنان لك الحقن وفوّت زيارة لديهما، حدد 

زيارة إضافية حالاً.
المخصص،  الموعد  في  إجراء حقنة  ونسيت  بنفسك  إنسپرينچ  تحقن  كنت  إذا 
المخطط  التالي  الدوائي  المقدار  موعد  تنتظر حتى  يمكن. لا  ما  بأسرع  فإحقن 
أن  يجب  بك  الخاصة  التالية  الحقنة  المنسي، فإن  الدوائي  المقدار  له. بعد حقن 

تكون واحدة مما يلي:
لجرعات التحميل ـ أسبوعين بعد ذلك 	●

للجرعة الداعمة ـ أربعة أسابيع بعد ذلك 	●
إستوضح من الطبيب المعالج، الصيدلي أو الممرضة إذا لم تكن واثقاً.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن 

على حالتك الصحية. 
إذا توقفت عن إستعمال الدواء

لا تتوقف بشكل مفاجئ عن إستعمال إنسپرينچ بدون إستشارة الطبيب مسبقاً.
الدواء والتأكد  العتمة! يجب تشخيص طابع  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
من المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا لزم الأمر ذلك.
أو  الطبيب  الدواء، إستشر  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال إنسپرينچ قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
ردود فعل تحسسية

إحك حالاً للطبيب أو توجه لغرفة الطوارئ في المستشفى القريب إذا وجدت لديك 
أية علامات لردود فعل تحسسية خلال أو بعد عملية الحقن. العلامات تشمل:

ضغط في الصدر أو صفير 	●
الشعور بضيق في التنفس 	●

سخونة أو قشعريرة 	●
دوار شديد أو الشعور بدوخة 	●

إنتفاخ الشفتين، اللسان والوجه 	●
حكة في الجلد، شرى أو طفح 	●

لا تستعمل المقدار الدوائي التالي إلى أن تستشير الطبيب المعالج، وأخبرك الطبيب 
المعالج بإستعمال المقدار الدوائي التالي.

ردود فعل تتعلق بالحقن )شائعة جداً: من شأنها أن تؤثر على أكثر من مستعمل 
واحد من بين عشرة(

في غالبية الحالات تكون ردود الفعل هذه طفيفة، لكن بعضها قد تكون خطيرة. 
التالية  العلامات  لديك واحد من  إذا وجد  للممرضة  أو  المعالج  إحك حالاً للطبيب 

خلال أو بعد عملية الحقن، خاصة خلال الـ 24 ساعة الأولى بعد الحقن:
إحمرار، حكة، ألم أو إنتفاخ في مكان الحقن 	●

طفح، جلد أحمر أو حاك أو شرى 	●
الشعور بتورد 	●

صداع 	●
تهيج، إنتفاخ أو ألم في الحنجرة 	●

الشعور بضيق في التنفس 	●
إنخفاض ضغط الدم )دوار والشعور بدوخة( 	●

سخونة أو قشعريرة 	●
الشعور بإرهاق 	●

فحص المحقنة
)أنظر الرسم و(

يجوز  المحقنة. لا  الموجود على ظهر  إنقضاء الصلاحية  تاريخ  تحقق من  	.6
إستعمال المحقنة إذا إنقضى تاريخ الصلاحية.

تأكد فيما إذا يوجد أي تضرر للمحقنة. لا يجوز إستعمال المحقنة إذا كانت  	.7
متصدعة أو مكسورة.

تأكد من أن السائل في نافذة العرض رائق وعديم اللون حتى مائل للأصفر.  	.8
لا يجوز حقن الدواء إذا كان السائل عكراً، تغير لونه أو يحتوي على جسيمات.

من الجائز وجود القليل من فقاعات الهواء الصغيرة في المحقنة. هذا الأمر  	●
سليم ولا يجوز محاولة إخراج هذه الفقاعات الهوائية.

كان  إذا  أو  معطوبة  المحقنة  كانت  الصلاحية، إذا  تاريخ  إنقضى  إذا 
السائل عكراً، تغير لونه أو يحتوي على جسيمات، فلا تستعملها. 

في مثل هذه الحالة، إنتقل إلى المرحلة 21 “التخلص من إنسپرينچ" 
وإتصل بطبيبك أو الممرضة.

يجب تمكين المحقنة من بلوغ درجة حرارة الغرفة
المحقنة، ضعها على سطح عمل نظيف ومسطح )مثلاً  أن تحققت من  بعد  	.9
طاولة( لمدة 30 دقيقة. هذا الوقت يتيح للمحقنة بلوغ درجة حرارة الغرفة 

)أنظر الرسم ز(.
من المهم أن تتيح للمحقنة بلوغ درجة حرارة الغرفة لأن حقن دواء بارد قد 

يؤدي إلى عدم راحة وقد يجعل من الصعب دفع المكبس.
المحقنة  تسخين  بواسطة  الغرفة  درجة حرارة  بلوغ  عملية  من  تُسرع  لا  	●

بأي طريق كانت.
حرارة  درجة  المحقنة  فيه  تبلغ  التي  الوقت  خلال  غطاء الإبرة  تنزع  لا  	●

الغرفة.

اليدين يجب غسل 
إغسل يديك بالماء والصابون )أنظر الرسم ح(. 	.10

إختيار منطقة الحقن
إختر منطقة حقن بإحدى المنطقتين: 	.11

الجزء الأسفل من البطن أو ، 	●
الجزء الأمامي والأوسط من الفخذين )أنظر الرسم ط(. 	●

لا تحقن في منطقة 5 سم حول السرة. 	●
لا تحقن داخل شامات، ندب، كدمات، أو مناطق يكون فيها الجلد حساس،  	●

أحمر، قاسي أو مصاب.
في  آخر  مكان  جديدة. إختر  حقن  عملية  كل  في  مختلف  مكان حقن  إختر 
كل عملية حقن جديدة يبعد على الأقل 2.5 سم من مكان الحقن الأخير.

يجب تنظيف مكان الحقن
إمسح مكان الحقن بواسطة ضماد كحولي ومكّنه من الجفاف في الهواء. 	.12

لا تقوم بتهوية أو الزفر على المنطقة التي قمت بتنظيفها.●●
لا تلمس ثانية مكان الحقن النظيف قبل الحقن. ●●

تعليمات الإستعمال
التالية: إقرأ تعليمات الإستعمال 

قبل بدء إستعمال المحقنة الجاهزة للإستعمال. 	●
على  تحتوي  قد  جديدة، لأنها  طبية  وصفة  فيها  تتلقى  مرة  كل  في  	●

معلومات جديدة.
لا تشكل هذه المعلومات بديلاً لمحادثة مع طبيبك أو الممرضة بخصوص وضعك  	●

الصحي أو العلاج.
البيت  في  بنفسك  إنسپرينچ  بإمكانك حقن  كان  إذا  الممرضة  أو  يقرر طبيبك  	●
إستعمال  كيفية  للمُعالجِ  أو  لك  بذلك. أيضاً سيبينان  المعالج  يقوم  إذا  فيما  أو 

المحقنة بشكل صحيح وآمن قبل أن تستعملها بنفسك للمرة الأولى.
تحدث مع طبيبك أو الممرضة إذا توفرت لديك أسئلة. 	●

معلومات هامة
كل محقنة مليئة بالدواء تسمى إنسپرينچ. 	●

كل علبة من إنسپرينچ تحتوي فقط على محقنة واحدة جاهزة للإستعمال. 	●
بالإمكان إستعمال كل محقنة جاهزة للإستعمال مرة واحدة فقط. 	●

لا يجوز مشاركة المحاقن الخاصة بك مع أشخاص آخرين. 	●
لا يجوز نزع غطاء الإبرة إلى أن تكون جاهزاً لحقن إنسپرينچ. 	●

لا يجوز إستعمال المحقنة إذا سقطت أو تضررت. 	●
لا يجوز في أي وقت تفكيك المحقنة إلى أجزاء. 	●

لا يجوز ترك المحقنة بدون مراقبة. 	●
لا يجوز معاودة إستعمال نفس المحقنة.  	●

الأدوات اللازمة للحقن 
كل علبة من إنسپرينچ تحتوي على:

محقنة واحدة جاهزة للإستعمال، للإستعمال لمرة واحدة فقط.●●
التالية لكنها غير مشمولة في العلبة: هنالك أيضاً حاجة للأدوات 

1 ضماد كحولي 	●
1 كرة قطن معقمة أو ضماد شاشي معقم 	●

1 لاصق طبي صغير )پلاستر( 	●
1 وعاء مقاوم للثقب للأدوات الحادة للتخلص الآمن من غطاء الإبرة والمحقنة  	●
تعليمات  نهاية  إنسپرينچ" في  من  المرحلة 21 "التخلص  المستعملة. أنظر 

الإستعمال هذه.
إنسپرينچ محقنة جاهزة للإستعمال

أ والرسم ب( )الرسم 
قبل الإستعمال:

بعد الإستعمال:

يوجد للمحقنة واقي إبرة آلي الذي يغطي الإبرة عند إتمام الحقن.
تحضيرات لإستعمال إنسپرينچ

أخرج من البراد العلبة الحاوية على المحقنة وضعها على سطح عمل نظيف  	.1
ومسطح )مثلاً الطاولة(.

للعلبة  الخلفي  الجزء  في  الموجود  الصلاحية  إنقضاء  تاريخ  من  تحقق  	.2
)أنظر الرسم ج(. لا يجوز الإستعمال إذا إنقضى تاريخ الصلاحية الظاهر 

على العلبة. 
تأكد من أن الجزء الأمامي للعلبة مغلق )أنظر الرسم ج(. لا يجوز الإستعمال  	.3

إذا كان الختم غير كامل. 
إذا إنقضى تاريخ الصلاحية أو إذا كان الختم غير كامل، إنتقل إلى المرحلة 

21 "التخلص من إنسپرينچ" وإتصل بطبيبك أو الممرضة.

إفتح العلبة المغلقة )أنظر الرسم د(. 	.4

إرفع بحذر المحقنة خارج العلبة عن طريق الإمساك بجسم المحقنة )أنظر  	.5
الرسم هـ(.

لا يجوز قلب العلبة من أجل إخراج المحقنة. 	●
لا يجوز لمس “واقيي التشغيل” )activation guards). قد يسبب ذلك  	●

ضرراً للمحقنة.
لا يجوز الإمساك بالمكبس أو بغطاء الإبرة. 	●

جسم المحقنة
واقيي التشغيل

)لا يجوز اللمس( 

غطاء الإبرة  تاريخ إنقضاء الصلاحية  مكبس 
أ الرسم 

الرسم ب

واقي إبرة آلي 
)مطاول ومقفل( 

يجب التأكد من تاريخ إنقضاء الصلاحية  	●
)في الجزء الخلفي(

يجب التأكد من أن العلبة مغلقة 	●

الرسم ج

الرسم د

الرسم و

تحقق من تاريج إنقضاء الصلاحية  	●
)في الجزء الخلفي(

إفحص السائل 	●
تحقق فيما إذا كانت المحقنة معطوبة 	●

الرسم ز

30 دقيقة

الرسم ح

الرسم ي

الرسم هـ

الرسم ط

مناطق الحقن

גוף המזרק
מגני ההפעלה

)לא לגעת( 

מכסה המחט  תאריך תפוגה  בוכנה 
איור א′

איור ב′

מגן מחט אוטומטי
)מוארך ונעול( 

יש לבדוק את תאריך התפוגה  	●
)בחלק האחורי(

יש לבדוק אם האריזה סגורה 	●

איור ג′

איור ד′

איור ה′

איור ו′

בדוק את תאריך התפוגה  	●
)בחלק האחורי(
בדוק את הנוזל 	●

בדוק אם המזרק פגום 	●

איור ז′

30 דקות

איור ח′

איור י′

איור י״א

איור י״ב

איור י״ג

איור י״ד

איור ט״ו

איור ט′

אזורי הזרקה

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/


Injecting Enspryng
13.	Hold the barrel of the syringe between your thumb 

and forefinger. With the help of the other hand, pull the 
needle cap straight off. You may see a drop of liquid at 
the tip of the needle. This is normal and will not affect 
your dose (see Figure K).
•• Use the syringe within 5 minutes of removing 
the cap, otherwise the needle may get blocked.

•• Do not remove the needle cap until you are ready to 
inject Enspryng.

•• Do not put the needle cap back on after it has been 
removed as it might damage the needle.

•• Do not touch the needle and do not allow it to come 
into contact with other surfaces after the needle cap 
has been removed.

14.	Dispose of the needle cap immediately in the sharps 
container. See step 21 “Disposing of Enspryng”.

15.	Hold the barrel of the syringe with your thumb and 
forefinger. With the other hand, pinch the skin in the 
area which you cleaned (see Figure L).

16.	Use a fast and sharp movement to insert the needle at 
an angle between 45° and 90° (see Figure L).
•• Do not change the injection angle during the injection.
•• Do not insert the needle again.

17.	After the needle is inserted, release the pinched skin.
18.	Slowly inject all of the medicine by gently pressing the 

plunger downward until it touches the activation guards 
(see Figure M).

19.	Gently release the plunger and allow the needle to exit 
the skin at the same angle at which it was inserted (see 
Figure N).

•• Now the needle will be covered by the automatic 
needle guard. If the needle is not covered, carefully 
place the syringe in the sharps container to prevent 
injury. See step 21 “Disposing of Enspryng”.

Taking care of the injection site
20.	A little bleeding may occur at the injection site. You can 

press with a cotton ball or gauze pad on the injection 
site until the bleeding stops, but do not massage the 
area. If needed, a small bandage can be placed on the 
injection site. If the medicine comes into contact with 
the skin, wash the area with water.

Disposing of Enspryng
21.	Do not try to cover the syringe again. Place the used 

syringe in the sharps container immediately after use 
(see Figure O). Do not throw the syringe into the 
household waste bin and do not recycle it.

•• Ask your doctor or the nurse or pharmacist how to 
obtain a sharps container or what other types of 
puncture-resistant containers can be used to safely 
throw away your used syringes and needle caps.

•• Dispose of the used sharps container as per the 
instructions from your doctor, the nurse or pharmacist.

•• Do not dispose of the sharps container in your 
household waste bin.

•• Do not recycle the used sharps container.

Enspryng PL_version 1

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a  

doctor’s prescription only

Enspryng
120 mg/ml
Solution for injection
Composition:
Each prefilled syringe contains:
satralizumab 120 mg/ml
For information on inactive ingredients, see section  
6 – “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer to 
the doctor or pharmacist.
This medicine was prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them, even 
if it seems to you that their medical condition is similar.
1.	What is the medicine intended for?
Enspryng is intended as a monotherapy or in combination 
with immunosuppressive therapy for the treatment of 
neuromyelitis optica spectrum disorders (NMOSD) in 
adults and adolescents from 12 years of age who have 
antibodies against aquaporin 4 (AQP4-IgG-seropositive).
Therapeutic group: interleukin inhibitors.
Enspryng contains the active ingredient satralizumab. 
This is a kind of protein called a monoclonal antibody. 
Monoclonal antibodies are intended to identify and bind 
specific materials in the body.
NMOSD is a central nervous system disease that primarily 
affects the optic nerves and the spinal cord. It is caused by 
the immune system (the body’s defense) that mistakenly 
attacks the nerves of the body.
•	 The damage to the optic nerves causes swelling that 

leads to pain and vision loss.
•	 The damage to the spinal cord causes weakness or loss 

of movement in the legs or arms, loss of sensation and 
dysfunction of the bladder and intestine.

During an NMOSD attack , there is swelling of the nervous 
system. This can also occur upon recurrence of the 
disease. The swelling causes new symptoms or recurrence 
of previous symptoms.
How Enspryng works:
Enspryng blocks the activity of a protein called interleukin 6 
(IL-6), which is involved in processes that result in damage 
to and swelling of the nervous system. By blocking these 
effects, Enspryng lowers the risk of NMOSD recurrence 
or attack.
2.	Before using the medicine

Do not use the medicine if:
You are sensitive (allergic) to the active ingredient 
satralizumab or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine (see section 6 – “Further 
information”).
If this applies to you or if you are uncertain, do not use 
Enspryng and consult your doctor, a pharmacist or a 
nurse.

Special warnings regarding use of the medicine
Tell your doctor immediately if you experience any allergic 
reaction (see section 4 – “Side effects”).
If any of the following conditions apply to you (or if you are 
uncertain), tell your doctor, a pharmacist or a nurse before 
use of Enspryng:
Infections
You cannot use Enspryng if you have an infection. Tell your 
doctor or nurse immediately if you think you have any 
signs of an infection, before, during or after treatment 
with Enspryng, such as:
•	 Fever or chills
•	 Cough that does not pass
•	 Sore throat
•	 Cold sore or genital sores (herpes simplex)
•	 Shingles (herpes zoster)
•	 Red, swollen, tender or painful skin
•	 You are sick or feel as if you are sick, you have diarrhea 

or a stomachache.

Your doctor will wait until the infection is under control 
before he gives you Enspryng or allows you to resume 
injecting Enspryng.
Vaccinations
Tell your doctor if you recently received any 
vaccination or may be vaccinated in the near future.
•	 Your doctor will check if you need any vaccines before 

you start treatment with Enspryng.
•	 Do not have live or live attenuated vaccines (e.g., BCG 

vaccine for tuberculosis or vaccines for yellow fever) 
during the course of treatment with Enspryng.

Liver enzymes
Enspryng can affect your liver and may increase the levels 
of some of the liver enzymes in your blood. Before starting 
to use Enspryng, and during the course of treatment, your 
doctor will refer you for blood tests to check your liver 
function. Tell your doctor or nurse immediately if you 
have any of the following signs of liver damage during or 
after treatment with Enspryng:
•	 Yellowing of the skin and the white part of the eyes 

(jaundice)
•	 Dark-colored urine
•	 You are sick or feel as if you are sick
•	 Stomachache
White blood cell count
Before starting to use and during the course of treatment 
with Enspryng, your doctor will refer you for blood tests to 
check your white blood cell count.
Children and adolescents
Do not give this medicine to children under 12 years of age, 
since it was not tested in this age group.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. 
Especially if you are taking: warfarin, carbamazepine, 
phenytoin and theophylline, since there may be a need to 
adjust the dosages.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be 
pregnant or are planning to become pregnant, consult your  
doctor or pharmacist before taking Enspryng.
If you are due to receive Enspryng, your doctor may advise 
you to stop breast-feeding. It is not known if Enspryng 
passes into breast milk.
Driving and operating machinery
Enspryng is not expected to affect your ability to drive, ride 
a bicycle or operate tools or machinery.
3.	How should you use the medicine?
Always use the medicine according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain about the dosage and treatment regimen of 
the medicine. The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
Each injection contains 120 mg of satralizumab. The first 
injection will be given under the supervision of your doctor 
or nurse. The usual dosage is generally:
•	 The first three injections are given once every two weeks. 

These are called “loading doses”.
•	 Afterwards, the injection is given every four weeks. This is 

called a “maintenance dose”. Continue with the injections 
once every four weeks for as long as your doctor tells you 
to do so.

Do not exceed the recommended dose.
How to use Enspryng
•	 Enspryng is given as an injection under the skin 

(subcutaneous).
•	 Inject the entire content of the syringe each time.
At first, your doctor or nurse may inject Enspryng. However, 
your doctor may decide that you or an adult caregiver can 
inject Enspryng.
•	 You or your caregiver will be trained to inject Enspryng.
•	 Consult your doctor or nurse if you or your caregiver have 

questions about how to inject.
Read thoroughly and follow the instructions for use and 
how to inject Enspryng at the end of the leaflet.
If you accidentally take a higher dosage
Since Enspryng comes as a prefilled syringe, it is unlikely 
that you will receive a higher dosage. However, if you are 
concerned, consult your doctor, a pharmacist or nurse.
If you accidentally injected more doses than you needed, 
contact your doctor. Always take the package of the 
medicine with you when you go to the doctor.
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 

or proceed to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine
To ensure that the treatment is fully effective, it is very 
important that you continue receiving the injections.
If your doctor or the nurse injects the injections for you 
and you missed an appointment with them, immediately 
schedule another appointment.
If you inject Enspryng on your own and you forgot an 
injection at the scheduled time, inject as soon as possible. 
Do not wait until the time for the next planned dose. After 
you injected the forgotten dose, your next dose has to be 
one of the following:
•	 For loading doses – two weeks afterwards
•	 For maintenance doses – four weeks afterwards
Check with your doctor, the pharmacist or the nurse if you 
are uncertain.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
If you stop taking the medicine
Do not stop use of Enspryng abruptly without first 
consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	Side effects
As with any medicine, use of Enspryng may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Allergic reactions
Tell the doctor immediately or proceed to the closest 
hospital emergency room if you have any signs of allergic 
reactions during or after the injection. The signs include:
•	 Pressure in the chest or wheezing
•	 Feeling breathless
•	 Fever or chills
•	 Severe dizziness or lightheadedness
•	 Swelling of the lips, tongue, face
•	 Skin itchiness, urticaria or rash
Do not take the next dose before you consult with your 
doctor and your doctor told you to take the next dose.
Injection-related reactions (Very common: may affect 
more than one in ten users)
In most cases, these will be mild reactions, but some of 
them may be severe.
Inform your doctor or nurse immediately if you have any of 
the following signs during or after the injection, especially 
in the first 24 hours after the injection:
•	 Redness, itchiness, pain or swelling at the injection site
•	 Rash, red or itchy skin or urticaria
•	 Flushing sensation
•	 Headache
•	 Irritation, swelling or sore throat
•	 Feeling breathless
•	 Low blood pressure (dizziness and lightheadedness)
•	 Fever or chills
•	 Feeling tired
•	 You are sick or feel as if you are sick, or have diarrhea
•	 Rapid heard rate, fluttering or pounding heart 

(palpitations)
Tell your doctor or nurse immediately if you have any of 
the above signs.
Other side effects:
Very common (may affect more than one in ten users)
•	 Headache
•	 Joint pain
•	 High blood fat levels
•	 Low white blood cell level in tests
Common (may affect 1-10 in 100 users)
•	 Feeling stiff
•	 Migraine
•	 Slow heart rate (bradycardia)
•	 Increased blood pressure
•	 Inability to sleep
•	 Swelling of the lower part of the legs, feet or hands
•	 Rash or itch
•	 Allergies or hay fever
•	 Inflammation in the stomach (gastritis), including 

stomachache and nausea
•	 Weight gain

•	 Blood tests that show:
∘∘ Low fibrinogen levels (a protein involved in blood 
clotting)
∘∘High liver enzymes level (transaminases, a possible 
sign of liver problems)
∘∘High bilirubin level (a possible sign of liver problems)
∘∘ Low platelet level (which may lead to bleeding or easy 
bruising)

If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you are suffering from a side effect 
not mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5.	How should the medicine be stored?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 
must be kept in a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.
•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 

that appears on the label of the prefilled syringe and on 
the outer package. The expiry date refers to the last day 
of that month.

•	 Store the medicine in a refrigerator (at a temperature of 
2°C-8 °C). Do not freeze. Do not use the syringe if it froze. 
Always keep the syringe dry.

•	 Store the prefilled syringes in the outer package to protect 
them from light and moisture.

•	 If it was not opened and was stored in the outer package, 
Enspryng can be left outside of the refrigerator below  
30°C for a single period of up to 8 days. Do not put 
Enspryng back in the refrigerator.

•	 Do not use a prefilled syringe that was left outside of the 
refrigerator for more than 8 days; dispose of it.

Do not use this medicine if it is cloudy, discolored or 
contains particles. Enspryng is a colorless to yellowish 
liquid.
The medicine must be injected immediately and no 
more than 5 min after removing the cap, to prevent the 
medicine from drying up and blocking the needle. If the 
prefilled syringe was not used within 5 minutes of removing 
the cap, throw it out in a sharps container and use a new 
prefilled syringe.
Do not dispose of medicines via the household waste 
bin or wastewater. Ask the pharmacist how to dispose of 
medicines you no longer use. These measures will help 
protect the environment.
6.	Further Information
What does Enspryng contain?
•	 The active ingredient is satralizumab. Each prefilled 

syringe contains 120 mg satralizumab in 1 ml.
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also 

contains:
	 L-Arginine, L-Histidine, Poloxamer 188, L-Aspartic acid, 

Water for injection.
What does the medicine look like and what are the contents 
of the pack?
•	 Enspryng is a colorless to yellowish liquid.
•	 Enspryng is a solution for injection.
•	 Each Enspryng package contains one prefilled syringe.
License holder and address: Roche Pharmaceuticals 
(Israel) Ltd., P.O.B. 6391, Hod Hasharon 4524079.
Manufacturer name and address: F. Hoffmann-La Roche 
Ltd., Basel, Switzerland.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
169-11-36563-00
Approved in February 2022.

Instructions for use
Read the following instructions for use:
•	Before starting to use the prefilled syringe.
•	Each time you receive a new prescription, since they 

may include new information.
•	 This information is not a substitute for a conversation with 

your doctor or the nurse about your medical condition or 
treatment.

•	 Your doctor or the nurse will decide if you can inject 
Enspryng by yourself at home or if a caregiver will do it. 
They will also show you or your caregiver how to use the 
syringe properly and safely before you use it by yourself 
for the first time.

•	 Talk to your doctor or with the nurse if you have any 
questions.

Important information
•	 Each syringe is filled with a medicine called Enspryng.
•	 Each Enspryng package contains only one prefilled 

syringe.
•	 Each prefilled syringe can be used only once.
•	 Do not share your syringes with other people.
•	 Do not remove the needle cap until you are ready to inject 

Enspryng.
•	 Do not use the syringe if it fell or was damaged.
•	 Do not try to disassemble the syringe parts at any time.
•	 Do not leave the syringe unsupervised.
•	 Do not reuse the same syringe.
Supplies needed for the injection
Each Enspryng package contains:
•	 1 prefilled syringe, for a single use only.
The following equipment is also necessary, but is not 
included in the package:

•	 1 alcohol pad
•	 1 sterile cotton ball or sterile gauze pad
•	 1 small bandage
•	 1 sharps container for safe disposal of the needle cap 

and used syringe. See step 21 “Disposing of Enspryng” 
at the end of these instructions for use.

Enspryng prefilled syringe
(Figure A and Figure B)
Before use:

After use:

The syringe has an automatic needle guard that covers the 
needle when the injection has been completed.
Prepare to use Enspryng
1.	 Take the package containing the syringe out of the 

refrigerator and place it on a clean, flat work surface 
(e.g., a table).

2.	 Check the expiry date on the back of the package (see 
Figure C). Do not use if the expiry date indicated on 
the back of the package has passed.

3.	 Check that the front part of the package is closed (see 
Figure C). Do not use if the seal is not intact.
If the expiry date has passed or if the seal is not 
intact, skip to step 21 “Disposing of Enspryng” 
and contact your doctor or the nurse.

4.	 Open the sealed package (see Figure D).

5.	 Carefully take the syringe out of the package by holding 
the barrel (see Figure E).
•• Do not turn the package upside down to take out the 
syringe.

•• Do not touch the activation guards. This may damage 
the syringe.

•• Do not hold the plunger or needle cap.

Checking the syringe
(see Figure F)
6.	 Check the expiry date on the syringe. Do not use the 

syringe if the expiry date has passed.
7.	 Check if there is any damage to the syringe. Do not 

use the syringe if it is cracked or broken.
8.	 Check that the liquid in the display window is clear and 

colorless to yellowish. Do not inject the medicine if the 
liquid is cloudy, discolored or contains particles.
•• There may be a few small air bubbles in the syringe. 
This is normal and you should not try to get these 
air bubbles out.

If the expiry date passed, if the syringe is damaged 
or if the liquid is cloudy, discolored or contains 
particles, do not use it. In such a case, skip to 
step 21 “Disposing of Enspryng” and contact your 
doctor or the nurse.
Allow the syringe to reach room temperature

9.	 After checking the syringe, place it on a clean and 
flat work surface (e.g., a table) for 30 minutes. This 
will allow the syringe to reach room temperature (see 
Figure G).
It is important to allow the syringe to reach room 
temperature since injection of a cold medicine may 
cause discomfort and make it difficult to press the 
plunger.
•• Do not speed up the process of warming to room 
temperature by warming the syringe in any way.

•• Do not remove the needle cap while the syringe is 
reaching room temperature.

Wash your hands
10.	Wash your hands with water and soap (see Figure H).

Choose the injection site
11.	Choose one of the following injection sites:

•• The lower part of the abdomen, or
•• The front and center part of the thighs (see Figure I).

•• Do not inject in the 5 cm area around the navel.
•• Do not inject into moles, scars, bruises or areas in 
which the skin is tender, red, hard or damaged.

For each new injection, choose a different injection 
site. For each new injection, choose a different area 
that is at a distance of at least 2.5 cm from the site 
of the previous injection.

Clean the injection site.
12.	Wipe the injection site with an alcohol pad and allow it 

to air-dry.
•• Do not fan or blow on the area that you cleaned.
•• Do not touch the clean injection site again before 
injecting.

كنت مريضاً أو تشعر بأنك مريض، أو لديك إسهالات 	●
تسارع نظم القلب، رفرفة أو خفقان القلب )ضربات قلب( 	●

إحك حالاً للطبيب المعالج أو للممرضة إذا وجدت إحدى العلامات أعلاه.
أعراض جانبية أخرى:

شائعة جداً )من شأنها أن تؤثر على أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(
صداع 	●

ألم في المفاصل 	●
إرتفاع نسب الشحوم في الدم 	●

نسبة منخفضة لخلايا الدم البيضاء في الفحوص 	●
شائعة )من شأنها أن تؤثر على 10-1 مستعملين من بين 100(

الشعور بتصلب 	●
شقيقة 	●

)bradycardia( نظم قلب بطيء 	●
إرتفاع ضغط الدم 	●

عدم القدرة على النوم 	●
إنتفاخ في الجزء السفلي من الرجلين، القدمين أو اليدين 	●

طفح أو حكة 	●
حساسية أو حمى القش 	●

إلتهاب في المعدة )gastritis(، بما في ذلك ألم في البطن وغثيان 	●
زيادة في الوزن 	●

فحوص دم التي تدل على: 	●
إنخفاض نسبة الفيبرينوجين )پروتين يشترك في تخثر الدم( 	○

إرتفاع نسبة إنزيمات الكبد )ناقلات الأمين، علامة محتملة لمشاكل في الكبد( 	○
إرتفاع نسبة البيليروبين )علامة محتملة لمشاكل في الكبد( 	○

إنخفاض نسبة الصفيحات الدموية )الذي من شأنه أن يؤدي إلى نزف أو إلى  	○
سهولة الإصابة(

عندما  الجانبية، أو  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
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 
الرئيسية  »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة 
النموذج  إلى  يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة  لموقع 

المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية )exp.date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	●
يظهر على ملصقة المحقنة الجاهزة للإستعمال وعلى العلبة الخارجية. يشير 

تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب تخزين الدواء في البراد )بدرجة حرارة قدرها 8-2 درجات مئوية(.  	●

دائماً حفظ  تجمدت. يجب  إذا  المحقنة  إستعمال  يجوز  التجميد. لا  يجوز  لا  	
المحقنة جافة.

يجب حفظ المحاقن الجاهزة للإستعمال في العلبة الخارجية لحمايتها من الضوء  	●
والرطوبة.

إذا لم يتم فتحه وحُفظ في العلبة الخارجية، فإن إنسپرينچ يمكن أن يُترك خارج  	●
البراد بدرجة حرارة دون 30 درجة مئوية لفترة زمنية واحدة حتى 8 أيام. 

لا يجوز إعادة إنسپرينچ إلى البراد.
لا يجوز الإستعمال ويجب التخلص من المحقنة الجاهزة للإستعمال التي تُركت  	●

خارج البراد لمدة تزيد عن 8 أيام.
لا تستعمل هذا الدواء إذا كان عكراً، تغير لونه أو يحتوي على جسيمات. إنسپرينچ 
عبارة عن سائل عديم اللون حتى مائل إلى الأصفر. يجب حقن الدواء حالاً بما لا 
يتجاوز 5 دقائق بعد نزع الغطاء، لتجنب جفاف الدواء وإنسداد الإبرة. إذا لم يتم 
إستعمال المحقنة الجاهزة للإستعمال خلال 5 دقائق من نزع الغطاء، فعليك رميها 
في وعاء التخلص من الأدوات الحادة وإستعمال محقنة جديدة جاهزة للإستعمال.

لا يجوز رمي الأدوية في سلة القمامة المنزلية أو في مياه المجاري. إسأل الصيدلي 
الإجراءات  قيد الإستعمال. تساعد هذه  لم تعد بعد  أدوية  التخلص من  عن كيفية 

في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

ماذا يحتوي إنسپرينچ؟
الفعالة هي ساتراليزوماب. تحتوي كل محقنة جاهزة للإستعمال على  المادة  	●

120 ملغ ساتراليزوماب في 1 ملل. 
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً: 	●

L-Arginine, L-Histidine, Poloxamer 188, L-Aspartic acid,  
Water for injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟
إنسپرينچ عبارة عن سائل عديم اللون حتى مائل للأصفر. 	●

إنسپرينچ عبارة عن محلول للحقن. 	●
تحتوي كل علبة من إنسپرينچ على محقنة واحدة جاهزة للإستعمال. 	●

صاحب الإمتياز وعنوانه: 
روش فارماسڤتيكا )إسرائيل( م.ض.، ص.ب. 6391، هود هشارون 4524079.

إسم المنتج وعنوانه: 
هوفمان ـ لا روش م.ض.، بازل، سويسرا.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
 169-11-36563-00

تمت المصادقة عليها بتاريخ شباط 2022.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 

على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

حقن إنسپرينچ
الأخرى، إسحب  اليد  والسبابة. بواسطة  الإبهام  بين  المحقنة  أمسك جسم  	.13
بشكل مستقيم غطاء الإبرة. من شأنك أن ترى قطرة سائل في طرف الإبرة. 

هذا الأمر سليم ولن يؤثر على مقدارك الدوائي )أنظر الرسم ي”أ(.
إستعمل المحقنة خلال 5 دقائق من نزع الغطاء أو أن الإبرة من شأنها  	●

أن تُسد.
لا تنزع غطاء الإبرة إلى أن تكون مستعداً لحقن إنسپرينچ. 	●

لا تعيد غطاء الإبرة بعد نزعه لأن ذلك قد يلحق الضرر بالإبرة. 	●
لا تلمس الإبرة ولا تسمح لها ملامسة أسطح أخرى بعد نزع غطاء الإبرة. 	●

المرحلة 21  الحادة. أنظر  الأدوات  وعاء لرمي  في  حالاً غطاء الإبرة  إرم  	.14
“التخلص من إنسپرينچ".

أمسك جسم المحقنة بواسطة الإبهام والسبابة. بواسطة اليد الثانية، أقرص  	.15
الجلد في المنطقة التي قمت بتنظيفها )أنظر الرسم ي”ب(.

طبق حركة سريعة وحادة، من أجل إدخال الإبرة بزاوية ما بين 45 إلى 90  	.16
درجة )أنظر الرسم ي”ب(.

لا يجوز تغيير زاوية الحقن خلال الحقن. 	●
لا يجوز إدخال الإبرة مرة إضافية. 	●

بعد إدخال الإبرة، حرر الجلد المقروص. 	.17
إحقن ببطء كامل الدواء بواسطة دفع المكبس بلطف نحو الأسفل حتى يلامس  	.18

“واقيي التشغيل” )activation guards(  )أنظر الرسم ي”ج(.

حرر بلطف المكبس ومكّن الإبرة من الخروج من الجلد بنفس الزاوية التي  	.19
تم إدخالها فيها )أنظر الرسم ي”د(.

الإبرة الآن مغطاة بواسطة واقي الإبرة الآلي. إذا لم تكن الإبرة مغطاة،  	●
ضع بحذر المحقنة في وعاء لرمي الأدوات الحادة لتجنب الإصابة. أنظر 

المرحلة 21 “التخلص من إنسپرينچ".
العناية بمكان الحقن

من الجائز حدوث القليل من النزف في مكان الحقن. بالإمكان الضغط بواسطة  	.20
كرة من القطن أو ضماد شاشي على مكان الحقن حتى يتوقف النزف، لكن لا 
يجوز تدليك المكان. عند الحاجة، بالإمكان وضع لاصق طبي صغير )پلاستر( 

على مكان الحقن. إذا لامس الدواء الجلد، يجب غسل المنطقة بالماء.
التخلص من إنسپرينچ

لا يجوز محاولة تغطية الإبرة من جديد. ضع المحقنة المستعملة في وعاء  	.21
يجوز  الرسم ط”و(. لا  الحادة حالاً بعد الإستعمال )أنظر  لرمي الأدوات 

رمي المحقنة في القمامة المنزلية ولا يجوز محاولة إعادة تدويرها.

وعاء  على  الحصول  يمكن  أين  الصيدلي  أو  الممرضة  أو  طبيبك  إسأل  	●
للثقب  المقاومة  الأخرى  الأوعية  بأي من  أو  الحادة  الأدوات  للتخلص من 
المستعملة  الإبر  وأغطية  المحاقن  من  بأمان  للتخلص  الإستعمال  يمكن 

الخاصة بك.
تخلص من الوعاء المستعمل لرمي الأدوات الحادة حسب تعليمات الطبيب  	●

الخاص بك، الممرضة أو الصيدلي.
القمامة  الحادة في  الأدوات  للتخلص من  الوعاء المستعمل  لا يجوز رمي  	●

المنزلية الخاصة بك.
لا يجوز إعادة تدوير الوعاء المستعمل للتخلص من الأدوات الحادة. 	●
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