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

زولجينسما
معلق للتسريب الوريدي

التركيب
أبيپارڤوڤيك المادة الفعالة: أوناسيمنوچين 

Onasemnogene abeparvovec
2.0 × 1013 vg/mL :تحتوي كل قنينة على

لقائمة المواد غير الفعالة أنظر الفقرة 6 - "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 
أو الصيدلي. وصف هذا الدواء لعلاج طفلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر زولجينسما بطاقة معلومات حول الأمان 
معلومات  على  البطاقة  هذه  للوالدين. تحتوي  توجيهية  للمتعالج ـ نشرة 
هامة حول الأمان، التي يتوجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وخلال العلاج 
بـ زولجينسما والتصرف وفقها. يجب قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان 
للمتعالج والنشرة للمستهلك قبل بدء إستعمال المستحضر. يجب حفظ البطاقة 

لقراءتها بتمعن ثانية عند الحاجة. 

في  إرتفاع  أو  حاد  كبدي  وخطير، قصور  حاد  كبدي  تحذير: ضرر 
إنزيمات الكبد.

أو  للكبد  الكبد، ضرر شديد  إنزيمات  نسب  في  إرتفاع  الدواء إلى  يؤدي  قد 
الوفاة.  إلى  التي أدت  قصور كبدي حاد. بُلغ عن حالات لقصور كبدي حاد 
إن المتعالجين الذين لديهم حالياً خلل في الأداء الوظيفي الكبدي من شأنهم 
إجراء الفحص  الدواء يجب  أكبر. قبل حقن  لخطورة  معرضين  يكونوا  أن 

لوظائف الكبد.
لهذا السبب يجب إعطاء المتعالج دواء ستيروئيدي عن طريق البلع يوماً قبل 
إعطاء  بعد  الأقل  بـ زولجينسما، ولمدة 30 يوماً إضافياً على  بدء العلاج 
العلاج لمرة واحدة. بعد العلاج، سيجتاز المتعالج سلسلة من فحوص الدم 
الروتينية لمراقبة الأداء الوظيفي للكبد. يجب مراقبة الأداء الوظيفي للكبد 3 
أشهر على الأقل بعد إعطاء العلاج، ولمدة أطول وفقاً للتشخيص السريري.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
زولجينسما عبارة عن علاج جيني يحتوي على ناقل ڤيروسي ومخصص لعلاج 
الأطفال حتى عمر سنتين، الذين تم تشخيصهم على أنهم مرضى بـ SMA )ضمور 

 .SMN1 العضلات الشوكي( ولديهم طفرة في المورثة
الفصيلة العلاجية: مستحضرات للعلاج الجيني.

كيف يعمل الدواء:
في  الخلل  المسماة SMN1. إن  المورثة  في  خلل  ينجم مرض SMA عن 
هذه المورثة يؤدي إلى إنتاج غير كافٍ للپروتين المسمى SMN. زولجينسما 
عبارة عن علاج جيني، يحتوي على ناقل ڤيروسي الذي ينقل المورثة المشفرة 
للپروتين الناقص. بعد إعطاء زولجينسما، يكون بإمكان الجسم إنتاج الپروتين 

الناقص بكميات كافية وبشكل سليم.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء

 Onasemnogene( الفعالة كان طفلك حساساً )أليرجي( للمادة  إذا 
abeparvovec( أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء 

)كما هو مفصل في الفقرة 6(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

ضرر كبدي حاد وخطير
قد يؤدي الدواء إلى إرتفاع في نسب إنزيمات الكبد، ضرر شديد للكبد أو قصور 
الوفاة. إن  الحياة وحتى  كبدي حاد، التي قد تؤدي لحالات تشكل خطراً على 
أن  الكبدي من شأنهم  الأداء الوظيفي  في  لديهم حالياً خلل  الذين  المتعالجين 

يكونوا معرضين لخطورة أكبر. 
قبل حقن الدواء يجب إجراء فحص للأداء الوظيفي للكبد.

لهذا السبب يجب إعطاء المتعالج دواء ستيروئيدي بالبلع يوماً قبل بدء العلاج 
بـ زولجينسما، ولمدة 30 يوماً إضافياً على الأقل بعد إعطاء العلاج لمرة واحدة. 
بعد العلاج، سيجتاز المتعالج سلسلة من فحوص الدم الروتينية لمراقبة وظائف 
الكبد. يجب مراقبة وظائف الكبد 3 أشهر على الأقل بعد إعطاء العلاج، ولمدة 

أطول وفقاً للتشخيص السريري.
يجب إبلاغ الطبيب المعالج في حالات كون لون الجلد أو العينين مائل للأصفر، 
إذا  أو  يتقيأه  أو عندما  الستيروئيدات  المتعالج مقداراً دوائياً من  يفوّت  عندما 

قاسى المتعالج من تدني في اليقظة. 
 ،bronchiolitis أمراض تلوثية )مثل رشح، إنفلوإنزا، إلتهاب القصبات الهوائية ـ
إلتهاب الأذن الوسطى، إلتهاب المعدة والأمعاء ]gastroenteritis[( قبل أو بعد 
العلاج بـ زولجينسما قد تؤدي إلى مضاعفات خطيرة. يجب الإنتباه لعلامات 
في  الأنف، آلام  مثل سعال، خرخرة، عطاس، سيلان  الأمراض  لهذه  محتملة 
الحنجرة أو سخونة. يجب إبلاغ الطبيب المعالج فوراً في حالات ظهور أعراض 

التي تدل على تلوث محتمل.
Thrombocytopenia نسبة منخفضة من الصفيحات الدموية ـ

الدم  في  الدموية  الصفيحات  تعداد  في  إنخفاض  إلى  زولجينسما  يؤدي  قد 
إجراء التعداد  أنزفة. يجب  أو  كدمات  في خطورة ظهور  إرتفاع  إلى  ويؤدي 
كل  ذلك  وبعد  العلاج  من  الأول  الشهر  أسبوع خلال  كل  الدموية  للصفيحات 
الدموية  الصفيحات  نسبة  تعود  أن  إلى  والثالث  الثاني  الشهر  أسبوعين خلال 
في الدم إلى المستوى الطبيعي. يجب إبلاغ الطبيب المعالج في الحالات لظهور 

علامات تكدم )"إصابات زرقاء"( أو نزف. 
)TMA( الخُثاري إعتلال الأوعية الدقيقة 

نسب  يخفض  أن  من شأنه  زولجينسما  بأن  والمعالجِين  الوالدين  إبلاغ  يجب 
الصفيحات الدموية وكذلك تعداد كريات الدم الحمراء، الأمر الذي يؤدي لإصابة 
حادة في الكلى، وإرتفاع الخطورة لحدوث نزف وكدمات، من شأن هذه الأعراض 

 .TMA أن تدل على
يجب إبلاغ الوالدين والمعالجِين بأن TMA هو عرض الذي بُلغ عنه عند الخضوع 
 ـزولجينسما، ومن شأنه أن يحدث بعد حوالي أسبوع من تسريب زولجينسما.  لعلاج ب
يجب إطلاع الوالدين والمعالجِين بالتوجه فوراً إلى الطبيب المعالجِ في حال ظهور 

كدمات أو نزف، إختلاج، أو قلة التبول بعد العلاج بـ زولجينسما.
نسب تروپونين ـ I )پروتين يتعلق بنشاط القلب(

من الجائز حدوث إرتفاع في نسب هذا الپروتين في الدم. لذا يتم إجراء فحص 

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

זולג׳נסמה
תרחיף לעירוי תוך-ורידי

הרכב
החומר הפעיל: אונסמנוגן אבפרוובק

Onasemnogene abeparvovec
2.0 × 1013 vg/mL :כל בקבוקון מכיל

לרשימה של החומרים הבלתי 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 עבור 
ילדך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מחלתם דומה.
בנוסף לעלון, לתכשיר זולג׳נסמה קיים כרטיס מידע בטיחותי 
למטופל - עלון הדרכה להורים. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי 
חשוב, שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול 
בזולג׳נסמה ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי 
למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש 

לשמור את הכרטיס לעיון נוסף בעת הצורך.

אזהרה: פגיעה כבדית חריפה חמורה, אי ספיקת כבד 
חריפה או עלייה באנזימי כבד.

התרופה עלולה לגרום לעלייה ברמות אנזימי כבד, נזק חמור 
לכבד או אי ספיקת כבד חריפה. דווחו מקרים של אי ספיקת 
כבד חריפה שהסתיימו במוות. מטופלים עם ליקוי קיים 

בתפקוד הכבד עשויים להיות בסיכון מוגבר.
לפני הזרקת התרופה יש לבצע בדיקת תפקודי כבד.

מסיבה זו יש לתת למטופל תרופה סטרואידית בבליעה החל 
מיום לפני הטיפול בזולג׳נסמה, ובמשך 30 יום נוספים לפחות 
לאחר מתן הטיפול החד-פעמי. לאחר הטיפול, המטופל יעבור 
סדרת בדיקות דם שגרתיות בכדי לנטר את תפקודי הכבד. 
יש לנטר תפקודי הכבד לפחות 3 חודשים לאחר מתן הטיפול, 

וזמנים ארוכים יותר בהתאם לשיקול קליני.
למה מיועדת התרופה?  .1

זולג׳נסמה הינה טיפול גנטי שמכיל וקטור ויראלי ומיועדת 
 SMA -לטיפול בילדים עד גיל שנתיים, המאובחנים כחולים ב

.SMN1 ניוון שרירים שידרתי( עם מוטציה בגן(
קבוצה תרפויטית: תכשירים לריפוי גני.

כיצד התרופה פועלת:
מחלת ה- SMA נובעת מפגם בגן הנקרא SMN1. הפגם בגן זה 
מוביל לייצור בלתי מספיק של חלבון הנקרא SMN. זולג׳נסמה 
הינה טיפול גנטי, היא מכילה וקטור ויראלי שמעביר את הגן 
המקודד לחלבון החסר. לאחר מתן זולג׳נסמה, הגוף יוכל לייצר 

את החלבון החסר בכמות מספיקה ובצורה תקינה.
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה

 Onasemnogene( לחומר הפעיל )אם ילדך רגיש )אלרגי
abeparvovec( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 

מכילה התרופה )כמפורט בסעיף 6(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

פגיעה כבדית חריפה חמורה
התרופה עלולה לגרום לעלייה ברמות אנזימי כבד, נזק חמור 
לכבד או אי ספיקת כבד חריפה, שעלולים לגרום למצבים מסכני 
חיים ואף להסתיים במוות. מטופלים עם ליקוי קיים בתפקוד 

הכבד עשויים להיות בסיכון מוגבר.
לפני הזרקת התרופה יש לבצע בדיקת תפקודי כבד.

מסיבה זו יש לתת למטופל תרופה סטרואידית בבליעה החל 
מיום לפני הטיפול בזולג׳נסמה, ובמשך 30 יום נוספים לפחות 
לאחר מתן הטיפול החד-פעמי. לאחר הטיפול, המטופל יעבור 
סדרת בדיקות דם שגרתיות בכדי לנטר את תפקודי הכבד. 
יש לנטר תפקודי הכבד לפחות 3 חודשים לאחר מתן הטיפול, 

וזמנים ארוכים יותר בהתאם לשיקול קליני.
יש ליידע את הרופא המטפל במקרים של גוון עור או עיניים 
צהבהב, כאשר המטופל מפספס מנת סטרואידים או כאשר הוא 

מקיא אותה או אם המטופל חווה ירידה בעירנות.
 - צינון, שפעת, דלקת סמפונות  )כגון  זיהומיות   מחלות 
ומעי  קיבה  דלקת  תיכונה,  באוזן  דלקת  ברונכיוליטיס, 
]גסטרואנטריטיס[( לפני או אחרי הטיפול בזולג׳נסמה עלולות 
להוביל לסיבוכים חמורים. יש לשים לב לסימנים אפשריים 
למחלות אלו כגון שיעול, חרחורים, התעטשויות, נזלת, כאבי 
גרון או חום. יש ליידע את הרופא המטפל מיד במקרים של 

הופעת תסמינים המצביעים על זיהום אפשרי.
תרומבוציטופניה – רמה נמוכה של טסיות

זולג׳נסמה עלולה להביא לירידה בספירת הטסיות בדם ולגרום 
לעלייה בסיכון להופעת חבלות או דימומים. יש לבצע ספירת 
טסיות בכל שבוע במשך החודש הראשון לטיפול ולאחר מכן 
כל שבועיים במשך החודש השני והשלישי עד שרמת הטסיות 

בדם חוזרת לנורמה.
חבלה  סימני  של  במקרים  המטפל  הרופא  את  ליידע   יש 

)״מכות כחולות״( או דימום.
)TMA( מיקרואנגיופתיה טרומבוטית

יש ליידע את ההורים והמטפלים כי זולג׳נסמה עשויה להוריד 
את רמות הטסיות בדם כמו גם את ספירת הכדוריות האדומות, 
עשויה לגרום לפגיעה כלייתית אקוטית, ועלייה בסיכון לדמם 

.TMA וחבלות, סימפטומים אלו עשויים להצביע על
יש ליידע את ההורים והמטפלים כי TMA הינה תופעה שדווחה 
תחת טיפול בזולג׳נסמה, ועשויה להתרחש כשבוע לאחר עירוי 
בזולג׳נסמה. יש לעדכן את ההורים והמטפלים לפנות מיד 
לרופא המטפל באם ישנה הופעה של חבורות או דמם, פרכוס, 

או ירידה במתן שתן לאחר הטיפול בזולג׳נסמה.

רמות טרופונין-I )חלבון הקשור לפעילות הלב(
תתכן עלייה ברמות בדם של חלבון זה. לכן בדיקה לרמת החלבון 
תתבצע כל שבוע בחודש הראשון לאחר הטיפול ולאחר מכן פעם 
בחודש, בחודש השני והשלישי, עד שהרמות חוזרות לנורמה.

טיפול בהפרשות הגוף
זולג׳נסמה מתפנה מהגוף בעיקר דרך הפרשות המטופל.

לכן, במשך כחודש לאחר העירוי, חיתולים עם צואה יש לשים 
בשתי שקיות פלסטיק ולזרוק בפח רגיל. כמו כן יש להקפיד 

על שטיפת ידיים לאחר מגע עם צואה, הפרשות ונוזלי גוף.
מתן בפגים

מתן זולג׳נסמה לפגים לפני הגעתם לגיל הלידה המלא אינו 
מומלץ כיוון שהטיפול הנלווה הנדרש בסטרואידים עשוי לפגוע 

בהתפתחותם הנוירולוגית.
בדיקות ומעקב

לפני ולאחר מתן עירוי זולג׳נסמה, הרופא יפנה את ילדך 
לבדיקות:

תפקודי כבד )ראה פירוט באזהרה שלעיל(.  -
ספירת טסיות דם וטרופונין-I )ראה פירוט באזהרה שלעיל(.  -

.AAV9-נוכחות נוגדני אנטי  -
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

יש להתייעץ עם הרופא לגבי מועד קבלת חיסון לפני מתן 
התרופה ולאחריה, ובמיוחד בחיסונים MMR )חצבת, חזרת, 
 RSV אבעבועות רוח( וחיסון מניעתי נגד( varicella ,)אדמת

)נגיף נשימתי סינציאלי( עונתי.
הריון, הנקה ופוריות

אין מידע על שימוש בתכשיר בנשים הרות. אין מידע על שימוש 
בנשים מניקות ועל הימצאות התכשיר בחלב אם, ומה השפעתו 
על התינוק. לא נערכו מחקרים להעריך השפעת התכשיר על 

פוריות המטופל.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

זולג׳נסמה מכילה נתרן )Sodium( בכמות של 4.6 מ״ג נתרן בכל 
מ״ל של התרופה. כמות זו היא 0.23% מהכמות המקסימלית 
המומלצת למבוגר, שהיא 2 גרם נתרן, על פי ארגון הבריאות 
העולמי )WHO(. כל בקבוקון של 5.5 מ״ל מכיל 25.3 מ״ג נתרן, 

וכל בקבוקון של 8.3 מ״ל מכיל 38.2 מ״ג נתרן.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. המינון 
ומשטר הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.

זולג׳נסמה תוזרק לילדך ע״י רופא או אחות המנוסים בטיפול 
במצבו הרפואי של ילדך.

הכמות של זולג׳נסמה שילדך יקבל תחושב על ידי הרופא של 
ילדך לפי משקלו של ילדך. המנה מחושבת ביחידות הנקראות 

.vector genomes
המינון המקובל הוא: x 1014 vector genomes 1.1 לכל קילוגרם 

משקל גוף.
המנה תינתן בהזרקה תוך-ורידית בעירוי חד-פעמי שיימשך 

כשעה אחת.
אין לעבור על המנה המומלצת.

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

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בזולג׳נסמה עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן וילדך לא יסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שכיחות )common( - המופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 100:
עלייה באנזימי כבד והקאות.

תופעות לוואי שדווחו לאחר שיווק )שכיחות אינה ידועה(
אי ספיקת כבד חריפה )כולל מקרי מוות(, פגיעה כבדית חריפה, 
חום, עלייה ברמת החלבון טרופונין, תרומבוציטופניה )רמה 

נמוכה של טסיות(, מיקרואנגיופתיה טרומבוטית
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעות לוואי שלא צוינו 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 
 )www.health.gov.il( בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי 

https://sideeffects.health.gov.il/ :כניסה לקישור
איך לאחסן את התרופה?  .5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
תנאי אחסון: משלוח התרופה מגיע קפוא. מיד עם קבלת 
 התרופה מהמשווק יש לאחסן אותה במקרר, בטמפרטורה -

2°C-8°C. זולג׳נסמה יציבה למשך 14 ימים כאשר היא מאוחסנת 
במקרר. אין להקפיא את התרופה מחדש. יש להשתמש תוך 

14 ימים ממועד קבלת משלוח התרופה.
אין לנער. יש לאחסן באריזה המקורית עד השימוש.

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

Water for Injection, Sodium Chloride, Tromethamine, 
Magnesium Chloride, Poloxamer 188, Hydrochloric Acid.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: התרופה כוללת 

קיט המכיל 2-9 בקבוקונים.
בעל הרישום והיבואן: נוברטיס ישראל בע״מ, ת״ד 7126, 

תל אביב.
מספר הרישום של התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 36125 75 165
נערך בספטמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

 לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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العلاج وبعد ذلك مرة في  الأول بعد  الشهر  الپروتين كل أسبوع خلال  لنسبة 
الشهر، في الشهر الثاني والثالث، حتى تعود النسب إلى المستوى الطبيعي.

التعامل مع إفرازات الجسم
يطرح زولجينسما من الجسم خاصة عبر إفرازات المتعالج.

براز  فيها  التي  الحفاضات  التسريب، يجب وضع  بعد  لذا، خلال حوالي شهر 
داخل كيسين من الپلاستيك ومن ثم رميها داخل سلة القمامة الإعتيادية. كذلك 
يجب الحرص على غسل اليدين بعد ملامسة البراز، إفرازات وسوائل الجسم.

الإعطاء لدى الخدج
إن إعطاء زولجينسما لخدج قبل بلوغهم عمر الولادة الكامل غير موصى به لأن 
العلاج المرافق المطلوب من الستيروئيدات من شأنه أن يضر بالنمو العصبي لديهم.

الفحوص والمتابعة
قبل وبعد إعطاء زولجينسما بالتسريب، يوجه الطبيب طفلك لإجراء فحوصات:

وظائف الكبد )أنظر التفصيل في التحذير المذكور سابقاً(.  -
تعداد صفيحات دموية وتروپونين ـ I )أنظر التفصيل في التحذير المذكور   -

سابقاً(.
.AAV9 وجود أضداد مضادة لـ  -
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إعطاء الدواء،  وبعد  قبل  لقاح  تلقي  موعد  الطبيب بخصوص  إستشارة  يجب 
 varicella ،)الألمانية لقاحات MMR )الحصبة، النكاف، الحصبة  خاصة 
)جدري الماء( ولقاح وقائي ضد RSV )الڤيروس المخلوي التنفسي( الموسمي.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
تتوفر  النساء الحوامل. لا  لدى  المستحضر  إستعمال  عن  معلومات  تتوفر  لا 
معلومات عن الإستعمال لدى نساء في فترة الرضاعة وعن وجود المستحضر 
تأثير  لتقييم  أبحاث  تجرى  الرضيع. لم  على  تأثيره  هو  الأم، وما  حليب  في 

المستحضر على خصوبة المتعالج.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي زولجينسما على صوديوم )Sodium( بكمية قدرها 4.6 ملغ صوديوم 
الموصى  العظمى  الكمية  الكمية هي %0.23 من  الدواء. هذه  من  ملل  بكل 
العالمية  الصحة  بالغ، والتي هي 2 غرام صوديوم، وفق منظمة  بها لشخص 
على 25.3 ملغ صوديوم، وكل  تحتوي  ذات 5.5 ملل  قنينة  )WHO(. كل 

قنينة ذات 8.3 ملل تحتوي على 38.2 ملغ صوديوم.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

الدوائي ونظام  يجب دائماً إستعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب. المقدار 
العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 

يتم حقن زولجينسما لطفلك من قبل طبيب أو ممرضة لديهم خبرة في علاج 
حالة طفلك الصحية.

الكمية التي سيتلقاها طفلك من زولجينسما يتم حسابها من قبل طبيب طفلك 
 vector المسماة بوحدات  الدوائي  المقدار  وزن طفلك. يتم حساب  بحسب 

.genomes
هو: x 1014 vector genomes 1.1 لكل  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 

كيلوغرام من وزن الجسم.
واحدة  لمرة  التسريب  بواسطة  الوريد  داخل  بالحقن  الدوائي  المقدار  يعطى 

الذي يستغرق تقريباً ساعة واحدة. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب 
أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
بعض  عند  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  زولجينسما  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
يعاني  لا  أن  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا 

طفلك أياً منها.
لدى 10-1 مستعملين  شائعة )common( ـ تظهر  جانبية  أعراض 

من بين 100:
إرتفاع في إنزيمات الكبد وتقيؤات.

أعراض جانبية بلغ عنها بعد التسويق )شيوع غير معروف(
قصور كبدي حاد )يشمل حالات وفاة(، تضرر حاد للكبد، سخونة، إرتفاع في نسبة 
 ،)thrombocytopenia( الپروتين تروپونين، إنخفاض نسبة الصفيحات الدموية

إعتلال الأوعية الدقيقة الخُثاري.
عندما  أو  الجانبية  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 
"تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية 
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؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن 
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الدواء من  تلقي  مع  الدواء تصل مجمدة. مباشرة  التخزين: إرسالية  ظروف 
المسوّق يجب تخزينه في البراد، بدرجة حرارة ـ 8-2 درجات مئوية. زولجينسما 
ثابت لمدة 14 يوماً عند تخزينه في البراد. لا يجوز تجميد الدواء ثانية. يجب 

الإستعمال خلال 14 يوماً من موعد تلقي إرسالية الدواء.
لا يجوز الخض. يجب التخزين داخل العلبة الأصلية حتى الإستعمال.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Water for Injection, Sodium Chloride, Tromethamine, 
Magnesium Chloride, Poloxamer 188, Hydrochloric Acid.

العلبة: الدواء يشمل طقم يحتوي على  محتوى  هو  الدواء وما  يبدو  كيف 
9-2 قناني. 

صاحب الإمتياز والمستورد: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب. 
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

165 75 36125
تم إعدادها في أيلول 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على 
الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH 
THE PHARMACISTS’ REGULATIONS  

)PREPARATIONS( - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Zolgensma®

Suspension for 
intravenous infusion

Composition
Active ingredient: Onasemnogene abeparvovec
Each vial contains: 2.0 x 1013 vg/mL
For the list of 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 has been prescribed as treatment 
for your child. Do not pass it on to others. It may harm them, 
even if it seems to you that their ailment is similar.
In addition to the leaflet, Zolgensma has a Patient Safety 
Information Card – Parent Guidance Leaflet. This card 
contains important safety information which you must know 
and follow before starting and during the course of treatment 
with Zolgensma. Read the Patient Safety Information Card and 
patient leaflet before starting to use the preparation. Keep the 
card for reference, when needed.

Warning: Acute serious liver injury, acute liver failure or 
elevated liver enzymes.
This medicine may cause an increase in liver enzyme levels, 
serious liver injury or acute liver failure. Cases of acute liver 
failure with fatal outcomes have been reported. Patients with 
pre-existing impaired liver function may be at higher risk.
Before injecting the medicine, perform a liver function test.
For this reason, the patient should be given an oral steroid 
starting from the day before Zolgensma treatment and for at 
least 30 additional days after administration of the one-time 
treatment. After the treatment, the patient will undergo a series 
of routine blood tests to monitor liver functions. Monitor liver 
functions for at least 3 months after administration of the 
treatment, and at other times as clinically indicated.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Zolgensma is a genetic treatment that contains a viral vector 
intended to treat children up to two years of age, diagnosed with 
SMA )spinal muscular atrophy( with a mutation in the SMN1 
gene.
Therapeutic group: Gene therapy preparations.
How the medicine works:
SMA arises from a defect in a gene called SMN1. The defect 
in this gene leads to inadequate production of a protein called 
SMN. Zolgensma is a genetic therapy that contains a viral 
vector that transfers the gene encoding the missing protein. 
After administering Zolgensma, the body can correctly produce 
adequate amounts of the missing protein.

2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine
If your child is sensitive )allergic( to the active ingredient 
)onasemnogene abeparvovec( or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine )as listed in section 6(.

Special warnings regarding use of the medicine
Acute serious liver injury
This medicine may cause an increase in liver enzyme levels, 
serious liver injury or acute liver failure, which can result in 
life-threatening or fatal outcomes. Patients with pre-existing 
impaired liver function may be at higher risk.
Before injecting the medicine, perform a liver function test.
For this reason, the patient should be given an oral steroid 
starting from the day before Zolgensma treatment and for at 
least 30 additional days after administration of the one-time 
treatment. After the treatment, the patient will undergo a series 
of routine blood tests to monitor liver functions. Monitor liver 
functions for at least 3 months after administration of the 
treatment, and at other times as clinically indicated.
Inform the attending doctor in cases of yellowish skin or eye 
color, when the patient misses or vomits the steroid dose or if 
the patient experiences a decrease in alertness.
Infectious diseases )e.g., common cold, influenza, bronchiolitis, 
otitis media ]middle ear infection[, gastroenteritis ]stomach flu[( 
before or after treatment with Zolgensma may lead to serious 
complications. Pay attention to the possible signs of these 
ailments, such as cough, wheezing, sneezing, runny nose, 
sore throat or fever. Inform the attending doctor immediately in 
cases of onset of symptoms indicative of a possible infection.
Thrombocytopenia – low platelet level
Zolgensma may lead to decreased platelet counts and to cause 
an increased risk of bruises and bleeding. Perform a platelet 
count every week during the first month after treatment, and 
then every two weeks during the second and third months, until 
platelet levels return to normal.
Inform the attending doctor of cases of bruising )“black and 
blue marks”( or bleeding.
Thrombotic microangiopathy )TMA(
Inform the parents and caregivers that Zolgensma may lower 
platelet levels as well as red blood cell counts, may cause acute 
kidney damage, and increase the risk of bleeding and bruising, 
these symptoms may be indicative of TMA.
Inform the parents and caregivers that TMA is a phenomenon 
reported under Zolgensma treatment, and may occur about 
a week after Zolgensma infusion. Inform the parents and 
caregivers to refer to the attending doctor immediately if 
unexpected bruising or bleeding, convulsion, or decreased 
urination occurs following Zolgensma treatment.

Troponin-I levels )a protein related to heart activity(
There may be an increase in blood levels of this protein. 
Therefore, a test for levels of this protein will be performed 
every week in the first month after the treatment and then once 
a month in the second and third months, until the levels return 
to normal.
Treating bodily secretions
Zolgensma is primarily cleared from the body through patient 
secretions.
Therefore, for approximately one month after the infusion, 
diapers with stools should be placed in two plastic bags and 
thrown into a regular waste bin. In addition, be careful to wash 
your hands after contact with stools, secretions and bodily 
fluids.
Administration to premature babies
Administration of Zolgensma to premature infants before 
reaching full-term gestational age is not recommended, as 
the required ancillary steroid treatment may have a detrimental 
effect on their neurological development.
Tests and follow up
Before and after administering the Zolgensma infusion, the 
doctor will refer your child for tests:
- Liver function )see details in Warning section above(.
- Platelet and troponin-I count )see details in Warning section 

above(.
- Presence of anti-AAV9 antibodies.
Drug interactions
Consult the doctor regarding vaccination times before and after 
administration of the medicine, especially the MMR )measles, 
mumps, rubella(, varicella )chicken pox( and seasonal 
prophylactic RSV )respiratory syncytial virus( vaccine.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
There is no information regarding use of the preparation 
in pregnant women. There is no information about use in 
breastfeeding women and on the presence of the preparation 
in breast milk, and what its effect is on babies. No studies 
have been performed to assess the effect of the preparation 
on patient fertility.
Important information about some of the ingredients of 
the medicine
Zolgensma contains 4.6 mg sodium in each mL of medicine. 
This amount is 0.23% of the maximum dose recommended 
by the World Health Organization )WHO( for an adult, which is  
2 gram sodium. Each 5.5 mL vial contains 25.3 mg sodium and 
each 8.3 mL vial contains 38.2 mg sodium.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor's instructions. 
The dosage and the treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
Zolgensma will be injected to your child by a doctor or nurse 
experienced in treatment of your child’s medical condition.
The amount of Zolgensma your child will receive will be 
calculated by your child’s doctor according to your child’s 
weight. The dose is calculated in units called vector genomes.
The recommended dosage is: 1.1 x 1014 vector genomes per 
kilogram body weight.
The dose will be given by a single intravenous injection that 
will take approximately one hour.
Do not exceed the recommended dose.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Zolgensma may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by reading the list of side 
effects. Your child may not suffer from any of them.
Common side effects – that occur in 1-10 in 100 users:
Increased liver enzymes and vomiting.
Post marketing side effects reported )unknown frequency(
Acute liver failure )including fatal cases(, acute liver injury, fever, 
increased troponin protein level, thrombocytopenia )low platelet 
level(, thrombotic microangiopathy.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you suffer from side effects 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, should 
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.
Storage conditions: The medicine is delivered frozen. 
Immediately after receiving the medicine from the distributor, 
store it in a refrigerator, at a temperature of 2°C-8°C. Zolgensma 
is stable for 14 days when stored in a refrigerator. Do not refreeze 
the medicine. Use within 14 days of receiving the delivery of 
the medicine.
Do not shake. Store in the original package until use.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Water for Injection, Sodium Chloride, Tromethamine, 
Magnesium Chloride, Poloxamer 188, Hydrochloric Acid.
What the medicine looks like and the contents of the 
package: The medicine contains a kit with 2-9 vials.
Registration Holder and Importer: Novartis Israel Ltd., P.O.B 
7126, Tel Aviv.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 165 75 36125
Revised in September 2022 according to MOH guidelines.
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