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

נקסוויאזיים
אבקה להכנת תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי

חומר פעיל וכמותו
 .)avalglucosidase alfa( בקבוקון אחד מכיל: 100 מ״ג אוואלגלוקוזידאז אלפא
לאחר ההמסה, התמיסה מכילה 10 מ״ג/מ״ל אוואלגלוקוזידאז אלפא, ולאחר 

המיהול הריכוז הוא בטווח שבין 0.5 מ״ג/מ״ל ל 4 מ״ג/מ״ל.

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 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 מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
נקסוויאזיים משמש לטיפול אנזימתי חלופי ארוך טווח במטופלים עם מחלת 

פומפה.
 קבוצה תרפויטית: נקסוויאזיים מכיל אנזים המכונה אוואלגלוקוזידאז אלפא – 
אלפא-גלוקוזידאז  אסיד  המכונה  הטבעי  האנזים  של  העתק   זהו 

)acid alpha-glucosidase (GAA)( החסר אצל אנשים עם מחלת פומפה.
אסיד  האנזים  של  נמוכות  רמות  בעלי  הם  פומפה  מחלת  עם   אנשים 
אלפא-גלוקוזידאז )GAA(. אנזים זה עוזר בוויסות רמות הגליקוגן )סוג של פחמימה( 
בגוף. גליקוגן מספק לגוף אנרגיה, אך במחלת פומפה, רמות גליקוגן גבוהות 
מצטברות בשרירים שונים ופוגעות בהם. התרופה מחליפה את האנזים החסר 

כדי שהגוף יוכל להפחית את הצטברות הגליקוגן.
לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

סבלת מתגובות אלרגיות )רגישות יתר( מסכנות חיים לאוואלגלוקוזידאז אלפא 
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )מפורטים בפרק 6( 
ותגובות אלו התרחשו שוב לאחר הפסקה והתחלה מחדש של הטיפול בתרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח מייד עם הרופא אם הטיפול בנקסוויאזיים גורם:

לתגובות אלרגיות, לרבות תגובה אנפילקטית )תגובה אלרגית חמורה( – ראה  	∙
תסמינים )סימפטומים( בסעיף ״תופעות לוואי״.

לתגובה הקשורה לעירוי במהלך קבלת התרופה או במהלך מספר השעות  	∙
שלאחר מכן – ראה תסמינים )סימפטומים( בסעיף ״תופעות לוואי״.

כמו כן, דווח לרופא אם אתה סובל מנפיחות ברגליים או מנפיחות מפושטת 
בגוף. הרופא יחליט האם יש צורך להפסיק את עירוי הנקסוויאזיים וייתן לך 
טיפול רפואי מתאים. כמו כן, הרופא יחליט אם אתה יכול להמשיך לקבל 

אוואלגלוקוזידאז אלפא.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

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

היריון והנקה
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, 
פני לרופא או לרוקח לייעוץ טרם השימוש בתרופה זו. אין מידע לגבי השימוש 
בנקסוויאזיים בנשים הרות. אין לקבל נקסוויאזיים במהלך היריון, אלא אם כן 
הרופא ממליץ על כך באופן ספציפי. את והרופא צריכים להחליט אם את יכולה 

להשתמש בנקסוויאזיים אם את מניקה.
נהיגה ושימוש במכונות

נקסוויאזיים עשוי להיות בעל השפעה קטנה על היכולת לנהוג ולהשתמש 
במכונות. מאחר שסחרחורת, לחץ דם נמוך וישנוניות יכולים להופיע כתגובות 
הקשורות לעירוי, הדבר עלול להשפיע על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות 

ביום העירוי.

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 ייקבעו על ידי הרופא בלבד. נקסוויאזיים יינתן לך תחת השגחת איש 

צוות רפואי המנוסה בטיפול במחלת פומפה.
ייתכן ותקבל תרופות אחרות לפני שתקבל נקסוויאזיים, להפחתת חלק מתופעות 
הלוואי. תרופות אלו כוללות אנטי-היסטמין, סטרואיד ותרופה )כגון פאראצטאמול( 

להורדת חום.
המינון של נקסוויאזיים מבוסס על משקלך והתרופה תינתן לך אחת לשבועיים.

המינון המומלץ של נקסוויאזיים הוא 20 מ״ג/ק״ג משקל גוף.
אין לעבור על המנה המומלצת.

עירוי ביתי
ייתכן כי הרופא יקבע שאתה יכול לקבל עירוי ביתי של נקסוויאזיים אם הדבר 
בטוח ונוח. אם תפתח תופעות לוואי כלשהן במהלך עירוי נקסוויאזיים, חבר 
צוות העירוי הביתי עשוי להפסיק את העירוי ולהתחיל בטיפול רפואי מתאים.

הוראות לשימוש נכון
נקסוויאזיים ניתן דרך עירוי בטפטוף לווריד )עירוי תוך-ורידי(. הוא מסופק 
לאיש הצוות הרפואי כאבקה המיועדת לערבוב עם מים סטריליים, ובהמשך 

למיהול בתמיסת גלוקוז טרם המתן בעירוי.
אם קיבלת כמות גבוהה מדי של נקסוויאזיים

קצב עירוי מופרז של נקסוויאזיים עלול לגרום לגל חום.
אם החמצת מנה של נקסוויאזיים

אם החמצת עירוי, אנא פנה לרופא. אם יש לך שאלות נוספות לגבי השימוש 
בתרופה זו, פנה לרופא, לרוקח או לאחות.

אם אתה מפסיק את השימוש בנקסוויאזיים
שוחח עם הרופא אם ברצונך להפסיק את הטיפול בנקסוויאזיים. תסמיני המחלה 

עלולים להחמיר אם תפסיק את הטיפול.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך לוקח 

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

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בנקסוויאזיים עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי מתרחשות בעיקר במהלך עירוי נקסוויאזיים או זמן קצר לאחר מכן. 
אתה חייב לדווח מייד לרופא אם תפתח תגובה הקשורה לעירוי או תגובה 

אלרגית. הרופא עשוי לתת לך תרופות לפני העירוי למניעת התגובות הללו.
תגובות הקשורות לעירוי

תגובות הקשורות לעירוי הן לרוב קלות או מתונות. תסמינים )סימפטומים( 
של תגובה הקשורה לעירוי כוללים אי נוחות בחזה, לחץ דם מוגבר, קצב לב 
מוגבר, צמרמורת, שיעול, שלשול, תשישות, כאב ראש, מחלה דמוית שפעת, 
בחילות, הקאות, עיניים אדומות, כאב בזרועות וברגליים, אודם בעור, גרד 

בעור, פריחה וסרפדת.
תגובות אלרגיות

תגובות אלרגיות עלולות לכלול תסמינים )סימפטומים( כגון קושי בנשימה, לחץ 
בחזה, סומק, שיעול, סחרחורת, בחילות, אודם בכפות הידיים ובכפות הרגליים, 
גרד בכפות הידיים ובכפות הרגליים, נפיחות בשפה התחתונה ובלשון, רמת 

חמצן נמוכה בדם ופריחה.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך עשרה
תגובה אנפילקטית )תגובה אלרגית חמורה( 	∙

רעד 	∙
עיניים אדומות 	∙
לחץ דם מוגבר 	∙

כאב ראש 	∙
סחרחורת 	∙

שיעול 	∙
קושי בנשימה 	∙

בחילות 	∙
שלשול 	∙
הקאות 	∙

נפיחות בשפתיים 	∙
נפיחות בלשון 	∙

גרד בעור 	∙
סרפדת 	∙
פריחה 	∙

אודם בכפות הידיים 	∙
אודם בעור 	∙

עוויתות שרירים 	∙
כאבי שרירים 	∙

תשישות 	∙
צמרמורת 	∙

אי נוחות בחזה 	∙
כאב 	∙

מחלה דמוית שפעת 	∙
רמת חמצן נמוכה בדם 	∙

תופעות לוואי שאינן שכיחות – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד 
מתוך מאה

דלקת עיניים 	∙
חוסר תחושה או עקצוץ 	∙

גרד בעיניים 	∙
עיניים דומעות 	∙

פעימות לב מהירות 	∙
פעימות לב עודפות 	∙

סומק 	∙
לחץ דם נמוך 	∙

נשימה מהירה 	∙
נפיחות בגרון 	∙

גירוי בגרון 	∙
כאב בטן 	∙

נפיחות בעור 	∙
הזעה 	∙

כאב בפנים 	∙
עלייה בחום הגוף 	∙

דליפה לרקמה במקום העירוי 	∙
כאב במפרק במקום העירוי 	∙

פריחה במקום העירוי 	∙
גרד במקום העירוי 	∙

בצקת מקומית 	∙
נפיחות בזרועות וברגליים 	∙

חום 	∙
קולות נשימה חריגים )צפצופים( 	∙

תחושת עייפות 	∙
כאב בזרוע או ברגל 	∙

עור חיוור 	∙
הופעת סמני דלקת בבדיקת דם 	∙

חולשה 	∙
קשיי עיכול 	∙

ירידה בתחושה למגע, לכאב ולטמפרטורה 	∙
חוסר תחושה בפה, בלשון או בשפה 	∙

עקצוץ בפה, בלשון או בשפה 	∙
קושי בבליעה 	∙

)flank pain( כאב בצד אחד של הגוף או בגב התחתון 	∙
תחושת קור 	∙

אי נוחות בפה )לרבות תחושת צריבה בשפתיים( 	∙
תחושת צריבה 	∙

כאב בבטן העליונה 	∙
תופעות הלוואי המדווחות שנצפו בילדים ובמתבגרים היו דומות לאלו שנצפו 

במבוגרים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 

אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
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 ע״י 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. אין לגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date( המופיע על גבי האריזה/

בקבוקון. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון

בקבוקונים סגורים:
יש לאחסן במקרר )8°C-2°(. אין להקפיא. יש לאחסן באריזה המקורית כדי 

להגן מאור.
תמיסה לאחר המסה:

לאחר ההמסה, מומלץ למהול את התמיסה מייד. ניתן לאחסן את התמיסה לאחר 
.2°-8°C-המסה במשך עד 24 שעות בקירור ב

תמיסה מהולה:
לאחר המיהול, מומלץ שימוש מיידי. ניתן לאחסן את התמיסה המהולה במשך 
עד 24 שעות ב-8°C-2° ובהמשך 9 שעות )כולל זמן העירוי( בטמפרטורת החדר 

.)25°C עד(
אין להשליך תרופות למי ביוב או לאשפה ביתית. שאל את הרופא, הרוקח או 
האחות כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלה יעזרו בהגנה 

על הסביבה.
מידע נוסף 	.6

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
 glycine, mannitol, L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate,
polysorbate 80, water for injection

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
אבקה להכנת תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי בבקבוקון )100 מ״ג/בקבוקון(. 
כל אריזה מכילה 1, 5, 10 או 25 בקבוקונים. ייתכן שלא כל גודלי האריזות 

משווקים.
האבקה בצבע לבן עד צהוב בהיר. לאחר ההמסה מתקבלת תמיסה חסרת צבע 

עד צהוב בהיר. יש לבצע מיהול נוסף של התמיסה לאחר ההמסה.
בעל הרישום היבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע״מ, רחוב בני גאון 

10 נתניה.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשירים. אם יש לך שאלה כלשהי או אינך 

בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.
אושר באוקטובר 2022

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
170-81-37090

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.

NEXVIA-PIL-V1

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

نكسڤيازايم
مسحوق لتحضير محلول مركز لتحضير محلول للتسريب

المادة الفعالة وكميتها
.)avalglucosidase alfa( تحتوي قنينة واحدة على: 100 ملغ أڤالچلوكوزيداز ألفا

التركيز  التخفيف يكون  ألفا، وبعد  أڤالچلوكوزيداز  المحلول بعد الإذابة على 10 ملغ/ملل  يحتوي 
بين 0.5 ملغ/ملل حتى 4 ملغ/ملل.

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
معلومات  على  النشرة  هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
أن مرضهم  لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  تعطه للآخرين. فهو  الدواء لعلاج مرضك. لا  هذا  وُصف 

مشابه لمرضك.
1. لأي غرض مخصص الدواء؟

.)Pompe( نكسڤيازايم يُستعمل كعلاج إنزيمي بديل طويل الأمد لدى متعالجين مصابين بمرض پومپه
من  نسخة  ألفا- وهو  أڤالچلوكوزيداز  يسمّى  إنزيم  على  يحتوي  العلاجية: نكسڤيازايم  الفصيلة 
ألفا چلوكوزيداز  (acid alpha-glucosidase (GAA))والذي  المسمّى حمض  الطبيعي  الإنزيم 

يكون ناقصاً لدى الأشخاص المصابين بمرض پومپه.
الأشخاص المصابون بمرض پومپه تكون لديهم مستويات منخفضة من الإنزيم حمض ألفا چلوكوزيداز 
)GAA(. هذا الإنزيم يساعد في التحكم بمستويات الچليكوچين )نوع من الكربوهيدرات( في الجسم. 
الچليكوچين يزود الجسم بالطاقة، ولكن في مرض پومپه، تتراكم مستويات عالية من الچليكوچين 
الناقص حتى يتمكن الجسم من تقليل  المختلفة وتضر بها. يحلّ الدواء محلّ الإنزيم  في العضلات 

تراكم الچليكوچين.
2. قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
عانيت من ردود فعل تحسسية )فرط الحساسية( مهددة للحياة لأڤالچلوكوزيداز ألفا أو لكل واحد 
قد  تلك  الفعل  ردود  الفقرة 6( وكانت  في  الدواء )مفصّلة  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات  من 

حدثت ثانية بعد التوقف عن العلاج بالدواء والعودة من جديد له.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

إذا كان العلاج بـ نكسڤيازايم يسبب: تحدث مع الطبيب على الفور 
ردود فعل تحسسية، بما في ذلك تفاعل تأقي )رد فعل تحسسي شديد( - أنظر العلامات )الأعراض(  	∙

في فقرة “الأعراض الجانبية”.
العلامات  تلقّيه - أنظر  من  ساعات  بضع  بعد  الدواء أو  أثناء تلقّي  بالتسريب  مرتبط  فعل  رد  	∙

)الأعراض( في فقرة “الأعراض الجانبية”.
بالإضافة إلى ذلك، أخبر الطبيب إذا كنت تعاني من إنتفاخ في الرجلين أو من إنتفاخ منتشر في الجسم. 
سيقرر الطبيب ما إذا كانت هنالك حاجة لإيقاف تسريب نكسڤيازايم وسيقدم لك العلاج الطبي المناسب. 

بالإضافة إلى ذلك، سيقرر الطبيب ما إذا كان بإمكانك الإستمرار في تلقّي أڤالچلوكوزيداز ألفا.
التفاعلات/التداخلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، إذا تناولت مؤخراً، أو إذا كنت تخطط لتناول أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. 

الحمل والإرضاع 
إذا كنتِ حاملاً أو مرضعة، تظنين بأنك قد تكونين حاملاً أو تخططين للحمل، فتوجهي للطبيب أو 
للصيدلي لتلقّي الإستشارة قبل إستعمال هذا الدواء. لا تتوفر معلومات حول إستعمال نكسڤيازايم 
لدى النساء الحوامل. لا يجوز تلقّي نكسڤيازايم أثناء الحمل، إّال إذا أوصى الطبيب بذلك بشكل خاص. 

أنتِ وطبيبك عليكما إتخاذ القرار فيما إذا كان بإمكانك إستعمال نكسڤيازايم إذا كنتِ مرضعة.
السياقة وإستعمال الماكنات

من الجائز أن يكون لـ نكسڤيازايم تأثير بسيط في القدرة على السياقة وإستعمال الماكنات. بما أن 
الدوار، ضغط الدم المنخفض والشعور بالنعاس يمكن أن تظهر كردود فعل مرتبطة بالتسريب، فإن 

الأمر قد يؤثر في القدرة على السياقة وإستعمال الماكنات في يوم تلقّي التسريب.
3. كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي 
إذا لم تكن واثقاً من المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. المقدار الدوائي وطريقة العلاج 
يحددان من قبل الطبيب فقط. نكسڤيازايم سيعطى لك تحت إشراف أخصائي رعاية صحية ذو خبرة 

في علاج مرض پومپه.

من الجائز أن تتلقّى أدوية أخرى قبل تلقّي نكسڤيازايم، من أجل تقليل بعض الاعراض الجانبية. 
هذه الأدوية تشمل مضاد للهيستامين، ستيروئيد ودواء )مثل پاراسيتامول( لخفض الحرارة .

المقدار الدوائي لـ نكسڤيازايم يعتمد على وزنك وسيتم إعطاؤك الدواء مرة كل أسبوعين.
المقدار الدوائي الموصى به لـ نكسڤيازايم هو 20 ملغ/كيلوغرام وزن جسم.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
التسريب في البيت

من الجائز أن يقرر الطبيب أنه بإمكانك تلقّي التسريب في البيت من نكسڤيازايم إذا كان الأمر آمناً 
ومريحاً. إذا ظهرت لديك أية أعراض جانبية أثناء تلقّي تسريب نكسڤيازايم، فقد يقوم أحد أعضاء 

طاقم إعطاء التسريب بإيقاف التسريب المنزلي والبدء بإعطاء علاج طبي مناسب.
تعليمات لإستعمال صحيح

توفيره  الوريد(. يتم  داخل  الوريد )تسريب  داخل  بالتنقيط  التسريب  يعطى من خلال  نكسڤيازايم 
مُعدّ للخلط مع ماء معقم، ولاحقاً يتم تخفيفه بمحلول  الصحيةّ على شكل مسحوق  الرعاية  لمقدّم 

چلوكوز قبل أن يتم إعطاؤه بالتسريب.
إذا تلقّيت كمية أكبر من اللازم من نكسڤيازايم

قد يسبب معدل تسريب مفرط من نكسڤيازايم لحدوث هبة سخونة.
إذا فوّت مقداراً دوائياً من نكسڤيازايم

إذا فاتك تسريب، فيرجى التوجه للطبيب. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، 
فتوجه للطبيب، للصيدلي أو للممرضة.

إذا توقفت عن إستعمال نكسڤيازايم
تحدث مع طبيبك إذا كنت ترغب بالتوقف عن العلاج بـ نكسڤيازايم. من الممكن أن تتفاقم أعراض 

المرض إذا قمت بالتوقف عن العلاج.
الدوائي  المقدار  الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  تناول  لا يجوز 

إذا لزم الأمر ذلك. في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، فإن إستعمال نكسڤيازايم قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
تحدث الأعراض الجانبية بالأخص أثناء تسريب نكسڤيازايم أو بعد فترة وجيزة من التسريب. 

يجب عليك إبلاغ الطبيب فوراً إذا ظهر لديك رد فعل مرتبط بالتسريب أو رد فعل تحسسي. 
من الجائز أن يقوم الطبيب بإعطائك أدوية قبل التسريب من أجل منع ردود الفعل هذه.

ردود فعل متعلقة بالتسريب
عادة ما تكون ردود الفعل المرتبطة بالتسريب خفيفة أو معتدلة. أعراض )symptoms( رد الفعل 
القلب، قشعريرة،  نظم  مرتفع، إرتفاع  دم  الصدر، ضغط  في  راحة  عدم  تشمل  بالتسريب  المرتبط 
سعال، إسهال، تعب، صداع، مرض شبيه بالإنفلونزا، غثيان، تقيؤات، إحمرار العينين، ألم في الذراعين 

والرجلين، إحمرار في الجلد، حكة في الجلد، طفح جلدي وشرى.
ردود فعل تحسسية

ردود الفعل التحسسية قد تشمل أعراض )symptoms( مثل صعوبة في التنفس، ضغط في الصدر، 
تورّد، سعال، دوار، غثيان، إحمرار في راحتي اليدين والقدمين، حكة في راحتي اليدين والقدمين، 

إنتفاخ في الشفة السفلية واللسان، مستوى منخفض من الأوكسجين في الدم وطفح جلدي.
أعراض جانبية إضافية

أعراض جانبية شائعة - أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين عشرة
تفاعل تأقي )رد فعل تحسسي شديد( 	∙

إرتجاف 	∙
إحمرار العينين 	∙

ضغط دم مرتفع 	∙
صداع 	∙

دوار 	∙
سعال 	∙

صعوبة في التنفس 	∙
غثيان 	∙
إسهال 	∙

تقيؤات 	∙
إنتفاخ في الشفتين 	∙

إنتفاخ في اللسان 	∙

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


84
74

64

infusion-associated reactions, this may affect the ability to drive and operate 
machinery on the day of the infusion.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and treatment regimen 
of the preparation. The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only. Nexviazyme will be given to you under the supervision of a 
healthcare professional experienced in treating Pompe disease.
You may be given other medicines before you receive Nexviazyme, to reduce 
some side effects. Such medicines include an anti-histamine, a steroid and a 
medicine (such as paracetamol) to reduce fever.
The dose of Nexviazyme is based on your weight and the medicine will be given 
to you once every two weeks.
The recommended dosage of Nexviazyme is 20 mg/kg of body weight.
Do not exceed the recommended dose.
Home infusion
The doctor may determine that you can have home infusion of Nexviazyme 
if it is safe and convenient to do so. If you develop any side effects during the 
Nexviazyme infusion, a home infusion staff member may stop the infusion and 
begin appropriate medical treatment.
Instructions for proper use
Nexviazyme is given through an infusion drip into the vein (intravenous infusion). 
It is supplied to the healthcare professional as a powder to be mixed with sterile 
water and then diluted in a glucose solution before infusing it.
If you are given more Nexviazyme than you should
Excessive infusion rate of Nexviazyme may cause hot flush.
If you missed a dose of Nexviazyme
If you missed an infusion, please contact the doctor. If you have further questions 
about the use of this medicine, refer to the doctor, pharmacist or nurse.
If you stop using Nexviazyme
Speak with the doctor if you wish to stop Nexviazyme treatment. The disease 
symptoms may worsen if you stop treatment.
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 Nexviazyme 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.
Side effects mainly occur during or shortly after the Nexviazyme infusion. You 
must tell the doctor immediately if you develop an infusion-associated 
reaction or an allergic reaction. The doctor may give you medicines before 
the infusion to prevent these reactions.
Infusion-associated reactions
Mostly infusion-associated reactions are mild or moderate. Symptons of  
infusion-associated reaction include chest discomfort, increased blood pressure, 
increased heart rate, chills, cough, diarrhea, fatigue, headache, flu-like illness, 
nausea, vomiting, red eyes, pain in the arms and legs, skin redness, itchy skin, 
rash and hives.
Allergic reactions
Allergic reactions may include symptoms such as difficulty breathing, chest 
pressure, flushing, cough, dizziness, nausea, redness on palms and feet, itchy 
palms and feet, swelling of the lower lip and tongue, low blood oxygen level 
and rash.
Additional side effects
Common side effects – effects that occur in up to 1 in 10 users
∙	Anaphylaxis (severe allergic reaction)
∙	Tremor (shaking)

∙	Red eyes
∙	Increased blood pressure
∙	Headache
∙	Dizziness
∙	Cough
∙	Difficulty breathing
∙	Nausea
∙	Diarrhea
∙	Vomiting
∙	Lip swelling
∙	Swollen tongue
∙	Itchy skin
∙	Hives
∙	Rash
∙	Redness of hands
∙	Redness of skin
∙	Muscle spasms
∙	Muscle aches
∙	Fatigue
∙	Chills
∙	Chest discomfort
∙	Pain
∙	Flu-like illness
∙	Low blood oxygen
Uncommon side effects – effects that occur in up to 1 in 100 users
∙	Eye inflammation
∙	Numbness or tingling
∙	Itchy eyes
∙	Watery eyes
∙	Rapid heartbeat
∙	Extra heartbeats
∙	Flushing
∙	Low blood pressure
∙	Rapid breathing
∙	Swelling of throat
∙	Throat irritation
∙	Abdominal (belly) pain
∙	Swelling of skin
∙	Sweating
∙	Facial pain
∙	Increased body temperature
∙	Infusion site tissue leakage
∙	Infusion site joint pain
∙	Infusion site rash
∙	Infusion site itching
∙	Localised edema
∙	Swelling in the arms and legs
∙	Fever
∙	Abnormal breathing sounds (wheezing)
∙	Feeling tired
∙	Pain in arm or leg
∙	Pale skin
∙	Marks for inflammation in blood test
∙	Weakness
∙	Indigestion
∙	Reduced sensation to touch, pain and temperature
∙	Numbness in the mouth, tongue or lip
∙	Tingling in the mouth, tongue or lip
∙	Difficulty swallowing
∙	Pain on one side of the body or in the lower back (flank pain)

∙	Feeling cold
∙	Oral discomfort (including lip burning sensation)
∙	Burning sensation
∙	Upper abdominal pain
The reported side effects seen in children and adolescents were similar to those 
seen in adults.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
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.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the 
package/vial. The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions
Unopened vials:
Store in a refrigerator (2°-8°C). Do not freeze. Store in the original packaging to 
protect from light.
Reconstituted solution:
After reconstitution, it is recommended to dilute the solution immediately. The 
reconstituted solution may be stored refrigerated at 2°-8°C for up to 24 hours.
Diluted solution:
After dilution, immediate use is recommended. The diluted solution may be 
stored for up to 24 hours at 2°-8°C, followed by 9 hours (including infusion time) 
at room temperature (up to 25°C).
Do not discard medicines into the wastewater or household waste. Ask the 
doctor, pharmacist or nurse how to dispose of medicines no longer in use. These 
measures will help protect the environment.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
glycine, mannitol, L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, polysorbate 
80, water for injection
What the medicine looks like and the contents of the package
A powder for concentrate for solution for infusion in a vial (100 mg/vial). Each 
package contains 1, 5, 10 or 25 vials. Not all package sizes may be marketed.
The powder is white to pale yellow. After reconstitution the solution is clear to 
pale yellow. The reconstituted solution must be further diluted.
Registration holder, importer and address: sanofi-aventis Israel ltd.,10 Beni 
Gaon St., Netanya.
This leaflet does not contain all of the information about the preparations. If 
you have any question or are unsure about something, please refer to a doctor.
Approved in October 2022
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
170-81-37090

NEXVIA-PIL-V1

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Nexviazyme
Powder for concentrate for solution for infusion

Active ingredient and its quantity
One vial contains: 100 mg of avalglucosidase alfa. After reconstitution, the solution 
contains 10 mg/ml avalglucosidase alfa and after dilution the concentration varies 
from 0.5 mg/ml to 4 mg/ml.
Inactive and allergenic 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 for the treatment of your aliment. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you that their aliment 
is similar.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Nexviazyme is used for long-term enzyme replacement therapy for patients with 
Pompe disease.
Therapeutic group: Nexviazyme contains an enzyme called avalglucosidase 
alfa – it is a copy of the natural enzyme called acid alpha-glucosidase (GAA) that 
is lacking in people with Pompe disease.
People with Pompe disease have low levels of the enzyme acid alpha-glucosidase 
(GAA). This enzyme helps control levels of glycogen (a type of carbohydrate) in 
the body. Glycogen provides the body with energy, but in Pompe disease high 
levels of glycogen build-up in different muscles and damages them. The medicine 
replaces the missing enzyme so the body can reduce the build-up of glycogen.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
You have had life-threatening allergic (hypersensitivity) reactions to 
avalglucosidase alfa or to any of the additional ingredients contained in the 
medicine (listed in section 6) and these reactions occurred again after stopping 
and restarting treatment with the medicine.

Special warnings regarding use of the medicine
Speak to the doctor immediately if treatment with Nexviazyme causes:
∙	Allergic reactions, including anaphylaxis (severe allergic reaction) – see in the 

section “Side Effects”.
∙	Infusion-associated reaction while receiving the medicine or in the few hours 

afterwards – see symptoms in the section “Side Effects.”
Also, inform the doctor if you have swelling in the legs or widespread swelling in 
the body. Your doctor will decide if your Nexviazyme infusion should stop and 
will give you the appropriate medical treatment. The doctor will also decide if 
you can continue receiving avalglucosidase alfa.
Drug interactions
If you are taking, have recently taken, or might take other medicines including  
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you might be pregnant or are planning 
to have a baby, consult with the doctor or pharmacist before using this medicine. 
There is no information about the use of Nexviazyme in pregnant women. You 
must not receive Nexviazyme during pregnancy unless the doctor specifically 
recommends it. You and the doctor should decide if you can use Nexviazyme if 
you are breastfeeding.
Driving and operating machinery
Nexviazyme may have a minor effect on the ability to drive and use 
machines. Because dizziness, low blood pressure and sleepiness can occur as  

حكة في الجلد 	∙
شرى 	∙

طفح جلدي 	∙
إحمرار في راحتي اليدين 	∙

إحمرار في الجلد 	∙
تشنجات عضلية 	∙

آلام في العضلات 	∙
تعب 	∙

قشعريرة 	∙
عدم راحة في الصدر 	∙

ألم 	∙
مرض شبيه بالإنفلوانزا 	∙

مستوى منخفض من الأوكسيجين في الدم 	∙
أعراض جانبية غير شائعة – أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 100

إلتهاب في العينين 	∙
تنمل أو وخز 	∙

حكة في العينين 	∙
عينين دامعتين 	∙

دقات قلب سريعة 	∙
دقات قلب إضافية 	∙

تورّد 	∙
ضغط دم منخفض 	∙

تنفس سريع 	∙
إنتفاخ في الحلق 	∙
تهيج في الحلق 	∙

ألم في البطن 	∙
إنتفاخ في الجلد 	∙

تعرق 	∙
ألم في الوجه 	∙

ارتفاع في درجة حرارة الجسم 	∙
تسرب داخل النسيج في مكان التسريب 	∙

ألم في المفصل في مكان التسريب 	∙
طفح في مكان التسريب 	∙
حكة في مكان التسريب 	∙

وذمة موضعية 	∙
إنتفاخ في الذراعين والرجلين 	∙

سخونة 	∙
أصوات تنفس شاذة )صفير( 	∙

شعور بالتعب 	∙
ألم في الذراع أو في الرجل 	∙

جلد شاحب 	∙
ظهور علامات إلتهاب في فحص الدم 	∙

ضعف 	∙
صعوبات في الهضم 	∙

قلة الإحساس باللمس، بالألم وبالحرارة 	∙
عدم الإحساس بالفم، باللسان أو بالشفة 	∙

وخز في الفم، في اللسان أو في الشفة 	∙
صعوبة في البلع 	∙

)flank pain( ألم في جانب واحد من الجسم أو في أسفل الظهر 	∙
إحساس بالبرد 	∙

عدم راحة في الفم )بما في ذلك شعور بالحرقة في الشفتين( 	∙
شعور بالحرقة 	∙

ألم في أعلى البطن 	∙
الأعراض الجانبية التي تم التبليغ عنها والتي شوهدت عند الأطفال والمراهقين كانت مشابهة لتلك 

التي شوهدت عند البالغين.

عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
جانبي لم يذكر في هذه النشرة، فعليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية 
 )www.health.gov.il( عقب علاج دوائي« الموجود 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

5. كيفية تخزين الدواء؟
ً‮ ‬عن متناول أيدي‮ ومجال  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيدا
رؤية ‬الأطفال و/أو الرضع،‮ ‬وبذلك لتفادي ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة 

من الطبيب‮. ‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp.date( الذي يظهر على ظهر العلبة/القنينة. 

يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين
القناني المغلقة:

العلبة الأصلية من أجل  التخزين في  التجميد. يجب  البراد )C°8-°2(. لا يجوز  التخزين في  يجب 
الحماية من الضوء.

المحلول بعد الإذابة:
بعد الإذابة، يفضل تخفيف المحلول على الفور. بالإمكان تخزين المحلول بعد الإذابة لمدة تصل حتى 

.2°-8°C 24 ساعة في البراد بدرجة حرارة
المحلول المخفف:

لمدة تصل حتى 24  المخفف  المحلول  الفوري. بالإمكان تخزين  الإستعمال  التخفيف، يفضل  بعد 
درجة حرارة  التسريب( في  مدة  بدرجة حرارة C°8-°2 ثم لاحقاً لمدة 9 ساعات )تشمل  ساعة 

.)25°C الغرفة )حتى
لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل الطبيب، الصيدلي أو الممرضة عن 

كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.
6. معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:
 glycine, mannitol, L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate,
polysorbate 80, water for injection

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
قنينة تحتوي على مسحوق لتحضير محلول مركز لتحضير محلول للتسريب )100 ملغ/قنينة(.

كل علبة تحتوي على 1، 5، 10 أو 25 قنينة. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
المسحوق بلون أبيض مائل للأصفر الفاتح. بعد الإذابة يتم الحصول على محلول عديم اللون حتى 

أصفر فاتح. يجب إجراء تخفيف إضافي للمحلول بعد الإذابة.
المستورد وعنوانه: سانوفي-أڤينتيس إسرائيل م.ض.، شارع بني چائون 10  الإمتياز  صاحب 

نتانيا.
هذه النشرة لا تحتوي على كل المعلومات عن المستحضرات. إذا توفر لديك أي سؤال أو إذا لم تكن 

واثقاً بشأن شيء ما، فيرجى التوجه للطبيب.
تم المصادقة عليها في تشرين الأول 2022

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
170-81-37090

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