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

סאפנלו™
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי תוך ורידי

כל בקבוקון )2 מ"ל( מכיל:
)300 mg/2mL( 300 מ"ג )anifrolumab( אניפרולומאב

)150 mg/mL( 150 מ"ג )anifrolumab( כל 1 מ"ל מכיל: אניפרולומאב

לחומרים בלתי פעילים בתכשיר – אנא 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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
 )systemic lupus erythematosus( סאפנלו מיועד לטיפול במבוגרים עם זאבת אדמנתית מערכתית

בינונית עד חמורה, המקבלים תרופות אחרות לזאבת.
הגבלות שימוש

היעילות של סאפנלו לא נבדקה בחולים במחלת זאבת אדמנתית מערכתית עם מעורבות 
כלייתית )nephritis lupus( פעילה חמורה או בחולים במחלת זאבת אדמנתית מערכתית 

עם מעורבות מערכת העצבים המרכזית פעילה חמורה. השימוש בסאפנלו אינו מומלץ 
במצבים אלו.

קבוצה תרפויטית
מדכא חיסון סלקטיבי

זאבת הינה מחלה של מערכת החיסון )המערכת שנלחמת בזיהומים(. כאשר סאפנלו ניתן 
יחד עם תרופות נוספות לזאבת, הוא עשוי לסייע בהורדת פעילות מחלת הזאבת, יותר 

מתרופות אחרות לזאבת לבדן.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה   ۰

התרופה )ראה סעיף 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בסאפנלו, ספר לרופא אם:

הינך חושב שיש לך זיהום או שהינך סובל מזיהומים חוזרים. אתה לא אמור לקבל   ۰
סאפנלו אם יש לך זיהום, אלא אם הרופא מורה על כך )ראה סעיף "תופעות לוואי"(.

הינך מתכנן להתחסן או שאתה חושב שתזדקק לחיסון. אין לקבל חיסונים חיים   ۰
)מוחלשים( בזמן הטיפול בסאפנלו.

יש לך או היה לך סרטן מכל סוג שהוא.  ۰
הינך מטופל בתרופות ביולוגיות אחרות או בנוגדנים חד שבטיים.  ۰

ילדים ומתבגרים:
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה זו בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

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. סאפנלו עשוי להשפיע על אופן הפעולה של 
תרופות אחרות, ותרופות אחרות עשויות להשפיע על אופן הפעולה של סאפנלו.

הריון והנקה:
הריון

ספרי לרופא אם הינך בהריון, חושבת שאת עשויה להיות בהריון או מתכננת להיכנס להריון 
במהלך הטיפול בסאפנלו.

אין מספיק מידע לגבי השימוש בסאפנלו בנשים בהריון, האם סאפנלו גורם למומים 
מולדים, הפלות או השפעות לא רצויות על האם או העובר.

הנקה
ספרי לרופא אם הינך מניקה או מתכננת להניק.

אין מידע לגבי הימצאות של סאפנלו בחלב אם, השפעותיו על התינוק היונק או על 
יצור החלב.

נהיגה ושימוש במכונות
אין זה סביר שתרופה זו תשפיע על יכולתך לנהוג ולהשתמש במכונות.

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.

המינון המקובל בדרך כלל הוא: 300 מ"ג.
סאפנלו יינתן לך על ידי אחות או רופא בעירוי תוך ורידי במשך 30 דקות, פעם אחת בכל 

ארבעה שבועות.
אין לתת בו-זמנית תרופות אחרות באותו קו עירוי.

הוראות הכנה באנגלית, המיועדות לצוות הרפואי, נמצאות בסעיף 
"Instructions for Preparation and Administration" בסוף עלון זה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מהתרופה, פנה מיד לרופא או 

לחדר מיון של בית חולים, והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם החמצת תור למתן של העירוי, יש ליצור קשר עם הרופא בהקדם האפשרי על מנת 
לקבוע תור חדש.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:

אין לשנות את המינון או להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא המטפל.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 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 בסאפנלו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
סאפנלו עלול לגרום לתופעות לוואי חמורות הכוללות:

זיהומים חמורים: סאפנלו יכול להוריד את יכולת מערכת החיסון שלך להילחם   ۰
בזיהומים. אתה עלול להיות בסיכון גבוה יותר לפתח זיהומים בדרכי הנשימה ושלבקת 
חוגרת )הרפס זוסטר( בזמן הטיפול בסאפנלו. זיהומים עלולים להיות חמורים, להוביל 
לאשפוז או מוות. יש לפנות מיד לרופא אם יש לך אחד או יותר מהתסמינים הבאים 

של זיהום:
חום, הזעה או צמרמורות  -

כאבי שרירים  -
שיעול  -

קוצר נשימה  -
צריבה בעת מתן שתן  -

תכיפות במתן שתן  -
שלשול או כאב בטן  -

עור חמים, אדום או כואב או פצעים על הגוף  -
תגובות אלרגיות )רגישות יתר( הכוללות תגובה חיסונית חריפה )אנאפילקסיס(.   ۰
תגובות אלרגיות חמורות עלולות להתרחש במהלך או לאחר קבלת עירוי הסאפנלו. 
יש לפנות מיד לרופא או לגשת מיד לקבלת סיוע רפואי אם יש לך אחד או יותר 

מהתסמינים הבאים של תגובה אלרגית חמורה:
נפיחות של הפנים, הפה או הלשון  -

קשיי נשימה  -
עילפון או סחרחורת  -

תחושת סחרור )לחץ דם נמוך(  -
סרטן: סאפנלו עלול להפחית את פעילות מערכת החיסון. תרופות המשפיעות על   ۰

מערכת החיסון עלולות להגביר את הסיכון לסוגים מסוימים של סרטן.
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב1-10 משתמשים מתוך 100(:

זיהומים בדרכי הנשימה העליונות  ۰
תגובות הקשורות למתן העירוי  ۰

שיעול  ۰
דלקת סימפונות )ברונכיטיס(  ۰

שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר(  ۰
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 ע"י כניסה 
https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם   ۰

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

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה.   ۰
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

יש לאחסן במקרר, בין 2°C-8°C, באריזה המקורית על מנת להגן מפני אור. אין   ۰
להקפיא. אין לנער.

יש לתת את התמיסה המוכנה מיד לאחר ההכנה.  ۰
אם התמיסה המוכנה לא ניתנת מיד לאחר ההכנה, יש לאחסן את התמיסה   ۰
המוכנה בטמפרטורת החדר )15°C - 25°C( עד 4 שעות או לאחסן במקרר 

)2°C-8°C( עד 24 שעות, מרגע ההכנה. אין להקפיא. אם התמיסה המוכנה נשמרה 
בקירור, יש לאפשר לתמיסה להגיע לטמפרטורת החדר לפני השימוש.

כל בקבוקון מיועד לשימוש חד פעמי.  ۰
۰  יש להשליך שאריות תמיסה שלא נעשה בהם שימוש.

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

α,α-Trehalose dihydrate, L-lysine hydrochloride, L-histidine hydrochloride 
monohydrate, 
L-histidine, polysorbate 80 and Water for Injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
סאפנלו הינו תמיסה סטרילית, ללא חומרים משמרים, צלולה עד מעט חלבית. התמיסה 

חסרת צבע עד מעט צהובה ומגיעה בבקבוקון לשימוש חד פעמי.
יצרן: אסטרהזניקה אי בי, סודרטליה, שבדיה.

בעל הרישום והיבואן: אסטרהזניקה )ישראל( בע"מ, רח' עתירי ידע 1, כפר סבא 4464301.
נערך בנובמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד הבריאות: 169-50-37020-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 

לבני שני המינים.
Instructions for Preparation and Administration
SAPHNELO is supplied as a single-dose vial. Prepare the diluted infusion 
solution using aseptic technique, by the following procedure:
1. Visually inspect the vial for particulate matter and discoloration. 

SAPHNELO is a clear to opalescent, colorless to slightly yellow, 
solution. Discard the vial if the solution is cloudy, discolored or visible 
particles are observed. Do not shake the vial.

2. Withdraw and discard 2 mL of solution from a 50 mL or 100 mL  
0.9% Sodium Chloride Injection, infusion bag.

3. Withdraw 2 mL of solution from the vial of SAPHNELO and add it to 
the infusion bag. Mix the solution by gentle inversion. Do not shake.

4. Each vial is intended for one time use only. Discard any unused 
portion remaining in the vial.

5. Administer the infusion solution immediately after preparation.
6. If the infusion solution is not administered immediately, store the 

diluted solution of SAPHNELO at room temperature )15°C to 25°C( for 
up to 4 hours, or refrigerated )2°C to 8°C( for up to 24 hours. Do not 
freeze. Protect from light. If refrigerated, allow the diluted SAPHNELO 
solution to reach room temperature prior to administration.

7. Administer the infusion solution intravenously over a 30-minute 
period through an infusion line containing a sterile, low-protein 
binding 0.2 to 15 micron in-line or add-on filter.

8. To ensure the complete dose of SAPHNELO has been administered, 
flush the entire infusion line with 25 mL of 0.9% Sodium Chloride 
Injection, at the end of the infusion.

9. Do not co-administer other medicinal products through the same 
infusion line.

10. Dispose of any unused medicinal product or waste material in 
accordance with local requirements.

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

سافنيلو
محلول مركّز لتحضير محلول للتسريب الوريدي

تحتوي كل قنينة صغيرة )2 ملل( على:
)300 mg/2mL( 300 ملغ )anifrolumab( أنيفرولوماب

)150 mg/mL( 150 ملغ )anifrolumab( يحتوي كل 1 ملل على: أنيفرولوماب
للمواد غير الفعالة في المستحضر – الرجاء 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.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 
لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟  )1
سافنيلو مخصص لعلاج الكبار المصابين بالذئبة الحمامية الجهازية 

)systemic lupus erythematosus( المتوسطة حتى الشديدة، الذين يتلقون 
أدوية أخرى لمرض الذئبة.

قيود الإستعمال
لم يتم إختبار نجاعة سافنيلو لدى المرضى الذين يعانون من مرض الذئبة 

 )lupus nephritis – الحمامية الجهازية مع تدخّل كلوي )إلتهاب الكلية الذئبي
نشط شديد أو لدى المرضى الذين يعانون من مرض الذئبة الحمامية الجهازية 

مع تدخّل نشط وشديد للجهاز العصبي المركزي. لا يوصى بإستعمال سافنيلو 
في هذه الحالات.
الفصيلة العلاجية

مثبط مناعة إنتقائي
الذئبة هو مرض يصيب جهاز المناعة )الجهاز الذي يحارب التلوثات(. من شأن 
سافنيلو أن يساعد في تقليل نشاط مرض الذئبة، عندما يعُطى بالتزامن مع 

أدوية إضافية للذئبة، أكثر مما هو عليه في حالة إعطاء أدوية الذئبة الأخرى 
وحدها.

قبل إستعمال الدواء  )2

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية   •

التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ سافنيلو، إحكِ للطبيب إذا:

كنت تعتقد أن لديك تلوث أو كنت تعاني من تلوثات متكررة. من غير   •
المفترض أن تتلقى سافنيلو إذا وُجد لديك تلوث، إلا إذا أوصاك الطبيب 

بذلك )أنظر فقرة "الأعراض الجانبية"(.
كنت تخطط لتلقي لقاح أو تعتقد أنك ستحتاج إلى لقاح. لا يجوز تلقي   •

لقاحات حية )مضعّفة - مخففة( خلال فترة العلاج بـ سافنيلو.
وُجد لديك أو كان لديك سرطان من أي نوع.  •

كنت معالجَاً بأدوية بيولوجية أخرى أو بأضداد وحيدة النسيلة.  •

الأطفال والمراهقون:
لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة إستعمال هذا الدواء لدى الأطفال 

والمراهقين دون عمر 18 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن 
ذلك. قد يؤثر سافنيلو على طريقة عمل أدوية أخرى، وقد تؤثر أدوية أخرى 

على طريقة عمل سافنيلو.

الحمل والإرضاع:
الحمل

أخبري الطبيب إذا كنت حاملاً، تعتقدين أنك قد تكونين حاملاً أو تخططين 
للحمل أثناء العلاج بـ سافنيلو.

لا توجد معلومات كافية حول إستعمال سافنيلو لدى النساء الحوامل، هل 
يتسبب سافنيلو في عيوب خلقية، إجهاضات أو تأثيرات غير مرغوب فيها على 

الأم أو الجنين.

الإرضاع
أخبري الطبيب إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع.

لا توجد معلومات حول وجود سافنيلو في حليب الأم، تأثيراته على الطفل 
الرضيع أو على إنتاج الحليب.

السياقة وإستعمال الماكنات
من غير المحتمل أن يؤثر هذا الدواء على قدرتك على السياقة وإستعمال 

الماكنات.

كيفية إستعمال الدواء؟  )3
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو: 300 ملغ.

سيتم إعطاؤك سافنيلو من قِبل ممرضة أو طبيب عن طريق تسريب وريدي 
لمدة 30 دقيقة، مرة واحدة كل أربعة أسابيع.

لا يجوز إعطاء أدوية أخرى بنفس خط التسريب في نفس الوقت.
تعليمات التحضير باللغة الإنجليزية، المخصصة للطاقم الطبي، موجودة في 
فقرة "Instructions for Preparation and Administration" في نهاية هذه 

النشرة.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، 
توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر معك 

علبة الدواء.
إذا نسيت إستعمال الدواء

إذا فوّت دوراً لإعطاء التسريب، يجب الإتصال بالطبيب في أقرب وقت ممكن 
لتحديد دور جديد.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن إستعمال الدواء:

لا يجوز تغيير المقدار الدوائي أو التوقف عن العلاج بدون إستشارة الطبيب 
المعالجِ.

SAPHNELO®

Concentrate for solution for intravenous 
infusion
Anifrolumab 300 mg (300 mg/2mL)
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH 
THE PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

SAPHNELO®

Concentrate for solution for intravenous infusion
Each vial (2 ml) contains:
Anifrolumab 300 mg (300 mg/2mL)
Each 1 ml contains: anifrolumab 150 mg (150 mg/mL)
For inactive ingredients in the medicine - please see section 6 “Further 
Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
any further questions, ask the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if it seems to you that their ailment is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

SAPHNELO is indicated for the treatment of adult patients with moderate 
to severe systemic lupus
erythematosus (SLE), who are receiving standard therapy.
Limitations of Use
The efficacy of SAPHNELO has not been evaluated in patients with severe 
active lupus nephritis or severe active central nervous system lupus. 
Use of SAPHNELO is not recommended in these situations.

Therapeutic group
Selective immunosuppressants

Lupus is a disease of the immune system (the body system that 
fights infection). When given together with other medicines for lupus, 
SAPHNELO may help to reduce your lupus disease activity more than 
other lupus medicines alone.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the 

other ingredients of this medicine (see section 6).
Special warnings regarding the use of this medicine
Before treatment with SAPHNELO, tell the doctor if:
• You think you have an infection or have infections that keep coming 

back. You should not receive SAPHNELO if you have an infection 
unless your doctor tells you to (See section "SIDE EFFECTS").

• You are scheduled to receive a vaccination or if you think you may 
need a vaccination. You should not receive live vaccines during 
treatment with SAPHNELO.

• You have or have had any type of cancer.
• You are receiving other biologic medicines or monoclonal antibodies.
Children and adolescents:
There is no information regarding the safety and efficacy of the use of this 
medicine in children and adolescents under 18 years of age.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. SAPHNELO may affect the way other medicines 
work, and other medicines may affect how SAPHNELO works.
Pregnancy and breastfeeding:
Pregnancy
Tell the doctor if you are pregnant, think you may be pregnant or planning 
to become pregnant during treatment with SAPHNELO.
There is insufficient information on the use of SAPHNELO in pregnant 
women, whether SAPHNELO causes birth defects, miscarriages or 
unwanted effects on the mother or fetus.
Breastfeeding
Tell the doctor if you are breastfeeding or plan to breastfeed.
No data are available regarding the presence of SAPHNELO in human 
milk, the effects on the breastfed child, or the effects on milk production.

Driving and operating machinery
It is unlikely that this medicine will affect your ability to drive and use 
machines.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Always use this medicine according to your doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure about the dosage 
and manner of treatment with this medicine.
The dosage and manner of treatment will be determined by the doctor only.
The recommended dosage is usually: 300 mg.
SAPHNELO will be given to you by the nurse or the doctor through 
intravenous infusion over 30 minutes, 1 time every 4 weeks.
Do not co-administer other medicines through the same infusion line.
Preparation instructions in English, intended for medical staff, can be 
found in the "Instructions for preparation and Administration" section on 
the other side of this leaflet.

Do not exceed the recommended dose.

If you have accidentally take a higher dosage or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, immediately refer to the doctor or to a 
hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.

If you forgot to take the medicine
If you miss an infusion appointment, contact the doctor as soon as 
possible to reschedule your appointment.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.

If you stop taking the medicine
Do not change the dosage or stop treatment without consulting the 
attending doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use of this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS

As with any medicine, use of SAPHNELO 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.
SAPHNELO may cause serious side effects, including:
• Serious Infections: SAPHNELO can lower the ability of your immune 

system to fight infections. You may be at a higher risk of developing 
respiratory infections and shingles (herpes zoster) during treatment 
with SAPHNELO. Infections could be serious, leading to hospitalization 
or death. Contact your doctor right away if you have any of the 
following symptoms of an infection:
- fever, sweating, or chills
- muscle aches
- cough
- shortness of breath
- burning when urinating
- urinating more often
- diarrhea or stomach pain
- warm, red, or painful skin or sores on your body.

• Allergic (hypersensitivity) reactions, including anaphylaxis. Serious 
allergic reactions can happen during or after you get your SAPHNELO 
infusion. Contact your doctor or get emergency help right away 
if you have any of the following symptoms of a serious allergic 
reaction:
- swelling of your face, mouth or tongue
- breathing problems
- fainting or dizziness
- feeling lightheaded (low blood pressure)

• Cancer: SAPHNELO may reduce the activity of the immune system. 
Medicines that affect the immune system may increase your risk of 
certain cancers.

Common side effects (side effects occurring in 1-10 of 100 users):
• upper respiratory infections
• infusion reactions
• cough
• bronchitis
• shingles (herpes zoster)
If a side effect appears, if any of the side effects worsens, or when 
you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult 
the doctor.

Reporting of 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 TO STORE ENHERTU?

• 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 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. The expiry date refers to the last day of that month.

• Store in a refrigerator at 2°C to 8°C in the original carton to protect 
from light. Do not freeze. Do not shake.

• Administer the solution immediately after preparation.
• If the solution is not administered immediately after preparation, store 

the diluted solution at room temperature (15°C to 25°C) for up to 
4 hours, or refrigerated (2°C to 8°C) for up to 24 hours. Do not freeze. 
If refrigerated, allow the diluted solution to reach room temperature 
prior to administration.

• Each vial is for single use only.
• Any unused solution should be discarded.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
α,α-Trehalose dihydrate, L-lysine hydrochloride, L-histidine hydrochloride 
monohydrate, L-histidine, polysorbate 80 and Water for Injection.

What the medicine looks like and the content of the package?
SAPHNELO is a sterile, preservative-free, clear to opalescent solution. 
The solution is colorless to slightly yellow, and comes in a single-dose vial.

Manufacturer: AstraZeneca AB, Södertälje, Sweden.

License Holder and importer: AstraZeneca (Israel) Ltd., 1 Atirei Yeda St., 
Kfar Saba 4464301.

Revised in November 2022 according to the MoH guidelines.

Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health: 169-50-37020-00

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من 
المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا 

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

الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية  )4
كما بكل دواء، إن إستعمال سافنيلو قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض 

المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
قد يسبب سافنيلو أعراضاً جانبية خطيرة التي تشمل:

تلوثات خطيرة: يمكن لـ سافنيلو أن يقلل من قدرة جهاز مناعتك على   •
محاربة التلوثات. قد تكون أكثر عرضة لخطورة تطوير تلوثات في الطرق 

التنفسية والقوباء المنطقية )الهربس النطاقي( أثناء العلاج بـ سافنيلو. 
قد تكون التلوثات خطيرة، مما يؤدي إلى المكوث في المستشفى أو 

الوفاة. يجب التوجه إلى الطبيب فوراً إذا وُجد لديك واحد أو أكثر من 
أعراض التلوث التالية:

سخونة، تعرقّ أو قشعريرة  -
آلام في العضلات  -

سعال  -
ضيق تنفس  -

حرقة أثناء التبول  -
تواتر التبول  -

إسهال أو ألم بطن  -
جلد دافئ، أحمر أو مؤلم أو تقرحات على الجسم  -

ردود فعل تحسسية )فرط الحساسية( التي تشمل رد فعل مناعي حاد )تأق(.   •
قد تحدث ردود فعل تحسسية شديدة خلال أو بعد تلقي تسريب سافنيلو. 

يجب التوجه فوراً إلى الطبيب أو التوجه فوراً لتلقي مساعدة طبية إذا وُجد 
لديك واحد أو أكثر من الأعراض التالية لرد فعل تحسسي شديد:

إنتفاخ الوجه، الفم أو اللسان  -
صعوبات في التنفس  -

إغماء أو دوار  -
الشعور بدوخة )ضغط دم منخفض(  -

سرطان: قد يقلل سافنيلو من نشاط جهاز المناعة. قد تؤدي الأدوية التي   •
تؤثر على جهاز المناعة إلى زيادة خطورة الإصابة بأنواع معينة من السرطان.

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:
تلوثات في الطرق التنفسية العليا  •

ردود فعل متعلقة بإعطاء التسريب  •
سعال  •

)bronchitis( إلتهاب القصبات الهوائية  •
القوباء المنطقية )الهربس النطاقي(  •

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

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط 

على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على 
الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 

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

كيفية تخزين الدواء؟  )5
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 .                                                                                                                                                                                       

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر   •
على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب التخزين في البراد، ما بين 8-2 درجة مئوية، في العلبة الأصلية من   •
أجل الحماية من الضوء. لا يجوز التجميد. لا يجوز الخض.

يجب إعطاء المحلول الجاهز مباشرة بعد التحضير.  •
إذا لم يتم إعطاء المحلول الجاهز مباشرة بعد التحضير، يجب تخزين المحلول   •

الجاهز في درجة حرارة الغرفة )25-15 درجة مئوية( حتى 4 ساعات أو 
التخزين في البراد )8-2 درجة مئوية( حتى 24 ساعة، من لحظة التحضير. 

لا يجوز التجميد. إذا تم حفظ المحلول الجاهز في البراد، يجب السماح 
للمحلول ببلوغ درجة حرارة الغرفة قبل الإستعمال.

كل قنينة صغيرة معدّة للإستعمال لمرة واحدة.  •
يجب التخلص من بقايا المحلول التي لم يتم إستعمالها.  •

معلومات إضافية  )6

ب الفعال أيضاً على: يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ
α,α-Trehalose dihydrate, L-lysine hydrochloride, L-histidine hydrochloride 
monohydrate, 
L-histidine, polysorbate 80 and Water for Injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة
سافنيلو هو محلول معقم، بدون مواد حافظة، رائق حتى حليبي قليلاً. 

المحلول عديم اللون حتى أصفر قليلاً ويتوفر ضمن قنينة صغيرة للإستعمال 
لمرة واحدة.

المنتج: أسترازينيكا إي بي، سودرتاليا، السويد.

صاحب الإمتياز والمستورد: أسترازينيكا  ) إسرائيل (  م.ض. ،        شارع عتيري 
يدع 1، كفار سابا 4464301.                                    

تم إعدادها في تشرين الثاني 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 169-50-37020-00

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