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

אווריסדי 
0.75 מ"ג/מ"ל 

אבקה להכנת תמיסה לשתייה 

הרכב: 
כל בקבוק מכיל: 

ריסדיפלאם 60 מ"ג
risdiplam 60 mg

כל מ"ל של תמיסה לשתייה מכיל 0.75 מ"ג ריסדיפלאם 

* למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה בסעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה" וסעיף 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 או במחלת ילדך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 	•
להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם/מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?. 1
לטיפול בניוון שרירים שדרתי )SMA( מסוג 1, 2 ו-3 במטופלים בגילאי חודשיים ומעלה.

קבוצה תרפויטית: תרופות לטיפול בהפרעות של המערכת העצבית-שרירית.
 .(survival motor neuron) SMN נגרם כתוצאה ממחסור בחלבון הנקרא )SMA( ניוון שרירים שדרתי
מחסור בחלבון ה-SMN עלול לגרום לך או לילדך לאבד נוירונים מוטוריים, שהם תאי עצב השולטים 

בשרירים, דבר המוביל לחולשת שרירים. 
כיצד אווריסדי פועלת:

אובדן  פוחת  כך   ,SMN חלבוני  יותר  לייצר  לגוף  עוזרת  באווריסדי,  הפעיל  המרכיב  ריסדיפלאם, 
.SMA הנוירונים המוטוריים וזה יכול לשפר את אופן פעילות השרירים באנשים עם

לפני שימוש בתרופה. 	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה או ילדך רגישים )אלרגים( לריסדיפלאם או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 	•
התרופה )ראה סעיף 6).

אם אינך בטוח, היוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש באווריסדי.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
היוועץ ברופא או ברוקח לפני שאתה או ילדך נוטלים אווריסדי.	•

לפני הטיפול באווריסדי, ספר לרופא אם:
את בהיריון או מתכננת היריון או אם אתה גבר בוגר המתכנן להביא ילד לעולם. הטיפול באווריסדי 	•

עלול לגרום נזק לעובר או עלול להשפיע על פוריות הגבר. למידע נוסף ראה סעיף "היריון, הנקה 
ופוריות"

יש לך או לילדך אי סבילות )רגישות( לסוכרים מסוימים	•
•	SMN1 קיבלת בעבר טיפול גנטי ל

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לפעוטות מתחת לגיל חודשיים.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה או ילדך לוקחים, או אם אתה או ילדך לקחתם לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ילדך לוקחים או  ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה או  ללא מרשם ותוספי תזונה, 

לקחתם בעבר:
מטפורמין – תרופה המשמשת לטיפול בסוכרת סוג 2	•
•	(SMA( תרופות אחרות לטיפול בניוון שרירים שדרתי

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול אווריסדי לאחר ארוחה. 

היריון, הנקה ופוריות
היריון

אין ליטול אווריסדי בהיריון. נטילת התרופה במהלך ההיריון עלולה לפגוע בעובר.	•
לפני תחילת הטיפול באווריסדי, הרופא יורה לך לבצע בדיקת היריון, מכיוון שאווריסדי עלול לפגוע 	•

בעובר.
אם נכנסת להיריון במהלך הטיפול באווריסדי, יש ליידע מיד את הרופא.	•

הרופא יחליט איתך מה הכי מתאים עבורך ועבור העובר.
אמצעי מניעה

עבור נשים
אין להיכנס להיריון:

במהלך הטיפול באווריסדי	•
חודש לאחר הפסקת הטיפול באווריסדי	•

יש לדון עם הרופא באמצעים המתאימים למניעת היריון בהם עלייך ועל בן זוגך להשתמש במהלך 
תקופת הטיפול באווריסדי ובמשך חודש אחד לאחר הפסקת הטיפול.

עבור גברים
במהלך  מניעה  באמצעי  להשתמש  עליך  להיריון.  מכניסה  להימנע  יש  הפוריות,  בגיל  זוגך  בת  אם 

הטיפול באווריסדי ובמשך 4 חודשים לאחר הפסקת הטיפול.
הנקה

אין להיניק בזמן נטילת התרופה, זאת מאחר שלא ידוע אם אווריסדי יכולה לעבור לחלב אם, ולכן 
עלולה לפגוע בתינוק.

עלייך להיוועץ ברופא אם עלייך להפסיק להיניק או להפסיק את הטיפול באווריסדי.
פוריות הגבר

בפוריות הגבר במהלך הטיפול  לפגוע  עלולה  אווריסדי  חיים,  על ממצאים שנצפו בבעלי  בהסתמך 
ובמשך 4 חודשים לאחר נטילת המנה האחרונה. אם אתה מתכנן להביא ילד לעולם, היוועץ ברופא.

אין לתרום זרע במהלך הטיפול ובמשך 4 חודשים לאחר נטילת המנה האחרונה של אווריסדי.
נהיגה ושימוש במכונות

אווריסדי לא צפויה להשפיע על יכולתך לנהוג או להשתמש במכונות, מפני שלאווריסדי אין השפעה 
או יש השפעה זניחה על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אווריסדי מכילה כמות קטנה של נתרן )מלח( – במינון המירבי היומי של 5 מ"ג אווריסדי )6.6 מ"ל 	•

של 0.75 מ"ג/מ"ל תמיסה לשתייה( יש פחות מ-1 מילימול )23 מ"ג( נתרן. לכן התרופה נחשבת 
"נטולת נתרן" וניתן להשתמש בה במקרים של דיאטה מוגבלת נתרן.

אווריסדי מכילה 0.375 מ"ג סודיום בנזואט במ"ל. סודיום בנזואט עלול להגביר צהבת )הצהבה של 	•
העור והעיניים( בתינוקות לאחר לידתם )עד לגיל של 4 שבועות(.

אווריסדי מכילה 2.97 מ"ג איזומלט במ"ל. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך או לילדך אי סבילות 	•
)רגישות( לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו.

כיצד תשתמש בתרופה?. 3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. 
התרופה  אם  לשתייה(.  )תמיסה  בקבוק  בתוך  נוזל  בצורת  המרקחת  מבית  אווריסדי  לקבל  עליך 
בבקבוק בצורת אבקה, אין להשתמש בה ויש ליצור קשר עם בית המרקחת. האריזה כוללת הוראות 
עליך  עבורך.  המיועדות  בתרופה  שימוש  הוראות  וכן  המרקחת  לבית  המיועדות  התרופה  להכנת 

לקרוא בעיון את הוראות השימוש בתרופה.

מינון
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מינון יומי מומלץגיל ומשקל גוף
0.20 מ"ג/ק"גמגיל חודשיים עד שנתיים 

0.25 מ"ג/ק"גגיל שנתיים ומעלה )פחות מ-20 ק"ג(
5 מ"גגיל שנתיים ומעלה )20 ק"ג ומעלה( 

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה

עליך לקבל אווריסדי מבית המרקחת בצורת תמיסה לשתייה.	•
יש ליטול אווריסדי פעם אחת ביום לאחר ארוחה )או לאחר הנקה, במקרה של תינוק יונק( באותה 	•

השעה לערך כל יום. לאחר הנטילה יש לשתות מים כדי לוודא שהמנה נבלעה במלואה.
אין לערבב אווריסדי עם תרכובות מזון לתינוקות או עם חלב.	•
יש ליטול/לתת אווריסדי מיד לאחר העברתה מהבקבוק למזרק הפומי. אם התרופה לא ניטלת תוך 	•

5 דקות מהעברתה למזרק, יש להשליכה מהמזרק הפומי ולמשוך מנה חדשה מהבקבוק.
אם אתה או ילדך אינכם מסוגלים לבלוע ויש לך או לילדך צינור נאזוגסטרי )זונדה( או גסטרוסטום, 	•

אווריסדי יכולה להינתן באמצעות הצינור. יש לשטוף את הצינור לאחר מתן אווריסדי.
אם אווריסדי באה במגע עם העור שלך או של ילדך, יש לשטוף את האזור עם מים וסבון.	•

למידע כיצד יש ליטול את המינון שלך באמצעות המזרק הפומי הרב פעמי שנכלל באריזה יש לקרוא בעיון 
את הוראות השימוש בתרופה. אתה או ילדך יכולים ליטול את התרופה דרך הפה או דרך צינור הזנה.
אם אתה או ילדך נטלתם מנת יתר מן התרופה או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם אתה או ילדך שכחתם ליטול את התרופה או הקאתם לאחר נטילת המנה

אם נזכרת במנה שנשכחה תוך 6 שעות או פחות משעת הנטילה הרגילה של אווריסדי, יש ליטול 	•
או לתת את המנה שנשכחה בהקדם. יש ליטול את המנה הבאה בשעה הרגילה ביום למוחרת.

אם נזכרת במנה שנשכחה יותר מ-6 שעות לאחר שעת הנטילה הרגילה של אווריסדי, יש לדלג על 	•
המנה שנשכחה וליטול את המנה הבאה בשעה הרגילה ביום למוחרת. אין ליטול מנה כפולה על 

מנת לפצות על המנה שנשכחה.
אם אתה או ילדך הקאתם לאחר נטילת מנה של אווריסדי או שהמנה לא נבלעה בשלמותה, אין 	•

ליטול מנה נוספת. יש ליטול את המנה הבאה בשעה הרגילה ביום למוחרת.
אין להפסיק  גם אם חל שיפור במצב בריאותך,  ידי הרופא.  כפי שהומלץ על  יש להתמיד בטיפול 

הטיפול באווריסדי ללא התייעצות עם הרופא.
אם אווריסדי נשפכת יש לייבש את האזור באמצעות מגבת נייר יבשה ולאחר מכן לנקות את האזור 

עם מים וסבון. יש לזרוק את מגבת הנייר לפח ולשטוף את הידיים היטב במים וסבון.
הרכב  תרופה.  נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  את  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

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

תופעות לוואי. 	
כמו בכל תרופה, השימוש באווריסדי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(:

שלשול	•
פריחה	•
כאב ראש	•
חום	•

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100):
בחילה	•
פצעים בפה	•
זיהום בשלפוחית השתן	•
כאבים במפרקים	•

תופעת הלוואי הבאה דווחה מאז תחילת השיווק של אווריסדי, אך שכיחותה אינה ידועה:
דלקת של כלי דם קטנים המשפיעה בעיקר על העור )וסקוליטיס עורית(	•

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 
)www.health.gov.il( המפנה  עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

sideeffects.health.gov.il :לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי או ע"י 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 תימנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

תנאי אחסון לפני הכנה )אבקה(:
אין לאחסן מעל 25°C. יש לאחסן את התרופה בבקבוק המקורי על מנת להגן מאור.

עליך לקבל אווריסדי מבית המרקחת בצורה נוזלית בבקבוק. התמיסה לשתייה תוכן על-ידי הרוקח. 
אם התרופה בבקבוק הינה במצב אבקה אין ליטול אווריסדי ויש לפנות לרוקח.

תנאי אחסון לאחר הכנה )תמיסה לשתייה(: 
מאוחסנת 	• היא  כאשר  המרקחת  בבית  שהוכנה  לאחר  ימים   64 למשך  יציבה  לשתייה  התמיסה 

במקרר בטמפרטורה של 2°C-8°C. אין להקפיא.  
אם נדרש, אתה או המטפל שלך יכולים לאחסן את התמיסה לשתייה בטמפרטורת החדר )מתחת 	•

ל 40°C( למשך פרק זמן שלא עולה על 120 שעות )5 ימים(. החזר את תמיסת התרופה למקרר 
כאשר לא נדרש יותר לאחסן את הבקבוק בטמפרטורת החדר.

יש לעקוב אחר הזמן הכולל מחוץ למקרר )מתחת ל 40°C(. כאמור לעיל, הזמן הכולל של פרקי 	•
הזמן מחוץ למקרר לא יעלה על 120 שעות.

הרוקח יכתוב את תאריך "השלך לאחר" על גבי אריזת התרופה. אין להשתמש בתרופה לאחר 	•
תאריך "השלך לאחר" שצוין על ידי הרוקח או אם בקבוק התמיסה אוחסן בטמפרטורת החדר 

)מתחת ל 0°C	( למשך יותר מ 0	1 שעות בסך הכל )5 ימים(.
•	.40°C יש להשליך את התרופה אם הבקבוק אוחסן במשך תקופה כלשהי בטמפרטורה מעל
 יש לאחסן את התמיסה בבקבוק המקורי על מנת להגן מאור.	•
יש לאחסן את הבקבוק במנח אנכי )מצב עומד(, עם פקק סגור היטב.	•
לאחר שהועברה מהבקבוק למזרק, יש להשתמש באווריסדי באופן מיידי. אין לאחסן את התמיסה 	•

בתוך המזרק.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה.

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

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

mannitol, isomalt, strawberry flavour, tartaric acid, sodium benzoate, macrogol/
polyethylene glycol 6000, sucralose, ascorbic acid, disodium edetate dihydrate

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
 כל אריזה מכילה בקבוק אחד, מתאם בקבוק, מזרקים פומיים בצבע ענבר לשימוש רב פעמי –	•

2 יחידות בנפח 6 מ"ל ו-2 יחידות בנפח 12 מ"ל, עם סימון אשר יסייע לך למשוך את המינון הנכון.
על-ידי 	• הכנה  אחרי  לשתייה  כתמיסה  המנופקת  לשתייה,  תמיסה  להכנת  אבקה  הינה  אווריסדי 

הרוקח. צבע התמיסה הינו ירקרק צהוב עד צהוב.
בעל הרישום וכתובתו: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, החרש 6, ת.ד 6391, הוד השרון 4524079. 

 www.roche.co.il
שם היצרן וכתובתו: הופמן- לה רוש בע"מ, CH-4070, באזל, שווייץ. 

נערך בדצמבר 		0	 בהתאם להנחיות משרד הבריאות 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 167-71-36630-99

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 
שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( -  1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

إيڨريسدي 
0.75  ملغ/ملل 

مسحوق لتحضير محلول للشرب 

التركيب: 
تحتوي كل قنينة على: 

ريسديپلام 60 ملغ
risdiplam 60 mg

يحتوي كل ملل من محلول للشرب على 0.75 ملغ ريسديپلام  

* لمعلومات حول المركّبات غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية، انظر البند 2 "معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء"، 
والبند 6 "معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت 	•
لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك أو مرض ابنك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك أن مرضهم/	•
حالتهم الصحية شبيهَان.

1. لمَ أعدّ هذا الدّواء؟
لعلاج ضمور العضلات الشوكي ) SMA ( من النوع  1 ،  2  و  3  لدى المتعالجين بدءا من عمر شهرين وأكثر.

المجموعة العلاجية: أدوية لمعالجة اضطرابات في الجهاز العصبي- العضلي.
يحدث ضمور العضلات الشوكي ) SMA ( نتيجة نقص في بروتين يدعى  survival motor neuron )  SMN (. قد 
يؤدي نقص في بروتين SMN لديك أو لدى ابنك إلى فقدان العصبونات الحركية التي هي خلايا عصبية تسيطر على 

العضلات، مما يؤدي إلى ضعف العضلات. 
كيف يعمل إيڨريسدي:

يساعد ريسديپلام، المركّب الفعاّل في إيڨريسدي، الجسمَ على إنتاج بروتينات SMN، وهكذا ينخفض فقدان العصبونات 
. SMA الحركية وبالتالي قد تتحسن طريقة عمل العضلات لدى الأشخاص الذين لديهم

	. قبل استعمال الدواء
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وُجدت لديك أو لدى ابنك حساسيةّ )أرجية( لريسديپلام أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر البند 6).	•
إذا لم تكن متأكدا، استشر الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال إيڨريسدي.

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
استشر الطبيب أو الصيدلي قبل أن تتناول أنت أو ابنك إيڨريسدي.	•

قبل بدء العلاج بإيڨريسدي أخبر الطبيب إذا:
كنتِ حاملا أو تخططين للحمل أو إذا كنت رجلا بالغا تخطط لأن يكون لديك طفل. قد يؤدي العلاج بإيڨريسدي إلى ضرر 	•

لدى الجنين أو قد يؤثر في الإخصاب لدى الرجل. لمزيد من المعلومات انظر البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة"
كنت تعاني أنت أو ابنك من عدم تحمّل )حساسية( بعض السكريات	•
•	SMN1 حصلت في الماضي على علاج وراثي لـ

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء ليس معدا للرضع دون سن شهرين.

التفاعلات بين الأدوية
أدوية دون وصفة طبية  فيها  بما  أدوية أخرى،  ابنك مؤخرًا،  أو  أنت  تناولت  إذا  أو  تتناولان،  ابنك  أو  أنت  كنتَ  إذا 

ومكمّلات غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت أنت أو ابنك تتناولان أو تناولتما في الماضي:
ميتفورمين – دواء يسُتعمل لعلاج السكري من النوع 2	•
•	 ( SMA ( أدوية أخرى لعلاج ضمور العضلات الشوكي

استعمال الدواء والغذاء
يجب تناول إيڨريسدي بعد الوجبة. 

الحمل، الإرضاع، والخصوبة
الحمل

لا يجوز تناول إيڨريسدي أثناء الحمل. قد يلحق تناول الدواء خلال فترة الحمل ضررا بالجنين.	•
قبل بدء العلاج بإيڨريسدي، يوصي لكِ الطبيب بإجراء فحص حمل، لأن إيڨريسدي قد يلحق ضررا بالجنين.	•
إذا أصبحتِ حاملا أثناء العلاج بإيڨريسدي عليكِ إبلاغ الطبيب فورًا.	•

يقرر الطبيب معكِ ما هو الأفضل لكِ ولجنينكِ.
وسائل منع الحمل

للنساء
لا يجوز أن تصبحي حاملا:

أثناء العلاج بإيڨريسدي 	•
بعد مرور شهر على إيقاف العلاج بإيڨريسدي 	•

يجب التحدث مع الطبيب عن وسائل منع الحمل الملائمة التي عليكِ أنتِ وشريك حياتكِ استعمالها خلال فترة العلاج 
بإيڨريسدي وطوال شهر واحد بعد وقف العلاج.

للرجال
أثناء العلاج  إذا كانت شريكة حياتك في سن الإخصاب، يجب الامتناع عن الحمل. عليك استعمال وسائل منع الحمل 

بإيڨريسدي وطوال  4  أشهُر بعد وقف العلاج.
الإرضاع

لا يجوز الإرضاع أثناء تناول الدواء، لأنه من غير المعروف فيما إذا كان إيڨريسدي قادرا على أن ينتقل إلى حليب الأم، 
لهذا قد يلحق ضررا بالطفل.

عليكِ استشارة الطبيب إذا كان يتعين عليكِ التوقف عن الإرضاع أو عن العلاج بإيڨريسدي.
الخصوبة لدى الرجل

استنادا إلى النتائج التي شوهدت لدى الحيوانات، قد يلحق إيڨريسدي ضررا بالخصوبة لدى الرجل خلال العلاج وطوال 
4 أشهر بعد تناول الجرعة الأخيرة. إذا كنت تخطّط لأن تنجب طفلًا، استشر الطبيب. 

لا يجوز التبرع بالمني أثناء العلاج وطوال 4 أشهُر بعد تناول الجرعة الأخيرة من إيڨريسدي.
السياقة واستعمال الماكينات

لا يتُوقع أن يؤثر إيڨريسدي في قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكينات لأن إيڨريسدي لا يؤثر أو أنه يؤثر قليلا في القدرة 
على السياقة وتشغيل الماكينات.

معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي إيڨريسدي على كمية قليلة من الصوديوم )الملح( – في جرعة يومية قصوى مقدارها  5  ملغ من إيڨريسدي ) 6.6  	•

ملل من  0.75  ملغ/ملل محلول للشرب( هناك أقل من  1  مليمول ) 23  ملغ( من الصوديوم. لهذا يعتبر الدواء "خاليا من 
الصوديوم" ويمكن استعماله في حالات التغذية التي تتضمن كمية محدودة من الصوديوم.

يحتوي إيڨريسدي على  0.375  ملغ بنزوات الصوديوم في كل ملل. قد يزيد بنزوات الصوديوم من اليرقان )اصفرار 	•
الجلد والعينين( لدى الرضّع بعد الولادة )حتى عمر 4 أسابيع(.

يحتوي إيڨريسدي على 2.97  ملغ إيزومالت في كل ملل. إذا أخبرك الطبيب بأن لديك أو لدى ابنك عدم القدرة على 	•
تحمّل )حساسية( سكريات معينّة، عليك استشارته قبل تناول هذا الدواء.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالدواء. 
عليك أن تحصل على إيڨريسدي من الصيدلية وهو على شكل سائل في قنينة )محلول للشرب(. إذا كان الدواء في القنينة 
على شكل مسحوق، فلا يجوز استعماله، ويجب الاتصال بالصيدلية. تشتمل العبوة على تعليمات لتحضير الدواء معدّة 

للصيدلية وعلى تعليمات استعمال الدواء المعدّة لك. عليك قراءة تعليمات استعمال الدواء بعناية.

الجرعة الدوائية
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها عادة هي: 

الجرعة اليومية الموصى بها العمر والوزن
0.20 ملغ/كغمبدءا من سن شهرين وحتى سنتين 

0.25 ملغ/كغمسن عامين فصاعدا )أقل من 20 كغم(
5 ملغسن عامين فصاعدا )20 كغم فصاعدا( 

يمنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
طريقة التناول

عليك أن تحصل على إيڨريسدي من الصيدلية وهو على شكل محلول للشرب.	•
يجب تناول إيڨريسدي مرة واحدة في اليوم بعد الوجبة )أو بعد الإرضاع، في حال كان ابنك يتغذى على حليب الأم(، 	•

في ذات الساعة تقريبا من كل يوم. بعد التناول، يجب شرب الماء للتأكد من ابتلاع الجرعة بالكامل.
لا يجوز خلط إيڨريسدي مع تركيبة تغذية للأطفال أو مع الحليب.	•
يجب تناول/إعطاء إيڨريسدي فور نقله من القنينة إلى المحقنة الفموية. إذا لم يتم تناول الدواء خلال 5 دقائق منذ نقله 	•

إلى المحقنة، يجب التخلص من هذا الدواء في المحقنة الفموية وسحب جرعة جديدة من القنينة.
•	 nasogastric( إذا كنت أنت أو ابنك غير قادرين على الابتلاع أو إذا كان لديك أو لدى ابنك أنبوب أنفي معدي

tube(، أو أنبوب معدي معوي، يمكن إعطاء إيڨريسدي عبر الأنبوب، ويجب شطف الأنبوب بعد إعطاء إيڨريسدي.
إذا لامس إيڨريسدي جلدك أو جلد ابنك، يجب شطف المنطقة بالماء والصابون.	•

تعليمات  قراءة  يجب  العبوة  في  المضمّنة  الاستعمال  متعددة  الفموية  المحقنة  عبر  تناول جرعتك  كيفية  لمعلومات عن 
استعمال الدواء بتمعن. يمكن أن تتناول أنت أو ابنك الدواء عبر الفم أو عبر أنبوب التغذية.

إذا تناولت أنت أو ابنك جرعة مفرطة من الدواء أو إذا ابتلع طفل بالخطأ من هذا الدواء، توجّهْ حالًا إلى الطبيب أو إلى 
غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى، مصطحِباً معك عبوة الدواء.

إذا نسيت أنت أو ابنك تناول الدواء أو إذا تقيأتما بعد تناول الجرعة
إذا تذكرت جرعة منسية خلال 6 ساعات أو أقل منذ الوقت الاعتيادي لتناول إيڨريسدي، يجب تناول أو إعطاء الجرعة 	•

المنسية في أسرع وقت ممكن. يجب تناول الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي في اليوم القادم.
الجرعة 	• تخطي  يجب  إيڨريسدي،  لتناول  الاعتيادي  الموعد  6 ساعات من  أكثر من  منسية خلال  تذكرت جرعة  إذا 

عن  تعويضا  تناول جرعة مضاعفة  يجوز  لا  القادم.  اليوم  من  الاعتيادي  الوقت  في  التالية  الجرعة  وتناول  المنسية 
الجرعة المنسية.

إذا تقيأت أنت أو ابنك بعد تناول جرعة إيڨريسدي، أو إذا لم يتم ابتلاع الجرعة بالكامل، فلا يجوز تناول جرعة إضافية. 	•
يجب تناول الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي في اليوم القادم.

يجب المداومة على العلاج حسَب توصية الطبيب. حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن 
استعمال إيڨريسدي من دون استشارة الطبيب.

إذا انسكب إيڨريسدي يجب تجفيف المنطقة بمنشفة ورقية جافة، ثم تنظيفها بالماء والصابون. يجب التخلص من المنشفة 
الورقية في سلة النفايات وشطف اليدين جيدا بالماء والصابون.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. 
ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

	. الأعراض الجانبية
قائمة  قراءة  عند  تفزع  لا  المستخدمين.  من  قسم  لدى  جانبيةّ  أعراضًا  إيڨريسدي  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 

الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
أعراض جانبية شائعة جدا )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(:

إسهال	•
طفح	•
صداع	•
حمى	•

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100):
غثيان	•
قروح في الفم	•
عدوى في المثانة البولية	•
آلام في المفاصل	•

تم الإبلاغ عن العارض الجانبي التالي منذ بدء تسويق إيڨريسدي، ولكن وتيرته ليست معروفة:
التهاب أوعية دموية صغيرة يؤثر تحديدا في الجلد )التهاب وعائي جلدي(	•

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، 
عليك استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج 
الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى استمارة على 

sideeffects.health.gov.il :الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط

5. كيف يخُزّن الدواء؟
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو 

الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسُبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
شروط التخزين قبل التحضير )المسحوق(:

لا يجوز التخزين بدرجة حرارة أعلى من C°25. يجب تخزين الدواء في القنينة الأصلية لحمايته من الضوء.
عليك الحصول على إيڨريسدي من الصيدلية وهو على شكل سائل في قنينة. يحضر الصيدلي سائل الشرب. إذا كان الدواء 

في القنينة على شكل مسحوق، فلا يجوز تناول إيڨريسدي ويجب التوجه إلى الصيدلي.
شروط التخزين بعد التحضير )محلول للشرب(: 

الثلاجة بدرجة حرارة 	• يتم تخزينه في  يبقى محلول الشرب مستقرًا لمدة 64 يومًا بعد تحضيره في الصيدلية عندما 
 C-8°C°2  . يمُنع التجميد. 

إذا تطلب الأمر، يمكنك أنت أو معالِجك تخزين محلول الشرب بدرجة حرارة الغرفة )تحت C°40( لفترة زمنية لا تتجاوز 	•
120 ساعة )5 أيام(. أعد محلول الدواء إلى الثلاجة عندما لا تكون هناك حاجة بعد لتخزين القنينة بدرجة حرارة الغرفة.

يجب متابعة الوقت الإجمالي خارج الثلاجة )تحت C°40(. كما ذكرنا أعلاه، يجب ألا يتجاوز إجمالي الفترات الزمنية 	•
خارج الثلاجة 120 ساعة.

يسجّل الصيدلي تاريخ "يجب التخلص بعد" على عبوة الدواء. يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ "يجب التخلص بعد" 	•
الذي سجله الصيدلي أو إذا تم تخزين قنينة المحلول بدرجة حرارة الغرفة )تحت C°0	( لمدة زمنية إجمالية تجاوزت 

0	1 ساعة )5 أيام(.
•	 .40°C يجب التخلص من الدواء إذا تم تخزين القنينة لفترة ما بدرجة حرارة فوق
يجب تخزين المحلول في القنينة الأصليةّ لحمايته من الضوء.	•
يجب تخزين القنينة وهي عمودية، وبينما تكون السدادة مغلقة جيدا.	•
بعد نقل إيڨريسدي من القنينة إلى المحقنة، يجب استعماله فورا. يمنع تخزين المحلول في المحقنة.	•

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية (exp. date) الظاهر على العبوة. 
تاريخ انتهاء الصلاحية ينسب إلى اليوم الأخير من ذات الشهر.

6. معلومات إضافية
بالإضافة إلى المادة الفعاّلة ريسديپلام، يحتوي الدواء أيضًا على: 

mannitol, isomalt, strawberry flavour, tartaric acid, sodium benzoate, macrogol/
polyethylene glycol 6000, sucralose, ascorbic acid, disodium edetate dihydrate

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة؟
تحتوي كل عبوّة على قنينة واحدة، ملائم للقنينة، محاقن فموية لونها عنبري، متعددة الاستعمال – محقنتين حجم كل 	•

منها 6 ملل ومحقنتين حجم كل منها 12 ملل مع علامات تساعدك على سحب الجرعة الصحيحة.
لون 	• الصيدلي.  يحضّره  أن  بعد  للشرب  محلول  شكل  على  يسوق  للشرب،  محلول  لتحضير  مسحوق  هو  إيڨريسدي 

المحلول أصفر مخضر حتى أصفر.
صاحب التسجيل وعنوانه: شركة روش الصيدلانية )إسرائيل( م.ض.، هحاراش  6 ، ص.ب.  6391 ، هود هشارون  4524079 .   

  www.roche.co.il 
اسم المُنتج وعنوانه: هوفمان لاه روش م.ض.، CH-4070، بازل، سويسرا.   

تم تحريرها في كانون الأول 		0	 وفق تعليمات وزارة الصحة
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 167-71-36630-99  

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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