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

דפראסירוקס טבע 125 מ"ג
דפראסירוקס טבע 250 מ"ג
דפראסירוקס טבע 500 מ"ג

טבליות מסיסות
כל טבליה מסיסה מכילה:

   Deferasirox 125 mg דפראסירוקס 125 מ"ג 
Deferasirox 250 mg דפראסירוקס 250 מ"ג 

   Deferasirox 500 mg דפראסירוקס 500 מ"ג 
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 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 לטיפול במחלה של הילד/ה שלך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?. 1
לטיפול בעומס יתר כרוני של ברזל )Iron Overload( הנגרם מעירויי דם, במבוגרים ובילדים )מגיל שנתיים ומעלה(. 	
לטיפול בעומס יתר כרוני של ברזל שאינו תלוי בעירויי דם בחולי תלסמיה מגיל 10 שנים ומעלה.  	

(Iron chelating agent( קבוצת תרפויטית: קושרי ברזל
עירויי דם חוזרים נדרשים לעיתים בחולים הסובלים מסוגים מסוימים של אנמיה כגון תלסמיה, אנמיה חרמשית 
ותסמונות מיאלודיספלסטיות )]myelodysplastic syndrome ]MDS(. אולם, עירויי דם חוזרים עלולים לגרום 
להצטברות של עודף ברזל. זאת מאחר שדם מכיל ברזל ולגוף אין דרך טבעית לסלק את עודף הברזל המתקבל 

עם עירויי הדם.
בחולי תלסמיה שאינם תלויים בעירויי דם, עומס ברזל עלול להתפתח במשך הזמן בעיקר עקב ספיגה מוגברת של 

ברזל ממזון כתגובה לספירות נמוכות של תאי דם.
במשך הזמן, הברזל העודף יכול לגרום נזק לאיברים חיוניים כגון הכבד והלב.

תרופות מסוג iron chelators )קושרי ברזל( משמשות לסילוק הברזל העודף ומפחיתות את הסיכון לגרימת נזק 
לאיברי הגוף.

דפראסירוקס טבע לוכדת ומסלקת עודף ברזל אשר לאחר מכן מופרש בעיקר בצואה.

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לדפראסירוקס )Deferasirox( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה  	
המופיעים בסעיף 6 "מידע נוסף". אם הדבר רלוונטי לגביך, ספר לרופא לפני נטילת דפראסירוקס טבע. אם 

אתה חושב שאתה אלרגי, התייעץ עם הרופא.
יש לך מחלת כליות בינונית או חמורה. 	
אתה נוטל כעת תרופה אחרת מסוג Iron chelator )קושרי ברזל(. 	

דפראסירוקס טבע אינה מומלצת אם
יש לך תסמונת מיאלודיספלסטית )MDS: ירידה בייצור תאי הדם על ידי מח העצם( בשלב מתקדם או סרטן מתקדם. 	

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

יש לך בעיה בכבד או בכליות. 	
אתה סובל מבעיה בלב שנגרמה מעומס ברזל. 	
אתה מבחין בירידה משמעותית במתן שתן )סימן לבעיה בכליות(. 	
תגובה  	 של  )סימנים  והגרון  הפנים  של  בעיקר  נפיחות  או  וסחרחורת  נשימה  קשיי  או  חמורה,  פריחה  לך  יש 

לוואי"(. "תופעות   4 בסעיף  גם  ראה  חמורה,  אלרגית 
יש לך שילוב של כל אחד מהתסמינים הבאים: פריחה, עור אדום, שלפוחיות על השפתיים, העיניים או הפה,  	

קילוף של העור, חום גבוה, תסמינים דמויי שפעת, קשרי לימפה מוגדלים )סימנים של תגובת עור חמורה, ראה 
גם בסעיף 4 "תופעות לוואי"(.

אתה חש שילוב של נמנום, כאב בצד העליון הימני של הבטן, הצהבה או עלייה בהצהבת העור או העיניים ושתן  	
כהה )סימנים של בעיות בכבד(.

אתה חווה קשיים בחשיבה, בזיכרון של מידע או בפתרון בעיות, מרגיש פחות ערני או מודע לסביבה, או מרגיש  	
ישנוני מאוד עם אנרגיות ירודות )סימנים של רמה גבוהה של אמוניה בדם, אשר עשויה להיות קשורה לבעיות 

בכבד או בכליות, ראה גם סעיף 4 "תופעות לוואי"(.
אתה מקיא דם ו/או יש לך צואה שחורה. 	
יש לך כאב בטן תדיר, בייחוד לאחר אכילה או נטילת דפראסירוקס טבע. 	
יש לך צרבות תדירות. 	
יש לך ספירת טסיות או תאי דם לבנים נמוכה בבדיקות דם. 	
יש לך טשטוש ראייה. 	
יש לך שלשול או הקאות. 	

אם אחד מהמצבים האלה רלוונטי לגביך, ספר לרופא מייד.

אוכלוסיה מבוגרת )בגיל 65 שנים ומעלה(
אנשים מבוגרים בגיל 65 ומעלה יכולים להשתמש באותה מנת דפראסירוקס טבע כמו שאר המבוגרים. מטופלים 
קשישים עלולים לחוות יותר תופעות לוואי )בעיקר שלשול( ממטופלים צעירים יותר. הם צריכים להיות במעקב 

צמוד על-ידי הרופא שלהם לאיתור של תופעות לוואי אשר עשויות לדרוש התאמת מינון. 

ילדים ומתבגרים
ניתן להשתמש בדפראסירוקס טבע בילדים ובמתבגרים מגיל שנתיים ומעלה לטיפול בעומס יתר כרוני של ברזל 
(Iron Overload( הנגרם מעירויי דם ומגיל 10 שנים ומעלה לטיפול בעומס יתר כרוני של ברזל שאינו תלוי בעירויי 

דם בחולי תלסמיה. הרופא יתאים את המינון בהתאם לגדילת הילד.
דפראסירוקס טבע אינה מיועדת לשימוש בילדים מתחת לגיל שנתיים.

בדיקות ומעקב
ינטרו את כמות הברזל בגופך )רמות  	 במהלך הטיפול עליך לעבור בדיקות דם ושתן באופן סדיר. בדיקות אלו 

כנדרש. דפראסירוקס טבע משפיעה  לבחון האם  כדי  בדם(  פריטין 
הבדיקות גם יעקבו אחר תפקודי הכליות )רמות קראטינין בדם, נוכחות חלבון בשתן( ותפקודי הכבד )רמות  	

טרנסאמינאזות בדם, בילירובין ואלקליין פוספטאז(, הרופא עשוי לבקש ממך לבצע ביופסיה של הכליה, במקרה 
בו הוא חושד בפגיעה כלייתית משמעותית.

ייתכן שתעבור גם בדיקות MRI )הדמיה בתהודה מגנטית( על מנת לקבוע את כמות הברזל בכבד. הרופא יתחשב  	
כדי  אלו  בבדיקות  ישתמש  וכן  עבורך  ביותר  מתאים  דפראסירוקס  של  מינון  איזה  יחליט  כאשר  אלו  בבדיקות 

להחליט מתי עליך להפסיק ליטול דפראסירוקס טבע.
עליך לעבור בדיקות שמיעה וראייה לפני תחילת הטיפול ופעם בשנה במהלך הטיפול כאמצעי זהירות. 	

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. 
אין לשלב לקיחת דפראסירוקס טבע עם תכשירים קושרי ברזל נוספים. 

אין ליטול תרופות נוגדות חומצה )תרופות המשמשות לטיפול בצרבת( המכילות אלומיניום, באותו הזמן ביום עם 
דפראסירוקס טבע.

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
ציקלוספורין )משמש למניעת דחיית איבר מושתל או במצבים אחרים, לדוגמה דלקת מפרקים שגרונית או אסתמה  	

של העור(
סימבסטטין )משמש להורדת כולסטרול( 	
משככי כאבים מסוימים או תרופות נוגדות דלקת )לדוגמה, אספירין, איבופרופן, קורטיקוסטרואידים( 	
ביספוספונטים במתן דרך הפה )משמשים לטיפול באוסטאופורוזיס( 	
תרופות נוגדות קרישה )משמשות למניעה או לטיפול בהיווצרות קרישי דם( 	
אמצעי מניעה הורמונליים )תכשירים למניעת הריון( 	
בפרידיל, ארגוטאמין )משמשות לטיפול בבעיות בלב ובמיגרנות( 	

רפאגליניד )משמש לטיפול בסוכרת( 	
ריפאמפיצין )משמש לטיפול בשחפת( 	
פניטואין, פנוברביטל, קרבמזפין )משמשים לטיפול באפילפסיה( 	
	 (HIV ריטונאביר )משמש לטיפול בזיהום
פאקליטקסל )משמש לטיפול בסרטן( 	
תיאופילין )משמש לטיפול במחלות נשימה כגון אסתמה( 	
קלוזפין )משמש לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות כגון סכיזופרניה( 	
טיזנידין )משמש כמרפה שרירים( 	
כולסטיראמין )משמש להורדת רמות כולסטרול בדם( 	
בוסולפן )משמש כטיפול לפני ההשתלה על מנת להרוס את מוח העצם המקורי לפני ההשתלה( 	
מידאזולאם )משמש להקל על חרדה ו/או קושי לישון( 	

ייתכן שיידרשו בדיקות נוספות על מנת לנטר את רמתן של חלק מהתרופות בדמך. 

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול דפראסירוקס טבע על קיבה ריקה ולחכות לפחות 30 דקות לפני אכילת מזון כלשהו, עדיף בזמן קבוע  	

בכל יום.
יש למוסס את הטבליות בכוס מים, מיץ תפוחים או מיץ תפוזים.  	
אין למוסס את הטבליות במשקאות תוססים או בחלב )ראה גם להלן "כיצד ליטול דפראסירוקס טבע"(. 	

היריון והנקה
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שייתכן שאת בהיריון או מתכננת להרות יש להיוועץ ברופא, לפני השימוש 

בתרופה. דפראסירוקס טבע אינה מומלצת בזמן היריון אלא אם הינה הכרחית בבירור.
אם את משתמשת באמצעי הורמונלי למניעת היריון עלייך להשתמש באמצעי מניעה נוסף או אחר )כגון קונדום(, 

כיוון שדפראסירוקס טבע עלולה לפגום ביעילות של אמצעי המניעה ההורמונליים.
הנקה אינה מומלצת במהלך הטיפול בדפראסירוקס טבע.

נהיגה ושימוש במכונות
עד  מכונות  או  כלים  להפעיל  או  ברכב  לנהוג  אין  טבע,  דפראסירוקס  נטילת  לאחר  סחרחורת  מרגיש  אתה  אם 
שהרגשתך תהיה שוב תקינה. באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
לקטוז:

טבליות דפראסירוקס טבע מכילות לקטוז )סוכר חלב(. אם יש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, ידע את הרופא 
לפני נטילת דפראסירוקס טבע.

כל טבליה מסיסה של דפראסירוקס טבע 125 מ״ג: מכילה כ-85 מ"ג לקטוז מונוהידרט. 	
כל טבליה מסיסה של דפראסירוקס טבע 250 מ"ג: מכילה כ-170 מ"ג לקטוז מונוהידרט  	
כל טבליה מסיסה של דפראסירוקס טבע 500 מ"ג: מכילה כ-341 מ"ג לקטוז מונוהידרט. 	

נתרן:
התרופה מכילה פחות מ 1 מילימול ) 23 מ"ג( נתרן בכל טבליה ולכן נחשבת למעשה נטולת נתרן.

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. 
הטיפול בדפראסירוקס טבע יבוצע בפיקוח של רופא המנוסה בטיפול בעודף ברזל. 

המינון המקובל:
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון של דפראסירוקס טבע קשור למשקל הגוף בכל המטופלים. 

הרופא יחשב את המינון שאתה צריך ויאמר לך כמה טבליות ליטול בכל יום. 
המינון היומי המקובל בדרך כלל בתחילת הטיפול הינו:

20 מ"ג לכל ק"ג ממשקל הגוף. ייתכן שהרופא ימליץ על מינון  	 למטופלים המקבלים עירויי דם באופן סדיר - 
יותר או נמוך יותר בהתבסס על צרכי הטיפול האישיים שלך. התחלתי גבוה 

למטופלים שאינם מקבלים עירויי דם באופן סדיר - 10 מ"ג לכל ק"ג ממשקל הגוף. 	
בהתאם לתגובתך לטיפול, הרופא יכול מאוחר יותר להתאים לך את הטיפול עם מנה גבוהה או נמוכה יותר.

המינון היומי המרבי הינו:
40 מ"ג לכל ק"ג ממשקל הגוף למטופלים המקבלים עירויי דם באופן סדיר. 	
20 מ"ג לכל ק"ג ממשקל הגוף למטופלים מבוגרים שאינם מקבלים עירויי דם באופן סדיר. 	
10 מ"ג לכל ק"ג ממשקל הגוף לילדים עד גיל 18 שנים שאינם מקבלים עירויי דם באופן סדיר. 	

אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול:
יש להמשיך ליטול דפראסירוקס טבע כל יום, כל זמן שהרופא מורה לך לעשות זאת. טיפול זה הוא טיפול ממושך, 
וייתכן כי יימשך חודשים או שנים. הרופא יעקוב אחר מצבך באופן קבוע כדי לוודא שהטיפול משפיע עליך באופן הרצוי 

)ראה גם סעיף 2: "בדיקות ומעקב"(.
אם יש לך שאלות לגבי משך הטיפול, פנה לרופא.

צורת נטילה:
מתי ליטול דפראסירוקס טבע?

יש ליטול דפראסירוקס טבע פעם ביום, כל יום, בערך באותו הזמן. 	
יש ליטול את הטבליות על קיבה ריקה ולהמתין לפחות 30 דקות לפני אכילת מזון כלשהו. 	

נטילת דפראסירוקס טבע באותו זמן בכל יום תעזור לך לזכור מתי ליטול את הטבליות.

כיצד ליטול דפראסירוקס טבע? 
123

יש להכניס את הטבליה/ות לתוך כוס 
מים, מיץ תפוחים או מיץ תפוזים 

(100-200 מ"ל(.

יש לערבב עד שהטבליה/ות 
מתמוססת/ות לחלוטין. הנוזל 

בכוס יראה עכור.

יש לשתות את כל תוכן הכוס, ואז 
להוסיף מעט מים או מיץ למה 

שנותר בכוס, לערבב ולשתות גם 
את זה.

אין למוסס את הטבליות במשקאות תוססים או בחלב.
אין ללעוס, לשבור או לכתוש את הטבליות, אין לבלוע את הטבליות בשלמותן. בכל שאלה לגבי כיצד דפראסירוקס 

טבע פועלת או מדוע נרשמה עבורך, יש לפנות לרופא או לרוקח.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או אדם אחר מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא את אריזת התרופה אתך. ייתכן כי יהיה צורך בטיפול רפואי דחוף. 
אתה עלול לחוות תופעות כגון כאב בטן, שלשול, בחילה והקאה ובעיות בכליות או בכבד היכולות להיות רציניות.

אם שכחת ליטול את התרופה:
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, קח את המנה ברגע שנזכרת באותו היום. קח את המנה הבאה בזמן 

הרגיל. אין ליטול מנה כפולה ביום הבא על מנת לפצות על הטבליה/ות שנשכחה/ו. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
אין להפסיק את הטיפול בדפראסירוקס טבע ללא הוראה מפורשת מהרופא. אם תפסיק לקחת דפראסירוקס טבע, 

הברזל העודף לא יסולק עוד מגופך )ראה גם לעיל "משך הטיפול"(.

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

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

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

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן. 
רוב תופעות הלוואי הינן קלות עד מתונות ובדרך כלל יחלפו לאחר מספר ימים עד מספר שבועות של טיפול. 

תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות חמורות ודורשות טיפול רפואי מיידי.
תופעות לוואי אלה הינן לא שכיחות )עלולות להשפיע על עד מטופל 1 בכל 100 מטופלים( או נדירות )עלולות 

להשפיע על עד מטופל 1 מתוך 1,000 מטופלים(.

יש להפסיק ליטול את התרופה ולפנות לרופא מייד אם אחד המקרים הבאים חל עליך או על ילדך:
)סימנים של תגובה אלרגית  	 והגרון  נפיחות בעיקר של הפנים  או  וסחרחורת  נשימה  או קשיי  פריחה חמורה 

חמורה(
שילוב של כל אחד מהתסמינים הבאים: פריחה, עור אדום, שלפוחיות בשפתיים, בעיניים או הפה, קילוף של  	

העור, חום גבוה, תסמינים דמויי שפעת, קשרי לימפה מוגדלים )סימנים של תגובה עורית חמורה(
ירידה משמעותית במתן שתן )סימן לבעיה בכליות( 	
שילוב של נמנום, כאב בצד העליון הימני של הבטן, הצהבה או עלייה בהצהבת העור או העיניים ושתן כהה  	

)סימנים של בעיות בכבד(
קושי לחשוב, לזכור מידע או לפתור בעיות, ערנות או מודעות מופחתת, או ישנוניות עם אנרגיות ירודות )סימנים  	

של רמה גבוהה של אמוניה בדם, אשר עשויה להיות קשורה לבעיות בכבד או בכליות ולהביא לשינוי בתפקוד 
המוח(

הקאה דמית ו/או צואה שחורה 	
כאבי בטן תדירים, בייחוד לאחר אכילה או נטילה של דפראסירוקס טבע 	
צרבות תדירות  	
אובדן ראייה חלקי  	
כאב חמור בבטן עליונה )דלקת לבלב(. 	

תופעות לוואי מסוימות עשויות להפוך לרציניות.
תופעות לוואי אלו הן לא שכיחות.

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם:
אתה סובל מראייה מטושטשת או מעורפלת 	
אתה סובל מירידה בשמיעה  	

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר ממטופל 1 בכל 10 מטופלים(:

בדיקות הקשורות לתפקוד הכליה שאינן תקינות 	

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד מטופל 1 בכל 10 מטופלים(:
הפרעות במערכת העיכול כגון בחילה, הקאה, שלשול, כאב בטן, נפיחות, עצירות, קשיי עיכול 	
פריחה 	
כאב ראש 	
בדיקות הקשורות לתפקוד הכבד שאינן תקינות 	
גרד 	
בדיקות שתן שאינן תקינות )חלבון בשתן( 	

אם אחת מהתופעות הנזכרות למעלה משפיעה עליך באופן חמור, פנה לרופא.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על עד מטופל 1 בכל 100 מטופלים(:
סחרחורת 	
חום 	
כאב בגרון 	
נפיחות בזרועות או ברגליים 	
שינוי בצבע של העור 	
חרדה 	
הפרעות בשינה 	
עייפות 	

אם אחת מהתופעות הנזכרות למעלה משפיעה עליך באופן חמור, פנה לרופא.
תופעות לוואי עם שכיחות שאינה ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות מהנתונים הקיימים(:

)אנמיה  	 האדומים  הדם  תאי  במספר  )טרומבוציטופניה(,  דם  בקרישת  המעורבים  הדם  תאי  במספר  ירידה 
)פאנציטופניה( הדם  תאי  סוגי  כל  במספר  או  )נויטרופניה(  הלבנים  הדם  תאי  במספר  חמורה(, 

נשירת שיער 	
אבנים בכליות 	
תפוקת שתן נמוכה 	
קרע בקיבה או בדופן המעי העלולים לגרום לכאב ולבחילה 	
כאב חמור בבטן עליונה )דלקת לבלב(. 	
רמה חריגה של חומצה בדם 	

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 

https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי 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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס  	

ליום האחרון של אותו חודש.
	 .25°C -יש לאחסן מתחת ל
אין להשתמש באריזה פגומה, או בעלת סימנים של חבלה.  	
אין להשליך תרופות דרך שפכים או פסולת ביתית. שאל את הרוקח כיצד יש להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש.  	

פעולות אלה יסייעו להגן על הסביבה. 

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

Lactose monohydrate, crospovidone, microcrystalline cellulose (avicel PH 113), microcrystalline 
cellulose (avicel PH 112), povidone, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate, colloidal silicon 
dioxide. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
דפראסירוקס טבע משווקת בצורת טבליות מסיסות בגודל אריזה של 30 טבליות.

דפראסירוקס טבע 125 מ"ג: טבליה עגולה ושטוחה בצבע לבן – בז', בצידה האחד מוטבע המספר "77" ובצידה  	
השני מוטבע המספר "438"

דפראסירוקס טבע 250 מ"ג: טבליה עגולה ושטוחה בצבע לבן – בז', בצידה האחד מוטבע המספר "77" ובצידה  	
השני מוטבע המספר "439"

דפראסירוקס טבע 500 מ"ג: טבליה עגולה ושטוחה בצבע לבן – בז', בצידה האחד מוטבע המספר "77" ובצידה  	
השני מוטבע המספר "440"

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: 
טבע ישראל בע"מ,

רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.
העלון נערך ביוני 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות 

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
161-12-34651 ,161-13-34650 ,161-14-34653

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

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

دِفيراسيروكس تيڤع 125 ملغ
دِفيراسيروكس تيڤع 250 ملغ
دِفيراسيروكس تيڤع 500 ملغ

أقراص ذوابة
كل قرص ذواب يحتوي على:

Deferasirox 125 mg ديفيراسيروكس 125 ملغ 
Deferasirox 250 mg ديفيراسيروكس 250 ملغ 
Deferasirox 500 mg ديفيراسيروكس 500 ملغ 

لمعلومات حول المركبات غير الفعالة والمثيرة للحساسية: انظر البند 2 "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء" وكذلك البند 6 
إضافية". "معلومات 

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك 
أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.

هذا الدواء وُصف لعلاج مرضك أو لعلاج مرض طفلك/طفلتك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك 
ومرضهم.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
لعلاج فرط تحميل الحديد المزمن )Iron Overload( الناتج عن نقل الدم، لدى الكبار ولدى الأطفال )من جيل سنتين وما فوق(. 	
لعلاج فرط تحميل الحديد المزمن غير المرتبط بنقل الدم لدى مرضى الثلاسيميا )فقر دم منطقة البحر الأبيض المتوسط( من جيل  	

10 سنوات وما فوق.
(Iron chelating agent( المجموعة العلاجيةّ: من مستخلبات الحديد

تكون عمليات نقل الدم المتكررة مطلوبة أحيانا لدى مرضى يعانون من أنواع معينة من فقر الدم مثل الثلاسيميا، فقر الدم المنجلي ومتلازمة خلل 
التنسج النخاعي )[myelodysplastic syndrome, ]MDS). لكن، عمليات نقل الدم المتكررة قد تسبب تراكم فائض من الحديد. هذا 

لأن الدم يحتوي على الحديد ولا توجد طريقة طبيعية للتخلص من فائض الحديد الذي يتم الحصول عليه مع عمليات نقل الدم.
لدى مرضى الثلاسيميا غير المتعلقين بتسريبات الدم، قد يتطور فائض من الحديد بمرور الزمن خاصةً جراء امتصاص زائد للحديد من 

الطعام كرد فعل لتعداد منخفض لخلايا الدم. 
إن فائض الحديد مع مرور الزمن يمكن أن يسبب ضررًا لأعضاء حيوية مثل الكبد والقلب.

أدوية من نوع iron chelators )مستخلبات الحديد( تستعمل للتخلص من فائض الحديد وتقلل خطورة حدوث ضرر لأعضاء الجسم. 
دِفيراسيروكس تيڤع يمسك ويطرد فائض الحديد حيث يطُرح لاحقاً في البراز بشكل أساسي.

قبل استعمال الدواء2. 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )أرجي( لـ ديفيراسيروكس )Deferasirox( أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء التي تظهر في  	
البند 6 "معلومات إضافية". أخبر الطبيب قبل تناول دِفيراسيروكس تيڤع إذا كان هذا الأمر ينطبق عليك. إذا كنت تعتقد بأن لديك 

الطبيب. حساسية، استشر 
كان لديك مرض كلوي متوسط أو شديد. 	
كنت تتناول حالياً دواء آخر من نوع Iron chelator (مستخلبات الحديد). 	

لا يوصى باستعمال دِفيراسيروكس تيڤع إذا
وجدت لديك متلازمة خلل التنسج النخاعي )MDS: انخفاض بإنتاج خلايا الدم من قبل النخاع العظمي( بمرحلة متقدمة أو سرطان  	

متقدم

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ دِفيراسيروكس تيڤع، أخبر الطبيب إذا:

كان لديك مشكلة في الكبد أو في الكلى. 	
كنت تعاني من مشكلة في القلب ناتجة عن فائض الحديد. 	
كنت تلاحظ تناقص ملحوظ في التبول )علامة لمشكلة في الكلى(. 	
كان لديك طفح شديد أو صعوبات في التنفس ودوار أو انتفاخ خاصة في الوجه والحنجرة )علامات لرد فعل تحسسي خطير، انظر  	

أيضًا البند 4 "الأعراض الجانبية"(.
كان لديك مزيج من أي من الأعراض التالية: طفح، احمرار في الجلد، حويصلات على الشفتين، العينين أو الفم، تقشر الجلد، سخونة  	

مرتفعة، أعراض شبيهة بالإنفلونزا، تضخم العقد الليمفاوية )علامات لرد فعل جلدي خطير، انظر أيضًا البند 4 "الأعراض الجانبية"(.
كنت تشعر بمزيج من نعاس، ألم في الجانب العلوي الأيمن من البطن، اصفرار أو زيادة اصفرار الجلد أو العينين وبول داكن )علامات  	

لمشاكل في الكبد(.
كنت تعايش صعوبات في التفكير، في تذكّر المعلومات أو حل المشاكل، تشعر بأنك أقل يقظة أو إدراكًا للمحيط، أو تشعر بأن لديك  	

ميل شديد للنوم يترافق بقلة الحيوية )علامات لارتفاع مستوى الأمونيا في الدم، الأمر الذي من شأنه أن يكون ذو علاقة بمشاكل في 
الكبد أو الكلى، انظر أيضًا البند 4 "الأعراض الجانبية"(.

كنت تتقيأ دم و/أو لديك براز أسود. 	
كان لديك ألم متكرر في البطن، خاصة بعد تناول الطعام أو تناول دِفيراسيروكس تيڤع. 	
كان لديك حالات حرقان متكررة. 	
كان لديك تعداد منخفض للصفيحات الدموية أو لخلايا الدم البيضاء في فحوص الدم. 	
كان لديك تشوش في الرؤية. 	
كان لديك إسهال أو حالات تقيؤ. 	

في حال كانت إحدى تلك الحالات تنطبق عليك، أخبر للطبيب حالًا.

فئة كبار السن )بعمر 65 سنة وما فوق(
يعايش  قد  البالغين.  كبقية  تيڤع  دِفيراسيروكس  من  الدوائية  الجرعة  نفس  استعمال  فوق  وما  65 سنة  بعمر  البالغين  للأشخاص  يمكن 
المتعالجون المسنون أعراضًا جانبية أكثر )خاصة إسهال( من المتعالجين الأصغر سناً. يجب أن يكونوا تحت المراقبة الحثيثة من قبل 

الطبيب لتحديد الأعراض الجانبية التي من شأنها أن تتطلب ملاءمة الجرعة الدوائية.

الأطفال والمراهقون
 Iron( المزمن  الحديد  تحميل  فرط  لعلاج  فوق  وما  سنتين  جيل  من  والمراهقين  الأطفال  لدى  تيڤع  دِفيراسيروكس  إستعمال  يمكن 

غير المزمن  الحديد  تحميل  فرط  لعلاج  فوق  وما  سنوات   10 جيل  ومن  الدم  نقل  عن  الناتج   )Overload
المرتبط بنقل الدم لدى مرضى الثلاسيميا. سوف يلائم الطبيب الجرعة الدوائية وفقاً لنمو الطفل.

دِفيراسيروكس تيڤع غير مخصص للاستعمال لدى أطفال دون جيل سنتين.

الفحوصات والمتابعة
خلال فترة العلاج عليك اجتياز فحوص الدم والبول بشكل منتظم. هذه الفحوص تراقب كمية الحديد في جسمك )مستوى الفريتين في  	

الدم( للتأكد فيما إذا كان دِفيراسيروكس تيڤع يؤثر كما ينبغي. 
تساعد هذه الفحوص أيضًا على متابعة وظائف الكلى )مستوى الكرياتينين في الدم، وجود پروتين في البول( ووظائف الكبد )مستويات  	

خمائر ترانسأميناز في الدم، بيليروبين وفوسفاتاز قلوي(. من شأن الطبيب أن يطلب منك إجراء خزعة الكلية، في حال يشك بوجود 
إصابة ملحوظة في الكلية.

من الجائز أيضًا أن تجتاز فحوصات MRI )التصوير بالرنين المغناطيسي( لتحديد كمية الحديد في الكبد. يأخذ الطبيب بعين الاعتبار  	
هذه الفحوصات عندما يقرر أي جرعة دوائية من دِفيراسيروكس تناسبك أكثر وكذلك يستعمل هذه الفحوصات كي يقرر متى يتوجب 

عليك التوقف عن تناول دِفيراسيروكس تيڤع.
يتوجب عليك اجتياز فحوص للسمع والرؤية قبل بدء العلاج ومرة في السنة خلال العلاج كوسيلة حذر. 	

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية:
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ 

بذلك. 
يمُنع دمج تناول دِفيراسيروكس تيڤع مع مستحضرات إضافية مستخلبة للحديد.

يمُنع تناول أدوية مضادة للحموضة )أدوية تستعمل لمعالجة الحرقان( التي تحتوي على ألومنيوم، بنفس الوقت من اليوم مع دِفيراسيروكس 
تيڤع.

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
سيكلوسپورين )يستعمل لمنع رفض عضو مزروع أو في حالات أخرى، مثلًا التهاب المفاصل الروماتزمي أو ربو الجلد( 	
سيمڤاستاتين )يستعمل لخفض الكولسترول( 	
مسكنات آلام معينة أو أدوية مضادة للالتهاب )مثلًا، أسپيرين، إيبوپروفن، كورتيكوستيروئيدات( 	
بيسفوسفونات تؤخذ عن طريق الفم )تستعمل لعلاج مرض تخلخل العظام( 	
أدوية مضادة للتخثر )تستعمل لمنع أو لعلاج تشكل الخثرات الدموية( 	
وسائل منع حمل هرمونيه )مستحضرات لمنع الحمل( 	
بيپريديل، إيرغوتامين )يستعملان لعلاج المشاكل القلبية والشقيقة( 	
ريپاچلينيد )يستعمل لعلاج السكري( 	
ريفامپيسين )يستعمل لعلاج السل( 	

فينيتوئين، فينوباربيتال، كاربامازيپين )تستعمل لعلاج الصرع( 	
	 (HIV ريتوناڤير )يستعمل لعلاج عدوى
پاكليتاكسل )يستعمل لعلاج السرطان( 	
تيوفيلين )يستعمل لعلاج أمراض الجهاز التنفسي مثل الربو( 	
كلوزاپين )يستعمل لعلاج الاضطرابات النفسية مثل الفصام( 	
تيزانيدين )يستعمل كمرخي للعضلات( 	
كوليستيرامين )يستعمل لخفض مستويات الكولسترول في الدم( 	
بوسولفان )يستعمل كعلاج قبل عملية الزرع وذلك بغية إتلاف نخاع العظم الأصلي قبل عملية الزرع( 	
ميدازولام )يستعمل للتخفيف من القلق و/أو من صعوبة النوم( 	

من الجائز أن يتطلب الأمر إجراء فحوصات إضافية لمراقبة مستويات بعض الأدوية في دمك.

استعمال الدواء والغذاء 
يجب تناول دِفيراسيروكس تيڤع على معدة خاوية والانتظار 30 دقيقة على الأقل قبل تناول أي طعام، يفُضل بوقت محدد كل يوم. 	
يجب إذابة الأقراص في كأس من الماء، عصير التفاح أو عصير البرتقال.  	
لا يجوز تذويب الأقراص في مشروبات فوارة أو في الحليب )أنظر أيضًا فيما يلي "كيفية تناول دِفيراسيروكس تيڤع"(. 	

الحمل والإرضاع
إذا كنت حاملًا أو مرضعة، تعتقدين بأنه من الجائز أنك حامل أو تخططين للحمل فيجب استشارة الطبيب قبل استعمال الدواء. لا يوصى 

باستعمال دِفيراسيروكس تيڤع خلال فترة الحمل إلا إذا كان ضرورياً بشكل واضح. 
لأن  مثلًا(،  )الكوندوم  أخرى  وسيلة  أو  الحمل  لمنع  إضافية  وسيلة  استعمال  فعليك  هرمونية  حمل  منع  وسيلة  تستعملين  كنت  إذا 

الهرمونية.  الحمل  منع  وسائل  نجاعة  من  يضعف  قد  تيڤع  دِفيراسيروكس 
لا يوصى بالإرضاع أثناء العلاج بـ دِفيراسيروكس تيڤع.

السياقة واستعمال الماكينات
إذا كنت تشعر بالدوار بعد تناول دِفيراسيروكس تيڤع، تمُنع سياقة المركبة أو تشغيل أدوات أو ماكينات حتى يعود شعورك طبيعياً. بالنسبة 

للأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجة الهوائيةّ أو من اللعب بالقرب من الشارع وما شابه.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
لاكتوز:

تحتوي أقراص دِفيراسيروكس تيڤع على اللاكتوز )سكر الحليب(. إذا كان لديك عدم تحمل لسكريات معينة، أخبر طبيبك قبل تناول 
تيڤع. دِفيراسيروكس 

كل قرص ذواب من دِفيراسيروكس تيڤع 125 ملغ: يحتوي على حوالي 85 ملغ لاكتوز مونوهيدرات. 	
كل قرص ذواب من دِفيراسيروكس تيڤع 250 ملغ: يحتوي على حوالي 170 ملغ لاكتوز مونوهيدرات. 	
كل قرص ذواب من دِفيراسيروكس تيڤع 500 ملغ: يحتوي على حوالي 341 ملغ لاكتوز مونوهيدرات. 	

الصوديوم:
يحتوي الدواء على أقل من 1 مليمول )23 ملغ( من الصوديوم في كل قرص وبالتالي يعتبر في الواقع خالياً من الصوديوم.

كيف تستعمل الدواء؟3. 
يجب استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة 

وبطريقة العلاج بالدواء. 
يجب أن يتم العلاج بـ دِفيراسيروكس تيڤع تحت إشراف طبيب متمرس في علاج فائض الحديد.

الجرعة الدوائية المتبعة:
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. ترتبط الجرعة الدوائية من دِفيراسيروكس تيڤع بوزن الجسم لدى كافة 

المتعالجين. سيقوم الطبيب بحساب الجرعة الدوائية التي تحتاجها وسيقول لك كم من الأقراص عليك تناولها كل يوم. 
الجرعة الدوائية المتبعة اليومية عند بدء العلاج هي عادة:

للمتعالجين الذين يتلقون تسريبات الدم بشكل منتظم - 20 ملغ لكل كلغ من وزن الجسم. من الجائز أن يوصي الطبيب بجرعة دوائية  	
ابتدائية أعلى أو أقل بالاعتماد على احتياجاتك العلاجية الشخصية.

للمتعالجين الذين لا يتلقون تسريبات الدم بشكل منتظم - 10 ملغ لكل كلغ من وزن الجسم. 	
يمكن للطبيب لاحقاً أن يلائم لك العلاج مع جرعة دوائية أعلى أو أقل، وذلك بحسب استجابتك للعلاج.

الجرعة الدوائية اليومية القصوى هي:
40 ملغ لكل كلغ من وزن الجسم لدى متعالجين يتلقون نقلا للدم بشكل منتظم. 	
20 ملغ لكل كلغ من وزن الجسم لدى متعالجين كبار لا يتلقون نقلا للدم بشكل منتظم. 	
10 ملغ لكل كلغ من وزن الجسم للأطفال حتى جيل 18 سنة الذين لا يتلقون نقلا للدم بشكل منتظم. 	

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

فترة العلاج:
يجب الاستمرار في تناول دِفيراسيروكس تيڤع كل يوم، لطالما أوصاك الطبيب بفعل ذلك. هذا العلاج هو علاج طويل الأمد، ومن الجائز 
أن يستمر لأشهر أو سنوات. سيقوم الطبيب بمتابعة حالتك بشكل دائم من أجل التأكد من أن العلاج يؤثر عليك بالشكل المطلوب )أنظر 

أيضًا البند 2: "الفحوص والمتابعة"(.
إذا توفرت لديك أسئلة بخصوص فترة العلاج، راجع الطبيب.

طريقة التناول:
متى يجب تناول دِفيراسيروكس تيڤع؟

يجب تناول دِفيراسيروكس تيڤع مرة في اليوم، كل يوم، بنفس الوقت تقريباً. 	
يجب تناول الأقراص على معدة خاوية ومن ثم الانتظار على الأقل 30 دقيقة قبل تناول أي طعام. 	

إن تناول دِفيراسيروكس تيڤع في نفس الوقت كل يوم سوف يساعدك على تذكر متى عليك تناول الأقراص.

كيفية تناول دِفيراسيروكس تيڤع؟
123

يجب إدخال القرص/الأقراص داخل كأس 
من الماء، عصير التفاح أو عصير البرتقال 

(200-100 ملل(.

يجب الخلط حتى ذوبان القرص/
الأقراص بشكل تام. السائل في الكأس 

سيبدو عكرًا.

يجب شرب كامل محتوى الكأس، ومن ثم 
إضافة القليل من الماء أو العصير على ما 

تبقى في الكأس، خلط وشرب هذا أيضًا.

يمُنع إذابة الأقراص في مشروبات فوارة أو في الحليب.
يمُنع مضغ، كسر أو سحق الأقراص. يمُنع بلع الأقراص بشكلها الكامل.

يجب مراجعة الطبيب أو الصيدلي، بخصوص أي سؤال يتعلق بكيفية عمل دِفيراسيروكس تيڤع أو لماذا وصف من أجلك.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، توجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في 

المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. من الجائز أن يحتاج الأمر علاجًا طبياً طارئاً.
قد تعايش أعراضًا مثل ألم في البطن، إسهال، غثيان وتقيؤ ومشاكل في الكلى أو في الكبد التي يمكن أن تكون جدية.

إذا نسيت تناول الدواء:
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، تناول الجرعة الدوائية لحظة تذكرك في نفس اليوم. تناول الجرعة الدوائية التالية في 

الوقت الاعتيادي. يمُنع تناول جرعة دوائية مضاعفة في اليوم التالي للتعويض عن القرص/الأقراص المنسي/المنسية.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء:
لا تتوقف عن العلاج بـ دِفيراسيروكس تيڤع بدون تعليمات صريحة من الطبيب. إذا توقفت عن تناول دِفيراسيروكس تيڤع، فإن فائض 

الحديد لم يعدُ يطرح من جسمك )أنظر أيضًا أعلاه "فترة العلاج"(.

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.
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الأعراض الجانبيةّ	. 
قائمة  قراءة  عند  لا تندهش  المستخدمين.  من  قسم  لدى  جانبيةّ  أعراضًا  تيڤع  دِفيراسيروكس  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 

منها.  أيٍّ  من  تعاني  ألّا  المحتمل  من  الجانبيةّ.  الأعراض 
غالبية الأعراض الجانبية هي بسيطة حتى معتدلة وعادة تزول بعد عدة أيام حتى عدة أسابيع من العلاج.

أعراض جانبية معينة من شأنها أن تكون خطيرة وتتطلب علاجًا طبياً فورياً.
الأعراض الجانبية هذه هي غير شائعة )قد تؤثر على حتى متعالج 1 من كل 100 متعالج( أو نادرة )قد تؤثر على حتى متعالج 1 من 

بين 1,000 متعالج(.

يجب التوقف عن تناول الدواء والتوجه حالًا إلى الطبيب إذا انطبقت عليك أو على طفلك إحدى الحالات التالية:
طفح شديد أو صعوبات في التنفس ودوار أو انتفاخ خاصة للوجه والحنجرة )علامات لرد فعل تحسسي شديد( 	
الجلد، سخونة مرتفعة،  	 تقشر  الفم،  أو  العينين  الشفتين،  في  الجلد، حويصلات  احمرار  التالية: طفح،  أي من الأعراض  مزيج من 

شديد( جلدي  فعل  لرد  )علامات  الليمفاوية  العقد  تضخم  بالإنفلونزا،  شبيهة  أعراض 
انخفاض حاد في التبول )علامة لمشكلة في الكلى( 	
مزيج من النعاس، ألم في الجانب العلوي الأيمن من البطن، اصفرار أو زيادة اصفرار الجلد أو العينين وبول داكن )علامات لمشاكل  	

في الكبد(
صعوبة التفكير، تذكر المعلومات أو حل المشاكل، قلة اليقظة أو الإدراك، أو ميل للنوم يترافق بقلة الحيوية )علامات لارتفاع مستوى  	

الأمونيا في الدم، الذي من شأنه أن يكون ذو علاقة بمشاكل في الكبد أو الكلى وأن يؤدي إلى تغير في وظيفة الدماغ(
تقيؤ دموي و/أو براز أسود 	
آلام متكررة في البطن، خاصة بعد الطعام أو تناول دِفيراسيروكس تيڤع 	
حالات حرقان متكررة 	
فقدان الرؤية بشكل جزئي 	
ألم شديد في أعلى البطن )التهاب البنكرياس(. 	

أعراض جانبية معينة من شأنها أن تصبح جدّية.
الأعراض الجانبية هذه هي غير شائعة.

يجب مراجعة الطبيب بأسرع وقت ممكن إذا:
كنت تعاني من تشوش أو ضبابية في الرؤية 	
كنت تعاني من ضعف في السمع 	

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة جدًا )قد تؤثر على أكثر من متعالج واحد من كل 10 متعالجين(:

فحوص غير سليمة ذات علاقة بالأداء الوظيفي للكلية 	

أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر على حتى متعالج واحد من كل 10 متعالجين(:
اضطرابات في الجهاز الهضمي مثل غثيان، تقيؤ، إسهال، ألم في البطن، نفخة، إمساك، صعوبات في الهضم 	
طفح 	
صداع 	
فحوص غير سليمة ذات علاقة بالأداء الوظيفي للكبد 	
حكة 	
فحوص بول غير سليمة )پروتين في البول( 	

إذا أثرت عليك إحدى الأعراض المذكورة أعلاه بشكل شديد، راجع الطبيب.

أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر على حتى متعالج واحد من كل 100 متعالج(:
دوار 	
سخونة 	
ألم في الحنجرة 	
انتفاخ في الذراعين أو الرجلين 	
تغير في لون الجلد 	
قلق 	
اضطرابات في النوم 	
إرهاق 	

إذا أثرت عليك إحدى الأعراض المذكورة أعلاه بشكل شديد، راجع الطبيب.
أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )لا يمكن تقدير الشيوع من المعطيات المتوفرة(:

انخفاض في عدد خلايا الدم التي تشترك في تخثر الدم )قلة الصفيحات( في عدد خلايا الدم الحمراء )فقر دم شديد(، في عدد خلايا الدم  	
البيضاء )قلة العدلات( أو في عدد كافة أنواع خلايا الدم )قلة الكريات الشاملة(

تساقط الشعر 	
حصى في الكلى 	
نتاج منخفض للبول 	
تمزق في المعدة أو في جدار الأمعاء الأمر الذي قد يؤدي لحدوث ألم وغثيان 	
ألم شديد في أعلى البطن )التهاب البنكرياس(. 	
مستوى شاذ من الحمض في الدم 	

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن الأعراض الجانبية

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" 
الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن 

https://sideeffects.health.gov.il :الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط

كيف يخزن الدواء؟5. 
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 تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير  	

من نفس الشهر.
	 .25°C يجب التخزين في درجة حرارة تحت الـ
لا يجوز استعمال علبة معطوبة، أو ذات علامات تدل على وجود خراب.  	
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد  	

الاستعمال. ستساعد هذه الإجراءات في حماية البيئة.

معلومات إضافية6ّ. 
بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا:

Lactose monohydrate, crospovidone, microcrystalline cellulose (avicel PH 113), microcrystalline 
cellulose (avicel PH 112), povidone, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate, colloidal 
silicon dioxide.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
يتم تسويق دِفيراسيروكس تيڤع على شكل أقراص ذوّابة ضمن عبوة بحجم 30 قرصًا.

دِفيراسيروكس تيڤع 125 ملغ: قرص مستدير ومسطّح بلون أبيض – بيج، على جانب واحد مطبوع الرقم "77" والرقم "438"  	
مطبوع على الجانب الآخر

دِفيراسيروكس تيڤع 250 ملغ: قرص مستدير ومسطّح بلون أبيض - بيج، على جانب واحد مطبوع الرقم "77" والرقم "439"  	
الجانب الآخر مطبوع على 

دِفيراسيروكس تيڤع 500 ملغ: قرص مستدير ومسطّح بلون أبيض - بيج، على جانب واحد مطبوع الرقم "77" والرقم "440"  	
الجانب الآخر مطبوع على 

اسم المنتج وصاحب التسجيل وعنوانه:
تيڤع إسرائيل م.ض.،

شارع دڤورا هنڤيئا 124، تل أبيب 6944020.

تم تحرير هذه النشرة في حزيران 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 
161-12-34651 ،161-13-34650 ،161-14-34653

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

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists'
Regulations (Preparations) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Deferasirox Teva 125 mg
Deferasirox Teva 250 mg
Deferasirox Teva 500 mg
Dispersible tablets
Each dispersible tablet contains:
Deferasirox 125 mg 
Deferasirox 250 mg 
Deferasirox 500 mg
For information on inactive ingredients and allergens: see section 2 “Important information 
about some of the ingredients of the medicine” and section 6 “Further information”.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If you have any further questions, contact the doctor 
or pharmacist. 
This medicine has been prescribed for the treatment of your illness or for the treatment of your 
child’s illness. Do not pass it on to others. It may harm them even if it seems to you that their 
illness is similar.

1. What is the medicine intended for?
 	 For treatment of chronic iron overload caused by blood transfusions (transfusional 
hemosiderosis) in adult and pediatric patients (aged 2 years and older).

 	 For treatment of chronic iron overload in patients with non-transfusion dependent thalassemia 
syndromes aged 10 years and older.

Therapeutic group: iron chelating agents
Repeated blood transfusions are sometimes necessary in patients suffering from certain types 
of anemia, such as thalassemia, sickle-cell disease and myelodysplastic syndrome ]MDS]. 
However, repeated blood transfusions may cause a build-up of excess iron. This is because 
blood contains iron, and the body does not have a natural way to remove the excess iron 
received with the blood transfusions.
In patients with non-transfusion-dependent thalassemia, iron overload may develop over time, 
mainly due to increased absorption of dietary iron in response to low blood cell counts. Over 
time, the excess iron can damage vital organs, such as the liver and heart.
Iron chelator medicines are used to remove the excess iron and reduce the risk of damage to 
the body’s organs.
Deferasirox Teva traps and removes excess iron, which is then excreted mainly in the stool.

2. Before using the medicine
Do not use the medicine if:

 	 You are sensitive (allergic) to deferasirox or any of the additional ingredients contained in 
the medicine, that appear in section 6 “Further information”. If this applies to you, tell the 
doctor before taking Deferasirox Teva. If you think you are allergic, consult the doctor.

 	 You have a moderate or severe kidney disease.
 	 You are currently taking another iron chelator medicine.

Deferasirox Teva is not recommended if
 	 You are at an advanced stage of myelodysplastic syndrome (MDS: decreased production of 
blood cells by the bone marrow) or have advanced cancer.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Deferasirox Teva, tell the doctor if:   
 	 You have a liver or kidney problem.
 	 You have a cardiac problem caused by iron overload.
 	 You notice a marked decrease in urine output (sign of a kidney problem).
 	 You have a severe rash or breathing difficulties and dizziness or swelling, mainly of the face 
and throat (signs of a severe allergic reaction, also see section 4 “Side effects”).

 	 You have a combination of any of the following symptoms: rash, red skin, blistering of the lips, 
eyes or mouth, skin peeling, high fever, flu-like symptoms, enlarged lymph nodes (signs of a 
severe skin reaction, also see section 4 “Side effects”).

 	 You experience a combination of drowsiness, upper right abdominal pain, yellowing or 
increased yellowing of the skin or eyes and dark urine (signs of liver problems).

 	 You experience difficulty thinking, remembering information or solving problems, feel less 
alert or aware of your surroundings or feel very sleepy with low energy (signs of a high level 
of ammonia in the blood, which may be associated with liver or kidney problems, also see 
section 4 “Side effects”).

 	 You vomit blood and/or have black stool.
 	 You frequently have abdominal pain, particularly after eating or taking Deferasirox Teva.
 	 You have frequent heartburns.
 	 You have a low platelet or white blood cell count in blood tests.
 	 You have blurred vision.
 	 You have diarrhea or vomiting.

If any of these conditions apply to you, tell the doctor immediately.

Elderly population (aged 65 years and over)
Elderly people aged 65 years and over can use the same dose of Deferasirox Teva as other 
adults. Elderly patients may experience more side effects (primarily diarrhea) than younger 
patients. They should be monitored closely by their doctor for detection of side effects that may 
require dosage adjustment.

Children and adolescents
Deferasirox Teva can be used in children and adolescents from the age of 2 years and above 
to treat chronic iron overload caused by blood transfusions, and from the age of 10 years and 
above to treat non-transfusion-dependent chronic iron overload in thalassemia patients. The 
doctor will adjust the dosage according to the child’s growth. 
Deferasirox Teva is not indicated for use in children under 2 years of age.

Tests and follow-up
 	 During the course of treatment, you will need to undergo regular blood and urine tests. These 
tests will monitor the amount of iron in your body (blood ferritin levels) to check whether 
Deferasirox Teva is working properly. 

 	 The tests will also monitor kidney function (creatinine levels, presence of protein in the 
urine) and liver function (levels of transaminases, bilirubin and alkaline phosphatase in the 
blood). Your doctor may ask you to undergo a kidney biopsy, if he suspects significant kidney 
damage. 

 	 You may also undergo MRI (magnetic resonance imaging) tests to determine the amount 
of iron in the liver. The doctor will take these tests into consideration when deciding which 
dosage of deferasirox is most suitable for you, and will also use these tests to decide when 
you should stop taking Deferasirox Teva.

 	 You must undergo hearing and vision tests before beginning treatment and once a year 
during the course of treatment as a precautionary measure.

Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including nonprescription 
medications and dietary supplements, tell your doctor or pharmacist.
Deferasirox Teva must not be combined with other iron chelating preparations.
Do not take antacids (medicines used to treat heartburn) containing aluminium at the same 
time of day as Deferasirox Teva.
In particular, inform the doctor or pharmacist if you are taking:
 	 ciclosporin (used to prevent rejection of a transplanted organ or for other conditions, such as 
rheumatoid arthritis or skin asthma)

 	 simvastatin (used to lower cholesterol)
 	 certain painkillers or anti-inflammatory medicines (e.g. aspirin, ibuprofen, corticosteroids)
 	 oral bisphosphonates (used to treat osteoporosis)
 	 anticoagulant medicines (used to prevent or treat formation of blood clots)
 	 hormonal contraception (birth control preparations)
 	 bepridil, ergotamine (used to treat heart problems and migraines)
 	 repaglinide (used to treat diabetes)
 	 rifampicin (used to treat tuberculosis)
 	 phenytoin, phenobarbital, carbamazepine (used to treat epilepsy)
 	 ritonavir (used to treat HIV infection)
 	 paclitaxel (used to treat cancer)
 	 theophylline (used to treat respiratory diseases such as asthma)
 	 clozapine (used to treat psychiatric disorders such as schizophrenia)
 	 tizanidine (used as a muscle relaxant)
 	 cholestyramine (used to lower cholesterol levels in the blood)
 	 busulfan (used as a treatment prior to transplantation in order to destroy the original bone 
marrow before the transplantation).

 	 midazolam (used to ease anxiety and/or sleeping difficulties)
Additional tests may be required to monitor the levels of some of these medicines in your blood.

Use of the medicine and food
 	 Take Deferasirox Teva on an empty stomach and wait at least 30 minutes before eating any 
food, preferably at the same time each day.

 	 Dissolve the tablets in a glass of water, apple juice or orange juice. 
 	 Do not dissolve the tablets in fizzy drinks or milk (also see below “How to take Deferasirox 
Teva”).

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are planning to become 
pregnant, consult the doctor before using the medicine. Deferasirox Teva is not recommended 
during pregnancy, unless clearly necessary. If you are using a hormonal contraceptive to 
prevent pregnancy, you should use an additional or different type of contraception (e.g., a 
condom), as Deferasirox Teva may reduce the effectiveness of hormonal contraceptives.
Breastfeeding is not recommended during treatment with Deferasirox Teva.

Driving and using machinery
If you feel dizzy after taking Deferasirox Teva, do not drive a vehicle or operate any tools or 
machinery until you feel normal again. Children should be cautioned against riding a bicycle or 
playing near the road, and the like.

Important information about some of the ingredients of the medicine
Lactose:
Deferasirox Teva tablets contain lactose (milk sugar). If you have an intolerance to certain sugars, 
inform the doctor before taking Deferasirox Teva.
 	 Each Deferasirox Teva 125 mg dispersible tablet contains approximately 85 mg lactose 
monohydrate.

 	 Each Deferasirox Teva 250 mg dispersible tablet contains approximately 170 mg lactose 
monohydrate.

 	 Each Deferasirox Teva 500 mg dispersible tablet contains approximately 341 mg lactose 
monohydrate.

Sodium:
The medicine contains less than 1 mmol (23 mg) sodium per tablet, and is therefore essentially 
considered ‘sodium-free’.

3. How should you use the medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with your doctor or 
pharmacist if you are not sure about your dose and how you should take this medicine.
Treatment with Deferasirox Teva will be overseen by a doctor who is experienced in the 
treatment of iron overload.

Usual dosage:
Only your doctor will determine your dose and how you should take this medicine. In all 
patients, the dosage of Deferasirox Teva is related to the body weight. The doctor will calculate 
the dosage you need and tell you how many tablets to take each day. 
The usual daily dosage at the start of the treatment is generally:
 	 For patients regularly receiving blood transfusions - 20 mg per kilogram body weight. A 
higher or lower starting dosage may be recommended by the doctor based on your individual 
treatment needs.

 	 For patients who do not regularly receive blood transfusions - 10 mg per kilogram body 
weight. 

Depending on your response to treatment, the doctor may later adjust your treatment to a 
higher or lower dose.
The maximum daily dosage is:
 	 40 mg per kilogram body weight for patients regularly receiving blood transfusions.
 	 20 mg per kilogram body weight for adult patients not regularly receiving blood transfusions.
 	 10 mg per kilogram body weight for children up to the age of 18 years not regularly receiving 
blood transfusions.

Do not exceed the recommended dose.

Duration of treatment:
Continue taking Deferasirox Teva every day, for as long as your doctor instructs you 
to. This is a long-term treatment, possibly lasting for months or years. The doctor will regularly 
monitor your condition to make sure that the treatment is having the desired effect (see also 
section 2: “Tests and follow-up”).
If you have questions regarding the duration of treatment, contact to the doctor.

Method of administration:
When to take Deferasirox Teva?
 	 Take Deferasirox Teva once a day, every day, at about the same time.
 	 Take the tablets on an empty stomach and wait at least 30 minutes before eating any food.

Taking Deferasirox Teva at the same time each day will help you remember when to take the 
tablets.

How to take Deferasirox Teva?
1 2 3

Place the tablet(s) into a glass 
of water, apple or orange juice 
(100-200 ml).

Stir until the tablet(s) 
dissolve(s) completely. The 
liquid in the glass will look 
cloudy.

Drink all the contents of the 
glass, then add a little water 
or juice to what remains in 
the glass, stir and drink that 
as well.

Do not dissolve the tablets in fizzy drinks or milk.
Do not chew, break or crush the tablets, do not swallow the tablets whole.
For any question about how Deferasirox Teva works or why it has been prescribed for you, 
consult your doctor or pharmacist.
If you have taken an overdose, or if a child or someone else has accidentally swallowed 
some medicine, immediately contact a doctor or proceed to a hospital emergency room and 
bring the medicine package with you. Urgent medical treatment may be necessary.
You may experience effects such as abdominal pain, diarrhea, nausea and vomiting, and 
kidney or liver problems that could be serious.

If you forget to take the medicine:
If you forgot to take the medicine at the required time, take the dose as soon as you remember 
on the same day. Take the next dose at the usual time. Do not take a double dose on the 
following day to compensate for the forgotten tablet(s).
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without consulting your doctor.

If you stop taking the medicine:
Do not stop treatment with Deferasirox Teva without explicit instruction from the doctor. If you 
stop taking Deferasirox Teva, the excess iron will no longer be removed from your body (also 
see above “Duration of treatment”).

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 any further questions about using this medicine, consult your doctor or 
pharmacist.

	. Side effects
Like with all medicines, using Deferasirox Teva may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed by the list of side effects. You may not experience any of them. 
Most of the side effects are mild to moderate and will generally pass after a few days to a few 
weeks of treatment.

Some side effects could be severe and require immediate medical treatment.
These side effects are uncommon (may affect up to 1 in every 100 patients) or rare (may affect 
up to 1 in every 1,000 patients).

Stop taking the medicine and contact a doctor immediately if any of the following cases 
applies to you or your child:
 	 severe rash, or breathing difficulties and dizziness or swelling, mainly of the face and throat 
(signs of severe allergic reaction)

 	 a combination of any of the following symptoms: rash, red skin, blistering of the lips, eyes or 
mouth, skin peeling, high fever, flu-like symptoms, enlarged lymph nodes (signs of severe 
skin reaction)

 	 a marked decrease in urine output (sign of a kidney problem)
 	 a combination of drowsiness, upper right abdominal pain, yellowing or increased yellowing of 
the skin or eyes and dark urine (signs of liver problems)

 	 difficulty thinking, remembering information, or solving problems, reduced alertness or 
awareness or feeling very sleepy with low energy (signs of a high level of ammonia in the 
blood, which may be associated with liver or renal problems and lead to a change in the brain 
function)

 	 bloody vomit and/or black stool
 	 frequent abdominal pains, particularly after eating or taking Deferasirox Teva
 	  frequent heartburns
 	 partial loss of vision
 	 severe upper abdominal pain (pancreatitis).

Some side effects could become serious.
These side effects are uncommon.

Contact a doctor as soon as possible if:
 	 you suffer from blurred or cloudy eyesight
 	 you suffer from reduced hearing

Additional side effects:
Very common side effects (may affect more than 1 in every 10 patients):
 	 abnormal tests related to kidney function

Common side effects (may affect up to 1 in every 10 patients):
 	 gastrointestinal disorders, such as nausea, vomiting, diarrhea, abdominal pain, bloating, 
constipation, indigestion

 	 rash
 	 headache
 	 abnormal tests related to liver function
 	 itching
 	 abnormal urine tests (protein in the urine)

If any of the above effects affects you severely, contact a doctor.

Uncommon side effects (may affect up to 1 in every 100 patients):
 	 dizziness
 	 fever
 	 sore throat
 	 swelling of arms or legs
 	 change in the color of the skin
 	 anxiety
 	 sleep disorders
 	 tiredness

If any of the above effects affects you severely, contact a doctor.
Side effects of unknown frequency (frequency cannot be estimated from the available data):
 	 a decrease in the number of blood cells involved in blood clotting (thrombocytopenia), in the 
number of red blood cells (severe anemia), in the number of white blood cells (neutropenia) 
or in the number of all types of blood cells (pancytopenia)

 	 hair loss
 	 kidney stones

 	 low urine output
 	 a tear in the stomach or intestinal wall that may cause pain and nausea
 	 severe upper abdominal pain (pancreatitis)
 	 abnormal level of acid in the blood

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in this leaflet, consult with 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.

 	 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 below 25°C.
 	 Do not use a package that is damaged or shows signs of tampering. 
 	 Do not dispose of medicines via wastewater or household waste. Ask the pharmacist how to 
dispose of medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. Further information
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Lactose monohydrate, crospovidone, microcrystalline cellulose (avicel PH 113), microcrystalline 
cellulose (avicel PH 112), povidone, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate, colloidal 
silicon dioxide. 

What the medicine looks like and the contents of the package:
Deferasirox Teva is supplied as dispersible tablets in a pack containing 30 tablets. 
 	 Deferasirox Teva 125 mg: a white - beige, round and flat tablet, embossed with the number 
“77” on one side and with the number “438” on the other side.

 	 Deferasirox Teva 250 mg: a white - beige, round and flat tablet, embossed with the number 
“77” on one side and with the number “439” on the other side.

 	  Deferasirox Teva 500 mg: a white - beige, round and flat tablet, embossed with the number 
“77” on one side and with the number “440” on the other side.

Manufacturer’s and License holder’s name and address:
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020. 

The leaflet was revised in June 2022 according to MOH guidelines
Registration numbers of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health: 
161-12-34651, 161-13-34650, 161-14-34653
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