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

פברזיים 35 מ"ג 
אבקה להכנת תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי

חומר פעיל:
   (agalsidase beta 35 mg( כל בקבוקון מכיל אגלזידאז בטא 35 מ"ג

לאחר ההמסה כל בקבוקון מכיל 5 מ"ג אגלזידאז בטא למ"ל. 
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 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.
זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי  תרופה 

דומה. מחלתם 

למה מיועדת התרופה?. 1
פברזיים מותווה לשימוש כטיפול אנזימטי חלופי ארוך טווח בחולים עם אבחנה מאושרת של מחלת פברי.

קבוצה תרפויטית: מוצרים שונים בדרכי העיכול וחילוף חומרים – אנזימים. 
 פברזיים מכיל את החומר הפעיל אגלזידאז בטא ומשמש כטיפול אנזימטי חלופי במחלת פברי, שבה פעילות האנזים 

אלפא‑גלקטוזידאז חסרה או קיימת ברמה נמוכה יותר מרמת הפעילות התקינה. 
אם אתה סובל ממחלת פברי, חומר שומני המכונה גלובוטריאאוסילסרמיד )globotriaosylceramide, GL‑3( אינו 

מסולק מתאי הגוף ומתחיל להצטבר בדפנות של כלי הדם באיברים.

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לאגלזידאז בטא או לאחד המרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6).

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח עם הרופא או הרוקח טרם השימוש בפברזיים.

אם אתה מטופל בפברזיים, אתה עלול לפתח תגובות הקשורות לעירוי. תגובה הקשורה לעירוי היא כל תופעת 
לוואי המופיעה במהלך העירוי או עד תום יום העירוי )ראה פרק 4(. אם אתה סובל מתגובה מסוג זה, עליך לדווח 

לרופא מייד. ייתכן כי תצטרך לקבל תרופות נוספות למניעת הופעתן של תגובות אלו.
ילדים ומתבגרים

לא נערכו מחקרים קליניים בילדים בני 0 עד 4 שנים. הסיכונים והתועלות של פברזיים בילדים בני 5 עד 7 שנים 
טרם בוססו, ולפיכך אין אפשרות להמליץ על מינון עבור קבוצת גיל זו. 

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח. 
במיוחד אם אתה לוקח:

בזיהומים  )לטיפול  גנטאמיצין  או  בנוקווין  קצב(,  בהפרעות  )לטיפול  אמיודארון  במלריה(,  )לטיפול  כלורוקווין 
בטא.   אגלזידאז  של  הפעילות  להפחתת  תאורטי  סיכון  קיים  חיידקיים(. 

היריון, הנקה ופוריות
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, פני לרופא או לרוקח לייעוץ טרם 

נטילת תרופה זו. 
השימוש בפברזיים במהלך היריון אינו מומלץ. אין ניסיון לגבי השימוש בפברזיים בנשים הרות. פברזיים עלול לחדור 

לחלב אם. השימוש בפברזיים במהלך הנקה אינו מומלץ. 
לא נערכו מחקרים לבחינת ההשפעות של פברזיים על פוריות. 

נהיגה ושימוש במכונות
אין לנהוג או להשתמש במכונות אם אתה חווה סחרחורת, ישנוניות, ורטיגו או עילפון במהלך או זמן קצר לאחר 

מתן פברזיים )ראה פרק 4(. שוחח עם הרופא תחילה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ‑1 מילימול )23 מ"ג( נתרן לבקבוקון, כלומר היא למעשה "נטולת נתרן". 

כיצד תשתמש בתרופה?. 3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

1 מ"ג/ק"ג משקל גוף, פעם אחת כל שבועיים. אין צורך בשינויי מינון עבור מטופלים עם מחלת כליות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן המתן 
)בעירוי תוך‑ורידי(. הוא מסופק כאבקה אשר תעורבב עם מים סטריליים טרם  וריד  ניתן בעירוי לתוך  פברזיים 

המתן.
אם השתמשת בכמות גבוהה מדי של פברזיים

מינונים עד 3 מ"ג/ק"ג משקל גוף הודגמו כבטוחים. 
אם שכחת להשתמש בפברזיים 

אם החמצת עירוי של פברזיים, אנא פנה לרופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק 
להם.

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

תופעות לוואי. 	
כמו בכל תרופה, השימוש בפברזיים עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
במחקרים קליניים, תופעות לוואי נצפו בעיקר במהלך מתן התרופה למטופלים או זמן קצר לאחר המתן )"תגובות 
הקשורות לעירוי"(. תגובות אלרגיות חמורות ומסכנות חיים )"תגובות אנפילקטואידיות"( דווחו בחלק מהמטופלים. 

אם אתה חווה תופעת לוואי חמורה כלשהי, עליך לפנות לרופא מייד. 
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להופיע ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(:

צמרמורת, חום, תחושת קור, בחילות, הקאות, כאב ראש ותחושות חריגות בעור כגון צריבה או עקצוץ. ייתכן כי 
הרופא יחליט להפחית את קצב העירוי או לתת לך תרופות נוספות למניעת הופעתן של תגובות אלו.   

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:

תשישות 	ישנוניות 	כאב בחזה 	
סומק 	קצב לב מוגבר 	קושי בנשימה 	
כאב 	כאב בטן 	חיוורון 	
לחץ בגרון 	כאב גב 	גרד 	
סחרחורת 	פריחה 	הפרשת דמעות חריגה 	
דפיקות לב )פלפיטציות( 	קצב לב נמוך 	תחושת חולשה 	
ירידה ברגישות לכאב 	רדמת )לתרגיה( 	טנטון 	
תחושת צריבה 	איבוד הכרה )סינקופה( 	גודש באף 	
צפצופים 	שיעול 	שלשול 	
סרפדת 	אי נוחות בבטן 	אודם 	
כאב בגפיים 	נפיחות בפנים 	כאבי שרירים 	
דלקת באף ובגרון 	כאבי מפרקים 	לחץ דם מוגבר  	
גלי חום 	ירידה בלחץ דם  	נפיחות פתאומית בפנים או בגרון 	
תחושת חום 	אי נוחות בחזה 	בצקת בגפיים 	
חום גבוה )היפרתרמיה(  	בצקת בפנים 	ורטיגו 	
ירידה ברגישות הפה 	החמרת קושי בנשימה 	אי נוחות בקיבה 	
נוקשות שרירים ועצמות 	מתח בשרירים 	עוויתות שרירים 	

תופעות לוואי שאינן שכיחות - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
קצב לב נמוך בשל הפרעות הולכה 	גרד בעיניים 	רעד 	
רגישות מוגברת לכאב 	נפיחות באוזניים 	אודם בעיניים  	
גודש בדרכי הנשימה העליונות 	עווית סמפונות 	כאב באוזניים 	
פריחה אדומה 	נזלת 	כאב בגרון 	
שינוי בצבע העור )כתמים סגלגלים( 	צרבת 	נשימה מהירה 	
קור בגפיים 	אי נוחות בעור 	פריחה המלווה בגרד 	
היווצרות קריש דם במקום ההזרקה 	כאבי שרירים ועצמות 	תחושת חום וקור 	
שינוי בצבע העור  	דלקת באף 	קושי בבליעה 	
בצקת 	מחלה דמוית שפעת 	כאב במקום העירוי 	
תחושת חולי 	תגובה במקום העירוי 	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
דלקת כלי דם חמורה 	רמות חמצן נמוכות יותר בדם  	

בחלק מהחולים שטופלו תחילה במינון המומלץ ולאחר מכן המינון שלהם הופחת למשך תקופה ממושכת, תסמינים 
מסוימים של מחלת פברי דווחו לעיתים תכופות יותר.  

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 
בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
לדיווח על  )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון  תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

https://sideeffects.health.gov.il לקישור:  כניסה  ע"י  או  לוואי,  תופעות 

איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או  	

תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס  	

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון

בקבוקונים סגורים
 .(2°C – 8°C( יש לאחסן במקרר

תמיסות מוכנות ומהולות
אין אפשרות לאחסן את התמיסה המוכנה ויש למהול אותה במהרה. ניתן לשמור את התמיסה המהולה במשך עד 

 .2°C – 8°C‑24 שעות ב
אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. התייעץ עם הרוקח כיצד יש להיפטר מהתרופה )תרופות  	

שאינן בשימוש עוד(. זה יסייע לשמירה על הסביבה.

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

Mannitol, sodium phosphate dibasic heptahydrate, sodium phosphate monobasic monohydrate.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
 .(off‑white( אבקה בצבע לבן עד לבנבן

לאחר ההמסה, התכשיר הוא נוזל צלול, חסר צבע, ללא חומר זר. חובה למהול את התמיסה שהתקבלה לאחר 
ההמסה.  

גודלי האריזות: 1, 5 ו‑10 בקבוקונים לאריזת קרטון. ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים. 
שם בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי‑אוונטיס ישראל בע"מ, רחוב בני גאון 10, ת"ד 8090, נתניה.

נערך באוקטובר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר הרישום בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 30313‑94‑124

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 

فبرازايم 35 ملغ
مسحوق لتحضير محلول مركّز لتحضير محلول للتسريب

المادة الفعاّلة:
  (agalsidase beta 35 mg( تحتوي كل قنينة على أچالسيداز بيتا 35 ملغ

تحتوي كل قنينة بعد الإذابة على 5 ملغ أچالسيداز بيتا لكل ملل.
مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ: انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

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 وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
فبرازايم معدّ للاستعمال كعلاج إنزيمي بديل طويل الأمد لدى المرضى الذين لديهم تشخيص مؤكد لمرض فابري.

المجموعة العلاجيةّ: منتجات مختلفة في الجهاز الهضمي والتمثيل الغذائي ‑ إنزيمات.
إنزيم  نشاط  فيه  يكون  حيث  فابري،  مرض  في  بديل  إنزيمي  كعلاج  ويسُتعمل  بيتا  أچالسيداز  الفعالة  المادة  على  فبرازايم  يحتوي 

السليم. النشاط  مستوى  من  أقل  بمستوى  موجودًا  أو  ناقصًا  ألفا‑چالاكتوزيداز 
إذا كنت تعاني من مرض فابري، فإن مادة دهنية تعرف باسم چلوبوترياوسيلسيراميد )globotriaosylceramide, GL‑3( لا يتم 

طرحها من خلايا الجسم وتبدأ بالتراكم على جدران الأوعية الدموية في الأعضاء.

قبل استعمال الدواء2. 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )أرجي( لأچالسيداز بيتا أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر الفصل 6).

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
تحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال فبرازايم.

إذا كنت تتعالج بـ فبرازايم، فقد يتطور لديك ردود فعل مرتبطة بالتسريب. رد الفعل المرتبط بالتسريب هو كل عرض جانبي يظهر أثناء 
التسريب أو حتى نهاية يوم التسريب )انظر الفصل 4(. إذا كنت تعاني من هذا النوع من رد الفعل، عليك إبلاغ الطبيب على الفور. قد 

تحتاج إلى تلقي أدوية إضافية لمنع حدوث ردود الأفعال هذه.
الأطفال والمراهقون

لم يتم إجراء أبحاث سريرية على أطفال بأعمار 0 إلى 4 سنوات. لم يتم بعد إثبات مخاطر وفوائد فبرازايم لدى الأطفال الذين تتراوح 
أعمارهم بين 5 إلى 7 سنوات، وبالتالي لا يمكن التوصية على مقدار دوائي لهذه الفئة العمرية.

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

بذلك. 
وبشكل خاصّ إذا كنت تتناول:

كلوروكوين )لعلاج الملاريا(، أميودارون )لعلاج اضطرابات النظم(، بينوكوين أو جينتاميسين )لعلاج العداوى الجرثومية(. يوجد خطر 
نظري لحدوث انخفاض في نشاط أچالسيداز بيتا.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنت حاملًا أو مرضعة، تعتقدين أنك قد تكونين حاملًا أو تخططين للحمل، توجهي إلى الطبيب أو الصيدلي للاستشارة قبل تناول هذا 

الدواء.
استعمال فبرازايم غير موصى به خلال الحمل. لا توجد خبرة حول استعمال فبرازايم لدى النساء الحوامل. قد يتغلغل فبرازايم إلى حليب 

الأم. لا ينصح باستعمال فبرازايم أثناء الإرضاع.
لم يتم إجراء أي أبحاث لفحص تأثيرات فبرازايم على الخصوبة.

السياقة واستعمال الماكينات
تمُنع السياقة أو استعمال الماكينات إذا عايشت دوخة، نعاس، دوار أو إغماء خلال أو بعد فترة وجيزة من إعطاء فبرازايم )انظر الفصل 4). 

تحدث مع الطبيب أولًا.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول )23 ملغ( صوديوم لكل قنينة، مما يعني فعلياً أنه "خالٍ من الصوديوم".

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

الدوائي وبطريقة العلاج بالمستحضر. المقدار الدوائي وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط. 
المقدار الدوائي المُتبّع عادة هو:

1 ملغ/كغم وزن الجسم، مرة واحدة كل أسبوعين. لا حاجة في تغيير المقدار الدوائي بالنسبة للمتعالجين الذين لديهم مرض كلى. 
يمُنع تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

طريقة الإعطاء
يتم إعطاء فبرازايم عن طريق التسريب لداخل الوريد )بالتسريب في الوريد(. يتم توفيره على شكل مسحوق حيث يتم خلطه مع الماء 

المعقم قبل الإعطاء.
إذا استعملت كمية أكبر مما ينبغي من فبرازايم

قد ثبت أن المقادير الدوائية حتى 3 ملغ/كغم وزن الجسم بأنها آمنة.
إذا نسيت استعمال فبرازايم

إذا فاتك تسريب من فبرازايم، يرجى التوجه إلى الطبيب.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

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

المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
في الأبحاث السريرية، لوحظت الأعراض الجانبية بشكل رئيسي أثناء إعطاء الدواء للمتعالجين أو بعد فترة وجيزة من الإعطاء )"ردود 
بعض  لدى  تأقانية"(  فعل  )"ردود  الحياة  على  خطرًا  وتشكل  شديدة  تحسسية  فعل  ردود  عن  الإبلاغ  تم  بالتسريب"(.  المرتبطة  الفعل 

المتعالجين. إذا عايشت أي عرض جانبي خطير، عليك التوجه إلى الطبيب على الفور.
أعراض جانبية شائعة جدًا )قد تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(:

قشعريرة، سخونة، الشعور بالبرد، حالات غثيان، تقيؤات، صداع وأحاسيس شاذة في الجلد مثل حرقة أو وخز. من الممكن أن يقرر 
الطبيب خفض معدل سرعة التسريب أو إعطاءك أدوية إضافية لمنع ظهور ردود الفعل هذه.

أعراض جانبيةّ إضافيةّ
أعراض جانبيةّ شائعة - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

إنهاك 	نعاس 	ألم في الصدر 	
تورد 	زيادة نظم القلب 	صعوبة في التنفس 	
ألم 	ألم بطن 	شحوب 	
ضغط في الحنجرة  	ألم ظهر 	حكة 	
دوار  	طفح 	إفراز شاذ للدموع 	
ضربات قلب )خفقان( 	نظم قلب منخفض 	الشعور بالضعف 	
انخفاض الحساسية للألم 	خمول )lethargy) 	طنين 	
شعور بحرقة  	فقدان الوعي )اغماء( 	احتقان الأنف 	
صفير 	سعال 	اسهال 	
شرى 	انزعاج في البطن 	احمرار 	
ألم في الأطراف 	انتفاخ في الوجه 	آلام العضلات 	
التهاب في الأنف والحنجرة 	آلام المفاصل 	زيادة ضغط الدم  	
هبات حر 	انخفاض ضغط الدم 	انتفاخ مفاجئ في الوجه أو الحنجرة 	
الشعور بسخونة 	انزعاج في الصدر 	وذمة في الأطراف 	
سخونة مرتفعة )فرط الحرارة( 	وذمة في الوجه 	دوار 	
انخفاض حساسية الفم 	تفاقم الصعوبة في التنفس 	انزعاج في المعدة 	
تصلب العضلات والعظام 	توتر في العضلات 	تشنجات في العضلات 	

أعراض جانبيةّ غير شائعة - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:
نظم قلب منخفض بسبب اضطراب في التوصيل 	حكة في العينين 	ارتجاف 	
حساسية زائدة للألم 	انتفاخ في الأذنين 	احمرار في العينين 	
احتقان في الطرق التنفسية العلوية 	تشنج القصبات 	ألم في الأذنين 	
طفح أحمر 	رشح 	ألم في الحنجرة 	
تغير في لون الجلد )بقع مائلة للبنفسجي( 	حرقان 	تنفس سريع 	
برودة في الأطراف 	انزعاج في الجلد 	طفح يترافق بحكة 	
تشكل خثرة دموية في مكان الحقن 	آلام العضلات والعظام 	الشعور بالحر وبالبرد 	
تغيير في لون الجلد 	التهاب في الأنف 	صعوبة في البلع 	
وذمة 	مرض شبيه بالإنفلونزا 	ألم في مكان التسريب 	
شعور بتوعك 	رد فعل في مكان التسريب 	

أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض جانبيةّ لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:
التهاب شديد في الأوعية الدموية 	مستويات منخفضة أكثر للأكسجين في الدم 	

تم الإبلاغ لدى بعض المرضى الذين عولجوا في البداية بالمقدار الدوائي الموصى به ثم بعد ذلك تم خفض المقدار الدوائي الخاص بهم 
لفترة مطوّلة، عن أعراض معينة لمرض فابري في أحيان متكررة أكثر.

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

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 الرابط:  أو عبر دخول  الجانبيةّ،  الأعراض 

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.
شروط التخزين
القناني المغلقة

.(2°C – 8°C( يجب التخزين في الثلاجة
المحاليل المحضّرة والمخففة 

لا يمكن تخزين المحلول الجاهز ويجب تخفيفه بسرعة. يمكن حفظ المحلول المخفف لمدة تصل حتى 24 ساعة في مجال درجات الحرارة 
.2°C – 8°C

يمُنع إلقاء الدواء في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. قم باستشارة الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من الدواء  	
)أدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال(. إنّ ذلك سيساعد في الحفاظ على البيئة.

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

Mannitol, sodium phosphate dibasic heptahydrate, sodium phosphate monobasic monohydrate.
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

.(off‑white( مسحوق بلون أبيض إلى مائل للأبيض
بعد الإذابة، يكون المستحضر سائلًا صافياً، عديم اللون، بدون مادة غريبة. يجب تخفيف المحلول الذي تم الحصول عليه بعد الإذابة.

أحجام العبوات: 1، 5 و 10 قناني لكل عبوة كرتون. قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.
اسم صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: سانوفي‑أڤينتس إسرائيل م.ض.، شارع بني چاؤون 10، ص.ب. 8090،  نتانيا .

تم تحريرها في تشرين أول 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 30313‑94‑124

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