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

רבלוזיל® 25 מ"ג 
רבלוזיל® 75 מ"ג

אבקה להכנת תמיסה להזרקה

חומר פעיל וכמותו: 
(luspatercept( רבלוזיל® 25 מ"ג: כל בקבוקון מכיל 25 מ"ג לוספטרספט
 (luspatercept( רבלוזיל® 75 מ"ג: כל בקבוקון מכיל 75 מ"ג לוספטרספט

לאחר הכנה, כל מ"ל תמיסה מכיל לוספטרספט )luspatercept) 50 מ"ג

חומרים בלתי פעילים - ראה פרק 6 "מידע נוסף" וכן סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה" בפרק 2. 

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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 
נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

בנוסף לעלון, לתרופה רבלוזיל קיים כרטיס למטופלת )עבור נשים היכולות להרות(. הכרטיס 
מכיל מידע בטיחותי חשוב שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול ברבלוזיל ולפעול 
על פיו. יש לעיין בכרטיס למטופלת )עבור נשים היכולות להרות( ובעלון לצרכן בטרם תחילת 

השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?. 1
תסמונות -  בשל  דם  בעירויי  התלויה  אנמיה  עם  מבוגרים  במטופלים  לטיפול  מותווית  רבלוזיל 

בינוני, עם טבעת סידרובלסטית, אשר  או  נמוך  נמוך מאוד,  )MDS( בסיכון  מיאלודיספלסטיות 
אריתרופויאטין.  מבוסס  טיפול  לקבל  יכולים  שאינם  או  מספקת  לא  בצורה  הגיבו 

רבלוזיל מותווית לטיפול במטופלים מבוגרים עם אנמיה התלויה בעירויי דם הקשורה עם בטא - 
תלסמיה.

קבוצה תרפויטית: תרופות אנטי אנמיות

(MDS( תסמונות מיאלודיספלסטיות
תסמונות מיאלודיספלסטיות )MDS( הן מקבץ של הרבה הפרעות שונות בדם ובמח העצם.

תאי דם אדומים הופכים ללא תקינים ואינם מתפתחים כראוי. 	
חולים עלולים לסבול ממספר סימנים ותסמינים הכוללים ספירת תאי דם אדומים נמוכה )אנמיה(  	

ועלולים להזדקק לעירויים של תאי דם אדומים. 

בטא תלסמיה
בטא תלסמיה היא בעיה בדם אשר מועברת בתורשה.

היא משפיעה על ייצור המוגלובין. 	
חולים עלולים לסבול ממספר סימנים ותסמינים הכוללים ספירת תאי דם אדומים נמוכה )אנמיה(  	

ועלולים להזדקק לעירויים של תאי דם אדומים.

כיצד פועלת התרופה
רבלוזיל משפרת את יכולת הגוף שלך לייצר תאי דם אדומים. תאי דם אדומים מכילים המוגלובין, 
חלבון הנושא חמצן בכל חלקי הגוף. ככל שהגוף שלך מייצר יותר תאי דם אדומים, רמות ההמוגלובין 

עולות. 
הטיפול ברבלוזיל יכול למנוע או להפחית את הצורך בעירויי תאי דם אדומים.

עירויי תאי דם אדומים עלולים לגרום לרמות גבוהות לא תקינות של ברזל בדם ובאיברים שונים  	
בגוף. הדבר עלול להזיק לאורך זמן.

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

התרופה  	 שמכילה  האחרים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או  ללוספטרספט  )אלרגי(  רגיש   אתה 

)כמפורט בפרק 6).
את בהיריון )ראי סעיף "היריון, הנקה ופוריות"(. 	
 אתה זקוק לטיפול לצורך בקרה על מסה המייצרת תאי דם מחוץ למח העצם  	

.(extramedullary haemopoiesis masses, EMH masses)

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

אתה מטופל עם בטא תלסמיה ועברת כריתת טחול. ייתכן שיש לך סיכון גבוה יותר לקריש דם.  	
הרופא ישוחח איתך על גורמי סיכון אפשריים נוספים העלולים להעלות את הסיכון שלך - אלה 

כוללים:
טיפול הורמונלי חלופי או	 
קריש דם קודם 	 

ייתכן שהרופא ישתמש באמצעים מניעתיים או תרופות להפחתת הסיכויים שלך לקריש דם.
יש לך כאב גב חמור שאינו חולף, חוסר תחושה או חולשה או אובדן תנועה רצונית ברגליים,  	

בידיים או בזרועות, אובדן שליטה על המעיים ושלפוחית השתן )בריחת שתן(. אלו עשויים להיות 
תסמינים של מסה מייצרת תאי דם מחוץ למח העצם ולחץ על חוט השדרה.

היה לך אי פעם לחץ דם גבוה - זאת מפני שרבלוזיל עלולה לגרום לעלייה בלחץ הדם. לחץ הדם  	
שלך ייבדק לפני שתקבל רבלוזיל ולאורך הטיפול. אתה תקבל טיפול ברבלוזיל רק אם לחץ הדם 

שלך מאוזן.

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18. 

בדיקות ומעקב
אתה תעבור בדיקת דם לפני קבלת כל מנה של רבלוזיל. זאת כיוון שהרופא צריך לוודא שרמת 

ההמוגלובין שלך מתאימה לקבלת הטיפול.
אם יש לך בעיות בכליות, ייתכן שהרופא יבצע בדיקות נוספות.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה או שאתה עלול לקחת תרופות אחרות כולל תרופות ללא 

מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

היריון, הנקה ופוריות
היריון

אין להשתמש ברבלוזיל במהלך ההיריון ולפחות 3 חודשים לפני תחילת היריון. רבלוזיל עלולה  	
לגרום נזק לעובר. 

הרופא יערוך בדיקת היריון לפני תחילת הטיפול. 	
אם את חושבת שאולי את בהיריון או שאת מתכננת היריון, היוועצי ברופא לפני השימוש בתרופה. 	

הנקה
אין להניק בעת השימוש בתרופה ובמשך 3 חודשים לאחר המנה האחרונה. לא ידוע אם התרופה  	

עוברת לחלב אם.

אמצעי מניעה
יש להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול ברבלוזיל ובמשך 3 חודשים לפחות לאחר  	

האחרונה. המנה 
שוחחי עם הרופא על אמצעי מניעה הנכונים עבורך במהלך השימוש בתרופה זו. 

פוריות
אם את אישה, תרופה זו עלולה לגרום לבעיות בפוריות. היא עלולה להשפיע על היכולת שלך להרות. 

היוועצי ברופא לפני השימוש בה.

נהיגה ושימוש במכונות
לרבלוזיל עשויה להיות השפעה מועטה על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות. היכולת להגיב כאשר 
מבוצעות פעולות אלו עשויה להיפגע מאחר ואתה עלול להרגיש עייף, מסוחרר או להתעלף במהלך 
השימוש ברבלוזיל. אם זה קורה אל תנהג או תשתמש בכלים או מכונות וצור קשר עם הרופא מייד.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה נתרן פחות מ – 1 מילימול )23 מיליגרם( למנה ונחשבת "נטולת נתרן".

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

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.

לפני שתקבל את התרופה, הרופא יבצע בדיקות דם ויחליט אם אתה צריך רבלוזיל. 
רבלוזיל תינתן בזריקה מתחת לעור )תת-עורית(.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:
המנה מבוססת על המשקל שלך - בקילוגרמים. הזריקות ינתנו על ידי רופא או אחות. 

המנה ההתחלתית הממולצת היא 1.0 מ"ג לכל ק"ג משקל גוף.  	
מנה זו צריכה להינתן כל 3 שבועות. 	
הרופא יבדוק את ההתקדמות שלך וייתכן שישנה את המינון לפי הצורך. 	

הרופא ינטר את לחץ הדם שלך בזמן השימוש ברבלוזיל.

תסמונות מיאלודיספלסטיות 
מנה מירבית אחת היא 1.75 מ"ג לכל ק"ג משקל גוף.

בטא תלסמיה 
מנה מירבית אחת היא 1.25 מ"ג לכל ק"ג משקל גוף.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם הוזרק בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, דבר מייד עם רופא או 
פנה מייד לבית חולים. קח איתך את אריזת התרופה ועלון זה.

אם שכחת מנה של התרופה
אם החמצת את הזריקה של רבלוזיל או אם התור מתעכב, אתה תקבל זריקה של רבלוזיל בהקדם 
האפשרי. לאחר מכן, המנה שלך תמשיך להיות כפי שנרשמה לך – במרווח של לפחות 3 שבועות 

בין המנות. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

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

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 בתרופה רבלוזיל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי רציניות
ספר לרופא או לרוקח מייד אם הבחנת בתופעות הבאות:

קושי בהליכה או דיבור, סחרחורת, אובדן שיווי משקל וקואורדינציה, חוסר תחושה או שיתוק בפנים,  	
להיות  עלולים  אלה  כל  מטושטשת.  ראייה  הגוף(,  של  אחד  בצד  קרובות  )לעיתים  זרוע  או  ברגל 

תסמינים של שבץ
נפיחות עם כאבים ותחושת לחץ ברגל או ביד )קרישי דם( 	
כאב גב חמור שאינו חולף, חוסר תחושה או חולשה או אובדן תנועה רצונית ברגליים, בידיים או  	

בזרועות, אובדן שליטה על המעיים ושלפוחית השתן )בריחת שתן(. אלו עשויים להיות תסמינים 
של מסה מייצרת תאי דם מחוץ למח העצם ולחץ על חוט השדרה

נפיחות באיזור שמסביב לעיניים, הפנים, שפתיים, פה, לשון או גרון 	
תגובות אלרגיות 	
פריחות 	

תופעות לוואי אחרות כוללות:
ביותר ממשתמש אחד  )very common( תופעות שמופיעות  לוואי שכיחות מאוד  תופעות 

מעשרה: 
דלקת בחזה 	
שיעול 	
קושי בנשימה או קוצר נשימה 	
לחץ דם גבוה המופיע ללא תסמינים או הקשור עם כאב ראש 	
זיהום בדרכי השתן 	
זיהום בדרכי הנשימה העליונות 	
שפעת או תסמינים דמויי שפעת 	
סחרחורת, כאב ראש 	
שלשול, בחילה 	
כאבי גב, מפרקים או עצמות 	
הרגשת עייפות או חולשה  	
שינויים בתוצאות בדיקות דם )עלייה באנזימי כבד, עלייה ברמות קריאטינין בדם(. אלה עלולים  	

להיות סימנים של בעיות בכבד ובכליות 

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100: 
התעלפות, תחושת סחרור 	
דימום מהאף 	
אדמומיות, צריבה וכאב באזור ההזרקה )תגובות באזור ההזרקה( או נפיחות, גרד בעור )אריתמה  	

במקום ההזרקה(
רמות גבוהות של חומצה אוראית בדם )מופיע בבדיקות( 	
כאבי בטן 	
קושי להירדם או לישון  	
חרדה 	
עצבנות 	

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

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
https://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 תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי הבקבוקון ואריזת  	

הקרטון. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
יש לאחסן את הבקבוקון הסגור במקרר )2°C-8°C(. אין להקפיא. יש לאחסן באריזת הקרטון  	

המקורית על מנת להגן מאור.
לאחר פתיחה ראשונה והכנה, יש להשתמש ברבלוזיל מייד. אם לא נעשה שימוש מייד, כאשר  	

התרופה נשמרת באריזה המקורית התרופה המוכנה יכולה להישמר עד 8 שעות בטמפרטורת 
 .2°C-8°C - 25° ≥( או עד 24 שעות בC( חדר

אין להקפיא את התמיסה המוכנה. 	

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

sucrose, tri-sodium citrate dihydrate, polysorbate 80, citric acid monohydrate, 
hydrochloric acid and sodium hydroxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
רבלוזיל היא אבקה בצבע לבן עד צבע קרם להכנת תמיסה להזרקה. אבקה של רבלוזיל מסופקת 

בבקבוקוני זכוכית המכילים לוספטרספט 25 מ"ג או 75 מ"ג. 
כל אריזה מכילה בקבוקון אחד. 

בעל הרישום וכתובתו
בריסטול-מאיירס סקוויב )ישראל( בע"מ,

רח' אהרון ברט 18 ת.ד. 3361,
קריית אריה,

פתח תקווה 4951448

יצרן וכתובתו 
Celgene Corporation

86 Morris Avenue,

Summit, New Jersey, 07901, USA

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
רבלוזיל® 25 מ"ג: 169-03-36646-00
רבלוזיל® 75 מ"ג: 169-04-36647-00

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

נערך ב- יולי 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

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

ريبلوزيل® 25 ملغ 
ريبلوزيل® 75 ملغ

مسحوق لتحضير محلول للحقن
المادة الفعاّلة وكميتها: 

(luspatercept( ريبلوزيل® 25 ملغ: تحتوي كل قنينة على 25 ملغ لوسپاتيرسيپت
 (luspatercept( ريبلوزيل® 75 ملغ: تحتوي كل قنينة على 75 ملغ لوسپاتيرسيپت
بعد التحضير، يحتوي كل ملل محلول على لوسپاتيرسيپت )luspatercept) 50 ملغ

الموادّ غير الفعاّلة - انظر الفصل 6 "معلومات إضافيةّ" والبند "معلومات مهمة عن قسمٍ من مركّبات الدواء" في 
 .2 الفصل 

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو الصيدلي.

وُصِف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك الصحيةّ وحالتهم. 

البطاقة  تتضمن  الحمل(.  على  القادرات  )للنساء  للمعالجَة  بطاقة  ريبلوزيل  لدواء  هناك  النشرة،  إلى  بالإضافة 
البطاقة  العلاج بريبلوزيل وخلاله، والعمل بموجبها. يجب مراجعة  معلومات أمان هامة عليك معرفتها قبل بدء 
للمعالجَة )للنساء القادرات على الحمل( والنشرة للمستهلك قبل البدء باستعمال المستحضر. يجب الاحتفاظ بالبطاقة 

الحاجة. ثانية عند  لمراجعتها 

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
ريبلوزيل معدّ لعلاج المعالجَين البالغين الذين لديهم فقر الدم المعتمد على تسريبات الدم بسبب متلازمات خلل التنسج - 

النقوي )MDS( وذوي خطر منخفض جدا، منخفض أو معتدل، مع أرومة حديدية حلقية، والذين استجابوا بشكل 
غير كاف أو أنهم غير قادرين على تلقي علاج يعتمد على الإريثروپويتين. 

ريبلوزيل معدّ لعلاج المعالجَين البالغين الذين لديهم فقر الدم المعتمد على نقل الدم والمرتبط ببيتا ثلاسيميا.- 

المجموعة العلاجية: أدوية مضادة لفقر الدم

(MDS( متلازمات خلل التنسج النقوي
متلازمات خلل التنسج النقوي )MDS( هي مجموعة كبيرة من اضطرابات مختلفة في الدم ونخاع العظم.

تصبح خلايا الدم الحمراء غير سليمة ولا تتطور كما ينبغي. 	
قد يعاني المرضى من بعض العلامات والأعراض التي تشمل تعدادا منخفضا لخلايا الدم الحمراء )فقر الدم( وقد  	

يحتاجون إلى تسريبات خلايا دم حمراء. 

بيتا ثلاسيميا 
بيتا ثلاسيميا هي مشكلة في الدم تنتقل بالوراثة.

إنها تؤثر في إنتاج الهيموچلوبين. 	
قد يعاني المرضى من بعض العلامات والأعراض التي تشمل تعدادا منخفضا لخلايا الدم الحمراء )فقر الدم( وقد  	

يحتاجون إلى تسريبات خلايا دم حمراء.

كيف يعمل الدواء
يحسّن ريبلوزيل قدرة جسمك على إنتاج خلايا الدم الحمراء. تحتوي خلايا الدم الحمراء على الهيموچلوبين، وهو 
بروتين ينقل الأكسجين إلى كل أعضاء الجسم. كلما أنتج جسمك خلايا دم حمراء أكثر ترتفع مستويات الهيموچلوبين. 

يمكن للعلاج بريبلوزيل أن يمنع أو يقلل الحاجة إلى تسريبات خلايا الدم الحمراء.
قد تؤدي تسريبات من خلايا الدم الحمراء إلى مستويات مرتفعة وغير سليمة للحديد في الدم وأعضاء مختلفة في  	

الجسم. قد تسبب هذه الحالة ضررا مع مرور الوقت.

قبل استعمال الدواء2. 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

هو  	 )كما  الدواء  عليها  يحتوي  التي  الأخرى  المركبات  أو لأحد  للوسپاتيرسيپت،  )أرجية(  لديك حساسية  كانت 
.(6 الفصل  في  مفصّل 

كنتِ حاملا )انظري البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(. 	
 كنت بحاجة لعلاج لأجل مراقبة الكتلة التي تنتج خلايا الدم خارج النخاع العظمي  	

.(extramedullary haemopoiesis masses, EMH masses)

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل بدء العلاج بريبلوزيل، أخبر الطبيب إذا:

كنت متلقي علاج لديك بيتا ثلاسيميا واجتزت استئصال الطحال. قد تكون معرضا لخطر مرتفع أكثر لتخثر الدم.  	
يتحدث الطبيب معك عن عوامل الخطر الإضافية المحتملة التي قد تزيد الخطر لديك - وهي تشتمل على:

علاج هرموني بديل أو	 
خثرة دموية سابقة 	 

قد يستعمل الطبيب وسائل وقائية أو أدوية لتقليل مخاطر تعرضك لخثرة دموية.
لديك ألم ظهر شديد لا يتلاشى، انعدام الإحساس أو ضعف أو فقدان الحركة الإرادية في الرجلين، في اليدين أو في  	

الذراعين، فقدان السيطرة على الأمعاء والمثانة البولية )سلس البول(. قد تكون هذه أعراضا لكتلة تنتج خلايا الدم 
خارج النخاع العظمي وضغط على النخاع الشوكي. 

كان لديك ذات مرة ضغط دم مرتفع - لأن ريبلوزيل قد يسبب ارتفاع ضغط الدم. يقُاس ضغط دمك قبل أن تحصل  	
على ريبلوزيل وطوال العلاج. ستتلقى العلاج بريبلوزيل إذا كان ضغط دمك متوازنا فقط. 

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون سن 18 عاما. 

الفحوصات والمتابعة
سوف تجتاز فحص دم قبل أن تحصل على كل جرعة من ريبلوزيل. وذلك، لأن على الطبيب أن يتأكد من أن مستوى 

الهيموچلوبين لديك ملائم لتلقي العلاج.

إذا كنت تعاني من مشاكل في الكلى فقد يجري الطبيب فحوصات إضافية.

التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية 
إذا كنتَ تتناول، تناولتَ مؤخرًا، أو قد تتناول أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ 

الطبيب أو الصيدلي بذلك. 

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الحمل

يمُنع استعمال ريبلوزيل خلال الحمل ولمدة 3 أشهر على الأقل قبل بدء الحمل. قد يلحق ريبلوزيل ضررا بالجنين.  	
يجري لكِ الطبيب فحص حمل قبل أن تبدأي بالعلاج. 	
إذا كنتِ تظنين أنكِ حامل أو كنتِ تخططين للحمل، استشيري الطبيب قبل استعمال الدواء. 	

الإرضاع
لا يجوز لكِ الإرضاع أثناء استعمال الدواء ولمدة 3 أشهر بعد الجرعة الأخيرة. ليس معروفاً فيما إذا كان الدواء  	

ينتقل إلى حليب الأم. 

وسائل منع الحمل
عليكِ استعمال وسيلة منع حمل ناجعة أثناء العلاج بريبلوزيل، ولمدة 3 أشهر على الأقل بعد الجرعة الأخيرة.  	

تحدثي مع الطبيب عن وسائل منع الحمل الملائمة لكِ خلال استعمال هذا الدواء. 

الخصوبة
إذا كنتِ امرأة، فقد يؤدي هذا الدواء إلى مشاكل في الإخصاب. وهو قد يؤثر في قدرتكِ على الحمل. استشيري الطبيب 

قبل استعماله.

السياقة واستعمال الماكينات
قد يكون هناك تأثير قليل لريبلوزيل على القدرة على السياقة وتشغيل الماكينات. وربمّا يتضرر رد الفعل عند القيام 
بهذه الخطوات لأنك قد تشعر بالتعب، الدوار أو قد تتعرض للإغماء خلال استعمال ريبلوزيل. إذا حدث ذلك فلا تقد 

سيارة أو تستعمل أدوات أو ماكينات واتصل بالطبيب فورا.

معلومات مهمّة عن قسمٍ من مركّبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغراما( في الجرعة، لهذا يعتبر "خاليا من الصوديوم".

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.

قبل أن تحصل على الدواء، يجري الطبيب فحوصات دم ويقرر إذا كان يتعين عليك تلقي ريبلوزيل. 
يعُطى ريبلوزيل بحقنة تحت الجلد )الاستعمال تحت الجلد(.

الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها عادة هي:
تعتمد الجرعة على وزنك - بالكيلوغرامات. يعُطي طبيب أو ممرضة الحُقنَ. 

الجرعة الابتدائية الموصى بها هي 1.0 ملغ لكل كغم وزن الجسم.  	
يجب إعطاء هذه الجرعة كل 3 أسابيع. 	
يفحص الطبيب تقدمك، وقد يغيرّ الجرعة وفق الحاجة. 	

يرصد الطبيب ضغط دمك أثناء استعمال بريبلوزيل.

متلازمات خلل التنسج النقوي
جرعة قصوى واحدة مقدارها 1.75 ملغ لكل كغم وزن الجسم.

بيتا ثلاسيميا 
جرعة قصوى واحدة مقدارها 1.25 ملغ لكل كغم وزن الجسم.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

إذا حُقِنت جرعة أعلى عن طريق الخطأ أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، تحدث فورا مع الطبيب أو 
توجه فورا إلى غرفة الطوارئ في المستشفى. خذ معك عبوة الدواء وهذه النشرة.

إذا نسيت استعمال جرعة من الدواء
إذا تخطيت حقنة ريبلوزيل أو إذا تأخر الدور، ستحصل على حقنة ريبلوزيل في أسرع وقت ممكن. بعد ذلك، ستظل 

جرعتك كما تم وصفها لك – بفارق 3 أسابيع، على الأقل، بين الجرعات. 

يجب المداومة على العلاج حسَب توصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة 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 لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 4. 
مثل أيّ دواء، يمكن أن يسببّ استعمال ريبلوزيل أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.

الأعراض الجانبية الجدية
أخبر الطبيب أو الصيدلي فورا إذا لاحظت الأعراض التالية:

التوازن والتناسق، نقص الإحساس أو شلل الوجه، الساق أو الذراع  	 صعوبة في المشي أو الكلام، دوخة، فقدان 
)يحدث أحيانا في جانب واحد من الجسم(، وضبابية في الرؤية. قد تكون كل هذه الأعراض أعراضا لسكتة دماغية

انتفاخ مصحوب بآلام وشعور بالضغط في الرجل أو اليد )خثرات دموية( 	
أو في  	 اليدين  الرجلين، في  الحركة الإرادية في  فقدان  أو  انعدام الإحساس أو ضعف  يتلاشى،  ألم ظهر شديد لا 

الذراعين، فقدان السيطرة على الأمعاء والمثانة البولية )سلس البول(. قد تكون هذه أعراضا لكتلة تنتج خلايا الدم 
الشوكي النخاع  العظمي وضغط على  النخاع  خارج 

تورم في المنطقة حول العينين، الوجه، الشفتين، الفم، اللسان أو الحنجرة 	
ردود فعل تحسسية 	
حالات طفح جلدي 	

أعراض جانبية أخرى تشتمل على:
أعراض جانبية شائعة جدا )very common( أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة: 

التهاب الصدر 	
سُعال 	
صعوبة في التنفُّس أو ضيق في التنفس 	
ضغط دم مرتفع يظهر بدون أعراض أو يكون مرتبطا بألم الرأس )الصداع( 	
عدوى في المسالك البولية 	
عدوى في المجاري التنفسية العلوية 	
إنفلونزا أو أعراض شبيهة بالإنفلونزا 	
دوخة، صداع 	
إسهال، غثيان 	
آلام في الظهر، المفاصل أو العظام 	
شعور بالتعب أو ضعف 	
تغييرات في نتائج فحوصات الدم )ارتفاع في إنزيمات الكبد، ارتفاع مستويات الكرياتينين في الدم(. قد تكون هذه  	

إشارات لوجود مشاكل في الكبد والكلى 

أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100: 
إغماء، شعور بالدوار 	
نزيف من الأنف 	
احمرار، حرقة وألم في منطقة الحقن )ردود فعل في موقع الحقن( أو انتفاخ، حكّة في الجلد )حمامى في مكان الحقن( 	
مستويات عالية من حمض اليوريك في الدم )تظهر في الفحوصات( 	
آلام في البطن 	
صعوبة في الخلود الى النوم أو النوم 	
هلع 	
عصبية 	

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

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

ن الدواء؟5.  كيف يخُزَّ
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.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على القنينة وعبوة الكرتون. يشير  	

تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين:
يجب تخزين القنينة وهي مغلقة في الثلاجة )C-8°C°2(. يمُنع التجميد. يجب التخزين في عبوة الكرتون الأصليةّ  	

للحماية من الضوء.
بعد فتح ريبلوزيل للمرة الأولى وتحضيره يجب استعماله فورا. في حال عدم استعمال الدواء فورا، عندما يخُزّن  	

بعد تحضيره في العبوة الأصلية يمكن الاحتفاظ به حتى 8 أسابيع بدرجة حرارة الغرفة )C°25 ≥( أو حتى 24 
 .2°C-8°C ساعة بدرجة حرارة

لا يجوز تجميد المحلول الجاهز. 	

معلومات إضافية6. 
إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على: 	

sucrose, tri-sodium citrate dihydrate, polysorbate 80, citric acid monohydrate, 
hydrochloric acid and sodium hydroxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة
ريبلوزيل هو مسحوق لونه أبيض حتى كريمي لتحضير محلول للحقن. يسوّق مسحوق ريبلوزيل في قناني زجاجية 

تحتوي على لوسپاتيرسيپت 25 ملغ أو 75 ملغ. 
تحتوي كل عبوّة على قنينة واحدة. 

صاحب التسجيل وعنوانه
بريستول-مايرس سكويب )إسرائيل( م.ض.،
شارع أهارون بارت 18، ص.ب. 3361،

كريات أريه،
پيتح تكڤا 4951448

المُنتجِ وعنوانه 
Celgene Corporation

86 Morris Avenue,

Summit, New Jersey, 07901, USA

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
ريبلوزيل® 25 ملغ: 169-03-36646-00
ريبلوزيل® 75 ملغ: 169-04-36647-00

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.

تم تحريرها في تموز 2023 وفق تعليمات وزارة الصحة.
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