
اسمي: 

اسم جهة الاتصال في حالة الطوارئ:  

رقم هاتف جهة الاتصال في حالة الطوارئ:  

اسم أخصائي الدم الخاص بي: 

اسم المستشفى الخاص بي:  

رقم الهاتف للاتصال: 

تاريخ بدء العلاج بزوسپاتا™:

جرعة زوسپاتا™ اليومية: 

النسخة 02: تم التحديث والمصادقة على صيغة 
ومحتوى "بطاقة معلومات أمان للمعالجَ" هذه من قبل 

وزارة الصحة في كانون شباط 2021.

שמי:

שםאישהקשרלשעתחירום:

מספרטלפוןשלאישהקשרלשעת
חירום:

שםההמטולוגשלי:

שםביתהחוליםשלי:


מספרהטלפוןליצירתקשר:


תאריךתחילתהטיפולבזוספטה™:

מינוןיומישלזוספטה™:

גרסה02:התבניתוהתוכןשל'כרטיסמידע
בטיחותילמטופל'זהעודכנוואושרועלידי

משרדהבריאותבפברואר2021.

Myname:

Myemergencycontactperson:

Emergencycontacttelephone
numberperson:

NameofmyHematologist:

NameofmyHospital:


Contacttelephonenumber:


Xospata™treatmentstartdate:

Xospata™dailydose:

v.02:ThisPatientAlertCardformat
andcontenthavebeenupdatedand
approvedbytheMinistryofHealthin
Feb2021

• احتفظ بهذه البطاقة معك كل الوقت، لا سيما 
أثناء السفر أو زيارة طبيب آخر.

• يرجى التشديد على عرض هذه البطاقة أمام كل 
طبيب، صيدلي أو ممرضة في كل علاج طبي أو في 

كل زيارة إلى المستشفى أو العيادة.
• مثل أيّ دواء، يمكن أن يسببّ استعمال هذا 

الدواء أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. 
اتصل بالطبيب المعالجِ فورا إذا تطورت لديك أية 

علامات أو أعراض، لا سيما تلك التي تظهر في 
هذه البطاقة.

קחעמךכרטיסזהבכלעת,במיוחד •
כשאתהנוסעאוכשאתהמבקררופא

אחר.
אנאהקפדלהציגכרטיסזהלכלרופא, •

רוקחאואחותבכלטיפולרפואיאובכל
ביקורבביתהחוליםאובמרפאה.

כמובכלתרופה,השימושבתרופה •
זועלוללגרוםלתופעותלוואיבחלק
מהמשתמשים.צורקשרעםהרופא

המטפלמידאםפיתחתסימניםאו
תסמיניםכלשהם,בפרטאלהשמופיעים

בכרטיסזה.

(gilteritinib)

• allatyouwithcardthisCarry
times,especiallywhenyoutravel
orwhenyouseeanotherdoctor.

• cardthisshowyouensurePlease
toanydoctor,pharmacistornurse
foranymedicaltreatmentoratany
visitstothehospitalorclinic.

• medicinethis,medicinesallLike
maycausesideeffects,although
noteverybodygetsthem.Please
contactyourdoctorimmediately,
ifyoudevelopanysignsor
symptoms,inparticularthose
listedonthiscard.

/(גילטריטיניב)
(gilteritinib)/(جيلتيريتنيب)
  •כרטיסמידעבטיחותילמטופל
• PATIENTALERTCARD
  •بطاقة معلومات أمان للمعالجَ

כרטיס
CARDALERTPATIENTמידעבטיחותילמטופל

(גילטריטיניב)

بطاقة معلومات أمان
للمعالجَ

(جيلتيريتنيب)
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מידעבטיחותיחשובלמטופלים
זוספטה™עלולהלגרוםלתופעות

לוואיחמורות,לרבותתסמונתהתמיינות
.(differentiationsyndrome)

תסמונתהתמיינותהיאמצבשמשפיעעל
תאיהדםועלוללהיותמסכןחייםאולהוביל

למוותאםאינומטופלבמועד.
ספרלרופא,לרוקחאולאחותמידאםישלך

אחדמהתסמיניםהבאים:
חום •

קשיינשימה •
פריחה •

סחרחורתאותחושתעילפון •
עלייהמהירהבמשקל •

נפיחותשלהזרועותאוהרגליים •
תסמונתהתמיינותיכולהלהתפתחבכלזמן
במהלך3החודשיםהראשוניםשלהטיפול,

אפילויוםאחדלאחרתחילתהטיפול.קבלת
טיפולרפואימוקדםעשויהלעצוראת

החמרתהבעיה.
הרופאינהלאחריךמעקבועשוילהפסיקאת

הטיפולזמניתו/אולתתלךתרופהלטיפול
במצבך.

אםישלךשאלותנוספותבנוגעלטיפול,אנא
פנהלרופא.

מידעחשובלצוותהרפואי
מטופלזהמטופלבזוספטה™ •

(גילטריטיניב),שעלולהלגרוםלתסמונת
התמיינות.

התסמיניםכולליםחום,קוצרנשימה, •
תפליטצדרי(פלאורלי),תפליט

פריקרדיאלי,בצקתריאתית,תתלחץדם,
עלייהמהירהבמשקל,בצקתהיקפית,

פריחה,וחוסרתפקודכלייתי.

במקרהשלחשדלתסמונתהתמיינות,יש •
להתחילטיפולבקורטיקוסטרואידיםלצד
ניטורהמודינמיעדשהתסמיניםחולפים.

אםסימניםו/אותסמיניםחמוריםנמשכים •
במשךיותרמ-48שעותלאחרתחילת

הטיפולבקורטיקוסטרואידים,ישלהפסיק
אתהשימושבזוספטה™עדשהסימנים

והתסמיניםאינםחמוריםעוד.
אנאפנהלרופאהמטפללקבלתמידענוסף.
למידענוסף,נאלעייןבעלוןלצרכןשבאריזת

זוספטה™וכןבאתרמשרדהבריאות.
דיווחעלתופעותלוואי:ניתןלדווחאודות

תופעותלוואיישירותלמשרדהבריאות
באמצעותהטופסהדיגיטלילדיווחעל

תופעותלוואישנמצאבדףהביתשלאתר
משרדהבריאות:www.health.gov.ilאו

באמצעותהקישורהבא:
https://sideeffects.health.gov.il
ניתןלדווחעלתופעותלוואיגםלאסטלס

פארמהאינטרנשיונלבי.וי.באמצעותכתובת
הדוא”ל:

Pharmacovigilance.IL@astellas.com

IMPORTANTSAFETY
INFORMATIONFORPATIENTS
Xospata™maycauseseriousside
effects,includingdifferentiation
syndrome.
Differentiationsyndromeisa
conditionthataffectsyourblood
cellsandmaybelife-threateningor
leadtodeathifnottreatedinatimely
manner.
Talktoyourdoctor,pharmacistor
nurseimmediatelyifyouhaveanyof
thefollowingsymptoms:
• Fever
• TroubleBreathing
• Rash
• lightheadednessorDizziness
• Rapidweightgain
• Swellingofyourarmsorlegs
Differentiationsyndromecanhappen
anytimeduringthefirst3months
oftreatmentfromasearlyasone
dayafterstartingtreatment.Getting
medicaltreatmentearlymaystopthe
problemfrombecomingmoreserious.
Yourdoctorwillmonitoryou,may
pauseyourtreatmentand/ormaygive
youamedicinetotreatyourcondition.
Ifyouhaveanyfurtherquestions
aboutyourtreatment,pleasecontact
yourdoctor.

IMPORTANTINFORMATIONFOR
HEALTHCAREPROVIDERS
• withtreatedbeingispatientThis

Xospata™(gilteritinib),whichcan
causedifferentiationsyndrome.

• ,dyspnoea,feverincludeSymptoms
pleuraleffusion,pericardialeffusion,
pulmonaryoedema,hypotension,
rapidweightgain,peripheral
oedema,rash,andrenaldysfunction.

• issyndromedifferentiationIf
suspected,corticosteroidtherapy
shouldbeinitiatedalongwith
hemodynamicmonitoringuntil
symptomresolution.

• symptomsand/orsignssevereIf
persistformorethan48hours
afterinitiationofcorticosteroids,
Xospata™shouldbeinterrupted
untilsignsandsymptomsareno
longersevere.

Pleasecontactyourtreatingphysician
formoreinformation.Formore
informationpleaserefertothepatient
leafletthatisavailableinXospata™
packageandattheMOHwebsite.
Adverseeventsreporting:Adverse
eventscanbereporteddirectlytothe
MinistryofHealthusingtheadverse
eventsdigitalformwhichavailableon
thehomepageoftheMinistryofHealth
website:www.health.gov.ilorbythis
link:https://sideeffects.health.gov.il/
Adverseeventscanalsobereported
toAstellasPharmaInternational
B.Vusingthefollowingemail:
Pharmacovigilance.IL@astellas.com

معلومات أمان هامة للمعالجَين

قد يسبّب زوسپاتا™ أعراضًا جانبيّة خطيرة، 
 differentiationالتمايز ) بما في ذلك متلازمة 

syndrome(.
متلازمة التمايز هي حالة تؤثر في خلايا الدم وقد 

تشكل خطرا على الحياة أو قد تؤدي إلى الوفاة إذا لم 
يتم علاجها في الوقت الملائم.

أخبر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة فورا إذا عانيت من 
أحد الأعراض التالية:

حمى •
صعوبات في التنفُّس •

طفح •
دوخة أو شعور بالدوار •

ارتفاع الوزن بشكل سريع •
تورم الذراعين أو الساقين •

قد تحدث متلازمة التمايز في أي وقت خلال الأشهر 
الـ 3 الأولى من العلاج، حتى أنها قد تحدث بعد يوم 
من بدء العلاج. من شأن الحصول على علاج مبكّر أن 

يوقف تفاقم المشكلة.

سيتابع الطبيب حالتك، وقد يوقف العلاج مؤقتا و/أو 
قد يصف لك دواء لعلاج حالتك.

إذا كانت لديك أسئلة إضافية متعلقة بالعلاج، يرجى 
التوجه إلى الطبيب.

معلومات مهمّة للطاقم الطبي

• يتلقى هذا المعالجَ علاجا بزوسپاتا™ 
)جيلتيريتنيب(، الذي قد يسبب متلازمة التمايز.

• تشتمل الأعراض على حمى، ضيق في التنفس، 
انصباب جنبي )effusionpleural(، انصباب 

التأمور )effusionpericardial(، وذمة 
رئوية، انخفاض ضغط الدم، ارتفاع الوزن السريع، 

وذمة محيطية، طفح، ونقص أداء الكلى.
• في حال وجود شك لحدوث متلازمة التمايز، يجب 

بدء العلاج بالكورتيكوستيروئيدات إضافة إلى إجراء 
رصد ديناميكي دموي حتى تزول الأعراض.

• إذا استمرت العلامات و/أو الأعراض 
الخطيرة لأكثر من 48 ساعة بعد بدء العلاج 

بالكورتيكوستيروئيدات، يجب التوقف عن استعمال 
زوسپاتا™ حتى تصبح العلامات والأعراض غير 

خطيرة.

يرجى أن تتوجه إلى الطيب المعالجِ للحصول على مزيد 
من المعلومات. لمزيد من المعلومات، يرجى مراجعة 

النشرة للمستهلك في عبوة زوسپاتا™ وزيارة موقع 
وزارة الصحة.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية: يمكن إبلاغ وزارة 
الصحّة عن الأعراض الجانبية عبر الاستمارة 

الإلكترونية للتبليغ عن أعراض جانبية، الموجودة في 
الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة:

www.health.gov.il أو عبر الرابط التالي: 
https://sideeffects.health.gov.il 

يمكن أيضا إبلاغ أستلاس فارما إنترناشيونال بي، ڨي. 
عبر البريد الإلكتروني:

Pharmacovigilance.IL@astellas.com
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