
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

בלוורסה™ 3 מ"ג
טבליות מצופות

בלוורסה™ 4 מ"ג
טבליות מצופות

בלוורסה™ 5 מ"ג
טבליות מצופות

החומר הפעיל וכמותו
כל טבליה של בלוורסה 3 מ"ג מכילה:

Erdafitinib 3 mg ארדפיטיניב 3 מ"ג	
כל טבליה של בלוורסה 4 מ"ג מכילה:

Erdafitinib 4 mg ארדפיטיניב 4 מ"ג	
כל טבליה של בלוורסה 5 מ"ג מכילה:

Erdafitinib 5 mg ארדפיטיניב 5 מ"ג	
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה 

סעיף 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. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
בלוורסה משמש לטיפול במבוגרים עם סרטן 
שלפוחית השתן )סרטן אורותליאלי( אשר התקדם 
מקומית או שהתפשט באיברי גוף מסוימים )גרורות( 

ומאופיין ב:
FGFR3 או FGFR2 שינויים לא תקינים בגנים 	●
טיפול  לאחר  או  במהלך  מחלה שהתקדמה  	●
בלפחות קו טיפולי אחד במשלב של תרופות 
בתוך  כולל  פלטינום,  המכיל  כימותרפיות 
 12 חודשים מטיפול משלים מקדים לניתוח 
)נאו-אדג'ובנט( במשלב תרופות כימותרפיות 
המכיל פלטינום או לאחר ניתוח )אדג'ובנט( 
במשלב תרופות כימותרפיות המכיל פלטינום.

קבוצה תרפויטית
מעכבי קינאז

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )ארדפיטיניב( 
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה. לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 

6 "מידע נוסף".
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בבלוורסה, ספר לרופא על מצבך 
הרפואי, בעיקר אם:

הינך סובל מבעיות בעיניים או בעיות ראיה 	●
להיריון.  או מתכננת להיכנס  הינך בהיריון  	●
בלוורסה עלולה לפגוע בעובר. אין להיכנס 

להיריון במהלך השימוש בבלוורסה.
הינך סובל מרמות גבוהות של פוספאט בדם  	●

)היפרפוספטמיה(.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת 
לגיל 18.

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש 
בתכשיר זה בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18.

בדיקות ומעקב
הרופא יבצע בדיקות מעקב אחר רמות הפוספאט 

בדם שלך.
בנשים – לפני תחילת הטיפול בבלוורסה הרופא 

יבקש ממך לבצע בדיקת היריון.

אינטרקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. נטילת בלוורסה 
במקביל לתרופות אחרות עלולה להשפיע על 
פעילות בלוורסה וכן עלולה להשפיע על פעילותן 

של תרופות אחרות. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים )לדוגמה:  	●

איטרקונזול, פלוקונזול(
תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים )לדוגמה:  	●

ריפמפיצין(
תרופות לטיפול בבעיות לבביות ולהורדת לחץ  	●

דם )לדוגמה: דיגוקסין(
תוספי אשלגן פוספאט 	●

D תוספי ויטמין 	●
תרופות המורידות חומציות )נוגדי חומצה, חוסמי  	●

היסטמין H2, מעכבי משאבות פרוטונים(
חוקנים או משלשלים המכילים פוספאט 	●

תרופות המכילות פוספאט כחומר בלתי פעיל 	●
מטפורמין )לטיפול בסוכרת( 	●

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול בלוורסה עם או ללא מזון.

היריון, הנקה ופוריות
ספרי לרופא מיד אם הינך בהיריון או חושבת שאת 

בהיריון.
אם הינך בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות 
בהיריון או מתכננת היריון, אין להשתמש בבלוורסה 
כיוון שהתרופה עלולה לגרום לפגיעה בעובר ואף 

לסכנה לאיבוד ההיריון.
יש להשתמש באמצעים יעילים למניעת היריון 
תוך כדי הטיפול וחודש נוסף לאחר נטילת המנה 
האחרונה. היוועצי ברופא לגבי אמצעי מניעה 

מתאימים עבורך.
בהתאם לממצאים מניסויים בבעלי חיים, ייתכן 
והתכשיר בלוורסה יגרום לפגיעה בפוריות נשים 

בגיל הפוריות.
אם הינך מניקה, שוחחי עם הרופא או הרוקח לפני 

נטילת התרופה.
לא ידוע אם בלוורסה עובר לחלב אם, משפיע על 
ייצור חלב, או על הילד היונק. אולם בשל הפוטנציאל 
לתופעות לוואי בילד היונק, הרופא ימליץ לך שלא 
להניק בזמן הטיפול ועד חודש לאחר נטילת המנה 

האחרונה של בלוורסה.
גברים

אם בת הזוג שלך בגיל הפוריות, בהיריון או עשויה 
להיות בהיריון, יש להשתמש באמצעי מניעה יעילים 
במהלך הטיפול בבלוורסה ובמשך חודש אחד לאחר 

המנה האחרונה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 
בנוגע למינון ולאופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
יש לקחת את הטיפול בבלוורסה פעם ביום.

יש ליטול את הטבליה בשלמותה עם או ללא מזון.
ייתכן ורופאך ישנה את המינון של בלוורסה, או 
יעצור את הטיפול באופן זמני או קבוע אם תסבול 

מתופעות לוואי מסוימות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

לא קיים מידע בנוגע לחציה או כתישה של הטבליה.
אם נטלת מינון גבוה יותר מהמומלץ, או אם 
בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או 
לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה 

איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה, טול את המנה 
הרגילה בהקדם האפשרי באותו היום. למחרת יש 
לחזור למשטר המינון הרגיל. אין ליטול יותר טבליות 
מהמינון היומי על מנת לפצות על מנה שנשכחה.

אם הקאת לאחר נטילת בלוורסה, אין לקחת טבליה 
נוספת. טול את המנה הקבועה למחרת.

אין להפסיק את נטילת התרופה מבלי להיוועץ 
ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 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 בבלוורסה עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
בלוורסה עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, 

הכוללות:
בעיות בעיניים – בעיות בעיניים הינן שכיחות 
להיות  עלולות  אך  בבלוורסה,  טיפול  במהלך 
חמורות. בעיות עיניים כוללות יובש או דלקת 
בעיניים, דלקות בקרנית )החלק הקדמי של העין(, 
הפרעות ברשתית )החלק הפנימי של העין(. ספר 
לרופאך מיד אם הינך מפתח ראיה מטושטשת, 
אובדן ראיה או שינויי ראיה אחרים. יש להשתמש 
בתחליפי דמעות מלאכותיות, ג'ל או משחת עיניים 
עם לחות או סיכה לפחות כל שעתיים בזמן שעות 
הערות על מנת להימנע מעיניים יבשות. במהלך 
הטיפול עם בלוורסה, רופאך ישלח אותך למומחה 

עיניים.
רמות גבוהות של זרחן בדם )היפרפוספטמיה( – 
היפרפוספטמיה הינה שכיחה בטיפול עם בלוורסה, 
אך עלולה להיות חמורה. רופאך יבדוק את רמות 
הזרחן בדמך 14–21 ימים לאחר תחילת הטיפול 
בבלוורסה, ולאחר מכן פעם בחודש, וייתכן שישנה 

את המינון במידת הצורך.
תופעות הלוואי הנפוצות ביותר של בלוורסה 

כוללות:
פצעים בפה 	●

תחושת עייפות 	●
שינוי בתפקודי הכליות 	●

שלשולים 	●
יובש בפה 	●

היפרדות הציפורן או דלדול בהיווצרות הציפורן 	●
שינוי בתפקודי כבד 	●
רמות נתרן נמוכות 	●

תיאבון ירוד 	●
שינוי בחוש הטעם 	●

רמה נמוכה של תאי דם אדומים )אנמיה( 	●
עור יבש 	●

עיניים יבשות 	●
איבוד שיער 	●

אדמומיות, התנפחות, קילוף או רגישות, בעיקר  	●
בידיים או בכפות הרגליים )תסמונת כפות הידיים 

והרגליים(
עצירות 	●

כאב בטן 	●
בחילות 	●

כאבי שרירים 	●
ספר לרופאך מיד אם הינך מפתח בעיות בעור 
או בציפורניים כולל היפרדות הציפורניים, כאב 
בציפורניים, דימום בציפורניים, שבירת ציפורניים, 
שינוי צורה או מרקם של הציפורניים, עור מודלק 
סביב הציפורן, פריחה מעקצצת בעור, עור יבש 

או סדקים בעור.
בלוורסה עלולה להשפיע על פוריות בקרב נשים 
בגיל הפוריות. היוועצי ברופא אם זה מהווה דאגה 

עבורך.

בטבלה להלן מוצגות תופעות לוואי לפי מערכות 
גוף:

תופעת הלוואימערכת בגוף
הפרעות בקיבה 

ובמעיים
דלקות בפה

הקאות
הפרעות כלליות 
ותנאי אזור המתן

חום גבוה

הפרעות בעור 
וברקמות התת 

עוריות

תמס הציפורן
התקרחות

שינויי צבע בציפורניים
טשטוש ראיהבעיות בעיניים

עליה בדמעות
הפרעות במערכת 

העצבים
פגיעה בחוש הטעם

זיהום בציפורנייםזיהומים ונגעים
דלקת בדרכי השתן

דלקת בלחמית העין
הפרעות נשימה 

ובית חזה
כאבים בלוע התחתון

קוצר נשימה
הפרעות בכליות 

ובצינור השתן
המטוריה )דם בשתן(

הפרעות בשרירי 
השלד וברקמות 

חיבור

כאב בשרירי השלד
כאב במפרקים

ירידה במשקלתחת הערכה
בתוצאות  חריגה 

בדיקות מעבדה
המטולוגיה:

ירידה בהמוגלובין
ירידה בטסיות דם

ירידה בתאי דם לבנים
ירידה בנויטרופילים

כימיה:
עליה/ירידה ברמת הפוספאט

עליה בקראטינין
ירידה בנתרן

עליה באנזים בשם אלאנין 
אמינוטרנספראז

עליה באנזים בשם אלקאליין 
פוספטאז

ירידה באלבומין
עליה באנזים בשם אספרטאט 

אמינוטרנספראז
ירידה במגנזיום

עליה בסידן
עליה באשלגן

עליה ברמות הסוכר בצום
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 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י 

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

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-אין לאחסן מעל ל

לאחר פתיחה ראשונה של האריזה, יש להשתמש 
תוך 12 חודשים ולא יאוחר מתאריך התפוגה של 

התכשיר.

יש לאחסן את הטבליות באריזה המקורית.

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

Microcrystalline cellulose
Mannitol
Croscarmellose sodium
Magnesium stearate
Meglumine
Opadry amb II 88A120003 Yellow (3 mg):
Polyvinyl alcohol-partially hydrolyzed
Talc
Titanium dioxide
Iron oxide yellow
Glycerol monocaprylocaprate Type 1
Sodium lauryl sulfate
Opadry amb II 88A130001 Orange (4 mg):
Polyvinyl alcohol-partially hydrolyzed
Talc
Titanium dioxide
Iron oxide yellow
Glycerol monocaprylocaprate Type 1
Sodium lauryl sulfate
Iron oxide red
Opadry amb II 88A165000 Brown (5 mg):
Polyvinyl alcohol-partially hydrolyzed
Talc
Titanium dioxide
Iron oxide red
Glycerol monocaprylocaprate Type 1
Sodium lauryl sulfate
Iron oxide yellow
Iron oxide black/ferrosoferric oxide

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
בלוורסה 3 מ"ג הינה טבליה מצופה בצורה קמורה 
מעוגלת בצבע צהוב, בצד אחד מוטבע המספר "3" 

."EF" ובצד השני מוטבע
בלוורסה 4 מ"ג הינה טבליה מצופה בצורה קמורה 
מעוגלת בצבע כתום, בצד אחד מוטבע המספר "4" 

."EF" ובצד השני מוטבע
בלוורסה 5 מ"ג הינה טבליה מצופה בצורה קמורה 
מעוגלת בצבע חום, בצד אחד מוטבע המספר "5" 

."EF" ובצד השני מוטבע
התכשיר בלוורסה 3 מ"ג מגיע בבקבוק פלסטיק 

המכיל 56 או 84 טבליות.
התכשיר בלוורסה 4 מ"ג מגיע בבקבוק פלסטיק 

המכיל 28 או 56 טבליות.
התכשיר בלוורסה 5 מ"ג מגיע בבקבוק פלסטיק 

המכיל 28 טבליות.
יבואן ובעל הרישום וכתובתו: ג'יי-סי הלת' קר 

בע"מ, קיבוץ שפיים 6099000, ישראל.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
בלוורסה 3 מ"ג: 165-77-36132-00
בלוורסה 4 מ"ג: 165-78-36133-00
בלוורסה 5 מ"ג: 165-79-36134-00

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

שני המינים.
אושר ב-11/20
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

بلڤيرسا™ 3 ملغ
أقراص مطلية

بلڤيرسا™ 4 ملغ
أقراص مطلية

بلڤيرسا™ 5 ملغ
أقراص مطلية

المادة الفعالة وكميتها
يحتوي كل قرص من بلڤيرسا 3 ملغ على:

Erdafitinib 3 mg     إردافيتينيب 3 ملغ
يحتوي كل قرص من بلڤيرسا 4 ملغ على:

Erdafitinib 4 mg     إردافيتينيب 4 ملغ
يحتوي كل قرص من بلڤيرسا 5 ملغ على:

Erdafitinib 5 mg     إردافيتينيب 5 ملغ
المواد غير الفعالة  ومولدات الحساسية في المستحضر - 

أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو  وُصف هذا 
قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
بلڤيرسا مخصص لعلاج الكبار المصابين  بسرطان المثانة 
)سرطان الظهارة البولية( حيث تطوّر موضعياً أو إنتشر 

في أعضاء معينة في الجسم )نقائل( ويتميز بـ: 
 FGFR3 أو FGFR2 تغييرات غير سليمة في الجينات 	●
العلاج بخط علاجي واحد  بعد  أو  مرض تطوّر خلال  	●
الحاوية على  الكيماوي  العلاج  أدوية  الأقل يجمع  على 
قبل  مكمل  ذلك 12 شهراً من علاج  في  الپلاتين، بما 
أدوية  قبلية( يجمع  داعمة  الجراحية )معالجة  العملية 
عملية  بعد  أو  الپلاتين  على  الحاوية  الكيماوي  العلاج 
جراحية )علاج مساعد( بمشاركة أدوية العلاج الكيماوي 

الحاوية على الپلاتين.
الفصيلة العلاجية: من مثبطات كيناز

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة )إردافيتينيب( أو 
الدواء.  التي يحتويها  المركبات الإضافية  لكل واحد من 
الفقرة 6 »معلومات  الإضافية، أنظر  المركبات  لقائمة 

إضافية«.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ بلڤيرسا، إحك للطبيب عن حالتك الطبية، 
بالأخص إذا:

أو من مشاكل في  العينين  كنت تعاني من مشاكل في  	●
الرؤية

كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل. بلڤيرسا قد  	●
يلحق الضرر بالجنين. لا يجوز الحمل خلال إستعمال 

بلڤيرسا. 
كنت تعاني من إرتفاع نسب الفوسفات في الدم )فرط  	●

فوسفات الدم(
الأطفال والمراهقون

عمر  دون  والمراهقين  للأطفال  الدواء غير مخصص  هذا 
18 سنة.

هذا  إستعمال  ونجاعة  أمان  حول  معلومات  تتوفر  لا 
المستحضر لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

الفحوص والمتابعة
الفوسفات  لنسب  متابعة  بإجراء فحوص  الطبيب  يقوم 

في دمك.
لدى النساء – يطلب منك الطبيب بإجراء فحص للحمل قبل 

بداية العلاج بـ بلڤيرسا.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى 
بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 

إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
إن تناول بلڤيرسا بالتوازي مع أدوية أخرى قد يؤثر على 
عمل بلڤيرسا وأيضاً قد يؤثر على عمل أدوية أخرى. بالأخص 

إذا كنت تتناول:
أدوية لعلاج الإلتهابات الفطرية )مثلاً: إيتراكونازول،  	●

فلوكونازول(
أدوية لعلاج الإلتهابات الجرثومية )مثلاً: ريفامپيسين( 	●

الدم  ضغط  وتخفيض  القلبية  المشاكل  لعلاج  أدوية  	●
)مثلاً: ديچوكسين(

إضافات فوسفات الپوتاسيوم 	●
D إضافات ڤيتامين 	●

أدوية خافضة للحموضة )مضادات الحموضة، حاجبات  	●
هيستامين H2، مثبطات مضخات الپروتون(

حُقنة شرجية أو ملينّات تحتوي على الفوسفات 	●
أدوية تحتوي على الفوسفات كمادة غير فعالة 	●

ميتفورمين )لعلاج السكري( 	●
إستعمال الدواء والطعام

يمكن تناول بلڤيرسا مع أو بدون طعام.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إحكي للطبيب على الفور إذا كنت حاملاً أو تعتقدين بأنك 
حامل. 

إذا كنت حاملاً، تعتقدين بأنك قد تكونين حاملاً أو تخططين 
للحمل، لا يجوز إستعمال بلڤيرسا لأن الدواء قد يلحق الضرر 

بالجنين وحتى ربما خطورة لفقدان الحمل. 
يجب إستعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل خلال فترة العلاج 
وشهراً إضافياً بعد تناول الجرعة الدوائية الأخيرة. إستشيري 

الطبيب بخصوص وسائل منع الحمل المناسبة لك.
بناءً على نتائج التجارب على الحيوانات، فمن الجائز وأنّ 

مستحضر بلڤيرسا يسبب ضرراً في خصوبة النساء
في سن الخصوبة.

قبل  الصيدلي  أو  الطبيب  مع  مرضعة، فتحدثي  كنت  إذا 
تناول الدواء. 

ليس من المعروف ما إذا كان بلڤيرسا ينتقل إلى حليب الأم، 
يؤثر على إنتاج الحليب، أو على الطفل الرضيع. لكن نظراً 
لوجود إمكانية حدوث أعراض جانبية لدى الطفل الرضيع، 
سيوصيك الطبيب بعدم الإرضاع أثناء العلاج وحتى شهر 

بعد تناول الجرعة الدوائية الأخيرة من بلڤيرسا.
الرجال

إذا كان زوجتك في سن الخصوبة، حامل أو ربما قد تكون 
حاملاً، يجب إستعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج 
بـ بلڤيرسا ولمدة شهر واحد بعد الجرعة الدوائية الأخيرة.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
عليك  الطبيب.  تعليمات  حسب  دائماً  الإستعمال  يجب 
إذا لم تكن واثقاً  الطبيب أو من الصيدلي  الإستيضاح من 
بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب  المقدار 
فقط.

يجب تناول العلاج بـ بلڤيرسا مرة واحدة في اليوم. 
يجب تناول القرص بشكله الكامل مع أو بدون طعام.

من الجائز أن يقوم طبيبك بتغيير المقدار الدوائي لـ بلڤيرسا، 
أو إيقاف العلاج بشكل مؤقت أو دائم في حال كنت تعاني 

من أعراض جانبية معينة.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

لا تتوفر معلومات بخصوص شطر أو سحق القرص. 
إذا تناولت مقداراً دوائياً أكبر مما هو موصى به، أو 
إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو 
لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء، تناول الجرعة الدوائية المعتادة 
في أقرب وقت ممكن في نفس اليوم. في اليوم التالي عليك 

العودة إلى نظام المقدار الدوائي المعتاد.  
اليومي  الدوائي  المقدار  من  أقراصاً أكثر  تناول  يجوز  لا 

للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية.
إذا تقيأّت بعد تناول بلڤيرسا، فلا تتناول قرصاً إضافياً. 

تناول الجرعة الدوائية الثابتة في اليوم التالي. 
إستشارة  الدواء بدون  تناول  عن  التوقف  يجوز  لا 

الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول 

إذا لزم الأمر ذلك. فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال بلڤيرسا قد يسبب أعراضاً جانبية 
الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  عند 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
قد يسبب بلڤيرسا أعراضاً جانبية شديدة، والتي تشمل:

مشاكل في العينين – تعتبر المشاكل في العينين خلال 
فترة العلاج بـ بلڤيرسا أمراً شائعاً، لكنها قد تكون شديدة. 
العينين، إلتهاب  إلتهاب  أو  العينين جفاف  مشاكل  تشمل 
الشبكية  في  للعين(، إضطرابات  القرنية )الجزء الأمامي 
)الجزء الداخلي للعين(. إحك لطبيبك حالاً إذا تطور لديك 
في  أخرى  تغيرّات  أو  الرؤية  الرؤية، فقدان  في  تشوش 
أو  للدموع، جل  إصطناعية  بدائل  إستعمال  الرؤية. يجب 
مرهم للعينين مع ترطيب أو تزليق كل ساعتين على الأقل 
في وقت ساعات اليقظة من أجل منع حدوث جفاف العينين. 
العلاج  فترة  العيون خلال  إلى أخصائي  سيرسلك طبيبك 

بـ بلڤيرسا.
م  لد ا في  ر  سفو لفو ا نسب  ع  تفا ر إ

 – )hyperphosphatemia(
يعتبر فرط فوسفات الدم شائعاً في العلاج بـ بلڤيرسا، لكنه 
قد يكون خطيراً. سيقوم طبيبك بفحص نسب الفوسفور 
بـ بلڤيرسا،  بدء العلاج  بعد 14-21 يوماً من  دمك  في 
بتغيير  يقوم  أن  الجائز  الشهر، ومن  في  مرة  ذلك  وبعد 

المقدار الدوائي عند الحاجة. 
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً لـ بلڤيرسا تشمل:

تقرحات في الفم 	●
الشعور بإرهاق 	●

تغيير في وظائف الكلى 	●
إسهال 	●

جفاف في الفم 	●
إنفصال الظفر أو ضعف في تشكل الظفر 	●

تغيير في وظائف الكبد  	●
إنخفاض نسب الصوديوم 	●

قلة الشهية للطعام 	●
تغيير في حاسة التذوق 	●

إنخفاض نسبة خلايا الدم الحمراء )فقر دم( 	●
جفاف الجلد 	●

جفاف العينين  	●

تساقط الشعر 	●
إحمرار، إنتفاخ، تقشر أو حساسية، خصوصاً في اليدين  	●
أو في راحتي القدمين )متلازمة راحتي اليدين والقدمين(

إمساك 	●
ألم بطني 	●

غثيان 	●
آلام عضلية 	●

إحك لطبيبك حالاً إذا تطور لديك مشاكل في الجلد أو في 
الأظافر بما في ذلك إنفصال الأظافر، ألم في الأظافر، نزف 
في الأظافر، تقصف الأظافر، تغيرّ شكل أو ملمس الأظافر، 
الجلد، جفاف  في  واخز  الظفر، طفح  الجلد حول  إلتهاب 

أو تشقق في الجلد.
سن  في  النساء  لدى  الخصوبة  على  بلڤيرسا  يؤثر  قد 
قلق  مصدر  ذلك  كان  إذا  الطبيب  الخصوبة. استشيري 

بالنسبة لك.
تُعرض الأعراض الجانبية في الجدول أدناه حسب أجهزة 

الجسم:
العرض الجانبيالجهاز في الجسم

المعدة  في  إضطرابات 
والأمعاء 

إلتهابات في الفم
تقيؤات

إضطرابات عامة وظروف 
منطقة الإعطاء

سخونة مرتفعة

الجلد  في  إضطرابات 
والأنسجة تحت الجلد

إنحلال الظفر
صلع )ثعلبة(

تغير لون الأظافر
تشوش الرؤيةمشاكل في العينين

زيادة الدمع
الجهاز  في  إضطرابات 

العصبي
تضرر حاسة التذوق

إلتهاب في الأظافرتلوثات وآفات
إلتهاب في المسالك البولية

إلتهاب في ملتحمة العين
التنفس  في  إضطرابات 

والقفص الصدري
آلام في البلعوم السفلي 

ضيق التنفس
الكلى  في  إضطرابات 

ومجرى البول
)hematuria( بول دموي

في عضلات  إضطرابات 
الهيكل العظمي والأنسجة 

الضامة

ألم في العضلات الهيكلية 
ألم في المفاصل

إنخفاض الوزنتحت التقييم
شذوذ في نتائج الفحوص 

المخبرية
أمراض الدم )دمويات(:
إنخفاض الهيموغلوبين

إنخفاض الصفيحات الدموية
إنخفاض في خلايا الدم البيضاء

إنخفاض في العدلات
الكيمياء:

نسبة  ض  نخفا إ / ع تفا ر إ
الفوسفات

إرتفاع الكرياتينين
إنخفاض في الصودوم

ناقلة  يُسمى  إنزيم  في  إرتفاع 
أمين الألانين 

إرتفاع في إنزيم يُسمى ألكالين 
فوسفاتاز

إنخفاض الألبومين
ناقلة  يُسمى  إنزيم  في  إرتفاع 

أمين الأسبارتات
إنخفاض في المغنيزيوم

إرتفاع الكالسيوم
إرتفاع الپوتاسيوم 

في  السكر  نسب  في  إرتفاع 
الصوم

الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
يذكر  لم  جانبي  تعاني من عرض  عندما  أو  الجانبية 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج 
المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح 

الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

5( كيفية تخزين الدواء؟
الدواء وكل دواء آخر في  تجنب ‬التسمم!‬ يجب حفظ هذا 
‬مكان مغلق بعيدا ‬عن متناول أيدي ومجال رؤية ‬الأطفال 

و/أو الرضع، ‬وذلك لتفادي ‬إصابتهم بالتسمم.‬ 
لا تسبب ‬التقيؤ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب. ‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬

الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 
)exp.Date( الذي يظهر على ظهر العلبة. 

يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز التخزين فوق 25 درجة مئوية.

بعد فتح العلبة للمرة الأولى، يجب الإستعمال في غضون 12 
شهر ولا يتجاوز ذلك تاريخ إنقضاء الصلاحية للمستحضر.

يجب تخزين الأقراص في العلبة الأصلية.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:
Microcrystalline cellulose
Mannitol
Croscarmellose sodium
Magnesium stearate
Meglumine
Opadry amb II 88A120003 Yellow (3 mg):
Polyvinyl alcohol-partially hydrolyzed
Talc
Titanium dioxide
Iron oxide yellow
Glycerol monocaprylocaprate Type 1
Sodium lauryl sulfate
Opadry amb II 88A130001 Orange (4 mg):
Polyvinyl alcohol-partially hydrolyzed
Talc
Titanium dioxide
Iron oxide yellow
Glycerol monocaprylocaprate Type 1
Sodium lauryl sulfate
Iron oxide red
Opadry amb II 88A165000 Brown (5 mg):
Polyvinyl alcohol-partially hydrolyzed
Talc
Titanium dioxide
Iron oxide red
Glycerol monocaprylocaprate Type 1
Sodium lauryl sulfate
Iron oxide yellow
Iron oxide black/ferrosoferric oxide

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
بلڤيرسا 3 ملغ هو قرص مطلي محدب الشكل مدوّر أصفر 
اللون، مطبوع على جانب واحد الرقم "3" وعلى الجانب 

."EF" الآخر مطبوع
بلڤيرسا 4 ملغ هو قرص مطلي محدب الشكل مدوّر برتقالي 
اللون، مطبوع على جانب واحد الرقم "4" وعلى الجانب 

."EF" الآخر مطبوع

بلڤيرسا 5 ملغ هو قرص مطلي محدب الشكل مدوّر بنيّ 
اللون، مطبوع على جانب واحد الرقم "5" وعلى الجانب 

."EF" الآخر مطبوع
پلاستيكية  قنينة  بلڤيرسا 3 ملغ ضمن  يتوفر مستحضر 

تحتوي على 56 أو 84 قرص.
پلاستيكية  قنينة  بلڤيرسا 4 ملغ ضمن  يتوفر مستحضر 

تحتوي على 28 أو 56 قرص.
پلاستيكية  قنينة  بلڤيرسا 5 ملغ ضمن  يتوفر مستحضر 

تحتوي على 28 قرص.
المستورد وصاحب الإمتياز وعنوانه: 

جيي- سي هيلث كير م.ض.، 
كيبوتس شفاييم 6099000، إسرائيل.

وزارة  في  الحكومي  الأدوية  الدواء في سجل  رقم سجل 
الصحة: 

بلڤيرسا 3 ملغ: 165-77-36132-00
بلڤيرسا 4 ملغ: 165-78-36133-00
بلڤيرسا 5 ملغ: 165-79-36134-00

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.
تمت المصادقة عليه في 11/20




