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

זוספטה 40 מ״ג
הרכב:

כל טבליה מצופה מכילה gilteritinib (as fumarate) 40 mg - 40 מ״ג גילטריטיניב )כפומראט(.

חומרים בלתי פעילים ואלרגנים – 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.

כרטיס מידע למטופל:
כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול בזוספטה ובמהלך הטיפול בזוספטה.

הכרטיס מכיל מידע המיועד הן למטופל והן לצוות הרפואי. הכרטיס מספק הדרכה למטופלים כיצד ניתן למזער את 
הסיכון לסינדרום ההתמיינות.  

כמו כן, הכרטיס מכיל פרטים אישיים של המטופל ומידע לגבי התכשיר זוספטה לצוות הרפואי. 
הצג כרטיס זה לכל איש צוות רפואי המעורב בטיפולך.

למה מיועדת התרופה? 	.1
למה מיועדת זוספטה

 )acute myeloid leukaemia – AML( זוספטה משמשת לטיפול מונותרפיה במבוגרים עם לוקמיה מיאלואידית חריפה
.FLT3 נשנית או עמידה לטיפול עם ביטוי מוטציית

קבוצה תרפויטית
.(protein kinase inhibitors) זוספטה משתייכת לקבוצה של תרופות לטיפול בסרטן הנקראות ״מעכבי פרוטאין קינאז״

כיצד פועלת זוספטה
בלוקמיה מיאלואידית חריפה החולים מפתחים מספרים גבוהים של תאי דם לבנים לא תקינים. גילטריטיניב חוסם את 

הפעולה של אנזימים מסוימים )קינאזות( שלהם זקוקים תאי הדם הלא תקינים על מנת להשתכפל ולגדול, וכך מונע את 
התפתחות הסרטן.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אל תשתמש בזוספטה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לגילטריטיניב או לאחד מהמרכיבים האחרים של תרופה זו )מפורטים בסעיף 6(. 	-

אזהרות ואמצעי זהירות
דבר עם הרופא שלך, רוקח או אחות באופן מיידי:

	�אם יש לך אחד מהתסמינים הבאים: חום, קושי לנשום, פריחה, סחרחורת או תחושת עילפון, עלייה מהירה  -
במשקל, התנפחות של הידיים או הרגליים שלך. אלו עלולים להיות סימנים למצב הנקרא ״תסמונת התמיינות״ 

)differentiation syndrome( )ראה סעיף 4 – תופעות לוואי(. תסמונת ההתמיינות יכולה להתרחש בכל זמן במהלך 
שלושת חודשי הטיפול הראשונים בזוספטה, החל מהיום הראשון לטיפול . אם מתרחשת, הרופא שלך יבצע מעקב 

ועשוי לתת לך תרופה לטיפול במצבך. הרופא עשוי גם לעצור את הטיפול בזוספטה עד שהתסמינים פוחתים. 
	�אם יש לך התקף אפילפטי )פרכוס( או החמרה מהירה בתסמינים כגון כאב ראש, ירידה בערנות, בלבול, ראייה  -
מטושטשת או בעיות אחרות בראייה. אלו עלולים להיות סימנים למצב הנקרא PRES )ראה סעיף 4 – תופעות 

לוואי(. הרופא שלך עשוי לערוך בדיקה כדי לבדוק אם פיתחת PRES, ויעצור את הטיפול בזוספטה אם מתקבל 
.PRES אישור לכך שיש לך

דבר עם הרופא שלך, רוקח או אחות לפני נטילת זוספטה:
אם יש לך הפרעה בקצב הלב, כמו דופק בלתי סדיר או מצב הנקרא ״QT מוארך״ )ראה סעיף 4 – תופעות לוואי(. 	-

	�אם יש לך היסטוריה רפואית של רמות נמוכות בדם של המלחים אשלגן או מגנזיום, היות ומצב זה עלול להגביר את  -
הסיכון להפרעות בקצב הלב.

	�אם יש לך כאב חמור ברום הבטן והגב, בחילה והקאה. אלו עלולים להיות סימנים לדלקת של הלבלב  -
)פנקריאטיטיס(.

בדיקות ומעקב
הרופא שלך יבצע בדיקות דם שגרתיות לפני ובמהלך הטיפול בזוספטה. הרופא שלך גם יבדוק באופן סדיר את תפקוד 

הלב שלך לפני ובמהלך הטיפול.

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

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה זאת בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.  

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.
במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות המשמשות לטיפול בסוגים שונים של סרטן כגון מיטוקסנטרון או מתוטרקסט; 	-
תרופות המשמשות לטיפול בשחפת, כגון ריפאמפיצין; 	-
תרופות המשמשות לטיפול באפילפסיה, כגון פניטואין; 	-

תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים פטרייתיים, כגון ווריקונאזול, פוסקונאזול או איטרקונאזול; 	-
תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים בקטריאליים, כגון אריטרומיצין, קלריטרומיצין או אזיטרומיצין; 	-

תרופות המשמשות לטיפול בלחץ דם גבוה )יתר לחץ דם(, כגון קפטופריל או קרוודילול; 	-
תרופות המשמשות לטיפול בסוכר בדם )היפרגליקמיה( כגון מטפורמין; 	-

תרופות המשמשות להורדת רמות כולסטרול כגון רוזובסטטין; 	-
תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים של נגיף הכשל החיסוני האנושי )HIV(, כגון ריטונאביר; 	-

תרופות המשמשות לטיפול בדיכאון, כגון אסציטלופרם, פלואוקסטין או סרטרלין; 	-
תרופות המשמשות לטיפול בבעיות לב כגון דיגוקסין; 	-

תרופות המשמשות למנוע קרישי דם כגון דביגאטרן אטקסילאט 	-
סנט ג׳ון וורט )ידוע גם כהיפריקום פרפורטום(, תרופה המופקת מצמח ומשמשת לטיפול בדיכאון. 	-

זוספטה עשויה להשפיע על אופן הפעילות של תרופות אלו, או שתרופות אלו עלולות להשפיע על אופן הפעילות של 
זוספטה.

אם אתה לוקח אחת מתרופות אלו באופן רגיל, הרופא שלך עשוי לשנות אותה ולרשום עבורך תרופה אחרת במהלך 
הטיפול שלך עם זוספטה.

היריון והנקה
זוספטה עלולה להזיק לעובר שלך ואין להשתמש בה במהלך היריון. נשים הלוקחות זוספטה ויכולות להרות צריכות 

להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול בזוספטה ולמשך 6 חודשים לפחות לאחר הפסקת הטיפול בזוספטה. אם 
את משתמשת באמצעי מניעה הורמונלי, עלייך להשתמש בנוסף גם באמצעי חוצץ, כגון קונדום או דיאפרגמה. גברים 
הנוטלים זוספטה שבנות הזוג שלהם יכולות להרות, צריכים להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול בזוספטה 

ובמשך 4 חודשים לפחות לאחר סיום הטיפול.

לא ידוע אם זוספטה עוברת לחלב האם ועלולה להזיק לתינוקך. אסור לך להניק במהלך הטיפול בזוספטה ולמשך לפחות 
חודשיים לאחר הפסקת הטיפול.

אם את בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, התייעצי עם הרופא שלך, רוקח או אחות לפני 
נטילת תרופה זו.

נהיגה ושימוש במכונות
אתה עלול להרגיש מסוחרר לאחר נטילת זוספטה. אם זה קורה, אל תנהג או תפעיל מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
השתמש תמיד בהתאם להוראות הרופא.

בדוק עם הרופא שלך או רוקח אם אינך בטוח.

זוספטה נלקחת כטבליות דרך הפה.

הרופא שלך יאמר לך איזו מנה של זוספטה לקחת. המנה המומלצת היא 120 מ״ג )שלוש טבליות( פעם ביום. הרופא 
שלך עשוי להחליט להעלות או להפחית את המנה שלך או להפסיק באופן זמני את הטיפול. המשך בטיפול עם המנה 

שנרשמה על-ידי הרופא שלך. 

אין לעבור על המנה המומלצת.

הוראות שימוש
קח זוספטה פעם ביום, באותו הזמן בכל יום. 	-

בלע את הטבליות שלמות עם מים. 	-
אל תשבור או תרסק את הטבליות. 	-

ניתן לקחת זוספטה עם או ללא מזון. 	-
המשך לקחת זוספטה כל זמן שהרופא מורה לך על כך. 	-

אם נטלת בטעות מנה גדולה יותר מהמומלץ
אם נטלת יותר טבליות ממה שעליך לקחת, הפסק ליטול זוספטה וצור קשר עם הרופא שלך.

אם בטעות בלע ילד מן התרופה, צור מייד קשר עם רופא או גש לחדר מיון בבית חולים והבא את אריזת התרופה 
איתך.

אם שכחת לקחת זוספטה
אם שכחת לקחת זוספטה בזמן הרגיל, קח את המנה הרגילה שלך ברגע שנזכרת, באותו היום, וקח את המנה הבאה 

שלך בזמן הרגיל ביום למחרת. אל תיקח מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.

התמד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אל תפסיק את הטיפול בתרופה מבלי להתייעץ עם הרופא.

אם הפסקת לקחת זוספטה
אל תפסיק לקחת תרופה זו אלא אם הרופא שלך מורה לך לעשות זאת. התגובה עשויה להתעכב; לכן, המשך ליטול 

זוספטה כל עוד הרופא שלך מורה לך לעשות זאת.

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

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

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בזוספטה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי אפשריות מסוימות עלולות להיות חמורות:
	�תסמונת ההתמיינות )differentiation syndrome(. צור קשר מיידי עם הרופא שלך אם יש לך אחד  -

מהתסמינים הבאים: חום, קושי לנשום, פריחה, סחרחורת או תחושת עילפון, עלייה מהירה במשקל, התנפחות 
של הידיים או הרגליים שלך. אלו עלולים להיות סימנים למצב הנקרא ״תסמונת התמיינות״ )עלול להשפיע על עד 

1 מתוך 10 אנשים(.
	�תסמונת אנצפלופתיה אחורית הפיכה )PRES(. צור קשר מיידי עם הרופא שלך אם יש לך התקף אפילפטי  -

)פרכוס(, כאב ראש שמחמיר במהירות, בלבול או הפרעות אחרות בראייה. בחולים המטופלים עם זוספטה, התקבלו 
דיווחים לא שכיחים על מצב המערב את המוח הנקרא PRES )עלול להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים(.

	�הפרעות בקצב הלב )QT מוארך(. צור קשר מיידי עם הרופא שלך אם יש שינוי בדופק שלך, או אם אתה מרגיש  -
מסוחרר, תחושת עילפון או עילפון. זוספטה עלולה לגרום לבעיית לב הנקראת QT מוארך )עלול להשפיע על עד 

1 מתוך 10 אנשים(.

תופעות לוואי אפשריות אחרות

שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 אנשים(:
שלשול 	-
בחילה 	-

עצירות 	-
עייפות 	-

התנפחות עקב אצירת נוזלים )בצקת( 	-
איבוד אנרגיה, חולשה )אסטניה( 	-

	�תוצאות חריגות בבדיקות דם: רמות גבוהות בדם של קריאטין פוספוקינאז )מצביע על תפקוד השרירים או הלב(,  -
אלאנין אמינוטרנספראז )ALT(, אספרטאט אמינוטרנספראז )AST( ו/או ערכי אלקאלין פוספטאז בדם )מצביע על 

תפקוד הכבד(.
כאב בגפיים 	-

כאב מפרקים )ארתרלגיה( 	-
כאב שרירים )מיאלגיה( 	-

שיעול 	-
קוצר נשימה )דיספניאה( 	-

סחרחורת 	-
לחץ דם נמוך 	-

שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים(:
הצטברות נוזלים סביב הלב שבמקרים חמורים יכולה להפחית את יכולת הלב להזרים דם )תפליט פריקרדיאלי( 	-

תחושה לא ברורה של אי-נוחות, הרגשה לא טובה 	-
	�תגובה אלרגית חמורה ומסכנת חיים, לדוגמה: התנפחות של הפה, הלשון, הפנים והגרון, גרד, סרפדת )תגובה  -

אנפילקטית(
נוקשות שרירים 	-

השתנה פחותה, התנפחות של הרגליים )סימן לפגיעה פתאומית בכליה( 	-
דלקת בלב )פריקרדיטיס( 	-

	�אי-ספיקת לב -

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 

https://sideeffects.health.gov.il :ע"י כניסה לקישור

איך לאחסן את התרופה? 	.5
אין תנאי אחסון מיוחדים. מומלץ לשמור בטמפרטורת החדר.

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 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 האריזה ועל הבליסטר. תאריך התפוגה מתייחס 
ליום האחרון של אותו חודש.   

אחסן באריזה המקורית על מנת להגן מאור.

אל תשליך תרופות לביוב או לאשפה ביתית. שאל את הרוקח שלך כיצד להשליך תרופות שאינך משתמש בהן עוד. 
אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
בנוסף לחומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

 mannitol, low-substituted hydroxypropylcellulose, hydroxypropylcellulose, OPARDY 03F42203,
  magnesium stearate, hypromellose, macrogol, talc, titanium dioxide, iron oxide yellow.

כיצד נראית זוספטה ותוכן האריזה
זוספטה 40 מ״ג )טבליות( טבליות מצופות הן טבליות עגולות, בצבע צהוב בהיר, ועל צידן האחד מודפס לוגו החברה 

ו-׳235׳.

הטבליות מסופקות במגשיות )בליסטרים( וזמינות באריזות המכילות 84 טבליות מצופות )4 מגשיות של 21 טבליות 
מצופות(.

בעל הרישום וכתובתו:
אסטלס פארמה אינטרנשיונל בי.וי., רחוב המלאכה 21, ראש העין, 4809157.

היצרן וכתובתו:
  Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, The Netherlands.

אושר ב 09.2020   
נערך בי 08.2024 בהתאם להנחיות משרד הבריאות

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 165-30-36203-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Composition:
Each film‑coated tablet contains 40 mg gilteritinib (as fumarate).

Inactive ingredients and allergens - see section 6 "Further information".

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine.
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have further questions, consult 
the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not pass it on to others. It 
may harm them even if it seems to you that their ailment is similar.

Patient information card:
This card contains important safety information which you should know prior to beginning 
treatment with Xospata and during the treatment with Xospata.
The card contains information intended for both the patient and the healthcare staff.
It provides guidance for the patients on how to minimize the risk of differentiation syndrome.
In addition, the card contains personal details of the patient and information regarding Xospata 
for the healthcare staff.
Present this card to any healthcare professional involved in your treatment.

1.	� What is this medicine used for?
What Xospata is used for
Xospata is indicated as monotherapy for the treatment of adult patients who have relapsed or 
refractory acute myeloid leukaemia (AML) with a FLT3 mutation.

Therapeutic group
Xospata belongs to a group of cancer medicines called protein kinase inhibitors.

How Xospata works
In AML, patients develop large numbers of abnormal white blood cells. Gilteritinib blocks the action 
of certain enzymes (kinases) needed for the abnormal cells to multiply and grow, thus preventing the 
growth of the cancer.

2.	� Before using this medicine
Do not use Xospata if:
-	� you are allergic to gilteritinib or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).

Warnings and precautions
Talk to you doctor, pharmacist or nurse straight away:
-	� if you have any of the following symptoms: fever, trouble breathing, rash, dizziness or 

lightheadedness, rapid weight gain, swelling of your arms or legs. These may be signs of 
a condition called differentiation syndrome (see section 4 –Side effects). Differentiation 
syndrome can happen any time during the first 3 months of Xospata treatment from as early 
as 1 day after starting treatment. If it occurs, your doctor will monitor you and may give you 
a medicine to treat your condition. Your doctor may also pause Xospata treatment until 
symptoms are reduced.

-	� if you have a seizure or quickly worsening symptoms such as headache, decreased alertness, 
confusion, blurred vision or other problems with seeing. These may be signs of a condition 
called PRES (see section 4. –Side effects). Your doctor may do a test to check if you have 
developed PRES and will stop Xospata treatment if it is confirmed that you have PRES.

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before taking Xospata:
-	� if you have a heart rhythm disorder, such as an irregular heartbeat or a condition called QT 

prolongation (see section 4. –Side effects).
-	� if you have a history of low levels of the salts potassium or magnesium in your blood, as this may 

increase the risk of an abnormal heart rhythm.
-	� if you have severe pain in the upper abdomen and back, nausea and vomiting. These may be 

signs of an inflammation of the pancreas (pancreatitis).

Tests and follow‑up
Your doctor will carry out regular blood tests before and during treatment with Xospata. Your doctor 
will also regularly check your heart function before and during treatment.

Children and adolescents
This medicine is not intended for children and adolescents under the age of 18.
There is no information regarding the safety and efficacy of use of this medicine in children and 
adolescents under the age of 18.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
In particular, if you are taking:
-	� medicines to treat certain types of cancer such as mitoxantrone or methotrexate;
-	� medicines used to treat tuberculosis, such as rifampicin;
-	� medicines used to treat epilepsy, such as phenytoin;
-	� medicines used to treat fungal infections such as voriconazole, posaconazole or itraconazole;
-	� medicines used to treat bacterial infections such as erythromycin, clarithromycin or 

azithromycin;
-	� medicines used to treat high blood pressure (hypertension) such as captopril or carvedilol;
-	� medicines used to treat high blood sugar (hyperglycemia) such as metformin;
-	� medicines used to reduce cholesterol levels such as rosuvastatin;
-	� medicines used to treat infections with the human immunodeficiency virus (HIV) such as 

ritonavir;
-	� medicines used to treat depression such as escitalopram, fluoxetine or sertraline;
-	� medicines used to treat heart problems, such as digoxin;
-	� medicines used to prevent blood clots, such as dabigatran etexilate;
-	� St. John’s wort (also known as Hypericum perforatum), a herbal medicine used to treat 

depression.

Xospata may affect the way these medicines work, or these medicines may affect how Xospata 
works.

If you normally take any of these medicines, your doctor might change it and prescribe a different 
medicine for you during your treatment with Xospata.

Pregnancy and breast‑feeding
Xospata may harm your unborn baby and should not be used during pregnancy. Women taking 
Xospata who are able to become pregnant should use an effective method of contraception during 
treatment with Xospata and for at least 6 months after stopping Xospata. If you use a hormonal 
contraceptive, you must also use a barrier method, such as a condom or a diaphragm. Men 
taking Xospata whose partners are able to become pregnant should use an effective method of 
contraception during treatment with Xospata and for at least 4 months after stopping the treatment.

It is not known if Xospata passes into your breast milk and could harm your baby. You should not 
breast‑feed during treatment with Xospata and for at least 2 months after stopping the treatment.

If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor, 
pharmacist or nurse for advice before taking this medicine.

Driving and using machines
You may feel dizzy after taking Xospata. If this happens, do not drive or use machines.

3.	� How should you use the medicine?
Always use according to the doctor's instructions.

Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.

Xospata is taken by mouth as tablets.

Your doctor will tell you what dose of Xospata to take. The recommended dose is 120 mg (three 
tablets) once a day. Your doctor may decide to increase or lower your dose or temporarily interrupt 
treatment. Continue treatment at the dose prescribed by your doctor.

Do not exceed the recommended dose.

Directions for use
-	� Take Xospata once a day at the same time each day.
-	� Swallow the tablets whole with water.
-	� Do not break or crush the tablets.
-	� Xospata can be taken with or without food.
-	� Continue taking Xospata for as long as your doctor tells you.

If you take accidentally higher dose than you should
If you take more tablets than you should, stop taking Xospata and contact your doctor.
If a child accidentally swallowed the medicine, immediately contact a doctor or proceed to 
a hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.

If you forget to take Xospata
If you forget to take Xospata at the usual time, take your usual dose as soon as you remember on the 
same day and take your next dose at the usual time on the following day. Do not take a double dose 
to make up for a forgotten dose.

Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.

If you stop taking Xospata
Do not stop taking this medicine unless your doctor tells you to. Response may be delayed; 
therefore, continue taking Xospata for as long as your doctor tells you.

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 further questions regarding use of the medicine, consult a doctor or 
pharmacist.

4.	� Side effects
As with any medicine, use of Xospata may cause side effects in some users. Do not be alarmed by 
the list of side effects. You may not suffer from any of them.

Some possible side effects may be serious:
-	� Differentiation syndrome. Contact your doctor straight away if you have any of the following 

symptoms: fever, trouble breathing, rash, dizziness or lightheadedness, rapid weight gain, 
swelling of your arms or legs. These may be signs of a condition called differentiation syndrome 
(may affect up to 1 in 10 people).

-	� Posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES). Contact your doctor straight away 
if you have a seizure, quickly worsening headache, confusion, or other vision problems.There 
have been uncommon reports of a condition involving the brain, in patients treated with Xospata, 
called PRES (may affect up to 1 in 100 people).

-	� Heart rhythm problems (QT prolongation). Contact your doctor straight away if you have 
a change in your heartbeat, or if you feel dizzy, lightheaded, or faint. Xospata may cause a heart 
problem called QT prolongation (may affect up to 1 in 10 people).

Other possible side effects

Very common (may affect more than 1 in 10 people):
-	� diarrhoea
-	� nausea
-	� constipation
-	� tiredness
-	� swelling due to fluid retention (oedema)
-	� loss of energy, weakness (asthenia)
-	� abnormal blood test results: high levels of blood creatine phosphokinase (indicative of muscle or 

heart function), alanine aminotransferase (ALT), aspartate aminotransferase (AST) and/or blood 
alkaline phosphatase (indicative of liver function)

-	� pain in limbs
-	� joint pain (arthralgia)
-	� muscle pain (myalgia)
-	� cough
-	� shortness of breath (dyspnoea)
-	� dizziness
-	� low blood pressure (hypotension)

Common (may affect up to 1 in 10 people):
-	� collection of fluid around the heart, which, if severe, can decrease the heart’s ability to pump 

blood (pericardial effusion)
-	� a vague feeling of discomfort, feeling unwell (malaise)
-	� a severe life‑threatening allergic reaction, e.g., swelling in the mouth, tongue, face and throat, 

itching, hives (anaphylactic reaction)
-	� muscle stiffness
-	� passing less urine, swelling in the legs (signs of sudden kidney injury)
-	� inflammation of the heart (pericarditis)
-	� heart failure

If you get any side effects, if any of the side effects worsen, or if you are suffering from a side effect 
not mentioned in the leaflet, consult a doctor.

Side effects can be reported to the Ministry of Health through a link "report of side effects due to 
medicine treatment" located in the home page of the Ministry of Health website (www.health.gov.il) 
refers to online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	� How should the medicine be stored?
There are no special storage conditions. It is recommended to keep at room temperature.
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept in a safe place out of the 
reach of children and/or infants in order to avoid poisoning.
Do not induce vomiting without an explicit instruction from the doctor.

Do not use this medicine after the expiry date (exp. Date) which is stated on the carton and the 
blister. The expiry date refers to the last day of that month.

Store in the original package in order to protect from light.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to 
throw away 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:
mannitol, low-substituted hydroxypropylcellulose, hydroxypropylcellulose, OPARDY 
03F42203 magnesium stearate, hypromellose, macrogol, talc, titanium dioxide, iron oxide yellow.

What Xospata looks like and contents of the pack
Xospata 40 mg film‑coated tablets (tablets) are round, light yellow film‑coated tablets with the 
company logo and ‘235’ debossed on one side of the tablet.

The tablets are provided in blisters and are available in packs containing 84 film‑coated tablets 
(4‑blisters of 21 film‑coated tablets).

License holder and address:
Astellas Pharma International B.V., 21 Ha’melacha Street, Rosh Ha’ayin, 4809157.

Manufacturer and address:
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, The Netherlands.

Approved in 09.2020
Revised in 08.2024 according to MOHs guidelines

Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health:
165-30‑36203-00

For simplicity and ease of reading, this leaflet was drafted in male language, though this medication 
is intended for both genders.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوقّ الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

زوسپاتا 40 ملغ
التركيب:

يحتوي كل قرص مطلي على gilteritinib (as fumarate) 40 mg - 40 ملغ چیتلیريتينيب )على شكل فومارات(.

أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية". الفعالة ومولدات الحساسية –  المواد غير 

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 تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك. وُصف هذا 

بطاقة معلومات للمتعالج:
تحتوي هذه البطاقة على معلومات هامة حول الأمان، التي عليك معرفتها قبل بدء العلاج بـ زوسپاتا وخلال العلاج بـ زوسپاتا.

تحتوي هذه البطاقة على معلومات مخصصة للمتعالج وللطاقم الطبي على حد سواء. توفر البطاقة إرشاداً للمتعالجين حول كيفية تقليل 
خطورة حدوث متلازمة التمايز.

كما أن، البطاقة تحتوي على بيانات شخصية خاصة بالمتعالج ومعلومات للطاقم الطبي عن المستحضر زوسپاتا. 
البطاقة لأي فرد من الطاقم الطبي الذي يشترك في علاجك. قم بإبراز هذه 

الدواء؟ لأي غرض مخصص  	)1

لأي غرض مخصص زوسپاتا 
 )acute myeloid leukaemia – AML( النخاعي الحاد الدم  الذين يعانون من إبيضاض  الكبار  يُستعمل زوسپاتا كعلاج منفرد لدى 

.FLT3 المتكرر أو المقاوم للعلاج مع إبداء لطفرة

الفصيلة العلاجية
.)protein kinase inhibitors( "ينتمي زوسپاتا لمجموعة أدوية لعلاج السرطان والمسماة "مثبطات پروتين كيناز

كيف يعمل زوسپاتا
يتطور لدى مرضى إبيضاض الدم النخاعي الحاد عدد كبير من خلايا الدم البيضاء غير السليمة. يحجب چیتلیريتينيب عمل إنزيمات معينة 

)كينازات( التي تحتاج إليها خلايا الدم غير السليمة من أجل التكاثر والنمو، وبذلك يمنع تطور السرطان.

قبل إستعمال الدواء  	)2

إذا: لا تستعمل زوسپاتا 
)أليرجي( لـ چیتلیريتينيب أو لأحد المركبات الأخرى التي يحتويها هذا الدواء )مفصلة في الفقرة 6(. كنت حساساً 

تحذيرات ووسائل الحذر
تحدث مع طبيبك، الصيدلي أو الممرضة بشكل فوري:

التنفس، طفح، دوار أو الشعور بإغماء، تزايد سريع للوزن، إنتفاخ يديك أو  التالية: سخونة، صعوبة في  	�إذا وجدت لديك إحدى الأعراض  -
رجليك. هذه قد تكون علامات لحالة تسمى "متلازمة التمايز" )differentiation syndrome( )أنظر الفقرة 4 ـ الأعراض الجانبية(. 

إذا حدثت،  اليوم الأول للعلاج.  إبتداءاً من  الثلاثة الأولى للعلاج بـ زوسپاتا،  التمايز في أي وقت خلال الأشهر  يمكن أن تحدث متلازمة 
إلى أن تقل الأعراض. أن يوقف العلاج بـ زوسپاتا  يجري طبيبك متابعة ومن شأنه أن يعطي لك دواء لعلاج حالتك. من شأن الطبيب أيضاً 

الرؤية أو مشاكل أخرى في  اليقظة، إرتباك، تشوش  أو تفاقم سريع في الأعراض مثل صداع، قلة  	�إذا حدثت لديك نوبة صرع )إختلاج(  -
الرؤية. قد تكون هذه علامات لحالة تسمى PRES )أنظر الفقرة 4 ـ الأعراض الجانبية(. من شأن طبيبك أن يجري فحص للتأكد فيما 

إذا تم الحصول على إقرار بأن  الدماغ الخلفي العكوسة (PRES(، ويوقف العلاج بـ زوسپاتا  إذا تطور لديك حالة تسمى متلازمة إعتلال 
 .PRES لديك

تحدث مع طبيبك، الصيدلي أو الممرضة قبل تناول زوسپاتا:
إذا وجد لديك إضطراب في نظم القلب، مثل نبض غير منتظم أو حالة تسمى "إطالة QT" )أنظر الفقرة 4 ـ الأعراض الجانبية(. 	-

الحالة قد تزيد من خطورة حدوث  الدم، لأن هذه  	�إذا وجدت لديك سابقة طبية لإنخفاض نسب الأملاح پوتاسيوم أو مغنيزيوم في  -
إضطرابات في نظم القلب.

.)pancreatitis( إذا وجد لديك ألم شديد في الجزء العلوي من البطن والظهر، غثيان وتقيؤ. قد تكون هذه علامات لإلتهاب البنكرياس 	-

الفحوص والمتابعة
يجري طبيبك فحوص دم روتينية قبل وخلال العلاج بـ زوسپاتا. سيفحص طبيبك أيضاً بشكل منتظم الأداء الوظيفي لقلبك قبل وخلال العلاج.

الأطفال والمراهقون 
هذا الدواء غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.

لا تتوفر معلومات عن سلامة ونجاعة إستعمال هذا الدواء لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.

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. 

بالأخص إذا كنت تستعمل:
أدوية تستعمل لعلاج أنواع مختلفة من السرطان مثل ميتوكسانترون أو ميثوتريكسات؛ 	-

أدوية تستعمل لعلاج السل، مثل ريفامپیسین؛ 	-
أدوية تستعمل لعلاج الصرع، مثل فينيتوئين؛ 	-

أدوية تستعمل لعلاج التلوثات الفطرية، مثل ڤوريكونازول، پوساكونازول أو إيتراكونازول؛ 	-
أدوية تستعمل لعلاج التلوثات البكتيرية، مثل إيريتروميسين، كلاريتروميسين أو أزيتروميسين؛ 	-
أدوية تستعمل لعلاج ضغط الدم المرتفع )إرتفاع ضغط الدم(، مثل كاپوتپريل أو كارڤیوليدل؛ 	-

أدوية تستعمل لعلاج السكر في الدم )ارتفاع السكر في الدم( مثل الميتفورمين؛ 	-
أدوية تستعمل لخفض مستويات الكولسترول مثل روزوفاستاتين؛ 	-

أدوية تستعمل لعلاج تلوثات ڤیروس العوز المناعي البشري )HIV(، مثل ريتوناڤیر؛ 	-
أدوية تستعمل لعلاج الإكتئاب، مثل إسيتالوپرام، فلوأوكسيتين أو سيرترالين؛ 	-

أدوية تستعمل لعلاج مشاكل قلبية مثل ديجوكسين؛ 	-
أدوية تستعمل لمنع تشكل خثرات دموية مثل دابیچاتران إتيكسيلات 	-

سانت جون وورت )يعرف أيضاً كـ هیپیریکوم پیرفوراتوم(، دواء يستخلص من نبتة ويستعمل لعلاج الإكتئاب. 	-

أن تلك الأدوية قد تؤثر على طريقة عمل زوسپاتا. أو  أن يؤثر على طريقة عمل تلك الأدوية،  من شأن زوسپاتا 
إذا كنت تستعمل إحدى الأدوية هذه بشكل إعتيادي، فمن شأن طبيبك أن يبدلها ويصف لك دواء آخراً خلال فترة علاجك بـ زوسپاتا.

الحمل والإرضاع 
قد يلحق زوسپاتا الضرر بجنينك ولا يجوز إستعماله خلال فترة الحمل. يتوجب على النساء اللواتي يستعملن زوسپاتا وبإمكانهن الحمل 

إستعمال وسيلة منع حمل ناجعة خلال فترة العلاج بـ زوسپاتا ولمدة 6 أشهر على الأقل بعد التوقف عن العلاج بـ زوسپاتا. إذا كنت تستعملين 
وسيلة منع حمل هورمونية، فعليك أن تستعملي بالإضافة لذلك أيضاً وسيلة عازلة، مثل كوندوم أو ديافراغما. يتوجب على الرجال الذين 

 يتناولون زوسپاتا وبإمكان زوجاتهم أن يصبحن حوامل، أن يستعملوا وسيلة منع حمل ناجعة خلال فترة العلاج
إنتهاء العلاج.  بـ زوسپاتا ولمدة 4 أشهر على الأقل بعد 

إذا كان زوسپاتا ينتقل إلى حليب الأم وقد يلحق الضرر برضيعك. ممنوع عليك الإرضاع خلال فترة العلاج بـ زوسپاتا ولمدة  لا يعرف فيما 
شهرين على الأقل بعد التوقف عن العلاج.

أو تخططين للحمل، إستشيري طبيبك، الصيدلي أو الممرضة قبل تناول هذا  إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنه من شأنك أن تصبحي حاملاً 
الدواء.

السياقة وإستعمال الماكنات
الماكنات. قد تشعر بدوار بعد تناول زوسپاتا. إذا حدث ذلك، فلا تقم بالسياقة أو تشغل 
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يجب الإستعمال دائماً حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من طبيبك أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.

يتم تناول زوسپاتا كأقراص عبر الفم.

اليوم. من  الدوائي الموصى به هو 120 ملغ )ثلاثة أقراص( مرة في  المقدار  سيقول لك طبيبك أي مقدار دوائي من زوسپاتا عليك أن تتناول. 
شأن طبيبك أن يقرر رفع أو خفض المقدار الدوائي الخاص بك أو أن يوقف العلاج بشكل مؤقت. إستمر بالعلاج بإستعمال المقدار الدوائي الذي 

وصف لك من قبل طبيبك. 

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

تعليمات الإستعمال
الوقت من كل يوم. اليوم، في نفس  تناول زوسپاتا مرة في  	-

إبلع الأقراص بشكلها الكامل مع الماء. 	-
لا تكسر أو تسحق الأقراص. 	-

أو بدون طعام. بالإمكان تناول زوسپاتا مع  	-
واصل تناول زوسپاتا لطالما أوصاك طبيبك بذلك. 	-

الموصى به أكبر من  دوائياً  بالخطأ مقداراً  إذا إستعملت 
أكثر مما عليك إستعماله، توقف عن تناول زوسپاتا وإتصل بطبيبك. إذا تناولت أقراصاً 

بالطبيب أو توجه لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. الدواء، إتصل حالاً  بالخطأ من  بلع طفل  إذا 

تناول زوسپاتا إذا نسيت 
إذا نسيت تناول زوسپاتا في الموعد الإعتيادي، فتناول المقدار الدوائي الإعتيادي الخاص بك لحظة تذكرك بذلك، في نفس اليوم، وتناول المقدار 

للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. الدوائي التالي الخاص بك في الوقت الإعتيادي في اليوم التالي. لا تتناول مقداراً دوائياً مضاعفاً 

واظب على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

تناول زوسپاتا توقفت عن  إذا 
لا تتوقف عن تناول هذا الدواء إلا إذا أوصاك طبيبك بالقيام بذلك. قد تتأخر النتيجة؛ لذلك، استمر في تناول زوسپاتا طالما أوصاك طبيبك بالقيام 

بذلك.

دواء. ضع  فيها  الدوائي في كل مرة تستعمل  المقدار  والتأكد من  الدواء  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  إستعمال  لا يجوز 
ذلك. الأمر  لزم  إذا  الطبية  النظارات 

الصيدلي. أو  الطبيب  الدواء، إستشر  أسئلة إضافية حول إستعمال هذا  لديك  إذا توفرت 
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كما بكل دواء، إن إستعمال زوسپاتا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 
أياً منها.

أعراض جانبية معينة محتملة قد تكون خطيرة:
التمايز )differentiation syndrome(. إتصل فوراً بطبيبك إذا وجدت لديك إحدى الأعراض التالية: سخونة، صعوبة  	�متلازمة  -

في التنفس، طفح، دوار أو الشعور بإغماء، تزايد سريع بالوزن، إنتفاخ يديك أو رجليك. قد تكون هذه علامات لحالة تسمى "متلازمة 
التمايز" )قد يؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص(.

الذي يتفاقم  صداع  فوراً بطبيبك إذا حدثت لديك نوبة صرع )إختلاج(،  إتصل   .)PRES( العكوسة الخلفي  الدماغ  إعتلال  	�متلازمة  -
تم تلقي بلاغات غير شائعة عن حالة التي تشرك  أو إضطرابات أخرى في الرؤية. لدى المرضى المتعالجين بـ زوسپاتا،  بسرعة، إرتباك 

)قد يؤثر على حتى 1 من بين 100 شخص(.  PRES الدماغ المسماة
أو  إذا شعرت بدوار، الشعور بإغماء  أو  النبض لديك،  حدث تغير في  إذا  بطبيبك  إتصل فوراً   .)QT إطالة( القلب  نظم  	�إضطرابات في  -

إلى مشكلة قلبية تسمى إطالة QT )قد يؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص(. إغماء. قد يؤدي زوسپاتا 

أعراض جانبية محتملة أخرى

بين 10 أشخاص(: أكثر من 1 من  تؤثر على  )قد  شائعة جداً 
إسهال 	-
غثيان 	-

إمساك 	-
إرهاق 	-

إنتفاخ جراء إحتباس سوائل )وذمة( 	-
)asthenia( فقدان الحيوية، ضعف 	-

نتائج شاذة في فحوص الدم: إرتفاع نسب الكرياتين فوسفوكيناز في الدم )يدل على الأداء الوظيفي للعضلات أو القلب(، ألانين  	-
أمينوترانسفيراز )ALT(، أسپارتات أمينوترانسفيراز )AST( و/أو قيم فوسفاتاز القلوي في الدم )يدل على الأداء الوظيفي للكبد(.

ألم في الأطراف 	-
)arthralgia( ألم في المفاصل 	-

)myalgia( ألم في العضلات 	-
سعال 	-

)dyspnea( ضيق في التنفس 	-
دوار 	-

إنخفاض ضغط الدم 	-

بين 10 أشخاص(: تؤثر على حتى 1 من  )قد  شائعة 
الدم )إنصباب تأموري( القلب على ضخ  القلب الذي في حالات خطيرة يمكن أن يقلل من قدرة  تراكم سوائل حول  	-

شعور غير واضح من الإنزعاج، شعور سيء 	-
رد فعل تحسسي خطير ويشكل خطراً على الحياة، مثلاً: إنتفاخ الفم، اللسان، الوجه والحنجرة، حكة، شرى )رد فعل تأقي( 	-

تصلب العضلات 	-
قلة التبول، إنتفاخ الرجلين )علامة لإصابة مفاجئة في الكلية( 	-

)pericarditis( إلتهاب في القلب 	-
قصور القلب  	-

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على 

الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق 
http://sideeffects.health.gov.il :تصفح الرابط
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لا يتطلب شروط تخزين خاصة. يوصى بحفظه بدرجة حرارة الغرفة.
الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم  تجنب التسمم! يجب حفظ هذا 

بالتسمم.

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. Date( الذي يظهر على العلبة وعلى اللويحة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى 
اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الضوء.
لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي الخاص بك عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه 

الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.
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يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
 mannitol, low-substituted hydroxypropylcellulose, hydroxypropylcellulose, OPARDY 03F42203,

magnesium stearate, hypromellose, macrogol, talc, titanium dioxide, iron oxide yellow.

العلبة يبدو زوسپاتا وما هو محتوى  كيف 
زوسپاتا 40 ملغ )أقراص( أقراص مطلية هي أقراص مستديرة، بلون أصفر فاتح، مطبوع على جانب واحد منها شعار الشركة وـ "235".

تتوفر الأقراص ضمن لويحات )بليستر( وجاهزة بعلب تحتوي على 84 قرصاً مطلياً )4 لويحات ذات 21 قرصاً مطلياً(.

صاحب الإمتياز وعنوانه:
أستيلاس فارما إنترناشونال .B.V، شارع هاميلاخا 21، رأس العين، 4809157.

المنتج وعنوانه:
  Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, The Netherlands.

تمت المصادقة عليها 09.2020
08.2024 بحسب تعليمات وزارة الصحة تم إعدادها في 

الحكومي في وزارة الصحة: 165-30-36203-00 الدواء في سجل الأدوية  رقم سجل 
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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