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

דסטיניב טבע 20 מ"ג
טבליות מצופות

כל טבליה מצופה מכילה: 
  Dasatinib [as monohydrate] 20 mgדסטיניב )כמונוהידרט( 20 מ"ג

דסטיניב טבע 50 מ"ג
טבליות מצופות

כל טבליה מצופה מכילה: 
 Dasatinib [as monohydrate] 50 mgדסטיניב )כמונוהידרט( 50 מ"ג

דסטיניב טבע 70 מ"ג
טבליות מצופות

כל טבליה מצופה מכילה: 
Dasatinib [as monohydrate] 70 mgדסטיניב )כמונוהידרט( 70 מ"ג

דסטיניב טבע 100 מ"ג
טבליות מצופות

כל טבליה מצופה מכילה: 
Dasatinib [as monohydrate] 100 mgדסטיניב )כמונוהידרט( 100 מ"ג

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".

מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
הרוקח. אל  או  הרופא  אל  פנה  נוספות,  לך שאלות  יש  אם  התרופה.  על  תמציתי 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה. 
דסטיניב טבע אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים. קיים 

ניסיון מצומצם לגבי שימוש בדסטיניב בקבוצת גיל זו.
	1 למה מיועדת התרופה?.

דסטיניב טבע הינה תרופה המיועדת לטיפול במבוגרים:
- כרומוזום 	 בעלי   )CML( כרונית  מיאלואידית  מלויקמיה  הסובלים  חדשים  חולים 

הכרוני.  בשלב  חיובי,  פילדלפיה 
- חולי לויקמיה מיאלואידית כרונית )CML( בשלב כרוני, מואץ או בלסטי לבעלי עמידות 	

.imatinib mesilate –או אי סבילות לטיפול קודם, כולל במקרה של טיפול קודם ב
- וחולי 	 חיובי  פילדלפיה  כרומוזום  בעלי   )ALL( חריפה  לימפובלסטית  לויקמיה  חולי 

לויקמיה מיאלואידית כרונית )CML( בלסטית לימפואידית בעלי עמידות או אי סבילות 
קודם. לטיפול 

קבוצה תרפויטית: מעכבי פרוטאין קינאז.
	2 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם:
- התרופה 	 ממרכיבי  אחד  לכל  או  דסטיניב,  הפעיל,  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 

.)6 פרק  )ראה  האחרים 
אם ייתכן שאתה אלרגי, פנה לרופא לייעוץ.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
יש ליידע את הרופא המטפל או הרוקח לפני הטיפול בדסטיניב טבע אם:

- אתה נוטל תרופות לדילול הדם או למניעת קרישי דם )ראה סעיף "אינטראקציות/	
תגובות בין תרופתיות"(.

- יש לך או היו לך בעיות בכבד או בלב.	
- אתה מתחיל לסבול מקשיי נשימה, כאב בחזה או שיעול בזמן הטיפול בדסטיניב 	

טבע, פנה לרופא. זה עלול להיות סימן לאצירת נוזלים בריאות או בחזה )אשר יכול 
להיות נפוץ יותר במטופלים בגיל 65 ומעלה( או עקב שינויים בכלי הדם המובילים 

דם לריאות.
- הייתה לך או יש לך דלקת כבד נגיפית מסוג B )הפטיטיס B). זאת כיוון שדסטיניב 	

טבע עלולה לגרום להפטיטיס B להפוך שוב לפעילה, אשר עלולה להיות קטלנית 
במקרים מסוימים.

מטופלים ייבדקו בקפידה על ידי הרופא לאיתור סימנים של זיהום זה לפני התחלת 
הטיפול.

- פנה 	 טבע,  בדסטיניב  הטיפול  בזמן  ובלבול  תשישות  חום,  דימום,  חבורות,  הופיעו 
לרופא. ייתכן שמדובר בסימנים של נזק לכלי דם, הידוע כמיקרואנגיופתיה תרומבוטית 

.])thrombotic microangiopathy (TMA([
ילדים ומתבגרים

דסטיניב טבע אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים. קיים 
ניסיון מצומצם לגבי שימוש בדסטיניב בקבוצת גיל זו.

בדיקות ומעקב
גורמת  טבע  דסטיניב  אם  לבדוק  מנת  על  מצבך  אחר  סדיר  באופן  יעקוב  הרופא 
להשפעה הרצויה. בנוסף, תעבור בדיקות דם באופן סדיר במהלך נטילת דסטיניב טבע.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה נוטל או אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
להפריע  עלולות  מסוימות  תרופות  הכבד.  ידי  על  בעיקר  מפונה  טבע  דסטיניב 

יחד. ניטלות  אם  טבע  דסטיניב  של  להשפעתה 
אין ליטול את התרופות הבאות יחד עם דסטיניב טבע:

- קטוקונאזול ואיטרקונאזול - אלו תרופות אנטי פטרייתיות	
- אריתרומיצין, קלריתרומיצין וטליטרומיצין - אלו אנטיביוטיקות	
- ריטונאביר - זו תרופה אנטי ויראלית	
- פניטואין, קרבמזפין, פנוברביטל - לטיפול באפילפסיה 	
- ריפמפיצין - זהו טיפול לשחפת 	
- פמוטידין ואומפרזול - אלו תרופות נוגדות חומצה בקיבה 	
- St. John’s wort - תכשיר על בסיס צמחי לטיפול בדיכאון )ידוע גם בשם היפריקום 	

פרפורטום( 
אלומיניום  כגון  חומצה  )נוגדי  בקיבה  החומצה  את  שסותרות  תרופות  ליטול  אין 
הידרוקסיד או מגנזיום הידרוקסיד לטיפול בצרבת( בשעתיים שלפני או בשעתיים 

טבע. דסטיניב  נטילת  שאחרי 
ספר לרופא אם אתה לוקח תרופות לדילול הדם או נוגדי קרישה.

שימוש בתרופה ומזון
ניתן לקחת את התרופה עם אוכל או ללא אוכל.

אין ליטול את התרופה עם אשכוליות או מיץ אשכוליות.
היריון והנקה 

אם את בהיריון או חושבת שאת עשויה להיות בהיריון, ספרי לרופא באופן מיידי.
אין ליטול דסטיניב טבע במהלך ההיריון אלא אם הכרחי באופן מפורש. הרופא ידון 

איתך לגבי הסיכון האפשרי בנטילת דסטיניב טבע במהלך ההיריון.
באמצעי  לשימוש  באשר  ברופא  להיוועץ  טבע  דסטיניב  הנוטלים  ונשים  גברים  על 

הטיפול. במהלך  יעילים  מניעה 
אם את מניקה, ספרי לרופא. עלייך להפסיק את ההנקה בזמן נטילת דסטיניב טבע.

נהיגה ושימוש במכונות
יש להיזהר במיוחד בנהיגה או בשימוש במכונות במקרה שאתה חווה תופעות לוואי 

כגון סחרחורות וראייה מטושטשת.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה לקטוז. אם נאמר לך ע"י הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, 
היוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.

דסטיניב טבע מכילה פחות מ- 23 מ"ג נתרן לטבליה ועל כן נחשבת למעשה נטולת נתרן.
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

דסטיניב טבע תירשם לך רק על ידי רופא שמנוסה בטיפול בלוקמיה. יש להשתמש 
בדסטיניב טבע תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 
אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. דסטיניב טבע מיועדת למבוגרים.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
יש ליטול את התרופה בהתאם למינון ופרק הזמן שנקבעו על ידי הרופא. בהתאם 
לתגובתך לטיפול, הרופא יעדכן אותך אם נדרש מינון גבוה יותר או נמוך יותר של 
דסטיניב טבע או אף הפסקה של הטיפול לפרק זמן קצר. למינונים גבוהים יותר או 

נמוכים יותר, ייתכן שתצטרך ליטול שילובים של טבליות בחוזקים שונים.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול
יש ליטול דסטיניב טבע כל יום עד שהרופא ינחה אותך להפסיק. עליך לוודא שאתה 

נוטל דסטיניב טבע למשך כל הזמן שנרשם עבורך.
יש ליטול את התרופה בזמן קבוע כל יום.

יש לבלוע את הטבליות בשלמותן. אין לכתוש, לחצות או ללעוס את הטבליות )על 
ולהפחית את הסיכון לחשיפה עורית(. אין להמיס  מנת לשמור על עקביות המינון 
)כיוון שבמטופלים שקיבלו טבליה שהומסה החשיפה נמוכה לעומת  את הטבליות 

מטופלים שבלעו את הטבליה בשלמותה(. 
אינך יכול להיות בטוח שתקבל את המנה הנכונה אם תכתוש, תחצה, תלעס או תמיס 

את הטבליות.
ניתן לקחת את התרופה עם אוכל או ללא אוכל. אין ליטול את התרופה עם אשכוליות 

או מיץ אשכוליות.
אם אתה נוטל גם תרופות סותרות חומצה )לטיפול בצרבת( כגון תרופות המכילות 
אלומיניום הידרוקסיד או מגנזיום הידרוקסיד - יש ליטול את סותרי החומצה לא פחות 

משעתיים לפני או שעתיים אחרי דסטיניב טבע. 
הוראות טיפול מיוחדות לדסטיניב טבע:

לא סביר שטבליות של דסטיניב טבע יישברו. אך אם זה קורה, על אנשים אחרים 
שאינם המטופל להשתמש בכפפות בזמן מגע בדסטיניב טבע.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה 
הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

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

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

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

כמו בכל תרופה, השימוש בדסטיניב טבע עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מייד לרופא אם מופיעות התופעות הבאות אשר יכולות להיות סימנים של 
תופעות לוואי חמורות:

- הופעת כאב בחזה, קשיי נשימה, שיעול והתעלפות	
- דימום בלתי צפוי או שיש לך חבלות מבלי שנפצעת	
- הופעת דם בקיא, בצואה או בשתן או הופעה של צואה שחורה	
- הופעת סימני זיהום כמו חום וצמרמורות חמורות	
- הופעת חום, כאב גרון או פה, שלפוחיות או קילוף של העור ו/או הריריות	

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר מ-1 מתוך 10 משתמשים(:

- זיהומים )כולל זיהומים ממקור חיידקי, ויראלי ופטרייתי(	
- לב וריאות: קוצר נשימה	
- בעיות עיכול: שלשולים, בחילות, הקאות	
- עור, שיער, עיניים, כללי: פריחה בעור, חום, נפיחות סביב הפנים, הידיים וכפות 	

הרגליים, כאב ראש, תחושת עייפות או חולשה, דימום
- כאב: כאב בשרירים )בזמן הטיפול או אחרי הפסקת הטיפול(, כאב בטן	
- בדיקות עשויות להראות: ספירת טסיות דם נמוכה, ספירת תאי דם לבנים נמוכה 	

)נויטרופניה(, אנמיה, נוזלים סביב הריאות 
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות בעד 1 מתוך 10 משתמשים(:

- זיהומים: דלקת ריאות )pneumonia(, זיהום של וירוס ההרפס )כולל ציטומגלו וירוס 	
- CMV(, זיהום בדרכי הנשימה העליונות, זיהום חמור בדם או ברקמות )כולל מקרים 

לא שכיחים עם תוצאות קטלניות(
- לב וריאות: דפיקות לב, הפרעות בקצב הלב, אי ספיקת לב, חולשה בשריר הלב, לחץ 	

דם גבוה, יתר לחץ דם ריאתי, שיעול
- בעיות עיכול: הפרעות בתיאבון, הפרעה בחוש הטעם, התרחבות או נפיחות בבטן, 	

דלקת של המעי הגס, עצירות, צרבת, כיבים בפה, עלייה במשקל, ירידה במשקל, 
דלקת הקיבה

- עור, שיער, עיניים, כללי: עקצוץ בעור, גירוד, עור יבש, אקנה, דלקת בעור, רעש 	
ראייה  )כולל  בראייה  הפרעה  מוגברת,  הזעה  שיער,  נשירת  באוזניים,  מתמשך 
נדודי שינה, הסמקה,  דיכאון,  יבשה, חבורה,  עין  וראייה משובשת(,  מטושטשת 

כללית בצקת  ישנוניות,  אנורקסיה,  חבלות,  סחרחורת, 
- כאב: כאב במפרקים, חולשת שרירים, כאב בחזה, כאב באזור הידיים וכפות הרגליים, 	

צמרמורות, נוקשות שרירים ומפרקים, התכווצות שרירים
- בדיקות עשויות להראות: נוזלים סביב הלב, נוזלים בריאות, הפרעות בקצב הלב, 	

נויטרופניה פיברילית, דימום במערכת העיכול, רמות חומצה אורית גבוהות בדם 
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות בעד 1 מתוך 100 משתמשים(:

- 	 )fibrous sack( וריאות: התקף לב )כולל תוצאות קטלניות(, דלקת הרירית  לב 
ללב  דם  חוסר אספקת  בשל  בחזה  כאב  סדיר,  לא  לב  קצב  הלב,  את  המקיפה 
)אנגינה(, לחץ דם נמוך, היצרות דרכי הנשימה אשר עלולה לגרום לקשיי נשימה, 

אסתמה, לחץ דם מוגבר בעורקי הריאות, קרישי דם
- בעיות עיכול: דלקת של הלבלב, כיב פפטי, דלקת בוושט, בטן נפוחה, קרע בעור 	

של התעלה האנאלית, קושי בבליעה, דלקת של כיס המרה, חסימה של תעלות 
כיס המרה, החזר קיבתי ושטי )ריפלוקס - מצב שבו החומצה ושאר תוכן הקיבה 

חוזרים אל תוך הגרון(
- העור 	 על  ורגישים  אדומים  צברים  כולל  אלרגית  תגובה  כללי:  עיניים,  שיער,  עור, 

)erythema nodosum(, חרדה, בלבול, שינויים במצב הרוח, ירידה בדחף המיני, 
עילפון, רעד, דלקת של העין שגורמת לאדמומיות או לכאב, מחלת עור המתאפיינת 
בכתמים אדומים, רגישים, מוגדרים היטב המלווים בהתפרצות פתאומית של חום 
וספירת תאי דם לבנים גבוהה )neutrophilic dermatosis(, אובדן שמיעה, רגישות 
לאור, ליקוי ראייה, הפרשה מוגברת של דמעות, שינוי בצבע העור, דלקת ברקמת 
כיב בעור, שלפוחיות בעור, שינוי בציפורניים, שינוי בשיער,  לעור,  השומן מתחת 
שתן,  במתן  תכיפות  כליות,  ספיקת  אי   ,)hand-foot disorder( יד-רגל  סינדרום 
הגדלת שדיים אצל גברים, הפרעה בווסת, חולשה ואי נוחות כללית, תת פעילות 
 -  osteonecrosis( העצם  נמק  הליכה,  בזמן  משקל  שיווי  איבוד  התריס,  בלוטת 
מחלה של זרימת דם מופחתת לעצמות אשר עלולה לגרום לאובדן ולמות העצם(, 

דלקת מפרקים, נפיחות בעור במקומות שונים בגוף
- כאב: דלקת ורידית העלולה לגרום לאדמומיות, רגישות ונפיחות, דלקת של הגיד	
- מוח: אובדן זיכרון	
- בדיקות עשויות להראות: תוצאות בדיקת דם לא תקינות וייתכן תפקוד כליות לקוי 	

הנגרם מפינוי חומרי הפסולת של הגידול )tumour lysis syndrome(, רמות נמוכות 
בדם,  לבנים(  דם  תאי  של  )סוג  לימפוציטים  של  נמוכות  רמות  בדם,  אלבומין  של 
רמה גבוהה של כולסטרול בדם, בלוטות לימפה נפוחות, דימום במוח, אי סדירות 
עלייה  בשתן,  חלבון  הכבד,  של  דלקת  מוגדל,  לב  הלב,  של  החשמלית  בפעילות 
השלד(,  ובשרירי  במוח  בלב,  בעיקר  שנמצא  )אנזים  פוספוקינאז  קריאטין  באנזים 
עלייה בטרופונין )אנזים שנמצא בעיקר ברקמות כגון שריר הלב ושריר השלד(, עלייה 
נוזלים במראה  בגאמא-גלוטמיל-טרנספראז )אנזים שנמצא בעיקר בכבד(, הופעת 

)Chylothorax( לריאות  מסביב  חלבי 
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות בעד 1 מתוך 1,000 משתמשים(:

- לב וריאות: הגדלה של חדר הלב הימני, דלקת של שריר הלב, מצבים שונים הנוצרים 	
 ,)acute coronary syndrome( כתוצאה מחסימה של אספקת דם לשריר הלב 
כלילית, דלקת של הרקמה  זרימת הדם מהלב(, מחלת לב  דום לב )הפסקה של 

המכסה את הלב והריאות, קרישי דם )בוורידים עמוקים(, קרישי דם בריאות
- בעיות עיכול: אובדן של חומרי תזונה חיוניים כמו חלבון ממערכת העיכול, חסימת 	

מעיים, פיסטולה בפי הטבעת )פתח לא תקין מפי הטבעת אל העור שמסביב לפי 
הטבעת(, פגיעה בתפקודי כליות, סוכרת

- עור, שיער, עיניים, כללי: עוויתות, דלקת של עצב הראייה העלולה לגרום לאובדן מלא 	
או חלקי של הראייה, גוון כחלחל-סגלגל של העור, פעילות יתר של בלוטת התריס, 
דלקת בלוטת התריס, אטקסיה )הפרעה בקואורדינציה(, קושי בהליכה, הפלה, דלקת 

של כלי דם בעור, צלקת פיברוטית בעור
- מוח: שבץ, חוסר תפקוד נוירולוגי זמני כתוצאה מזרימת דם לקויה, שיתוק בעצב 	

הפנים, שיטיון )דמנציה(
- מערכת החיסון: תגובה אלרגית חמורה 	

תופעות לוואי נוספות ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך מהמידע הקיים(:
- הישנות 	  - למוות;  לגרום  העלולים  במעיים  או  בקיבה  דימומים   - ריאות;  דלקת 

בעבר   B הפטיטיס  לך  היה  אם   ,B ההפטיטיס  בנגיף  זיהום  של  )ריאקטיבציה( 
)זיהום בכבד(; - תגובה עם חום, שלפוחיות על העור והתכייבות ממברנות ריריות;  
חריגות  מעבדה  בדיקות  ותוצאות  בצקת  הכוללים  תסמינים  עם  כליות  מחלת   -
כגון חלבון בשתן ורמת חלבון נמוכה בדם; - נזק לכלי דם הידוע כמיקרואנגיופתיה 
בספירת  ירידה  כולל   ]thrombotic microangiopathy (TMA([ תרומבוטית 

קרישי דם והיווצרות של  ירידה בטסיות  אדומות,  דם  כדוריות 
לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה  אם הופיעה תופעת 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. לוואי שלא  סובל מתופעת 
דיווח על תופעות לוואי

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 
על-ידי  או  לוואי,  לדיווח על תופעות  )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

 https://sideeffects.health.gov.il לקישור:  כניסה 
	5 איך לאחסן את התרופה?.

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.
יש לאחסן את התרופה מתחת ל- 25°C באריזה המקורית בכדי להגן מלחות.

להשליך  איך  הרוקח  את  שאל  ביתי.  אשפה  לפח  או  לביוב  תרופות  להשליך  אין 
הסביבה. על  להגן  יסייעו  אלו  אמצעים  עוד.  בשימוש  שאינן  תרופות 

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

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, 
hydroxypropylcellulose, magnesium stearate, film coating consisting of: 
hypromellose, titanium dioxide, triacetin 

הטבליה מכילה לקטוז.
דסטיניב טבע 20 מ"ג – כל טבליה מצופה מכילה כ- 26 מ"ג לקטוז מונוהידרט.
דסטיניב טבע 50 מ"ג - כל טבליה מצופה מכילה כ- 66 מ"ג לקטוז מונוהידרט.
דסטיניב טבע 70 מ"ג - כל טבליה מצופה מכילה כ- 92 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

דסטיניב טבע 100 מ"ג - כל טבליה מצופה מכילה כ- 131 מ"ג לקטוז מונוהידרט.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

דסטיניב טבע 20 מ"ג - טבליה מצופה, עגולה בצבע לבן עד לבן-קרם. מצידה האחד 
מוטבע 20.

דסטיניב טבע 50 מ"ג - טבליה מצופה, אובלית בצבע לבן עד לבן-קרם. מצידה האחד 
מוטבע 50.

דסטיניב טבע 70 מ"ג - טבליה מצופה, עגולה בצבע לבן עד לבן-קרם. מצידה האחד 
מוטבע 70.

דסטיניב טבע 100 מ"ג - טבליה מצופה, אובלית בצבע לבן עד לבן-קרם. מצידה האחד 
מוטבע 100.

הטבליות ארוזות במגשיות )בליסטרים(. בכל אריזה 30 או 60 טבליות מצופות.
יתכן ולא כל חוזקי התכשיר וגודלי האריזות משווקים בפועל.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: טבע ישראל בע"מ, דבורה הנביאה 124, תל אביב.
עלון זה נערך ביולי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
169-90-36435 ;169-89-37050 ;169-88-37049 ;169-87-37048

לשם הפשטות והקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר, אך התרופה מיועדת לבני 
שני המינים.

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

داساتينيب تيڤع 20 ملغ
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص مطلي على:
  Dasatinib [as monohydrate] 20 mgداساتينيب )كـ مونوهيدرات( 20 ملغ

داساتينيب تيڤع 50 ملغ 
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص مطلي على:
 Dasatinib [as monohydrate] 50 mgداساتينيب )كـ مونوهيدرات( 50 ملغ

داساتينيب تيڤع 70 ملغ 
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص مطلي على:
Dasatinib [as monohydrate] 70 mgداساتينيب )كـ مونوهيدرات( 70 ملغ 

داساتينيب تيڤع 100 ملغ 
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص مطلي على:
Dasatinib [as monohydrate] 100 mgداساتينيب )كـ مونوهيدرات( 100 ملغ 

لمعلومات عن المركبات غير الفعالة والمثيرة للحساسية: انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن 
قسم من مركباّت الدواء" وفي الفصل 6 "معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

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

داساتينيب تيڤع غير مخصص للاستعمال لدى الأطفال ولدى المراهقين دون عمر 18 سنة. هناك 
تجربة محدودة بالنسبة لاستعمال داساتينيب في هذه الفئة من العمر.

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
داساتينيب تيڤع هو عبارة عن دواء مخصص لمعالجة الكبار:

- المرضى الجدد الذين يعانون من مرض ابيضاض الدم النقوي المزمن )CML( ذوي صبغي فيلادلفيا 	
إيجابي، في المرحلة المزمنة.

- مرضى ابيضاض الدم النقوي المزمن )CML( في المرحلة المزمنة، المتسارعة أو الأرومية الذين 	
.imatinib mesilateـ  لديهم مقاومة أو عدم تحمل لعلاج سابق، بما في ذلك في حالة علاج سابق ب

- مرضى ابيضاض الدم الليمفاوي الحاد )ALL( ذوي صبغي فيلادلفيا إيجابي ومرضى ابيضاض الدم 	
النقوي المزمن )CML( الأرومي الليمفاوي المنشأ والذين لديهم مقاومة أو عدم تحمل لعلاج سابق. 

الفصيلة العلاجية: مثبطات بروتين كيناز.
2 قبل استعمال الدواء	.

يمُنع استعمال الدواء إذا:
- وجدت لديك حساسيةّ )أرجي( للمادة الفعالة، داساتينيب، أو لكل واحد من مركبات الدواء الأخرى 	

)انظر الفصل 6(. 
إذا كان من المحتمل أن تكون حساسًا، توجه إلى الطبيب للاستشارة.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
يجب تبليغ الطبيب المُعالج أو الصيدليّ قبل العلاج بـ داساتينيب تيڤع إذا:

- فعل 	 "تفاعلات/ردود  البند  )انظر  دموية  لمنع حصول خثرات  أو  الدم  لتمييع  أدوية  تتناول  كنت 
الأدوية"(. بين 

- توجد لديك أو كانت لديك مشاكل في الكبد أو في القلب.	
- تيڤع، 	 داساتينيب  بـ  العلاج  أثناء  أو سعال  الصدر  ألم في  التنفس،  تعاني من صعوبات في  بدأت 

راجع الطبيب. قد تكون هذه علامة لاحتباس السوائل في الرئتين أو في الصدر )التي ممكن أن 
تكون أكثر شيوعًا لدى متعالجين بعمر 65 سنة وما فوق( أو جراء تغييرات في الأوعية الدموية 

الدم للرئتين.  التي توصل 
- كان لديك أو يوجد لديك التهاب الكبد الڤيروسي من نوع Hepatitis B( B(. وذلك لأنّ داساتينيب 	

تيڤع ممكن أن يؤدي إلى أن يتحول التهاب الكبد الڤيروسي )Hepatitis B( إلى فعاّل مرة أخرى، 
حيث ممكن أن يكون مميتاً في حالات معينة. 

سيتم فحص المتعالجين بدقة من قبل الطبيب للكشف عن علامات لهذه العدوى قبل بدء العلاج. 
- ظهرت كدمات، نزيف، سخونة، إرهاق وارتباك أثناء العلاج بـ داساتينيب تيڤع، راجع الطبيب. من 	

المحتمل أن تكون هذه علامات ضرر في الأوعية الدموية، المعروفة باسم اعتلال الأوَعيةِ الدّقيقةَ 
.]thrombotic microangiopathy (TMA([ الخُثارِي

الأطفال والمراهقون
تجربة  هنالك  سنة.   18 عمر  دون  والمراهقين  الأطفال  لدى  للاستعمال  معدًا  ليس  تيڤع  داساتينيب 

العمرية. الفئة  هذه  في  داساتينيب  استعمال  بشأن  محدودة 
الفحوصات والمتابعة

سيقوم الطبيب بمتابعة حالتك بصورة منتظمة من أجل الفحص فيما إذا كان داساتينيب تيڤع يؤدي 
تناول  منتظم خلال  بشكل  دم  فحوصات  بإجراء  ستقوم  ذلك،  إلى  بالإضافة  المرغوب.  التأثير  إلى 

تيڤع. داساتينيب 
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
غذائية، أخبر الطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

تأثير  على  معينة  أدوية  تشوش  قد  الكبد.  قبل  من  رئيسي  بشكل  تيڤع  داساتينيب  من  التخلص  يتم 
سوية.  تناولها  تمّ  إذا  تيڤع  داساتينيب 

يمُنع تناول الأدوية التالية سوية مع داساتينيب تيڤع:
- كيتوكونازول وإيتراكونازول – هذه أدوية مضادة للفطريات 	
- إريثروميسين، كلاريثروميسين وتليثروميسين – هذه مضادات حيوية	
- ريتوناڤير – هذا دواء مضاد ڤلليروسات	
- فينيتوئين، كاربامازيپين، فينوباربيتال – لعلاج الصرع	
- ريفامپيسين – هذا علاج للسل	
- فاموتيدين وأوميپرازول – هذه أدوية مضادة الحموضة في المعدة	
- St. John’s wort - مستحضر على أساس نباتي لمعالجة الاكتئاب )معروف أيضًا باسم عرن مثقوب(	

يمُنع تناول أدوية مضادة للحموضة في المعدة )مضادات الحموضة مثل هيدروكسيد الألومنيوم أو 
هيدروكسيد المغنيزيوم لمعالجة الحرقة( في الساعتين التي تسبق أو التي تلي تناول داساتينيب تيڤع.

أخبر الطبيب إذا كنت تتناول أدوية لتمييع الدم أو مضادات التخثر.
استعمال الدواء والغذاء

بالإمكان تناول الدواء مع طعام أو بدون طعام.
يمُنع تناول الدواء مع الچريپ-فروت أو عصير الچريپ-فروت.

الحمل والإرضاع
إذا كنت حاملًًا أو تعتقدين بأنك قد تكونين حاملًًا. أخبري الطبيب فورًا.

يمُنع تناول داساتينيب تيڤع خلال الحمل إلا إذا كان ذلك ضرورياً بصورة واضحة. سيتناقش معك 
الطبيب حول الخطورة المحتملة من تناول داساتينيب تيڤع خلال الحمل.

يتوجب على الرجال والنساء الذين يتناولون داساتينيب تيڤع استشارة الطبيب حول استعمال وسائل 
منع حمل ناجعة، خلال فترة العلاج.

إذا كنت مرضعة، أخبري الطبيب بذلك. يجب عليك التوقف عن الإرضاع أثناء تناول داساتينيب تيڤع.
السياقة واستعمال الماكينات

أعراضًا  تعايش  كنت  في حال  ماكينات  استعمال  أو  السياقة  أثناء  بشكل خاص  الحذر  توخي  يجب 
مشوشة.  ورؤية  دوار  مثل  جانبية 

معلومات هامة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على لاكتوز. إذا أخبرك الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، تشاور مع 

الطبيب قبل تناول الدواء. 
يحتوي داساتينيب تيڤع على أقل من 23 ملغ صوديوم للقرص وبهذا يعتبر عملياً خالياً من الصوديوم.

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
يتم وصف داساتينيب تيڤع فقط من قبل طبيب ذي تجربة في علاج ابيضاض الدم. يجب استعمال 
داساتينيب تيڤع دائمًا حسب تعليمات الطبيب. عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكّدًا 

فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. داساتينيب تيڤع معدّ للبالغين.
الجرعة وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

يجب تناول الدواء بموجب الجرعة والفترة الزمنية التي حُددت من قبل الطبيب. بحسب استجابتك 
للعلاج، سيقوم الطبيب بتبليغك فيما إذا كان يتطلب جرعة أعلى أو أقل من داساتينيب تيڤع أو حتى 
إيقاف العلاج لفترة زمنية قصيرة. لجرعات أعلى أو أقل، من المحتمل أن تحتاج إلى تناول مزيج 

من أقراص بعيارات مختلفة.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

مدة العلاج
يجب تناول داساتينيب تيڤع يومياً إلى أن يعطيك الطبيب تعليمات بالتوقف. يجب عليك التأكد من أنك 

تتناول داساتينيب تيڤع طيلة المدة التي وُصفت لك.
يجب تناول الدواء في وقت محدد كل يوم.

يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل. يمُنع سحق، شطر أو مضغ الأقراص )من أجل الحفاظ على ثبات 
الجرعة وتقليل خطر التعرض الجلدي(. يمُنع إذابة الأقراص )لأنّ التعرض لدى المتعالجين الذين 

حصلوا على قرص مُذاب أقل مقارنة بالمتعالجين الذين بلعوا القرص بأكمله(.
ليس بإمكانك أن تكون متأكدًا بأنك ستحصل على الجرعة الصحيحة إذا سحقت، شطرت، مضغت 

أو أذبت الأقراص.
أو عصير  الچريپ-فروت  مع  الدواء  تناول  يمُنع  بدون طعام.  أو  مع طعام  الدواء  تناول  بالإمكان 

الچريپ-فروت.
على  تحتوي  التي  الأدوية  مثل  الحرقة(  )لعلاج  للحموضة  مضادة  أدوية  أيضًا  تتناول  كنت  إذا 
عن  يقل  لا  الحموضة  مضادات  تناول  فيجب   - المغنيزيوم  هيدروكسيد  أو  الألومنيوم  هيدروكسيد 

تيڤع. داساتينيب  بعد  ساعتين  أو  قبل  ساعتين 
تعليمات علاجية خاصة لـ داساتينيب تيڤع:

الأشخاص  على  فيجب  ذلك،  حدث  إذا  لكن  تيڤع.  داساتينيب  أقراص  تنكسر  أن  المحتمل  غير  من 
تيڤع. داساتينيب  ملامسة  أثناء  القفازات  باستعمال  المُتعالج  الشخص  غير  الآخرين 

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالًًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 
الدواء. المستشفى وأحضر معك علبة  في  الطوارئ 

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدّد، فلا تتناول جرعة مضاعفة. قم بتناول الجرعة التالية في 
وقتها المعتاد، واستشر الطبيب. 

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. 
في حال توقفت عن تناول الدواء

يمُنع التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
لا يجوز تناول الأدوية في الظلام! يجب فحص مُلصق الدواء والجرعة الدوائية في كل مرة تتناول 

فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

4 الأعراض الجانبية	.
لا  المستعملين.  بعض  عند  جانبية  أعراضًا  يسبب  قد  تيڤع  داساتينيب  استعمال  إن  الأدوية،  كجميع 

منها.  أيٍّ  تعاني  ألا  الجائز  من  الجانبية.  الأعراض  قائمة  من  تندهش 
يجب التوجه حالًًا إلى الطبيب إذا ظهرت الأعراض التالية التي يمكن أن تكون علامات لأعراض 

جانبية خطيرة:
- ظهور ألم في الصدر، صعوبات في التنفس، سعال وإغماء	
- نزف غير متوقع أو يوجد لديك كدمات من دون أن تصاب 	
- ظهور دم بالقيء، في البراز أو في البول أو ظهور براز أسود 	
- ظهور علامات عدوى مثل سخونة وقشعريرة شديدتين 	
- ظهور سخونة، ألم في الحنجرة أو الفم، حويصلات أو تقشر الجلد و/أو الأغشية المخاطية	

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة جدًا )أعراض تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 مستعملين(:

- حالات عدوى )بما في ذلك حالات عدوى من مصدر جرثومي، ڤيروسي وفطري( 	
- القلب والرئتان: ضيق تنفس 	
- مشاكل هضم: إسهالات، حالات غثيان، تقيؤات 	
- اليدين 	 الوجه،  حول  انتفاخ  سخونة،  الجلد،  في  طفح  عامة:  أعراض  العينين،  الشعر،  الجلد، 

نزف  ضعف،  أو  بإرهاق  الشعور  صداع،  والقدمين، 
- ألم: ألم في العضلات )أثناء العلاج أو بعد إيقاف العلاج(، ألم في البطن	
- من شأن الفحوص أن تبُينّ: انخفاض تعداد الصفيحات الدموية، انخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء )قلة 	

العدلات(، فقر الدم، سوائل حول الرئتين
أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى حتى 1 من بين 10 مستعملين(: 

- الهِرپس )بما في ذلك عدوى 	 الرئتين )pneumonia(، عدوى ڤيروس  التهاب  حالات عدوى: 
الڤيروس المضخم للخلايا – CMV(، عدوى في الطرق التنفسية العلوية، عدوى خطيرة في الدم 

أو في الأنسجة )وهذا يشمل حالات غير شائعة مع نتائج مميتة(
- القلب والرئتان: خفقان القلب، اضطرابات بنظم القلب، قصور القلب، ضعف عضلة القلب، ارتفاع 	
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ضغط الدم، ارتفاع ضغط الدم الرئوي، سعال 
- مشاكل في الهضم: اضطرابات في الشهية للطعام، اضطراب في حاسة الذوق، توسع أو انتفاخ في 	

البطن، التهاب القولون، إمساك، حرقة، تقرحات في الفم، زيادة الوزن، انخفاض الوزن، التهاب المعدة 
- الجلد، الشعر، العينين، أعراض عامة: وخز في الجلد، حكة، جفاف الجلد، حب الشباب، التهاب في 	

الجلد، ضجيج متواصل في الأذنين، تساقط الشعر، تعرق زائد، اضطراب في الرؤية )يشمل رؤية 
مشوشة ورؤية غير واضحة(، جفاف العين، كدمة، اكتئاب، أرق، تورّد، دوار، كدمات، فقدان الشهية 

للطعام )قهم(، نعاس، وذمة شاملة
- ألم: ألم في المفاصل، ضعف العضلات، ألم في الصدر، ألم في منطقة اليدين والقدمين، حالات 	

تقلصات عضلية والمفاصل،  العضلات  تصلب  قشعريرة، 
- من شأن الفحوصات أن تبُينّ: سوائل حول القلب، سوائل في الرئتين، اضطرابات في نظم القلب، 	

وية، نزف في الجهاز الهضمي، ارتفاع مستويات حمض اليوريك في الدم قلةّ العدلات الحُمَّ
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى حتى 1 من بين 100 مستعمل(:

- 	 )fibrous sack( التهاب الغشاء المخاطي ،)القلب والرئتان: نوبة قلبية )وهذا يشمل نتائج مميتة
الذي يحيط بالقلب، عدم انتظام نظم القلب، ألم في الصدر بسبب نقص في تزويد الدم للقلب )ذبحة(، 
ضغط دم منخفض، تضيق الطرق التنفسية التي ممكن أن تؤدي إلى صعوبات تنفس، ربو، ضغط 

دم متزايد في شرايين الرئتين، تخثرات دموية
- مشاكل في الهضم: التهاب البنكرياس، قرحة مِعدِّية، التهاب في المريء، انتفاخ البطن، تمزق في 	

جلد القناة الشرجية، صعوبة في البلع، التهاب المرارة، انسداد القنوات الصفراوية، ارتداد معدي 
مريئي )reflux-هي حالة التي تعود فيها الأحماض وباقي محتويات المعدة إلى داخل الحنجرة( 

- الجلد، الشعر، العينين، أعراض عامة: رد فعل تحسسي يشمل كتل حمراء وحساسة على الجلد )حمامى 	
عقدة - erythema nodosum(، قلق، ارتباك، تغيرات في المزاج، انخفاض في الرغبة الجنسية، 
إغماء، رجفة، التهاب العين الذي يسبب احمرارًا أو ألمًا، مرض جلدي يتميز ببقع حمراء، حساسة، 
 neutrophilic( واضحة جيدًا تترافق بظهور مفاجئ لسخونة وارتفاع في تعداد خلايا الدم البيضاء
dermatosis(، فقدان السمع، حساسية للضوء، خلل في الرؤية، إفراز زائد للدمع، تغير لون الجلد، 
التهاب النسيج الشحمي تحت الجلد، تقرح الجلد، حويصلات في الجلد، تغير في الأظافر، تغير في 
الشعر، متلازمة يد – رجل )hand-foot disorder(، قصور كلوي، تكرار التبول، تضخم الثديين 
لدى الرجال، اضطراب في الطمث، ضعف وانزعاج عام، قصور الغدة الدرقية، فقدان التوازن أثناء 
المشي، نخر العظم )osteonecrosis – مرض تدفق دم منخفض للعظام، الذي ممكن أن يؤدي إلى 

فقدان وموت العظم(، التهاب المفاصل، انتفاخ الجلد بأماكن مختلفة من الجسم
- ألم: التهاب وريدي الذي قد يسبب احمرارًا، حساسية وانتفاخ، التهاب الوتر 	
- الدماغ: فقدان الذاكرة	
- من شأن الفحوصات أن تبُينّ: نتائج فحوصات دم غير سليمة ومن المحتمل أن يكون هناك خلل في 	

مستويات   ،)tumour lysis syndrome( الورم  لتصفية فضلات  نتيجة  للكلى  الوظيفي  الأداء 
منخفضة من الألبومين في الدم، مستويات منخفضة من اللمفاويات )نوع من خلايا الدم البيضاء( في 
الدم، ارتفاع مستوى الكولسترول في الدم، انتفاخ الغدد اللمفاوية، نزف دماغي، عدم انتظام النشاط 
الكهربائي للقلب، تضخم القلب، التهاب الكبد، بروتين في البول، ارتفاع إنزيم كرياتين فوسفوكيناز 
)إنزيم موجود بشكل رئيسي في القلب، في الدماغ، وفي عضلات الهيكل العظمي(، ارتفاع التروپونين 
)إنزيم موجود بشكل رئيسي في الأنسجة مثل عضلة القلب وعضلات الهيكل العظمي(، ارتفاع چاما 
- لچوتاميل - ترانسفيراز )إنزيم موجود بشكل رئيسي في الكبد(، ظهور سوائل حليبية المظهر حول 

)Chylothorax( الرئتين 
أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 مستعمل(:

- القلب والرئتان: تضخم البطين الأيمن للقلب، التهاب عضلة القلب، حالات مختلفة تحدث نتيجة انسداد 	
في تزويد الدم لعضلة القلب )acute coronary syndrome(، سكتة قلبية )توقف تدفق الدم من 
القلب(، مرض قلبي تاجي، التهاب النسيج الذي يغلف القلب والرئتين، خثرات دموية )في الأوردة 

العميقة(، خثرات دموية في الرئتين 
- الأمعاء، 	 انسداد  الهضم،  البروتين من جهاز  فقدان مواد مغذية ضرورية مثل  الهضم:  مشاكل في 

ناسور في فتحة الشرج )فتحة غير سليمة في فتحة الشرج باتجاه الجلد المحيط لفتحة الشرج(، تضرر 
وظائف الكلى، سكري

- الجلد، الشعر، العينين، أعراض عامة: تشنجات، التهاب عصب الرؤية الذي قد يؤدي لفقدان كامل 	
أو جزئي للرؤية، لون الجلد مائل إلى الأزرق - مائل إلى البنفسجي، فرط نشاط الغدة الدرقية، 
التهاب الغدة الدرقية، ترنح )اضطراب في التنسيق(، صعوبة المشي، إجهاض، التهاب الأوعية 

الدموية في الجلد، ندبة ليفية في الجلد
- الدماغ: سكتة، اختلال مؤقت في الأداء الوظيفي العصبي نتيجة خلل في تدفق الدم، شلل في عصب 	

)dementia( الوجه، خرف

- جهاز المناعة: رد فعل تحسسي شديد	
أعراض جانبية إضافية نسبة شيوعها غير معروفة )لا يمكن تقديرها من المعلومات الموجودة(:  

- 	 )Reactivation( التهاب الرئتين؛ - أنزفة في المعدة أو في الأمعاء الذي قد يؤدي للوفاة؛ - تكرار
العدوى بڤيروس التهاب الكبد B، إذا عانيت من ڤيروس التهاب الكبد B في الماضي )عدوى في 
الكبد(؛ - رد فعل مصحوب بسخونة، حويصلات على الجلد، وتقرح الأغشية المخاطية؛ - مرض 
كلى مع أعراض تشمل وذمة ونتائج فحوصات مخبرية شاذة مثل وجود بروتين في البول ومستوى 
الدّقيقةَ  الأوَعيةِ  اعتلال  باسم  المعروف  الدموية  الأوعية  في  الدم؛ - ضرر  في  بروتين منخفض 
الخُثارِي ])thrombotic microangiopathy (TMA[ الذي يشمل انخفاض في تعداد كريات 

الدم الحمراء، انخفاض في الصفيحات وتكوّن تخثرات دموية
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور 

في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض 
 )www.health.gov.il( جانبية عقب علاج دوائي"، الموجود على الصفحة الرئيسية لوزارة الصحة

الذي يوجهك للنموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5 كيفية تخزين الدواء؟	.
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي ومجال 
رؤية الأطفال و/أو الرضع، وهكذا تتجنب التسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
العلبة. تاريخ  الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على  يمُنع استعمال 

اليوم الأخير من نفس الشهر. الصلاحية ينسب إلى 
يجب تخزين الدواء تحت الـ C°25 في العلبة الأصلية لحمايته من الرطوبة.

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو سلة النفايات المنزلية. اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من 
أدوية لم تعد قيد الاستعمال. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6 معلومات إضافية	.
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضًا:

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, 
hydroxypropylcellulose, magnesium stearate, film coating consisting of: 
hypromellose, titanium dioxide, triacetin 

يحتوي القرص على لاكتوز.
داساتينيب تيڤع 20 ملغ - كل قرص مطلي يحتوي علی حوالي 26 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.
داساتينيب تيڤع 50 ملغ - كل قرص مطلي يحتوي علی حوالي 66 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.
داساتينيب تيڤع 70 ملغ - كل قرص مطلي يحتوي علی حوالي 92 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.

داساتينيب تيڤع 100 ملغ - كل قرص مطلي يحتوي علی حوالي 131 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

داساتينيب تيڤع 20 ملغ - قرص مطلي، مستدير، بلون أبيض حتى أبيض قشدي. مطبوع 20 من 
واحد. جانب 

داساتينيب تيڤع 50 ملغ - قرص مطلي، بيضوي، بلون أبيض حتى أبيض قشدي. مطبوع 50 من 
جانب واحد.

داساتينيب تيڤع 70 ملغ - قرص مطلي، مستدير، بلون أبيض حتى أبيض قشدي. مطبوع 70 من 
واحد. جانب 

داساتينيب تيڤع 100 ملغ - قرص مطلي، بيضوي، بلون أبيض حتى أبيض قشدي. مطبوع 100 
من جانب واحد.

الأقراص معبأة ضمن شرائط )بليسترات(. في كل علبة 30 أو 60 قرصًا مطلياً.
قد لا يتمّ تسويق جميع عيارات المستحضر وأحجام العبوّات بالواقع.

اسم المنتج وصاحب التسجيل وعنوانه: ‬تيڨع إسرائيل م.ض.، شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب.
تم تحرير هذه النشرة في تموز 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة. 

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسميّ في وزارة الصحة: 
37048-87-169؛ 37049-88-169؛ 37050-89-169؛ 169-90-36435

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

DASATINIB TEVA 20 mg
Film coated tablets
Each film-coated tablet contains:
Dasatinib [as monohydrate] 20mg
DASATINIB TEVA 50 mg
Film coated tablets
Each film-coated tablet contains:
Dasatinib [as monohydrate] 50 mg
DASATINIB TEVA 70 mg
Film coated tablets
Each film-coated tablet contains:
Dasatinib [as monohydrate] 70 mg
DASATINIB TEVA 100 mg
Film coated tablets
Each film-coated tablet contains:
Dasatinib [as monohydrate] 100 mg
For information about the inactive ingredients and allergens, see section 
2 “Important information about some of this medicine’s ingredients” and 
section 6 “Further information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass 
it on to others. It may harm them even if it seems to you that their 
ailment is similar.
DASATINIB TEVA is not intended for use in children and adolescents 
under 18 years of age. There is limited experience with use of dasatinib 
in this age group.
1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
DASATINIB TEVA is a medicine intended for the treatment of adults:
-	 Newly diagnosed patients suffering from Philadelphia chromosome-

positive chronic myeloid leukemia (CML), at the chronic phase.
-	 Patients with chronic myeloid leukemia (CML) at the chronic, 

accelerated or blast phase with resistance or intolerance to prior 
treatment, including prior treatment with imatinib mesilate.

-	 Patients with Philadelphia chromosome-positive acute lymphoblastic 
leukemia (ALL) and patients with lymphoid blast-phase chronic 
myeloid leukemia (CML) with resistance or intolerance to prior 
treatment.

Therapeutic group: protein kinase inhibitors.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE 
Do not use the medicine if:
-	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient, dasatinib, or to 

any of the other ingredients of the medicine (see section 6).
If you could be allergic, ask your doctor for advice.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with DASATINIB TEVA tell your doctor or  
pharmacist if:
-	 You are taking medicines to thin your blood or prevent clots (see the 

section “Drug interactions”). 
-	 You have liver or heart problems, or used to have them.
-	 You start having difficulty breathing, chest pain, or a cough when 

taking DASATINIB TEVA, refer to the doctor. This may be a sign of 
fluid retention in the lungs or chest (which can be more common in 
patients aged 65 and older) or due to changes in the blood vessels 
supplying the lungs. 

-	 You have ever had or currently have hepatitis B infection. This is 
because DASATINIB TEVA could cause hepatitis B to become active 
again, which can be fatal in some cases.
Patients will be carefully checked by their doctor for signs of this 
infection before treatment is started.

-	 You experience bruising, bleeding, fever, fatigue and confusion 
during the treatment with DASATINIB TEVA, contact your doctor. 
These may be signs of damage to blood vessels known as thrombotic  
microangiopathy (TMA).

Children and adolescents
DASATINIB TEVA is not intended for use in children and adolescents 
under the age of 18. There is limited experience with the use of dasatinib 
in this age group.
Tests and follow-up
Your doctor will regularly monitor your condition to check whether 
DASATINIB TEVA is having the desired effect. You will also have blood 
tests regularly while you are taking DASATINIB TEVA. 
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist.
DASATINIB TEVA is primarily cleared by the liver. Certain medicines 
may interfere with the effect of DASATINIB TEVA when taken together.
Do not take the following medicines together with DASATINIB 
TEVA:
-	 ketoconazole and itraconazole – these are antifungal medicines
-	 erythromycin, clarithromycin and telithromycin – these are antibiotics
-	 ritonavir – this is an antiviral medicine
-	 phenytoin, carbamazepine, phenobarbital – for treatment of epilepsy
-	 rifampicin – this is a treatment for tuberculosis
-	 famotidine and omeprazole – these are medicines that block stomach 

acid 
-	 St. John’s wort – a herbal-based preparation to treat depression (also 

known as Hypericum perforatum)
Do not take medicines that neutralise stomach acid (antacids such as 
aluminium hydroxide or magnesium hydroxide to treat heartburn) in 
the 2 hours before or 2 hours after taking DASATINIB TEVA.
Tell your doctor if you are taking medicines to thin the blood or prevent 
clots.
Use of the medicine and food
The medicine can be taken with or without food.
Do not take the medicine with grapefruit or grapefruit juice.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or think you may be pregnant, tell your doctor 
immediately.
Do not take DASATINIB TEVA during pregnancy unless clearly 
necessary. Your doctor will discuss with you the potential risk of taking 
DASATINIB TEVA during pregnancy.
Both men and women taking DASATINIB TEVA must consult their 
doctor regarding the use of effective contraception during the course 
of treatment.
If you are breastfeeding, tell your doctor. You should stop breastfeeding 
while you are taking DASATINIB TEVA.
Driving and use of machines
Take special care when driving or using machines in case you experience 
side effects such as dizziness and blurred vision.
Important information about some of this medicine’s ingredients 
This medicine contains lactose. If you have been told by your doctor 
that you have an intolerance to certain sugars, talk to your doctor 
before taking the medicine.
DASATINIB TEVA contains less than 23 mg of sodium per tablet and 
is therefore considered essentially sodium free.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
DASATINIB TEVA will only be prescribed to you by a doctor with 
experience in treating leukemia. Always use DASATINIB TEVA according 
to your doctor’s instructions. Check with your doctor or pharmacist if you 
are not sure about the dosage and the treatment regimen of this product. 
DASATINIB TEVA is intended for adults.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.
Take the medicine in accordance with the dosage and duration 
determined by your doctor. Depending on how you respond to the 
treatment, the doctor will update you regarding the need for a higher or 
lower dosage of DASATINIB TEVA, or even stopping treatment briefly. 
For higher or lower doses, you may need to take combinations of the 
different tablet strengths.
Do not exceed the recommended dose.
Treatment duration
Take DASATINIB TEVA daily until your doctor tells you to stop. Make 
sure you take DASATINIB TEVA for as long as it is prescribed.
Take the medicine at the same time every day.
Swallow the tablets whole. Do not crush, cut or chew the tablets (in 
order to maintain dosing consistency and minimize the risk of skin 
exposure). Do not disperse the tablets (as the exposure in patients 
receiving a dispersed tablet is lower than in those swallowing a whole 
tablet). 
You cannot be sure you will receive the correct dose if you crush, cut, 
chew or disperse the tablets. 
The medicine can be taken with or without food. Do not take the medicine  
with grapefruit or grapefruit juice. 
If you are also taking antacids (to treat heartburn), such as medicines that 
contain aluminium hydroxide or magnesium hydroxide, take the antacids 
no less than two hours before or two hours after DASATINIB TEVA.
Special handling instructions for DASATINIB TEVA:
It is unlikely that the DASATINIB TEVA tablets will get broken. But 
if they do, persons other than the patient should use gloves when 
handling DASATINIB TEVA. 
If you took an overdose or if a child accidentally swallowed the 
medicine, immediately refer to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine at the required time, do not take a 
double dose. Take the next dose at the regular time and consult your 
doctor.
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine
Even if there is an improvement in your health, do not stop the treatment 
with the medicine without consulting the doctor.

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each 
time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult 
the doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of DASATINIB TEVA may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Contact your doctor immediately if the following effects, that can be 
signs of severe side effects, occur:
-	 having chest pain, difficulty breathing, coughing and fainting
-	 unexpected bleeding or bruising without having an injury
-	 having blood in your vomit, stools or urine, or having black stools 
-	 having signs of infection such as fever and severe chills
-	 having fever, sore mouth or throat, blistering or peeling of your skin 

and/or mucous membranes
Additional side effects:
Very common side effects (effects that occur in more than 1 in 10 users):
-	 Infections (including bacterial, viral, and fungal infections)
-	 Heart and lungs: shortness of breath
-	 Digestive problems: diarrhea, nausea, vomiting
-	 Skin, hair, eye, general: skin rash, fever, swelling around the face, 

hands and feet, headache, feeling tired or weak, bleeding 
-	 Pain: pain in the muscles (during or after discontinuing treatment), 

abdominal pain 
-	 Tests may show: low blood platelet count, low white blood cell count 

(neutropenia), anemia, fluid around the lungs
Common side effects (effects that occur in up to 1 in 10 users): 
-	 Infections: pneumonia, herpes virus infection (including cytomegalovirus 

- CMV), upper respiratory tract infection, serious infection of the blood 
or tissues (including uncommon cases with fatal outcomes)

-	 Heart and lungs: palpitations, irregular heartbeat, congestive heart 
failure, weak heart muscle, high blood pressure, increased blood 
pressure in the lungs, cough 

-	 Digestive problems: appetite disturbances, taste disturbance, bloated 
or distended tummy (abdomen), inflammation of the colon, constipation, 
heartburn, mouth ulceration, weight increase, weight decrease, gastritis

-	 Skin, hair, eye, general: skin tingling, itching, dry skin, acne, 
inflammation of the skin, persistent noise in ears, hair loss, excessive 
perspiration, visual disorder (including blurred vision and disturbed 
vision), dry eye, bruise, depression, insomnia, flushing, dizziness, 
contusion (bruising), anorexia, somnolence, generalized edema

-	 Pain: pain in joints, muscular weakness, chest pain, pain around 
hands and feet, chills, stiffness in muscles and joints, muscle spasm 

-	 Tests may show: fluid around the heart, fluid in the lungs, arrhythmia, 
febrile neutropenia, gastrointestinal bleeding, high uric acid levels 
in the blood

Uncommon side effects (effects that occur in up to 1 in 100 users):
-	 Heart and lungs: heart attack (including fatal outcome), inflammation 

of the lining (fibrous sack) surrounding the heart, irregular heartbeat, 
chest pain due to lack of blood supply to the heart (angina), low blood 
pressure, narrowing of airway that may cause breathing difficulties, 
asthma, increased blood pressure in the arteries of the lungs, blood 
clots

-	 Digestive problems: inflammation of the pancreas, peptic ulcer, 
inflammation of the food pipe, swollen tummy (abdomen), tear in the skin 
of the anal canal, difficulty in swallowing, inflammation of the gallbladder, 
blockage of bile ducts, gastro-esophageal reflux (a condition where acid 
and other stomach contents come back up into the throat) 

-	 Skin, hair, eye, general: allergic reaction including tender, red lumps 
on the skin (erythema nodosum), anxiety, confusion, mood swings, 
lower sexual drive, fainting, tremor, inflammation of the eye which 
causes redness or pain, a skin disease characterized by red, tender, 
well-defined blotches with the sudden onset of fever and raised white 
blood cell count (neutrophilic dermatosis), loss of hearing, sensitivity 
to light, visual impairment, increased eye tearing, disturbance in skin 
color, inflammation of fatty tissue under the skin, skin ulcer, blistering 
of the skin, nail disorder, hair disorder, hand-foot disorder, renal failure, 
urinary frequency, breast enlargement in men, menstrual disorder, 
general weakness and discomfort, low thyroid function, losing balance 
while walking, osteonecrosis (a disease of reduced blood flow to the 
bones, which can cause bone loss and bone death), arthritis, skin 
swelling anywhere in the body

-	 Pain: inflammation of vein which can cause redness, tenderness and 
swelling, inflammation of the tendon

-	 Brain: loss of memory
-	 Tests may show: abnormal blood test results and possibly impaired 

kidney function caused by removal of tumor waste products (tumor lysis 
syndrome), low levels of albumin in the blood, low levels of lymphocytes 
(a type of white blood cell) in the blood, high level of cholesterol in 
the blood, swollen lymph nodes, bleeding in the brain, irregularity of 
the electrical activity of the heart, enlarged heart, inflammation of the 
liver, protein in the urine, raised creatine phosphokinase (an enzyme 
mainly found in the heart, brain, and skeletal muscles), raised troponin 
(an enzyme mainly found in tissues such as the heart and skeletal 
muscles), raised gamma-glutamyl-transferase (an enzyme mainly 
found in the liver), appearance of milky-looking fluid around the lungs 
(chylothorax) 

Rare side effects (effects that occur in up to 1 in 1,000 users): 
-	 Heart and lungs: enlargement of the right ventricle in the heart, 

inflammation of the heart muscle, collection of various conditions 
resulting from blockage of blood supply to the heart muscle (acute 
coronary syndrome), cardiac arrest (stopping of blood flow from the 
heart), coronary heart disease, inflammation of the tissue covering the 
heart and lungs, blood clots (in deep veins), blood clots in the lungs

-	 Digestive problems: loss of vital nutrients such as protein from your 
digestive tract, bowel obstruction, anal fistula (an abnormal opening 
from the anus to the skin around the anus), impairment of kidney 
function, diabetes

-	 Skin, hair, eye, general: convulsions, inflammation of the optic 
nerve that may cause complete or partial loss of vision, blue-purple 
mottling of the skin, abnormally high thyroid function, inflammation 
of the thyroid gland, ataxia (coordination disorder), difficulty walking, 
miscarriage, inflammation of the skin blood vessels, skin fibrosis 

-	 Brain: stroke, temporary episode of neurologic dysfunction caused 
by impaired blood flow, facial nerve paralysis, dementia

-	 Immune system: severe allergic reaction
Additional side effects whose frequency is not known (cannot be 
estimated from the available data): 
-	 Inflammation of the lungs; - Bleeding in the stomach or bowels that can 

cause death; - Recurrence (reactivation) of hepatitis B virus infection 
when you have had hepatitis B in the past (a liver infection); - A 
reaction with fever, blisters on the skin, and ulceration of the mucous 
membranes; - Disease of the kidneys with symptoms including edema 
and abnormal laboratory test results such as protein in the urine and 
low protein level in the blood; - Damage to blood vessels known as 
thrombotic microangiopathy (TMA), including decreased red blood cell 
count, decreased platelets, and formation of blood clots.

If you experience any side‏ ‏effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link: “Reporting of side effects from drug treatment”, which can be found 
on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs 
you to the online form for reporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be stored 
in a closed place out of the reach and sight of children and/or infants 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed 
to do so by your doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.
Store the medicine below 25°C in the original package to protect it 
from moisture.
Do not discard medicines via wastewater or household garbage can. 
Ask the pharmacist how to dispose of medicines no longer in use. 
These measures will help protect the environment.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains: 
Lactose monohydrate; microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, 
hydroxypropylcellulose, magnesium stearate, film-coating consisting of: 
hypromellose, titanium dioxide, triacetin
The tablet contains lactose.
DASATINIB TEVA 20 mg - Each film-coated tablet contains approximately  
26 mg of lactose monohydrate.
DASATINIB TEVA 50 mg - Each film-coated tablet contains approximately  
66 mg of lactose monohydrate.
DASATINIB TEVA 70 mg - Each film-coated tablet contains approximately  
92 mg of lactose monohydrate.
DASATINIB TEVA 100 mg - Each film-coated tablet contains approximately  
131 mg of lactose monohydrate.
What the medicine looks like and the contents of the package: 
DASATINIB TEVA 20 mg – Film-coated tablet is white to off-white, 
round with 20 debossed on one side.
DASATINIB TEVA 50 mg – Film-coated tablet is white to off-white, oval 
with 50 debossed on one side.
DASATINIB TEVA 70 mg – Film-coated tablet is white to off-white, 
round with 70 debossed on one side.
DASATINIB TEVA 100 mg – Film-coated tablet is white to off-white, 
oval with 100 debossed on one side.
The tablets are packaged in trays (blisters). Each package contains 30 
or 60 film-coated tablets.
Not all medicine strengths and pack sizes may be marketed.
Manufacturer’s and registration holder’s name and address: Teva 
Israel Ltd., 124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 
Revised in July 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health:
169-87-37048; 169-88-37049; 169-89-37050; 169-90-36435
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