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 2024נובמבר                                                                                                                                           

 נכבד/ה רופא/ה
 , ה /רוקח/ת נכבד

 :הריני להודיעכם כי העלון לרופא של התכשיר עודכן

       voxzogo 0.4 mg מ"ג   0.4 ווקסוגו 
 

        voxzogo 0.56 mg מ"ג   0.56 ווקסוגו 
 

      voxzogo 1.2 mg מ"ג   1.2 ווקסוגו 
 

Powder and solvent for solution for injection 

 
 הרכב: 

Voxzogo 0.4 mg powder and solvent for solution for injection  
 
Each vial of powder contains 0.4 mg of vosoritide*.  
After reconstitution, each vial contains 0.4 mg vosoritide in 0.5 mL of solution, corresponding to a 
concentration of 0.8 mg/mL.  
 
Voxzogo 0.56 mg powder and solvent for solution for injection  
 
Each vial of powder contains 0.56 mg of vosoritide*.  
After reconstitution, each vial contains 0.56 mg vosoritide in 0.7 mL of solution, corresponding to a 
concentration of 0.8 mg/mL.  
 
Voxzogo 1.2 mg powder and solvent for solution for injection  
 
Each vial of powder contains 1.2 mg of vosoritide*.  
After reconstitution, each vial contains 1.2 mg vosoritide in 0.6 mL of solution, corresponding to a 
concentration of 2 mg/mL.  

 
 

 : יההתוור ל התכשיר אוש
 
Voxzogo is indicated for the treatment of achondroplasia in paediatric patients whose epiphyses are not 
closed. The diagnosis of achondroplasia should be confirmed by appropriate genetic testing.  
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 בעלון לרופא: העיקריים  להלן העדכונים 

Table 1: Single dose volumes by body weight in mL and Units (U) volumes 
 

Body 
weight 

(kg) 

Dose 

(mg) 

Vosoritide 0.4 mg 

solvent (water for 
injections): 0.5 mL 

concentration: 
0.8 mg/mL 

Vosoritide 0.56 mg 

solvent (water for 
injections): 0.7 mL 

concentration: 
0.8 mg/mL 

Vosoritide 1.2 mg 

solvent (water for 
injections): 0.6 mL 

concentration: 2 mg/mL 

  Daily injection volume 

  mL Units mL Units mL Units 

4 0.12 mg 0.15 mL 15 U     

5 0.16 mg 0.20 mL 20 U     

6-7 0.20 mg 0.25 mL 25 U     

8-11 0.24 mg 0.30 mL 30 U     

12-16 0.28 mg   0.35 mL 35 U   
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17-21 0.32 mg   0.40 mL 40 U   

22-32 0.40 mg   0.50 mL 50 U   

33-43 0.50 mg     0.25 mL 25 U 

44-59 0.60 mg     0.30 mL 30 U 

60-89 0.70 mg     0.35 mL 35 U 

≥ 90 0.80 mg     0.40 mL 40 U 

 

 
4.8 Undesirable effects  
 

 
 

 
 

 : צרכן בעלון ל העיקריים  להלן העדכונים 
 

 
 ? למה מיועדת התרופה .1

 [...] 
 

מצב גנטי המשפיע   היא  אכונדרופלזיה  . שעצמותיהם עדיין גדלות בילדים  תרופה זו משמשת לטיפול באכונדרופלזיה  
נמוכה עם    על גדילת כמעט כל העצמות בגוף כולל הגולגולת, עמוד השדרה, הידיים והרגליים וכתוצאה מכך קומה 

 מראה אופייני. 
 [...] 
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 לפני השימוש בתרופה  .2

 [...] 

 
 

 [...] 
 

 ? כיצד תשתמש בתרופה.  3
 [...] 

מציגה את המינון שאתה או ילדך תצטרכו להזריק מדי יום על סמך משקל הגוף. הכמות להזרקה עשויה להיות   1טבלה  
בערכה זו המזרק  ). (U)מוצגת בנפחים שונים בהתבסס על סוג המזרק הכלול בחבילה שלך (מיליליטר (מ"ל) או יחידות 

 אנא בדוק שיש לך את המינון הנכון עבור המזרק שבו אתה משתמש. . (U)הכלול הוא ביחידות 
 

 ) U: נפחי מנה בודדים לפי משקל גוף בנפחי מ"ל ויחידות (1טבלה 
משקל  
גוף  
 (ק"ג) 

מינון 
 (מ"ג) 

 מ"ג  0.4ווסוריטיד 
ממס (מים להזרקה):  

 מ"ל  0.5
 מ"ג/מ"ל   0.8ריכוז: 

 מ"ג  0.56ווסוריטיד 
ממס (מים להזרקה):  

 מ"ל  0.7
 מ"ג/מ"ל   0.8ריכוז: 

 מ"ג  1.2ווסוריטיד 
ממס (מים להזרקה):  

 מ"ל  0.6
 מ"ג/מ"ל  2ריכוז: 

 נפח הזרקה יומי   

 יחידות  מ"ל  יחידות  מ"ל  יחידות  מ"ל   

     יח'  15 מ"ל  0.15 מ"ג  0.12 4

     יח'  20 מ"ל  0.20 מ"ג  0.16 5

     יח'  25 מ"ל  0.25 מ"ג  0.20 6-7

     יח'  30 מ"ל  0.30 מ"ג  0.24 8-11

   יח'  35 מ"ל  0.35   מ"ג  0.28 12-16

   יח'  40 מ"ל  0.40   מ"ג  0.32 17-21

   יח'  50 מ"ל  0.50   מ"ג  0.40 22-32

 יח'  25 מ"ל  0.25     מ"ג  0.50 33-43

 יח'  30 מ"ל  0.30     מ"ג  0.60 44-59

 יח'  35 מ"ל  0.35     מ"ג  0.70 60-89

 יח'  40 מ"ל  0.40     מ"ג  0.80 90 ≥ 
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   תופעות לוואי .4

 
 

 הוראות שימוש 
 

 [...] 
 

   ) Uהוראות לשימוש במזרק שמסומן ביחידות (
 עבורך. הרופא  המומלץ המינון למדידת   (U)"יחידות-"ב  מסומנים  זו בחבילה  המסופקים  והמזרקים הממס מחטי
  .שלך המשקל  לטווח בהתאם  למתן המומלץ המינון את לך יגיד  שלך 

 
   ')א(איור  ווקסוגו להזרקת  שסופקו   פריטים
 ' איור א

להזרקה עבור המסת האבקה)   מזרק ממס )מכיל  מים              מחט לממס               בקבוקון 

 

 

 

 מזרק להזרקה 
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 :כדלקמן  -mLל  שוות ערך זה  מזרק של המדידות  א'. באיור  ההזרקה מזרק באמצעות  שלך  המינון את לספק ניתן

 .יחידות = 10 מ"ל    0.1

 
 
 
 

  ם במאגר התרופות באתר משרד הבריאות וניתן לקבל ם מימפורסבקישור וכן ים  נמצאוהעלון לצרכן  העלון לרופא  
 מודפס על ידי פניה לבעל הרישום. 
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