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

אימטיניב-תרימה
100 מ"ג

אימטיניב-תרימה
400 מ"ג

טבליות מצופותטבליות מצופות
הרכב:

כל טבליה מצופה מכילה: 
אימטיניב )כמסילט( 100 מ"ג

כל טבליה מצופה מכילה: 
אימטיניב )כמסילט( 400 מ"ג

 Imatinib (as mesylate) 100 mg Imatinib (as mesylate) 400 mg

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. שמור עלון זה. 
ייתכן שתצטרך לקרוא בו שוב. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או הרוקח. תרופה זו נרשמה 
עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?. 1

הנקרא  הפעיל  החומר  את  המכילה  תרופה  הינה  אימטיניב-תרימה 
אימטיניב. התרופה פועלת על ידי עיכוב ייצור התאים הלא תקינים במחלות 

המצוינות מטה, שחלקן סוגים מסוימים של סרטן.
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים וילדים מגיל 3 שנים ומעלה  	

עם לוקמיה מיאלואידית כרונית, החיוביים לכרומוזום פילדלפיה, בשלב 
הכרוני, השלב המואץ או בשלב המשבר הבלסטי.

ממאירים  	 גידולים  עם  במבוגרים  לטיפול  מיועדת  אימטיניב-תרימה 
 (GIST( נתיחים, בסטרומה של מערכת העיכול  ו/או שאינם  גרורתיים 

.(CD117) Kit-החיוביים ל
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול משלים במבוגרים לאחר הסרה מלאה  	

 Kit-ל החיובי   )GIST( העיכול  במערכת  סטרומלי  גידול  של  בניתוח 
.(CD117)

עם  	 אובחנו  עתה  שזה  במבוגרים  לטיפול  מיועדת  אימטיניב-תרימה 
פילדלפיה,  לכרומוזום  החיוביים   )ALL( חריפה  לימפובלסטית  לוקמיה 

בשילוב טיפול בכימותרפיה.
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים עם לוקמיה לימפובלסטית  	

חריפה )ALL( החיוביים לכרומוזום פילדלפיה, נשנית או שאינה מגיבה 
לטיפולים קודמים, כטיפול יחיד.

דרמטופיברוסרקומה  	 עם  במבוגרים  לטיפול  מיועדת  אימטיניב-תרימה 
פרוטוברנס )DFSP( שאינה נתיחה ובמבוגרים עם DFSP נשנית ו/או 

גרורתית, שאינם מתאימים לניתוח.
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים עם מחלות מיאלופרוליפרטיביות  	

בקולטן  גנטיים  בשינויים  הקשורות   ,)MDS/MPD( מיאלודיספלסטיות  או 
 .PDGF

אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים עם תסמונת היפר-אאוזינופילית  	
מוטציה  ללא  או  עם   )CEL( כרונית  אאוזינופילית  לוקמיה  ו/או   )HES)

.FIP1L1-PDGFRɑ fusion kinase-ב
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים עם מסטוציטוזיס סיסטמית  	

 .D816V c-kit ללא המוטציה ,)ASM( אגרסיבית
קבוצה תרפויטית: אנטי נאופלסטי

לוקמיה מיאלואידית כרונית )CML( הינו סרטן של תאי הדם הלבנים. תאי 
מסוג  בלוקמיה  בזיהום.  להילחם  לגוף  עוזרים  כלל  בדרך  הלבנים  הדם 
)המכונים תאים מיאלואידים(  CML תאי דם לבנים לא תקינים מסוימים 

מתחילים לגדול ללא בקרה.
GIST הינם גידולים ממאירים של הקיבה והמעיים. הם מופיעים כתוצאה 

מגדילה בלתי מבוקרת של התאים ברקמות התומכות של איברים אלה.
 (ALL( לוקמיה לימפובלסטית חריפה מהסוג שחיובי לכרומוזום פילדלפיה 
הינו סרטן של תאי הדם הלבנים. תאי הדם הלבנים בדרך כלל עוזרים לגוף 
להילחם בזיהום. בלוקמיה מסוג ALL תאי דם לבנים לא תקינים מסוימים 
)המכונים תאים לימפובלסטים( מתחילים לגדול ללא בקרה. אימטיניב-תרימה 

מעכבת גדילה של תאים אלו.
דרמטופיברוסרקומה פרוטוברנס )DFSP( הינו גידול ממאיר של הרקמה 
בקרה.  ללא  לגדול  מתחילים  בה  מהתאים  חלק  אשר  לעור  מתחת 

אימטיניב-תרימה מעכבת גדילה של תאים אלו.
מחלות מיאלופרוליפרטיביות או מיאלודיספלסטיות )MDS/MPD( הינן קבוצת 
מחלות דם בהן תאי דם מסוימים מתחילים לגדול ללא בקרה. אימטיניב-תרימה 

מעכבת גדילה של תאים אלו בתת סוג מסוים של מחלות אלו.
 (HES/CEL( תסמונת היפר-אאוזינופילית או לוקמיה אאוזינופילית כרונית
אאוזינופילים(  )המכונים  מסוימים  דם  תאי  בהן  דם  מחלות  קבוצת  הינה 

תאים  של  גדילה  מעכבת  אימטיניב-תרימה  בקרה.  ללא  לגדול  מתחילים 
אלו בתת סוג מסוים של מחלות אלו.

גידולים ממאירים אשר  הינם   )ASM( אגרסיבית  סיסטמית  מסטוציטוזיס 
גורמים לגוף לייצר יותר מדי תאי דם המכונים תאי מאסט.

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

מהמרכיבים  אחד  לכל  או  לאימטיניב  יתר(  רגישות  )בעל  אלרגי  אתה 
הנוספים אשר מכילה התרופה, המפורטים בסעיף 6 "מידע נוסף" בעלון 
זה. אם הדבר נכון לגביך, ספר לרופא מבלי לקחת אימטיניב-תרימה. 
היוועץ  בטוח,  אינך  אבל  אלרגי,  להיות  עלול  שאתה  חושב  אתה  אם 

ברופא.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול באימטיניב-תרימה, ספר לרופא אם:

אתה סובל או סבלת בעבר מבעיה בכבד, בכליה או בלב.- 
אתה נוטל את התרופה לבותירוקסין )levothyroxine( בעקבות הסרה - 

של בלוטת התריס.
הייתה לך אי פעם או ייתכן שיש לך כעת דלקת כבד נגיפית B )הפטיטיס - 

 B זאת מכיוון שאימטיניב-תרימה עלולה לגרום לדלקת כבד נגיפית .)B
B( להפוך לפעילה שוב, דבר העלול לגרום למוות במקרים  )הפטיטיס 
מסוימים. מטופלים יבדקו בקפידה על ידי הרופא שלהם לאיתור סימנים 

של דלקת זו לפני התחלת הטיפול.
אם אתה חווה סימני חבורות, דימום, חום, עייפות ובלבול במהלך הטיפול - 

לכלי דם  לנזק  סימן  ייתכן שזהו  צור קשר עם הרופא.  באימטיניב-תרימה, 
.(thrombotic microangiopathy, TMA( הקרוי פקקת בכלי הדם הקטנים
לקיחת  לפני  לרופא  ספר  לגביך,  נכון  האלה  מהדברים  אחד  אם 

אימטיניב-תרימה.
באימטיניב-תרימה.  הטיפול  בזמן  לשמש  יותר  רגיש  להיות  עלול  אתה 
חשוב לכסות אזורי עור חשופים לשמש ולהשתמש בקרם הגנה עם מקדם 

הגנה גבוה )SPF גבוה(. אמצעי זהירות אלו רלוונטיים גם לילדים.
בתרופות  ניסיון  עם  רופא  ידי  על  רק  ירשם  באימטיניב-תרימה  הטיפול 

לטיפול בסרטן דם או בגידולים סולידיים.
מהמידע  שונות  הן  אם  אפילו  הרופא,  הוראות  אחר  בקפידה  לעקוב  יש 

הכללי המופיע בעלון זה.
יש ליידע את הרופא באופן מיידי  במהלך הטיפול באימטיניב-תרימה 
אם אתה עולה מהר במשקל. אימטיניב-תרימה עלולה לגרום לאגירת מים 

בגופך )אגירת נוזלים חמורה(.
ילדים ומתבגרים )מתחת לגיל 18 שנים(

 .CML-ה למחלת  ומעלה  שנים   3 מגיל  לילדים  ניתנת  אימטיניב-תרימה 
עבור יתר ההתוויות, אימטיניב-תרימה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים 
18. בחלק מהילדים והמתבגרים הנוטלים אימטיניב-תרימה  מתחת לגיל 
תיתכן גדילה איטית מהרגיל. הרופא יינטר את הגדילה בביקורים סדירים.

בדיקות ומעקב
מושגת  האם  לבדוק  כדי  זאת  מצבך,  אחר  קבוע  מעקב  יבצע  הרופא 
התוצאה הרצויה מהטיפול באימטיניב-תרימה. אתה תתבקש לבצע באופן 
קבוע בדיקות דם על מנת לראות כיצד אימטיניב-תרימה נסבלת על ידך 
)לדוגמה: תאי דם, תפקודי כבד וכליות, תפקודי בלוטת התריס(. תישקל 

באופן קבוע במהלך הטיפול באימטיניב-תרימה.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
 ,)St. John’s wort )למשל  תזונה  ותוספי  )למשל פרצטמול(  מרשם 
עם  ביחד  הנלקחות  מסוימות  תרופות  לרוקח.  או  לרופא  כך  על  ספר 
או  להעלות  עלולות  הן  שלה.  לפעילות  להפריע  יכולות  אימטיניב-תרימה 
תופעות  להחמרת  להוביל  אימטיניב-תרימה,  של  הפעילות  את  להוריד 
הלוואי או לפגום ביעילות של אימטיניב-תרימה. אימטיניב-תרימה עלולה 

לעשות את אותו הדבר לתרופות מסוימות אחרות.
ספר לרופא במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות העלולות להעלות רמות של אימטיניב-תרימה בדם:
תרופות מסוימות לטיפול באיידס )HIV( כגון אינדינביר, לופינביר/ריטונביר, 

ריטונביר, סקווינביר או נלפינביר;
תרופות מסוימות לטיפול בדלקת כבד נגיפית С )הפטיטיס C( כגון טלפרביר 

או בוספרביר;
קטוקונאזול,  כגון  פטרייתיים  בזיהומים  לטיפול  מסוימות  תרופות 

איטרקונאזול, פוזקונזול, ווריקונזול;
אריתרומיצין,  כגון  חיידקיים  בזיהומים  לטיפול  מסוימות  תרופות 

קלריתרומיצין או טליתרומיצין;
יש להיזהר אם אתה נוטל תרופה העלולה להעלות רמות אימטיניב-תרימה 

בדם.

תרופות העלולות להוריד רמות של אימטיניב-תרימה בדם:
דקסאמתאזון, תרופה סטרואידית נוגדת דלקת; 

קארבאמאזפין,  פניטואין,  כגון  באפילפסיה  לטיפול  מסוימות  תרופות 
אוקסקארבאזפין, פנוברביטאל, פוספניטואין או פרימידון;

ריפאמפיצין, תרופה לטיפול בשחפת; 
מרפא  צמח   -  )St. John’s wort בשם  גם  )הידוע  פרפורטום  היפריקום 

לטיפול בדיכאון ומצבים אחרים. 
באימטיניב-תרימה.  לעיל במהלך הטיפול  להימנע משימוש בתרופות  יש 
לך  ירשום  ייתכן שהרופא  נוטל את אחת מהתרופות שהוזכרו,  אם אתה 

תרופות חלופיות.
תרופות שרמתן בדם עלולה לעלות בעקבות שימוש באימטיניב-תרימה:

ציקלוספורין, תרופה לדיכוי מערכת החיסון;
וורפרין, תרופה לטיפול בהפרעות קרישה בדם )כגון קרישי דם ופקקת(; או 

תרופות אחרות לטיפול בהפרעות קרישה בדם;
שעברו  בחולים  שתל  דחיית  למניעת  תרופות   – סירולימוס  טקרולימוס, 

השתלת איברים;
פנטניל, אלפנטניל - תרופות לטיפול בכאב; 

טרפנדין, לטיפול באלרגיה;
בורטזומיב, דוסטאקסל, תרופות לטיפול בסרטן;

קווינידין;
תרופות מסוימות לטיפול ברמת כולסטרול גבוהה ממשפחת סטטינים כגון 

סימבסטטין; 
תרופות מסוימות לטיפול בהפרעות נפשיות כגון בנזודיאזפינים או פימוזיד;
חוסמי  כגון  בלב,  הפרעות  או  דם  לחץ  ביתר  לטיפול  מסוימות  תרופות 

תעלות סידן או מטופרולול;
ארגוטמין, דיארגוטמין, לטיפול במיגרנה;

פרצטמול.
תרופות שרמתן בדם עלולה לרדת בעקבות שימוש באימטיניב-תרימה:

לבותירוקסין – תרופה הניתנת בעקבות הסרה של בלוטת התריס.
כמו כן, יש ליידע את הרופא אם אתה נוטל אימטיניב-תרימה ונרשמה לך 
תרופה חדשה, כולל תרופות ללא מרשם רופא, שלא נטלת בעבר במהלך 

הטיפול באימטיניב-תרימה. 
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול את אימטיניב-תרימה עם ארוחה, כדי להגן על הקיבה.
היריון, הנקה ופוריות

או  בהיריון  להיות  יכולה  שאת  חושבת  מניקה,  או  בהיריון  את  אם 
מתכננת היריון, יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.

כן  אם  אלא  ההיריון  במהלך  לשימוש  מומלצת  אינה  אימטיניב-תרימה 
על  איתך  ידון  הרופא  בתינוקך.  לפגוע  עלולה  היא  שכן  ברורה,  נחיצותה 

הסיכונים הכרוכים בנטילת אימטיניב-תרימה במהלך ההיריון.
נשים בגיל הפוריות צריכות להשתמש באמצעי מניעה יעילים בזמן הטיפול 

באימטיניב-תרימה ולמשך 15 יום לאחר סיום הטיפול.
סיום  לאחר  יום   15 ולמשך  באימטיניב-תרימה  הטיפול  בזמן  להניק  אין 

הטיפול, שכן זה עלול לפגוע בתינוקך.
חולים המודאגים לגבי הפוריות שלהם בזמן הטיפול באימטיניב-תרימה, 

צריכים להיוועץ ברופא.
נהיגה ושימוש במכונות

ראייה במהלך  לך טשטוש  יש  או אם  נמנום  או  אם אתה חש סחרחורת 
או  מכשירים  תפעיל  או  ברכב  תנהג  אל  באימטיניב-תרימה,  השימוש 

מכונות, עד שאתה חש בטוב.
או ממשחקים בקרבת  אופניים  על  להזהירם מרכיבה  יש  לילדים,  באשר 

הכביש וכדומה.
כיצד תשתמש בתרופה?. 	

הרופא רשם עבורך את אימטיניב-תרימה כי אתה סובל ממחלה רצינית. 
אימטיניב-תרימה עשויה לעזור לך להילחם במחלה זו. 

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. חשוב שתפעל כך 
כל עוד הרופא מורה לך זאת. עליך לבדוק עם הרופא או עם הרוקח אם 
אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול יקבעו 

על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

שימוש במבוגרים
הרופא יגיד לך בדיוק כמה טבליות של אימטיניב-תרימה עליך ליטול.

:(CML( אם אתה מטופל במחלת לוקמיה מיאלואידית כרונית
כתלות במצבך, המינון המומלץ הוא 400 מ"ג או 600 מ"ג בלקיחה פעם 

ביום.
 :(GIST( אם אתה מטופל בגידולים ממאירים של הקיבה והמעיים

המינון המומלץ הוא 400 מ"ג בלקיחה פעם ביום.

נמוך  או  גבוה  מינון  לרשום  יכול  הרופא   GIST-ו  CML במחלות  לטיפול 
יותר, תלוי איך תגיב לטיפול.

אם הרופא יחליט על מינון יומי של 800 מ"ג, עליך לקחת 400 מ"ג בבוקר 
ו-400 מ"ג בערב.

אם אתה מטופל במחלת לוקמיה לימפובלסטית חריפה מהסוג שחיובי 
:(ALL( לכרומוזום פילדלפיה

המינון המומלץ הוא 600 מ"ג בלקיחה פעם ביום.
אם אתה מטופל במחלות מיאלופרוליפרטיביות או מיאלודיספלסטיות 

:(MDS/MPD)
המינון המומלץ הוא 400 מ"ג בלקיחה פעם ביום.

אם אתה מטופל בתסמונת היפר-אאוזינופילית או לוקמיה אאוזינופילית 
:(HES/CEL( כרונית

המינון המומלץ הוא 400 מ"ג בלקיחה פעם ביום.
מ"ג   100 של  מינון התחלתי  על  ימליץ  הרופא  מסוימים  ייתכן שבמקרים 
פעם ביום, ובמקרה הצורך הרופא ישקול להגדיל את המינון ל-400 מ"ג 

פעם ביום, תלוי בתגובתך לטיפול.
:(DFSP( אם אתה מטופל במחלת דרמטופיברוסרקומה פרוטוברנס

בבוקר  מ"ג   400 של  בלקיחה  ליום,  מ"ג   800 הוא  המומלץ   המינון 
ו-400 מ"ג בערב.

:(ASM( אם אתה מטופל במחלת מסטוציטוזיס סיסטמית אגרסיבית
המינון המומלץ הוא 400 מ"ג פעם ביום.

מ"ג   100 של  מינון התחלתי  על  ימליץ  הרופא  מסוימים  ייתכן שבמקרים 
פעם ביום, ובמקרה הצורך הרופא ישקול להגדיל את המינון ל-400 מ"ג 

פעם ביום, תלוי בתגובתך לטיפול.
כארבע  או  מ"ג   400 להילקח כטבליה אחת של  יכול  מ"ג   400 מינון של 

טבליות של 100 מ"ג.
מינון של 600 מ"ג יילקח כטבליה אחת של 400 מ"ג ביחד עם שתי טבליות 

של 100 מ"ג.
המינון שנקבע על ידי הרופא עשוי להשתנות בהתאם לתגובתך לטיפול.

שימוש בילדים ומתבגרים
מינון  לילדך.  לתת  אימטיניב-תרימה  של  טבליות  כמה  לך  יורה  הרופא 

אימטיניב-תרימה שיינתן תלוי במצב הילד, משקל גופו וגובהו.
לחולי CML מינון מקסימלי בילדים לא יעלה על 600 מ"ג.

הטיפול יכול להינתן לילד שלך כמנה חד יומית או לחלופין ניתן לחלק את 
המנה היומית לפעמיים )חצי בבוקר וחצי בערב(.

אין לעבור על המנה המומלצת.
משך הטיפול

יש ליטול אימטיניב-תרימה מדי יום עד אשר הרופא יורה לך להפסיק.
צורת נטילה

יש ליטול אימטיניב-תרימה עם ארוחה, זה יעזור להגן עליך מפני בעיות 
בקיבה בזמן נטילת אימטיניב-תרימה.

יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם כוס גדולה של מים. 
אם אין ביכולתך לבלוע את הטבליות, ניתן להמיס אותן בכוס עם מים או 

מיץ תפוחים באופן הבא:
ב-200 מ"ל עבור  	 או  100 מ"ג  השתמש בכ-50 מ"ל עבור טבליה של 

טבליה של 400 מ"ג.
יש לבחוש עם כף עד להתמוססות מוחלטת של הטבליה/ות. 	
עם התמוססות הטבליה/ות יש לשתות מיד את כל תכולת הכוס במלואה.  	

ייתכן כי יישארו עקבות מן הטבליה/ות המומסת/ות בתוך הכוס.
מותר לחצות את הטבליה.

אין לכתוש את הטבליות.
יש להימנע ממגע ישיר של העור או של רקמות ריריות עם טבליות חצויות 
או אם נשברו/רוסקו בשוגג. אם נוצר מגע כזה, יש לשטוף ביסודיות. יש 

להימנע מחשיפה לטבליות כתושות.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה פנה מיד לרופא או 
לחדר המיון של בית-חולים והבא אריזת התרופה איתך. ייתכן שתצטרך 

השגחה רפואית.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, יש לקחת אותה מיד כשנזכרת. 
המנה  את  תיקח  אל  הבאה,  המנה  נטילת  לזמן  קרוב  זה  אם  זאת,  עם 

שנשכחה.
לאחר מכן יש להמשיך ליטול את התרופה לפי לוחות הזמנים הרגילים. 

אל תיקח מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

ללא  בתרופה  הטיפול  להפסיק  אין  בריאותך  במצב  שיפור  חל  אם  גם 
התייעצות עם רופא.

אם אינך מסוגל ליטול את התרופה כפי שרשם לך הרופא או שאתה מרגיש 
כי אינך זקוק לה יותר, יש להתייעץ עם הרופא מיידית.

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
לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  באימטיניב-תרימה  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן. בדרך כלל תופעות הלוואי הן קלות עד בינוניות. 
חלק מהתופעות עלולות להיות רציניות. יש לפנות מיד לרופא אם אתה 

חש באחת מתופעות הלוואי המצוינות מטה:
אחד  ממשתמש  ביותר  )המופיעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

מעשרה( או שכיחות )המופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100): 
מים  	 לאגירת  לגרום  עלולה  אימטיניב-תרימה  במשקל.  מהירה  עלייה 

בגופך )אגירת נוזלים חמורה(; 
סימנים של זיהום כגון חום, צמרמורות חמורות, כאב גרון או כיבים בפה.  	

ולכן אתה  לבנים,  דם  לירידה של תאי  לגרום  עלולה  אימטיניב-תרימה 
עלול לסבול מזיהומים ביתר בקלות;

דימומים או חבורות לא צפויות )כשלא נפצעת(. 	
מתוך  משתמשים  ב-1-10  )המופיעות  שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

1,000( או נדירות )המופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000):
כאב בחזה, קצב-לב לא סדיר )סימנים להפרעות בלב(; 	
שיעול, קשיי נשימה או כאבים בזמן נשימה )סימנים של הפרעות בריאה(;  	
תחושת סחרור, סחרחורת או עילפון )סימנים ללחץ דם נמוך(; 	
בחילה עם איבוד תיאבון, שתן בצבע כהה, הצהבה של העיניים או העור  	

)סימנים של הפרעות בכבד(; 
פריחה, עור אדום עם שלפוחיות על השפתיים, העיניים, העור או הפה,  	

גבי העור,  על  או סגולים מורמים  קילופים בעור, חום, כתמים אדומים 
גרד, תחושת צריבה, פריחה מוגלתית )סימנים של הפרעה בעור(;

של  	 )סימנים  דמית  או  שחורה  צואה  דמית,  הקאה  חמור,  בטן  כאב 
הפרעות במערכת העיכול(;

דם בשתן; 	
ירידה חמורה בתפוקת שתן, תחושת צימאון )סימנים להפרעות בכליות(; 	
בחילה עם שלשול והקאה, כאב בטן או חום )סימנים של הפרעות במעיים(;  	
כאב ראש חמור, חולשה או שיתוק של הגפיים או הפנים, קושי בדיבור,  	

איבוד הכרה פתאומי )סימנים של הפרעה בתפקוד מערכת העצבים כגון 
דימום או נפיחות בגולגולת/מוח(; 

עור חיוור, עייפות, קוצר נשימה ושתן כהה )סימנים של רמות נמוכות של  	
תאי דם אדומים(; 

כאבים בעין או ירידה בראייה, דימום בעיניים; 	
	 (]osteonecrosis[ כאב בעצמות או במפרקים )סימנים לנמק העצם
	 (]pemphigus[ שלפוחיות בעור או ברקמות ריריות )סימנים לבוענת
	  Raynaud’s ל  )סימנים  ובבהונות  באצבעות  קור  או  תחושה  חוסר 

;(Syndrome
המכונה  	 בעור  דלקת  של  )סימנים  בעור  פתאומית  ואדמומיות  נפיחות 

;(cellulitis
קושי בשמיעה; 	
חולשת שרירים ועוויתות שרירים עם קצב לב לא תקין )סימנים לשינויים  	

ברמת האשלגן בדם(; 
חבורות; 	
כאבי בטן עם בחילה; 	
בשרירים  	 חולשה  או  כאב  אדום-חום,  שתן  חום,  עם  שרירים  עוויתות 

)סימנים להפרעות בשרירים(;
כאב באגן המלווה לעיתים בבחילה והקאה, עם דימום וגינאלי לא צפוי,  	

הרגשת סחרחורת או עילפון בגלל לחץ דם נמוך )סימנים של הפרעה 
בשחלות או רחם(; 

ו/או  	 עייפות  עכור,  שתן  סדירות,  לא  לב  פעימות  נשימה,  קוצר   בחילה, 
אי נוחות במפרקים המלווה בבדיקות מעבדה עם ערכים לא תקינים )כגון 
רמות גבוהות של אשלגן, חומצה אורית וסידן, ורמות נמוכות של זרחן בדם(;

קרישי דם בכלי דם קטנים )פקקת בכלי הדם הקטנים(. 	
תופעות לוואי בשכיחות שאינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

שילוב של פריחה חמורה ומפושטת, בחילה, חום, רמות גבוהות של תאי  	
דם לבנים מסוימים או עור צהוב או עיניים צהובות )סימנים של צהבת( 
עם קוצר נשימה, כאב/חוסר נוחות בחזה, ירידה חמורה בתפוקת השתן 

ותחושת צימאון )סימנים של תגובה אלרגית הקשורה לטיפול(;
אי ספיקת כליות כרונית; 	
B( אם הייתה לך  	 B )הפטיטיס  חזרה )שפעול( של דלקת כבד נגיפית 

דלקת כבד נגיפית בעבר )זיהום בכבד(.
אם אתה חש אחת מתופעות אלה, פנה לרופא מיד. 

תופעות לוואי נוספות:
פנה לרופא אם כל אחת מתופעות הלוואי המצוינות מטה משפיעה עליך 

באופן חמור:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )המופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(: 

כאב ראש או הרגשת עייפות;  	
בחילה, הקאה, שלשול או קשיי עיכול, כאב בטן; 	
פריחה; 	
התכווצויות שרירים, כאבי שרירים, עצמות או מפרקים במהלך הטיפול  	

באימטיניב-תרימה או לאחר שהפסקת ליטול אימטיניב-תרימה;
נפיחות, כגון מסביב לקרסוליים או עיניים נפוחות;  	
עלייה במשקל;  	
אנמיה )ירידה בכדוריות דם אדומות(. 	

תופעות לוואי שכיחות )המופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100): 
אנורקסיה, איבוד משקל או הפרעה בחוש הטעם;  	
תחושת סחרחורת או חולשה;  	
קשיי שינה )נדודי שינה(;  	
הפרשה מהעין עם גרד, אודם ונפיחות )דלקת בלחמית(, עיניים דומעות  	

או טשטוש ראייה, נפיחות בעפעפיים;
דימומים מהאף;  	
כאב או נפיחות בבטן, גזים, צרבת או עצירות;  	
גרד;  	
נשירת שיער או דילול בלתי רגילים; 	
חוסר תחושה בידיים או בכפות הרגליים, נימול;  	
כיבים בפה;  	
כאב עם נפיחות של המפרקים;  	
יובש בפה, בעור או עיניים; 	
ירידה או עלייה ברגישות העור; 	
גלי חום, צמרמורות או הזעות לילה;  	
אדמנת; 	
קוצר נשימה, שיעול; 	
עלייה באנזימי הכבד. 	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )המופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000):
גושים אדומים כואבים על העור, כאבים בעור, אדמומיות בעור )דלקת של 
רקמת שומן מתחת לעור(; שיעול, אף נוזל או סתום, תחושת לחץ או כאב 
בעת לחיצה באזור שמעל העיניים או בצידי האף, גודש באף, עיטוש, כאב 
גרון, אף סתום, כאב גרון עם או ללא כאב ראש )סימנים של זיהום בדרכי 
הנשימה העליונות(; כאב ראש חמור המרגיש ככאב פועם או תחושת דופק, 
בדרך כלל בצד אחד של הראש ולעיתים מלווה בבחילה, הקאה ורגישות 
תחושת  או  כאב  שפעת;  דמויי  סימפטומים  מיגרנה(;  של  )סימנים  לאור 
צריבה בעת מתן שתן, עלייה בחום הגוף, כאבים במפשעה או באזור האגן, 
שתן בצבע אדום או חום או שתן עכור )סימנים לזיהום בדרכי השתן(; כאב 
ונפיחות במפרקים )סימנים של ארתרלגיה ]arthralgia[(; תחושה תמידית 
היומיומית  פעילותך  את  להפסיק  לך  הגורמת  עניין,  וחוסר  עצבות  של 
)סימנים לדיכאון(; חשש ודאגה המלווים בסימנים פיזיים כגון דפיקות לב, 
הזעה, רעד, יובש בפה )סימנים לחרדה(; ישנוניות, נמנום, שינה מוגזמת;  
רעד/תנועות רועדות )Tremor(; הפרעה בזיכרון; דחף בלתי נשלט להזיז 
)צלצול,  רעשים  שמיעת  המנוחה(;  חסרת  הרגל  )תסמונת  הרגליים  את 
זמזום( באוזניים ללא מקור חיצוני )טינטון(; יתר לחץ דם; שטפי דם; גיהוק; 
דלקת בשפתיים; קושי בבליעה; הזעה מוגברת; שינוי צבע העור; ציפורניים 
שבירות; גבשושיות אדומות או פצעונים לבנים סביב שורשי השערות, ייתכן 
זקיקי  של  לדלקת  )סימנים  שריפה  של  או תחושה  גירוד  בכאב,  שמלווים 
או  התקלפות  עם  פריחה   ;)]Folliculitis[ פוליקוליטיס  הנקראת  השערה 
ובנשים;  בגברים  – דרמטיטיס(; הגדלת שדיים  בעור  )דלקת  בעור  קילוף 
כאב עמום או תחושת כבדות באשכים או בבטן תחתונה, כאבים בעת מתן 
שתן, יחסי מין או שפיכה, דם בשתן )סימנים לבצקת באשכים(; חוסר יכולת 
להגיע או לשמור על זקפה )הפרעה בזקפה(; מחזור חודשי עם דימומים 
כבדים או לא סדיר; קושי בהשגת/שמירה על גירוי מיני; ירידה בחשק המיני; 
כאב בפטמות; תחושה כללית לא טובה; זיהום ויראלי כגון פצע קור; כאב גב 
תחתון הנובע מהפרעה בכליה; עלייה בתדירות מתן שתן; תיאבון מוגבר; 
כאב או תחושת שריפה בבטן העליונה או בחזה )צרבת(, בחילה, הקאה, 
ריפלוקס חומצי, תחושת מלאות ונפיחות, צואה בצבע שחור )סימנים לכיב 
בקיבה(; נוקשות במפרק ובשריר; תוצאות לא תקינות של בדיקות מעבדה; 
גירוי בעין, כאב או אודם בעין, נפיחות/גרד בעפעפיים; דפיקות לב מרובות; 
המרפקים  סביב  ואדומים  מעובים  כתמים  הגוף;  בהיקף  קור  תחושת 
והברכיים )פסוריאזיס(; התכהות של העור; כאב בחזה )אנגינה פקטוריס(; 

נפיחות של בלוטות לימפה.
תופעות לוואי נדירות )המופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000): 

בלבול, שינוי צבע בציפורן, זיהום פטרייתי, דום לב, פרכוסים, גלאוקומה, 
קטארקט, דלקת מפרקים.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(: 
ו/או נפיחות של כפות הידיים והרגליים שיכולות להיות מלוות  	 האדמה 

בתחושת עקצוץ וצריבה כואבת; 
נגעים בעור, כואבים ו/או מכוסים שלפוחיות; 	
האטה בגדילה בילדים ומתבגרים. 	

(ASM( תופעות לוואי במטופלי מסטוציטוזיס סיסטמית אגרסיבית
כל מטופלי מסטוציטוזיס סיסטמית אגרסיבית )ASM( חוו לפחות תופעת 

לוואי אחת בשלב כלשהו.
בחילה,  שלשול,  היו:  ביותר  הגבוהה  בתדירות  שדווחו  הלוואי  תופעות 
מיימת, התכווצויות שרירים, קוצר נשימה, עייפות, בצקת היקפית, אנמיה, 

גירוד, פריחה ודלקת בדרכי הנשימה התחתונות.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית 
לטופס המקוון  )www.health.gov.il( המפנה  של אתר משרד הבריאות 

לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

safety@trima.co.il :ניתן לדווח גם לדוא"ל
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.
.25°C-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל

יש לאחסן באריזה המקורית.
יש להגן מפני לחות.

אין להשתמש אם האריזה ניזוקה או מראה סימנים של פגיעה.
אין להשליך תרופות דרך הביוב או פח האשפה הביתי. שאל את הרוקח 
יסייעו  אלו  עוד בשימוש. אמצעים  יש להשליך את התרופות שאינן  כיצד 

בהגנה על הסביבה.
מידע נוסף. 6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
חומרים לא פעילים:

mannitol, povidone, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide 
הציפוי מכיל:

HPMC, titanium dioxide, talc, polyethylene glycol, iron oxide 
yellow, iron oxide red, iron oxide black

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
100 מ"ג – טבליה מצופה עגולה בצבע מוקה, קמורה  אימטיניב-תרימה 

משני הצדדים, עם פס חצייה בצד אחד.
אימטיניב-תרימה 400 מ"ג – טבליה מצופה מאורכת בצבע מוקה, קמורה 

משני הצדדים, עם פס חצייה בצד אחד.
כל אריזה מכילה 10/20/30/60 טבליות הארוזות בבליסטרים )ייתכן כי לא 

כל גודלי האריזות משווקים(.
ישראליים  רפואה  תוצרי  תרימה  וכתובתו:  הרישום  בעל  היצרן,  שם 

מעברות בע"מ, מעברות 4023000, ישראל.
נערך ביולי 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
אימטיניב-תרימה 100 מ"ג טבליות מצופות: 157-59-34527-00 
אימטיניב-תרימה 400 מ"ג טבליות מצופות: 157-60-34379-00 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إماتِنيب-تريما
100 ملغم

إماتِنيب-تريما
400 ملغم

أقراص مطليةأقراص مطلية

التركيب:
يحتوي كل قرص مطلي على:يحتوي كل قرص مطلي على:

إيماتينيب )كـ ميسيلات( 400 ملغمإيماتينيب )كـ ميسيلات( 100 ملغم
Imatinib (as mesylate) 100 mgImatinib (as mesylate) 400 mg

المواد غير الفعالة: أنظر البند 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. احفظ هذه النشرة. من الجائز أن 
تحتاج لقراءتها ثانية. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك 
أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. وصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. 

فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
لأي غرض مخصص الدواء؟1. 

يعمل  إيماتينيب.  المُسماة  الفعالة  المادة  يحتوي على  دواء  إماتِنيب-تريما هو عبارة عن 
الدواء بواسطة تثبيط إنتاج الخلايا الشاذة في الأمراض المذكورة لاحقاً، التي يعتبر بعضها 

أنواعا معينة من السرطان.
الذين  	 فوق  وما  3 سنوات  والأطفال من عمر  الكبار  لعلاج  إماتِنيب-تريما مخصص 

مرحلته  في  فيلادلفيا،  لصبغي  الإيجابي  المُزمن،  النقوي  الدم  ابيضاض  من  يعانون 
المُزمنة، المرحلة المتسارعة أو في مرحلة النوبة الأرومية.

إماتِنيب-تريما مخصص لعلاج الكبار الذين يعانون من أورام الجهاز الهضمي السدوية  	
.(CD117) Kit الخبيثة النقيلية و/أو غير القابلة للجراحة، إيجابية لـ )GIST)

بعد استئصال كامل بواسطة عملية  	 الكبار  لدى  إماتِنيب-تريما مخصص كعلاج متمم 
.(CD117) Kit الإيجابي لـ ،)GIST( جراحية لورم الجهاز الهضمي السدوي

بإصابتهم بابيضاض الدم  	 إماتِنيب-تريما مخصص لعلاج الكبار الذين شخصوا حديثاً 
الأرومي اللمفاوي الحاد )ALL(، الإيجابي لصبغي فيلادلفيا، بمشاركة علاج كيميائي. 

الدم  	 ابيضاض  يعانون من  الذين  الكبار  إماتِنيب-تريما مخصص كعلاج منفرد لعلاج 
لا  الذي  أو  المتكرر  فيلادلفيا،  لصبغي  الإيجابي   ،)ALL( الحاد  اللمفاوي  الأرومي 

يستجيب لعلاجات سابقة.
حدبية  	 جلدية  ليفية  ساركوما  من  يعانون  الذين  الكبار  لعلاج  إماتِنيب-تريما مخصص 

(DFSP( غير قابلة للجراحة ولدى الكبار الذين يعانون من DFSP المتكررة و/أو 
النقيلية، غير المناسبين لإجراء عملية جراحية.

إماتِنيب-تريما مخصص لعلاج الكبار الذين يعانون من أمراض التكاثر النخاعي أو خلل  	
.PDGF المتعلقة بتغيرات جينية في المستقبل ،)MDS/MPD( التنسج النخاعي

اليوزينيات  	 فرط  متلازمة  من  يعانون  الذين  الكبار  لعلاج  مخصص  إماتِنيب-تريما 
في  طفرة  بدون  أو  مع   )CEL( المُزمن  اليوزينيات  ابيضاض  و/أو   )HES)

.FIP1L1-PDGFRɑ fusion kinase
إماتِنيب-تريما مخصص لعلاج الكبار الذين يعانون من كثرة الخلايا البدينة الجهازية  	

.D816V c-kit بدون الطفرة ،)ASM( العدواني
الفصيلة العلاجية: مضاد للأورام

عادة  البيضاء.  الدم  خلايا  سرطان  عن  عبارة   )CML( المُزمن  النقوي  الدم  ابيضاض 
تساعد خلايا الدم البيضاء الجسم على محاربة التلوث. بابيضاض الدم من نوع CML فإن 
خلايا دم بيضاء معينة غير سليمة )تسُمى خلايا نقوية( تبدأ في النمو بشكل غير مراقب.

غير  نمو  نتيجة  تظهر  والأمعاء.  للمعدة  خبيثة  أورام سرطانية  عبارة عن  هي   GIST
مراقب لخلايا الأنسجة الداعمة لتلك الأعضاء.

ابيضاض الدم الأرومي اللمفاوي الحاد من النوع الإيجابي لصبغي فيلادلفيا )ALL( عبارة 
محاربة  على  الجسم  البيضاء  الدم  خلايا  تساعد  عادة  البيضاء.  الدم  خلايا  سرطان  عن 
التلوث. بابيضاض الدم من نوع ALL فإن خلايا دم بيضاء معينة غير سليمة )المُسماة 
هذه  نمو  إماتِنيب-تريما  يثبط  مراقب.  غير  بشكل  النمو  في  تبدأ  لمفاوية(  أرومية  خلايا 

الخلايا.
الساركوما الليفية الجلدية الحدبية )DFSP( عبارة عن ورم خبيث في النسيج تحت الجلد 
هذه  نمو  إماتِنيب-تريما  يثبط  مراقب.  بشكل غير  النمو  في  تبدأ  الخلايا  بعض  أن  حيث 

الخلايا.
أمراض التكاثر النخاعي أو خلل التنسج النخاعي )MDS/MPD( عبارة عن مجموعة 
أمراض دموية حيث تبدأ فيها خلايا دم معينة بالنمو بشكل غير مراقب. يثبط إماتِنيب-تريما 

نمو هذه الخلايا بنوع فرعي معين من هذه الأمراض.
متلازمة فرط اليوزينيات أو إبيضاض الدم اليوزيني المُزمن )HES/CEL( عبارة عن 
مجموعة أمراض دموية تبدأ فيها خلايا دم معينة )تسمى اليوزينيات( في النمو بشكل غير 

مراقب. يثبط إماتِنيب-تريما نمو هذه الخلايا بنوع فرعي معين من هذه الأمراض.
كثرة الخلايا البدينة الجهازية العدوانية )ASM( عبارة عن أورام خبيثة تسبب للجسم أن 

ينتج زيادة عن الحد خلايا دم المُسماة الخلايا البدينة.

قبل استعمال الدواء2. 
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )لديك فرط حساسية( لـ إيماتينيب أو لكل واحد من المركبات الإضافية 
التي يحتويها الدواء المفصلة في البند 6 "معلومات إضافية" في هذه النشرة. إذا كان 
هذا الأمر ينطبق عليك، بلغ طبيبك بدون أن تتناول إماتِنيب-تريما. إذا كنت تعتقد بأنك 

قد تكون حساساً، ولكنك غير واثق، استشر الطبيب.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء:
قبل العلاج بإماتِنيب-تريما، بلغ الطبيب إذا:

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشكلة في الكبد، في الكلية أو في القلب.- 
الغدة -  استئصال  أعقاب  في   )levothyroxine( ليڤوثيروكسين  الدواء  تتناول  كنت 

الدرقية.
 - (hepatitis B) B حدث لديك ذات مرة أو من الجائز أن لديك حاليا التهاب الكبد الڤيروسي

ذلك لأن إماتِنيب-تريما قد يجعل التهاب الكبد الڤيروسي hepatitis B) B( فعالاً ثانية، 
الأمر الذي قد يؤدي للوفاة في حالات معينة. يتوجب فحص متلقي العلاج بحرص من قبِلَ 

طبيبهم لتحديد علامات هذا الالتهاب قبل بدء العلاج.
إذا كنت تقاسي من علامات تكدم، نزف، سخونة، إرهاق وارتباك خلال العلاج بإماتِنيب-- 

تريما، إتصل بالطبيب. من الجائز أن هذه علامة لتضرر الأوعية الدموية المُسمى خثار 
 .(thrombotic microangiopathy, TMA( الأوعية الدموية الصغيرة

إذا انطبق عليك واحد مما ذكر، احك للطبيب قبل تناول إماتِنيب-تريما.
قد تكون حساساً أكثر للشمس خلال فترة العلاج بإماتِنيب-تريما. من المهم تغطية مناطق 
مُعامل وقاية مرتفع )SPF مرتفع(.  للشمس واستعمال كريم وقاية ذو  المكشوفة  الجلد 

وسائل الحذر هذه تنطبق أيضاً على الأطفال.
يوصف لك العلاج بإماتِنيب-تريما فقط من قبل طبيب لديه خبرة بأدوية علاج سرطان الدم 

أو الأورام الصلبة.
التي  العامة  للمعلومات  مغايرة  كانت  ولو  حتى  بحرص.  الطبيب  تعليمات  متابعة  يجب 

تظهر في هذه النشرة.
خلال فترة العلاج بإماتِنيب-تريما يجب إبلاغ الطبيب بشكل فوري إذا كان وزنك يرتفع 

بشكل سريع. قد يؤدي إماتِنيب-تريما لاحتباس الماء في جسمك )احتباس سوائل شديد(.
الأطفال والمراهقون )ما دون عمر 18 سنة(

يعطى إماتِنيب-تريما للأطفال من عمر 3 سنوات وصاعداً لمرض CML. بالنسبة لسائر 
الاستطبابيات فإن إماتِنيب-تريما غير مخصص للأطفال ولمراهقين دون عمر 18 سنة. 
من الجائز أن يحصل نمو أبطأ من المعتاد لدى بعض الأطفال والمراهقين الذين يتناولون 

إماتِنيب-تريما. يقوم الطبيب بمراقبة النمو في الزيارات المنتظمة.
الفحوص والمتابعة

يقوم الطبيب بإجراء مراقبة دائمة لحالتك، وذلك لفحص فيما إذا يتم الحصول على النتيجة 
المرغوبة من العلاج بإماتِنيب-تريما. سيتطلب منك الأمر إجراء فحوص الدم بشكل دائم 
وذلك لرؤية كيفية تحملك لإماتِنيب-تريما )مثلاً: خلايا الدم، وظائف الكبد والكلى، وظائف 

الغدة الدرقية(. سيتم فحص وزنك بشكل دائم خلال فترة العلاج بإماتِنيب-تريما.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
أو  للطبيب  St. John’s wort(، احك  پاراسيتامول( وإضافات غذائية )مثلا  )مثلا 
للصيدلي عن ذلك. أدوية معينة التي يتم تناولها سوية مع إماتِنيب-تريما يمكن أن تعرقل 
عمله. فهي قد تزيد أو تخفض من عمل إماتِنيب-تريما، تؤدي إلى تفاقم الأعراض الجانبية 
أو تضعف من نجاعة إماتِنيب-تريما. قد يسبب إماتِنيب-تريما الشيء نفسه لأدوية معينة 

أخرى.
احك للطبيب بالأخص إذا كنت تتناول:

أدوية قد ترفع من نسب إماتِنيب-تريما في الدم:
ريتوناڤير،  لوپيناڤير/ريتوناڤير،  إينديناڤير،  مثل   )HIV( الإيدز  لعلاج  معينة  أدوية 

ساكويناڤير أو نلفيناڤير؛
أو  تيلاپريڤير  مثل   )hepatitis C)  C الڤيروسي  الكبد  التهاب  لعلاج  معينة  أدوية 

پوسيپريڤير؛
أدوية معينة لمعالجة التلوثات الفطرية مثل كيتوكونازول، إيتراكونازول، پوساكونازول، 

ڤوريكونازول؛
أو  كلاريثروميسين  إيريثروميسين،  مثل  الجرثومية  التلوثات  لعلاج  معينة  أدوية 

تيليثروميسين؛
يجب توخي الحذر إذا كنت تتناول دواء الذي قد يرفع نسب إماتِنيب-تريما في الدم.

أدوية قد تؤدي إلى خفض نسب إماتِنيب-تريما في الدم:
ديكساميثازون، دواء ستيروئيدي مضاد للإلتهاب؛

أدوية معينة لعلاج الصرع مثل فينيتوئين، كاربامازيپين، أوكسكاربازيپين، فينوباربيتال، 
فوسفينيتوئين أو پريميدون؛

ريفامپيسين، دواء لعلاج السل؛
هيپيريكوم پيرفوراتوم )المعروف أيضاً باسم St. John’s wort( - نبات طبي لمعالجة 

الاكتئاب وحالات أخرى.

يجب الامتناع عن استعمال الأدوية السابقة خلال فترة العلاج بإماتِنيب-تريما. إذا كنت 
تتناول واحدا من الأدوية التي ذكرت، فمن الجائز أن يصف لك الطبيب أدوية بديلة.

أدوية قد ترتفع نسبها في الدم جراء إستعمال إماتِنيب-تريما:
سيكلوسپورين، دواء لتثبيط جهاز المناعة؛

وارفارين، دواء لمعالجة اضطرابات تخثر الدم )مثل الخثرات الدموية والجلطة(؛ أو أدوية 
أخرى لعلاج اضطرابات تخثر الدم؛

الذين  المرضى  لدى  المزروع  النسيج  رفض  لمنع  أدوية   - سيروليموس  تاكروليموس، 
اجتازوا زراعة أعضاء؛

فينتانيل، ألفينتانيل - أدوية لعلاج الألم؛
ترفينادين، لعلاج الحساسية؛

بورتيزوميب، دوسيتاكسل، أدوية لعلاج السرطان؛
كينيدين؛

أدوية معينة لعلاج ارتفاع نسبة الكولسترول من فصيلة الستاتينات مثل سيمڤاستاتين؛
أدوية معينة لمعالجة الاضطرابات النفسية مثل مستحضرات بنزوديازيپين أو پيموزيد؛

أدوية معينة لمعالجة فرط ضغط الدم أو إضطرابات القلب، مثل حاجبات قنوات الكالسيوم 
أو ميتوپرولول؛

إرچوتامين، دي إرچوتامين، لعلاج الشقيقة؛
پاراسيتامول.

أدوية قد تنخفض نسبها في الدم جراء إستعمال إماتِنيب-تريما:
ليڤوثيروكسين - دواء يعطى في أعقاب استئصال الغدة الدرقية.

كما أنه، يجب إعلام الطبيب، إذا كنت تتناول إماتِنيب-تريما ووصف لك دواء جديد، بما 
في ذلك أدوية بدون وصفة طبية، لم تتناولها في الماضي خلال فترة العلاج بإماتِنيب-تريما.

استعمال الدواء والطعام
يجب تناول إماتِنيب-تريما مع وجبة الطعام، وذلك لحماية المعدة.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنت في فترة الحمل أو مرضعة، تعتقدين بأنك يمكن أن تكوني حاملاً أو تخططين 

للحمل، يجب استشارة الطبيب قبل استعمال الدواء.
لا يوصى باستعمال إماتِنيب-تريما خلال فترة الحمل إلا إذا كانت هناك حاجة واضحة، 
وذلك لأنه قد يلحق الضرر برضيعك. يتناقش معك الطبيب حول المخاطر المنوطة بتناول 

إماتنِيب-تريما خلال فترة الحمل.
يتوجب على النساء في سن الخصوبة استعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل خلال فترة العلاج 

بإماتِنيب-تريما ولمدة 15 يوماً بعد انتهاء العلاج.
لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بإماتِنيب-تريما ولمدة 15 يوماً بعد انتهاء العلاج، 

لأن هذا الأمر قد يلحق الضرر برضيعك.
المرضى القلقين بالنسبة للخصوبة لديهم أثناء العلاج بإماتِنيب-تريما، يجب عليهم استشارة 

الطبيب.
السياقة واستعمال الماكينات

استعمال  فترة  الرؤية خلال  لديك تشوّش في  إذا كان  أو  نعاس  أو  بدوار  إذا كنت تشعر 
إماتِنيب-تريما، فلا تقد المركبة أو تشغل أجهزة أو ماكنات، إلى أن تشعر بأنك على ما يرام.
بالنسبة للأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات، أو اللعب بالمقربة من الشارع وما شابه.

كيفية استعمال الدواء؟	. 
وصف لك الطبيب إماتِنيب-تريما لأنك تعاني من مرض جدّي. من شأن إماتِنيب-تريما أن 

يساعدك على محاربة هذا المرض.
يجب دائماً استعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. من المهم أن تتصرف على هذا 
النحو طالما أوصاك الطبيب بذلك. عليك الاستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم 
الدوائي  المقدار  بالمستحضر.  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار  بخصوص  واثقاً  تكن 

وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الاعتيادي هو عادة:

الاستعمال لدى الكبار
يخبرك الطبيب بالضبط كم قرصا من إماتِنيب-تريما عليك أن تتناول.

:(CML( إذا كنت تتلقى العلاج لمرض ابيضاض الدم النقوي المُزمن
ملغم   600 أو  ملغم   400 هو  به  الموصى  الدوائي  المقدار  فإن  بحالتك،  متعلق  كأمر 

بالاستعمال مرة في اليوم.
:(GIST( إذا كنت تتلقى العلاج لأورام خبيثة في المعدة والأمعاء

المقدار الدوائي الموصى به هو 400 ملغم بالاستعمال مرة في اليوم.
أكبر أو  دوائياً  لعلاج الأمراض CML و- GIST يمكن أن يصف لك الطبيب مقداراً 

منخفض أكثر، كأمر متعلق باستجابتك للعلاج.
إذا قرر الطبيب استعمال مقدار دوائي يومي قدره 800 ملغم، فعليك تناول 400 ملغم في 

الصباح و- 400 ملغم في المساء.
إذا كنت تتلقى العلاج لمرض ابيضاض الدم الأرومي اللمفاوي الحاد من النوع الإيجابي 

:(ALL( لصبغي فيلادلفيا
المقدار الدوائي الموصى به هو 600 ملغم بالاستعمال مرة في اليوم.

:(MDS/MPD( إذا كنت تتلقى العلاج لأمراض التكاثر النخاعي أو خلل التنسج النخاعي
المقدار الدوائي الموصى به هو 400 ملغم بالاستعمال مرة في اليوم.

المُزمن  اليوزيني  الدم  ابيضاض  أو  اليوزينيات  فرط  لمتلازمة  العلاج  تتلقى  كنت  إذا 
:(HES/CEL)

المقدار الدوائي الموصى به هو 400 ملغم بالاستعمال مرة في اليوم.
من الجائز في حالات معينة أن يوصي الطبيب باستعمال مقدار دوائي ابتدائي ذو 100 
ملغم مرة في اليوم، وعند الحاجة يدرس الطبيب رفع المقدار الدوائي إلى 400 ملغم مرة 

في اليوم، يتعلق الأمر باستجابتك للعلاج.
:(DFSP( إذا كنت تتلقى العلاج لمرض ساركوما ليفية جلدية حدبية

الصباح  في  ملغم   400 باستعمال  لليوم،  ملغم   800 هو  به  الموصى  الدوائي   المقدار 
و- 400 ملغم في المساء.

:(ASM( إذا كنت تتلقى العلاج لكثرة الخلايا البدينة الجهازية العدوانية
المقدار الدوائي الموصى به هو 400 ملغم مرة في اليوم.

من الجائز في حالات معينة أن يوصي الطبيب باستعمال مقدار دوائي ابتدائي ذو 100 ملغم 
مرة في اليوم، عند الحاجة يدرس الطبيب رفع المقدار الدوائي إلى 400 ملغم مرة في اليوم، 

يتعلق الأمر باستجابتك للعلاج.
مقدار دوائي ذو 400 ملغم يمكن تناوله كقرص واحد ذو 400 ملغم أو على شكل أربعة 

أقراص ذات 100 ملغم.
مقدار دوائي ذو 600 ملغم يتم تناوله كقرص واحد ذو 400 ملغم سوية مع قرصين من 

عيار 100 ملغم.
المقدار الدوائي الذي حدده الطبيب قد يتغير وفقاً لاستجابتك للعلاج.

الاستعمال لدى الأطفال والمراهقين
يرشدك الطبيب كم من أقراص إماتِنيب-تريما يجب إعطاؤها لطفلك. المقدار الدوائي من 

إماتِنيب-تريما الذي يعطى يتعلق بحالة الطفل، وزن جسمه وطوله.
لمرضى CML مقدار دوائي أقصى لدى الأطفال لا يتجاوز 600 ملغم.

يمكن أن يعطى العلاج لطفلك كمقدار دوائي يومي منفرد أو بدلاً من ذلك بالإمكان تقسيم 
المقدار الدوائي اليومي إلى مرتين )نصف في الصباح ونصف في المساء(.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
مدة العلاج

يجب تناول إماتِنيب-تريما يومياً إلى أن يوصيك الطبيب بالتوقف.
طريقة التناول

يجب تناول إماتِنيب-تريما مع وجبة الطعام، يساعد هذا الأمر على حمايتك من مشاكل 
في المعدة خلال تناولك لـ إماتِنيب-تريما.

يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع كأس كبيرة من الماء.
إذا لم يكن بمقدورك بلع الأقراص، بالإمكان إذابتها داخل كأس من الماء أو عصير التفاح 

على النحو التالي:
استعمل حوالي 50 ملل لقرص 100 ملغم، أو 200 ملل لقرص 400 ملغم. 	
يجب التحريك بواسطة ملعقة حتى ذوبان القرص/الأقراص بشكل كامل. 	
مع ذوبان القرص/الأقراص يجب فوراً شرب محتوى الكأس بشكل كامل. من الجائز  	

أن تبقى آثار القرص/الأقراص الذائب/ة داخل الكأس.
يسُمح بشطر القرص.
يمُنع سحق الأقراص.

يجب تفادي الملامسة المباشرة للجلد أو الأنسجة المخاطية مع الأقراص المشطورة أو إذا 
تم كسرها/سحقها عن طريق الخطأ. إذا حصلت مثل هذه الملامسة، فيجب الغسل بصورة 

جذرية. يجب تفادي التعرض للأقراص المسحوقة.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

الدواء توجه في الحال إلى  إذا بلع طفل بالخطأ من  أو  مفرطاً  دوائياً  تناولت مقداراً  إذا 
الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. من الجائز أن 

تحتاج لإشراف طبي.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المخصص، فيجب تناوله حال تذكرك. مع ذلك، إذا 
اقترب موعد تناول المقدار الدوائي القادم، فلا تتناول المقدار الدوائي المنسي.

بعد ذلك يجب مواصلة تناول الدواء بحسب جدول الأوقات الاعتيادية.
لا تتناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على 

حالتك الصحية.
يجب استشارة الطبيب فوراً، إذا لم يكن بمقدورك تناول الدواء كما وصفه لك الطبيب أو 

إذا كنت تشعر بأنك لست بحاجته بعد.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي 

في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
mailto:safety%40trima.co.il?subject=
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Imatinib-Trima
100 mg

Imatinib-Trima
400 mg

Film-coated Tablets Film-coated Tablets

Composition:

Each film-coated tablet 
contains:

Each film-coated tablet 
contains:

Imatinib (as mesylate) 100 mg Imatinib (as mesylate) 400 mg

Inactive ingredients: see section 6 “Further Information”.

Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. Keep this leaflet. You may need to read it again. 
This leaflet contains concise information about the medicine.  
If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist. 
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar to yours.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Imatinib-Trima is a medicine containing an active substance 
called imatinib. The medicine works by inhibiting the production 
of the abnormal cells in the diseases listed below, some of 
which are certain types of cancer.
 	 Imatinib-Trima is indicated for the treatment of adults and 
children 3 years of age and above, with Philadelphia 
chromosome-positive chronic myeloid leukemia in the 
chronic phase, accelerated phase or blast crisis phase.

 	 Imatinib-Trima is indicated for the treatment of adults with 
Kit-positive )CD117( metastatic malignant and/or unresectable 
gastrointestinal stromal tumors )GIST(.

 	 Imatinib-Trima is indicated as an adjunct therapy in adults after 
complete tumor resection of the Kit-positive )CD117( GIST.

 	 Imatinib-Trima is indicated for the treatment of adults with 
newly diagnosed Philadelphia chromosome-positive acute 
lymphoblastic leukemia )ALL(, in combination with 
chemotherapy.

 	 Imatinib-Trima is indicated for the treatment of adults with 
relapsed or refractory Philadelphia chromosome-positive 
acute lymphoblastic leukemia )ALL( as monotherapy.

 	 Imatinib-Trima is indicated for the treatment of adults with 
unresectable dermatofibrosarcoma protuberans )DFSP( and 
of adults with recurrent and/or metastatic DFSP who are not 
eligible for surgery.

 	 Imatinib-Trima is indicated for the treatment of adults with 
myeloproliferative or myelodysplastic diseases )MDS/MPD( 
associated with genetic changes in the PDGF receptor.

 	 Imatinib-Trima is indicated for the treatment of adults with 
hyper-eosinophilic syndrome )HES( and/or chronic 
eosinophilic leukemia )CEL(, with or without a mutation in 
FIP1L1-PDGFRα fusion kinase.

 	 Imatinib-Trima is indicated for the treatment of adults with 
aggressive systemic mastocytosis )ASM( without the D816V 
c-kit mutation.

Therapeutic group: Antineoplastic
Chronic myeloid leukemia )CML( is a cancer of white blood 
cells. White blood cells usually help the body fight infection.  
In CML-type leukemia, certain abnormal white blood cells 
)called myeloid cells( start to grow uncontrollably.
GIST are cancerous tumors of the stomach and the bowels. 
They arise from uncontrolled growth of the cells in tissues that 
support these organs.
Philadelphia chromosome-positive acute lymphoblastic 
leukemia )ALL( is a cancer of the white blood cells. The white 
blood cells usually help the body fight infection. In ALL-type 
leukemia, certain abnormal white blood cells )called 
lymphoblasts(, start to grow uncontrollably. Imatinib-Trima 
inhibits growth of these cells.

Dermatofibrosarcoma protuberans )DFSP( is a malignant tumor 
of the tissue beneath the skin, in which some cells start growing 
uncontrollably. Imatinib-Trima inhibits growth of these cells. 
Myeloproliferative or myelodysplastic diseases )MDS/MPD( is 
a group of blood diseases in which certain blood cells start to 
grow uncontrollably. Imatinib-Trima inhibits growth of these 
cells in a certain subtype of these diseases.
Hypereosinophilic syndrome or chronic eosinophilic leukemia 
)HES/CEL( is a group of blood diseases in which certain blood 
cells )called eosinophils( start to grow uncontrollably. 
Imatinib-Trima inhibits growth of these cells in a certain subtype 
of these diseases.
Aggressive systemic mastocytosis )ASM( are malignant 
tumors which cause the body to produce too many blood cells 
called mast cells. 
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:

you are allergic )hypersensitive( to imatinib or any of the 
additional ingredients contained in the medicine detailed in 
section 6 “Further Information” in this leaflet. If this applies to 
you, tell your doctor without taking Imatinib-Trima. If you 
think you may be allergic, but are uncertain, consult with 
your doctor.

Special warnings regarding use of the medicine:

Before treatment with Imatinib-Trima, tell the doctor if:
- you are suffering, or have suffered in the past, from a liver, 

kidney, or heart problem.
- you are taking the medicine levothyroxine due to removal of 

the thyroid.
- you have ever had, or might now have, hepatitis B. This is 

because Imatinib-Trima could cause hepatitis B to become 
active again, which can lead to death in certain cases. 
Patients will be carefully checked by their doctor to detect 
signs of this inflammation before starting treatment.

- If you experience signs of bruising, bleeding, fever, tiredness 
and confusion during the course of treatment with Imatinib-
Trima, contact your doctor. This may be a sign of damage to 
blood vessels called thrombotic microangiopathy )TMA(.

If any of these apply to you, tell the doctor before taking 
Imatinib-Trima.
You may be more sensitive to the sun during treatment with 
Imatinib-Trima. It is important to cover sun-exposed areas of 
skin and use sunscreen with a high sun protection factor )high 
SPF(. These precautions are also relevant for children.
Imatinib-Trima treatment will only be prescribed by a doctor 
with experience with medicines for treating blood cancer or 
solid tumors. 
Follow the doctor’s instructions carefully, even if they differ 
from the general information appearing in this leaflet.
During treatment with Imatinib-Trima, inform the doctor 
immediately if you gain weight very quickly. Imatinib-Trima 
may cause your body to retain water )severe fluid retention(.
Children and adolescents (below 18 years of age)
Imatinib-Trima is given to children from the age of 3 years and 
above for CML.
For the other indications, Imatinib-Trima is not indicated for 
children and adolescents below 18 years of age. In some children 
and adolescents taking Imatinib-Trima, growth may be slower 
than normal. The doctor will monitor the growth at regular visits.
Tests and follow up
The doctor will monitor your condition regularly, to check 
whether the desired effect of Imatinib-Trima treatment is being 
obtained. You will be asked to regularly perform blood tests to 
see if you are tolerating Imatinib-Trima )e.g., blood cells, liver 
and kidney function, thyroid function(. You will be weighed 
regularly during the course of treatment with Imatinib-Trima.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines (such as paracetamol) 
or nutritional supplements )such as St. John’s wort(, tell the 

doctor or pharmacist. Some medicines can interfere with the 
effect of Imatinib-Trima when taken together. They may increase 
or decrease the effect of Imatinib-Trima, lead to increased side 
effects or make Imatinib-Trima less effective. Imatinib-Trima 
may do the same to some other medicines.
In particular, tell the doctor if you are taking:
Medicines which may increase blood Imatinib-Trima 
levels:
some medicines used to treat AIDS )HIV(, such as indinavir, 
lopinavir/ritonavir, ritonavir, saquinavir or nelfinavir;
some medicines used to treat hepatitis C, such as telaprevir or 
boceprevir;
some medicines used to treat fungal infections, such as 
ketoconazole, itraconazole, posaconazole, voriconazole;
some medicines used to treat bacterial infections, such as 
erythromycin, clarithromycin or telithromycin.
Exercise caution if you are taking a medicine which may 
increase blood Imatinib-Trima levels.
Medicines which may lower blood Imatinib-Trima levels:
dexamethasone, an anti-inflammatory steroidal medicine;
some medicines used to treat epilepsy, such as phenytoin, 
carbamazepine, oxcarbazepine, phenobarbital, fosphenytoin 
or primidone;
rifampicin, a medicine to treat tuberculosis;
Hypericum perforatum )also known as St. John’s wort( - a herbal 
product to treat depression and other conditions.
Use of the above medicines should be avoided during the 
course of treatment with Imatinib-Trima. If you are taking any 
of the aforementioned medicines, the doctor may prescribe 
other medicines for you.
Medicines whose blood levels may increase due to use of 
Imatinib-Trima:
cyclosporine, an immunosuppressant medicine;
warfarin, a medicine to treat blood coagulation disorders )such 
as blood clots and thrombosis(; or other medicines for treatment 
of blood coagulation disorders;
tacrolimus, sirolimus - medicines to prevent rejection of a 
transplanted organ in patients who have undergone organ 
transplantation;
fentanyl, alfentanil - medicines to treat pain;
terfenadine, to treat allergy;
bortezomib, docetaxel, medicines to treat cancer;
quinidine;
some medicines from the statin family, that treat high cholesterol 
level, such as simvastatin;
some medicines to treat mental disorders, such as 
benzodiazepines or pimozide;
some medicines to treat hypertension or heart disorders, such 
as calcium channel blockers or metoprolol;
ergotamine, diergotamine to treat migraine;
paracetamol.
Medicines whose blood levels may decrease following 
use of Imatinib-Trima:
levothyroxine – a medicine given following removal of the 
thyroid.
In addition, inform the doctor if you are already taking 
Imatinib-Trima and have been prescribed a new medicine, 
including non-prescription medicines that you have not taken 
previously during Imatinib-Trima treatment.
Use of the medicine and food
Take Imatinib-Trima with a meal to protect your stomach.
Pregnancy, breastfeeding, and fertility 
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 
pregnant or are planning a pregnancy, consult a doctor 
before using the medicine.
Imatinib-Trima is not recommended for use during 
pregnancy unless clearly necessary, as it may harm your 
baby. Your doctor will discuss with you the risks associated 
with taking Imatinib-Trima during pregnancy.
Women of child-bearing age must use effective contraception 
during the course of treatment with Imatinib-Trima and for  
15 days after completing the treatment.

Do not breast-feed during treatment with Imatinib-Trima and 
for 15 days after completing the treatment, as it may harm your 
baby.

Patients concerned about their fertility during the course of 
treatment with Imatinib-Trima should consult a doctor.
Driving and using machinery
If you experience dizziness or drowsiness, or if you have 
blurred vision while using Imatinib-Trima, do not drive a 
vehicle or operate any tools or machines until you feel well.
Children should be cautioned against riding a bicycle or 
playing near roads and the like.
	. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
The doctor has prescribed Imatinib-Trima for you because you 
suffer from a serious illness. Imatinib-Trima can help you fight 
this disease. 
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. It is important that you do so for as long as 
instructed by a doctor. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain about the dosage and treatment regimen of 
the preparation. The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage is generally:
Use in adults
Your doctor will tell you exactly how many tablets of Imatinib-Trima 
to take.
If you are being treated for chronic myeloid leukemia (CML):
Depending on your condition, the recommended dosage is 
either 400 mg or 600 mg to be taken once a day.
If you are being treated for gastrointestinal stromal 
tumors (GIST):
The recommended dosage is 400 mg, to be taken once a day.
For treatment of CML and GIST diseases, your doctor may 
prescribe a higher or lower dosage depending on how you 
respond to the treatment. 
If the doctor decides on a daily dosage of 800 mg, take 400 mg 
in the morning and 400 mg in the evening.
If you are being treated for Ph-positive acute lymphoblastic 
leukemia (ALL):
The recommended dosage is 600 mg to be taken once a day.
If you are being treated for myelodysplastic/
myeloproliferative diseases (MDS/MPD):
The recommended dosage is 400 mg to be taken once a day.
If you are being treated for hypereosinophilic syndrome/
chronic eosinophilic leukemia HES/CEL:
The recommended dosage is 400 mg, to be taken once a day.
In certain cases, the doctor may recommend a starting dosage 
of 100 mg once a day, and, if necessary, the doctor will 
consider increasing the dosage to 400 mg once a day, 
depending on your reaction to treatment.
If you are being treated for dermatofibrosarcoma 
protuberans (DFSP):
The recommended dosage is 800 mg per day, to be taken as 
400 mg in the morning and 400 mg in the evening.
If you are being treated for aggressive systemic 
mastocytosis (ASM):
The recommended dosage is 400 mg once per day.
In certain cases, the doctor may recommend a starting dosage 
of 100 mg once a day, and, if necessary, the doctor will 
consider increasing the dosage to 400 mg once a day, 
depending on your reaction to treatment.
A 400 mg dosage can be taken either as one tablet of 400 mg 
or four tablets of 100 mg.
A 600 mg dosage is to be taken as one tablet of 400 mg plus 
two tablets of 100 mg.
The dosage determined by the doctor may change, depending 
on your reaction to treatment.
Use in children and adolescents
The doctor will instruct you how many tablets of Imatinib-Trima 
to give to your child. The dosage of Imatinib-Trima given will 
depend on your child’s condition, body weight and height.
For patients with CML, the maximal dosage for children should 
not exceed 600 mg.

The treatment can be given to your child either as a once-daily 
dose or alternatively, the daily dose can be split into two 
administrations )half in the morning and half in the evening(.
Do not exceed the recommended dose.

Duration of treatment
Take Imatinib-Trima every day, until your doctor instructs you 
to stop.
Method of administration
Take Imatinib-Trima with a meal. This will help protect you 
from stomach problems while taking Imatinib-Trima.
Swallow the tablets whole with a large glass of water.
If you are unable to swallow the tablets, you can dissolve them 
into a glass of water or apple juice in the following manner:
 	 Use approximately 50 ml for a 100 mg tablet or 200 ml for a 
400 mg tablet.

 	 Stir with a spoon until the tablet)s( is/are completely dissolved.
 	 After the tablet)s( dissolve)s(, drink the entire contents of the 
whole glass immediately. Traces of the dissolved tablet)s( 
may be left in the glass.

You may split the tablets.
Do not crush the tablets.
Avoid direct contact of the skin or mucous membranes with split 
tablets or accidentally broken/crushed tablets. If such contact 
occurs, rinse thoroughly. Avoid exposure to crushed tablets. 
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidently swallowed 
the medicine, refer to the doctor immediately or proceed to a 
hospital emergency room and bring the medicine package 
with you. You may need medical supervision.
If you forget to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the designated time, take 
it as soon as you remember.
However, if it is almost time to take the next dose, do not take 
the forgotten dose.
Thereafter, continue taking the medicine as per the regular 
schedule.
Do not take a double dose to compensate for a forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting a doctor.
If you are unable to take the medicine as prescribed by the 
doctor or if you feel you no longer need it, consult the doctor 
immediately.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
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 Imatinib-Trima may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by the list of side 
effects. You may not experience any of them. These side 
effects are usually mild to moderate.
Some side effects may be serious. Refer to a doctor 
immediately if you experience any of the side effects 
listed below:

Very common (occur in more than 1 user in 10) or common 
(occur in 1-10 users in 100) side effects:
 	 Rapid weight gain. Imatinib-Trima may cause your body to 
retain water )severe fluid retention(;

 	 Signs of infection such as: fever, severe chills, sore throat or 
mouth ulcers. Imatinib-Trima may cause reduction in white 
blood cells, so you might get infections easily;

 	 Unexpected bleeding or signs of bruising )when you have 
not been injured(.

Uncommon )occur in 1-10 users in 1,000( or rare )occur in 
1-10 users in 10,000( side effects:
 	 Chest pain, irregular heart rhythm )signs of heart disorders(;
 	 Cough, difficulty breathing, or pain when breathing )signs of 
lung disorders(;

 	 Light-headedness, dizziness or fainting )signs of low blood 

pressure);
 	 Nausea with loss of appetite, dark-colored urine, yellowing 
of the eyes or skin )signs of liver disorders(;

 	 Rash, red skin with blisters on the lips, eyes, skin or mouth, 
peeling skin, fever, raised red or purple skin patches, itching, 
burning sensation, pustular rash )signs of a skin disorder(;

 	 Severe abdominal pain, vomiting blood, black or bloody 
stools )signs of gastrointestinal disorders(;

 	 Blood in the urine;
 	 Severely decreased urine output, feeling thirsty )signs of 
kidney disorders(;

 	 Nausea with diarrhea and vomiting, abdominal pain or fever 
)signs of bowel disorders(;

 	 Severe headache, weakness or paralysis of the limbs or 
face, difficulty speaking, sudden loss of consciousness 
)signs of problems in nervous system function such as 
bleeding or swelling in skull/brain(;

 	 Pale skin, tiredness, breathlessness and dark urine )signs of 
low levels of red blood cells(;

 	 Eye pain or deterioration in vision, bleeding in the eyes;
 	 Pain in the bones or joints )signs of osteonecrosis(;
 	 Blisters on skin or mucous membranes )signs of pemphigus(;
 	 Numbness or coldness in fingers and toes )signs of 
Raynaud’s syndrome(;

 	 Sudden swelling and redness of the skin )signs of a skin 
inflammation called cellulitis(;

 	 Difficulty hearing;
 	 Muscle weakness and muscle spasms with an abnormal heart 
rhythm )signs of changes in the level of blood potassium(;

 	 Signs of bruising;
 	 Stomach pain with nausea;
 	 Muscle spasms with a fever, red-brown urine, muscle pain or 
weakness )signs of muscle disorders(;

 	 Pelvic pain occasionally accompanied by nausea and 
vomiting, with unexpected vaginal bleeding, feeling dizzy or 
fainting due to low blood pressure )signs of disturbances in 
the ovaries or womb(;

 	 Nausea, shortness of breath, irregular heartbeat, cloudy urine, 
tiredness and/or joint discomfort accompanied by abnormal 
laboratory test results )e.g., high potassium, uric acid and 
calcium levels and low phosphorous levels in the blood(;

 	 Blood clots in small blood vessels )thrombotic microangiopathy(.
Side effects of unknown frequency (effects whose 
frequency has not yet been established):
 	 Combination of a widespread severe rash, nausea, fever, 
high levels of certain white blood cells or yellow skin or eyes 
)signs of jaundice( with breathlessness, chest pain/discomfort, 
severely decreased urine output and feeling of thirst )signs of 
a treatment-related allergic reaction(;

 	 Chronic renal failure;
 	 Recurrence )reactivation( of hepatitis B, if you have had 
hepatitis in the past )a liver infection(.

If you experience any of these effects, refer to the doctor 
immediately.

Additional side effects:
Refer to a doctor if any of the side effects listed below 
affects you severely:
Very common side effects (occur in more than 1 user in 10):
 	 Headache or feeling tired;
 	 Nausea, vomiting, diarrhea or indigestion, abdominal pain;
 	 Rash;
 	 Muscle cramps, muscle, bone or joint pain during treatment 
with Imatinib-Trima or after discontinuing treatment with 
Imatinib-Trima;

 	 Swelling, e.g., around the ankles or puffy eyes;
 	 Weight gain;
 	 Anemia )reduced red blood cells(.

Common side effects (occur in 1-10 users in 100):
 	 Anorexia, weight loss or a disturbed sense of taste;
 	 Feeling dizzy or weak;
 	 Sleeping difficulties )insomnia(;
 	 Discharge from the eye with itching, redness and swelling 
)conjunctivitis(, watery eyes or blurred vision, swollen 

eyelids;
 	 Nosebleeds;
 	 Pain or swelling in the abdomen, flatulence, heartburn or 
constipation;

 	 Itching;
 	 Unusual hair loss or thinning;
 	 Numbness of the hands or feet, paresthesia;
 	 Mouth ulcers;
 	 Pain with swelling of the joints;
 	 Dry mouth, skin or eyes;
 	 Decreased or increased skin sensitivity;
 	 Hot flushes, chills or night sweats;
 	 Erythema;
 	 Shortness of breath, cough;
 	 Increased liver enzymes.

Uncommon side effects )occur in 1-10 users in 1,000(:
Painful red lumps on the skin, skin pain, skin reddening 
)inflammation of fatty tissue under the skin(; cough, runny or 
stuffy nose, feeling of pressure or pain when pressing the area 
above the eyes or on the sides of the nose, nasal congestion, 
sneezing, sore throat, blocked nose, sore throat, with or without 
headache )signs of upper respiratory tract infection(; severe 
headache felt as a throbbing pain or pulsing sensation, usually 
on one side of the head and sometimes accompanied by nausea, 
vomiting and photosensitivity )signs of migraine(; flu-like 
symptoms; pain or burning sensation while passing urine, 
increased body temperature, pain in groin or pelvic area, red- or 
brown-colored or cloudy urine )signs of urinary tract infection(; 
pain and swelling of the joints )signs of arthralgia(; a constant 
feeling of sadness and loss of interest, which stops you carrying 
out your normal activities )signs of depression(; a feeling of 
apprehension and worry along with physical symptoms such as 
pounding heart, sweating, trembling, dry mouth )signs of anxiety(; 
sleepiness, drowsiness, excessive sleep; trembling/shaky 
movements )tremor(; memory disorder; overwhelming urge to 
move the legs )restless leg syndrome(; hearing noises )ringing, 
humming( in the ears that have no external source )tinnitus(; 
hypertension; hematomas; burping; inflammation of the lips; 
difficulty swallowing; increased sweating; skin discoloration; 
brittle nails; red bumps or white-headed pimples around the roots 
of the hair, possibly with pain, itching or burning sensation )signs 
of inflammation of the hair follicles, also called folliculitis(; skin 
rash with flaking or peeling )dermatitis(; breast enlargement in 
men and women; dull pain or feeling of heaviness in the testicles 
or lower abdomen, pain during urination, sexual intercourse or 
ejaculation, blood in urine )signs of edema of the testicles(; 
inability to get or keep an erection )erectile dysfunction(; heavy or 
irregular menstrual period, difficulty achieving/maintaining sexual 
arousal; decreased sexual desire; nipple pain; generally feeling 
unwell )malaise(, viral infection such as cold sore; lower back 
pain resulting from kidney disturbance; increased frequency of 
passing urine; increased appetite; pain or burning sensation in 
upper abdomen or chest )heartburn(, nausea, vomiting, acid 
reflux, feeling of fullness and bloating, black-colored stools )signs 
of stomach ulcer(; joint and muscle stiffness; abnormal laboratory 
test results; eye irritation, eye pain or redness, swelling/itching of 
the eyelids; excessive heartbeats; peripheral coldness; thickened 
red patches around the elbows and knees )psoriasis(; darkening 
of the skin; chest pain )angina pectoris(; swollen lymph nodes.
Rare side effects )occur in 1-10 users in 10,000(:
Confusion, nail discoloration, fungal infection, cardiac arrest, 
seizures, glaucoma, cataract, arthritis.
Side effects whose frequency is unknown (effects whose 
frequency has not yet been established):
 	 Reddening and/or swelling on the palms of the hands and 
soles of the feet, which may be accompanied by a tingling 
sensation and burning pain;

 	 Skin lesions that are painful and/or covered with blisters;
 	 Slowed growth in children and adolescents.

Side effects in patients with aggressive systemic 
mastocytosis (ASM)
All patients with aggressive systemic mastocytosis )ASM( 
experienced at least one side effect at some point.

Side effects that were reported at the highest frequency were: 
diarrhea, nausea, ascites, muscle cramps, shortness of 
breath, tiredness, peripheral edema, anemia, itch, rash and 
lower respiratory tract inflammation.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult your doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Reporting Side Effects of Drug Treatment” 
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
You can also report by email to safety@trima.co.il
	. HOW TO STORE THE MEDICINE
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 
should be kept in a closed place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a 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 in a dry place, below 25°C.
Store in the original package.
Protect from moisture.
Do not use if the package is damaged or shows signs of 
tampering.
Do not discard medicines in the wastewater or household 
waste bin. Ask the pharmacist how to dispose of medicines 
that are no longer in use. These measures will help protect the 
environment.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Inactive ingredients:
mannitol, povidone, magnesium stearate, colloidal silicon 
dioxide. 
The film-coating contains:
HPMC, titanium dioxide, talc, polyethylene glycol, iron oxide 
yellow, iron oxide red, iron oxide black.
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Imatinib-Trima 100 mg – round, mocha-colored, biconvex, 
film-coated tablet with a score line on one side.
Imatinib-Trima 400 mg – oblong, mocha-colored, biconvex, 
film-coated tablet with a score line on one side.
Packs contain 10/20/30/60 tablets packaged in blisters )not all 
package sizes may be marketed(.
Name and address of manufacturer and registration 
holder: Trima Israel Pharmaceutical Products Maabarot LTD., 
Maabarot 4023000, Israel.
Revised in July 2023 according to the MOH guidelines.
Registration numbers of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Imatinib-Trima 100 mg film-coated tablets: 157-59-34527-00
Imatinib-Trima 400 mg film-coated tablets: 157-60-34379-00

الأعراض الجانبية4. 
كما بكل دواء، إن إستعمال إماتِنيب-تريما قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. الأعراض الجانبية 

عادة ما تكون طفيفة حتى متوسطة.
بعض الأعراض قد تكون جدية. يجب التوجه إلى الطبيب في الحال إذا كنت تشعر بأحد 

الأعراض الجانبية المذكورة لاحقاً:
أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة( أو شائعة 

)تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100):
ارتفاع سريع في الوزن. إماتِنيب-تريما قد يؤدي لاحتباس الماء في جسمك )احتباس  	

سوائل خطير(؛
الفم.  	 في  تقرحات  أو  الحنجرة  في  ألم  لتلوث مثل سخونة، قشعريرة شديدة،  علامات 

التلوثات  من  تعاني  فقد  ولذلك  البيضاء،  الدم  خلايا  لتناقص  يؤدي  قد  إماتِنيب-تريما 
بسهولة أكثر؛

أنزفة أو كدمات غير متوقعة )دون أن تتعرض للإصابة(. 	
أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000( أو نادرة 

)تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000):
ألم في الصدر، عدم انتظام نظم القلب (علامات لاضطرابات في القلب)؛ 	
سعال، صعوبات في التنفس أو آلام أثناء التنفس )علامات لاضطرابات في الرئة(؛ 	
الشعور بدوران، دوار أو إغماء )علامات لانخفاض ضغط الدم(؛ 	
غثيان مع فقدان الشهية للطعام، بول داكن اللون، اصفرار العينين أو الجلد )علامات  	

لاضطرابات في الكبد(؛
طفح، احمرار الجلد مع حويصلات على الشفتين، العينين، الجلد أو الفم، تقشر الجلد،  	

سخونة، بقع حمراء أو بنفسجية بارزة على سطح الجلد، حكة، الشعور بحرقة، طفح 
قيحي )علامات لاضطراب في الجلد(؛

ألم شديد في البطن، تقيؤ دموي، براز أسود أو دموي )علامات لاضطرابات في الجهاز  	
الهضمي(؛

دم في البول؛ 	
تناقص خطير في إنتاج البول، الشعور بالعطش )علامات لاضطرابات في الكلى(؛ 	
غثيان مع إسهال وتقيؤ، ألم في البطن أو سخونة )علامات لاضطرابات في الأمعاء(؛ 	
فقدان مفاجئ  	 النطق،  الوجه، صعوبة  أو  أو شلل في الأطراف  صداع شديد، ضعف 

للوعي )علامات لاضطراب في أداء الجهاز العصبي مثل نزف أو انتفاخ في الجمجمة/
الدماغ(؛

جلد شاحب، إرهاق، ضيق تنفس وبول داكن اللون )علامات لانخفاض نسب خلايا الدم  	
الحمراء(؛

آلام في العين أو تدنيّ الرؤية، نزف في العينين؛ 	
ألم في العظام أو في المفاصل )علامات لنخر عظمي ]osteonecrosis[(؛ 	
حويصلات في الجلد أو في الأغشية المخاطية )علامات الفقاع ]pemphigus[(؛ 	
خدر أو برودة في الأصابع وفي أصابع القدم )علامات لـ Raynaud’s Syndrome(؛ 	
انتفاخ واحمرار مفاجئ للجلد )علامات لالتهاب الجلد المُسمى cellulitis(؛ 	
صعوبة في السمع؛ 	
ضعف العضلات وتشنجات عضلية مترافقة بعدم سلامة نظم القلب )علامات لتغيرات  	

في نسبة الپوتاسيوم في الدم(؛
كدمات؛ 	
آلام في البطن مع غثيان؛ 	
العضلات  	 في  أو ضعف  ألم  اللون،  بني   - أحمر  بول  مع سخونة،  تشنجات عضلية 

)علامات لاضطرابات في العضلات(؛
ألم في الحوض يترافق أحياناً بغثيان وتقيؤ، مع نزف مهبلي غير متوقع، الشعور بدوار  	

أو إغماء بسبب انخفاض ضغط الدم )علامات لاضطراب في المبايض أو الرحم(؛
غثيان، ضيق تنفس، ضربات قلب غير منتظمة، بول عكر، إرهاق و/أو انزعاج في  	

الپوتاسيوم،  ارتفاع نسب  )مثل  المخبرية  الفحوص  قيم  بعدم سلامة  المفاصل مترافق 
حمض البول والكالسيوم وانخفاض نسب الفوسفور في الدم(؛

خثرات دموية في الأوعية الدموية الصغيرة )خثار في الأوعية الدموية الصغيرة(. 	
أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:

مزيج من طفح شديد ومنتشر، غثيان، سخونة، ارتفاع نسب بعض خلايا الدم البيضاء  	
أو اصفرار الجلد أو العينين )علامات ليرقان( مع ضيق تنفس، ألم/انزعاج في الصدر، 
يتعلق  تحسسي  فعل  لرد  )علامات  بعطش  والشعور  البول  إنتاج  في  خطير  تناقص 

بالعلاج(؛
قصور كلوي مُزمن؛ 	
عودة )تفعيل( التهاب الكبد الڤيروسي hepatitis B) B( إذا كان لديك التهاب كبد  	

ڤيروسي في الماضي )تلوث في الكبد(.
إذا كنت تشعر بأحد تلك الأعراض، راجع الطبيب في الحال.

أعراض جانبية إضافية:
راجع الطبيب إذا كان أي واحد من الأعراض الجانبية المذكورة لاحقاً يؤثر عليك بشكل 

خطير:
أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(:

صداع أو الشعور بإرهاق؛ 	
غثيان، تقيؤ، إسهال أو صعوبات هضمية، ألم في البطن؛ 	

طفح؛ 	
تشنجات عضلية، آلام في العضلات، العظام أو المفاصل خلال فترة العلاج بـ إماتِنيب- 	

تريما أو بعد التوقف عن تناول إماتِنيب-تريما؛
انتفاخ، مثل حول الكاحلين أو انتفاخ العينين؛ 	
ارتفاع الوزن؛ 	
فقر دم )انخفاض في كريات الدم الحمراء(. 	

أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100):
فقدان الشهية للطعام، فقدان الوزن أو اضطراب في حاسة المذاق؛ 	
الشعور بدوار أو ضعف؛ 	
صعوبات في النوم )أرق(؛ 	
إفرازات من العين مع حكة، احمرار وانتفاخ )التهاب الملتحمة(، تدمّع العينين أو تشوّش  	

الرؤية؛ انتفاخ الجفنين؛
رعاف؛ 	
ألم أو نفخة في البطن، غازات، حرقة أو إمساك؛ 	
حكة؛ 	
تساقط شعر أو خفة الشعر غير اعتياديين؛ 	
خدر في اليدين أو في القدمين، تنمل؛ 	
تقرحات في الفم؛ 	
ألم مع انتفاخ المفاصل؛ 	
جفاف الفم، الجلد أو العينين؛ 	
تناقص أو زيادة حساسية الجلد؛  	
هبات من الحر، قشعريرة أو تعرق ليلي؛ 	
حمامى؛ 	
ضيق في التنفس، سعال؛ 	
ارتفاع في إنزيمات الكبد. 	

أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000):
كتل حمراء مؤلمة على الجلد، آلام في الجلد، احمرار في الجلد )التهاب النسيج الشحمي 
ألم عند الضغط على  أو  الشعور بضغط  انسداد الأنف،  أو  الجلد(؛ سعال، سيلان  تحت 
في  ألم  عطاس،  الأنف،  في  احتقان  الأنف،  جانبي  في  أو  العينين  فوق  التي  المنطقة 
الحنجرة، انسداد الأنف، ألم في الحنجرة مع أو بدون صداع )علامات لتلوث في المجاري 
التنفسية العلوية(؛ صداع شديد تشعر به كألم نابض أو الشعور بنبض، عادة في جانب 
واحد من الرأس وأحياناً يكون مصحوبا بغثيان، تقيؤ وحساسية للضوء )علامات الشقيقة(؛ 
أعراض شبيهة بالإنفلوانزا؛ ألم أو الشعور بحرقة أثناء التبول، ارتفاع في حرارة الجسم، 
بول عكر  أو  بني  أو  أحمر  بلون  بول  الحوض،  منطقة  في  أو  الرجلين  منفرج  في  آلام 
)علامات لتلوث في المسالك البولية(؛ ألم وانتفاخ في المفاصل )علامات لألم في المفاصل 
عن  التوقف  لك  يسبب  الذي  الأمر  اهتمام،  وعدم  بحزن  دائم  شعور  ]arthralgia[(؛ 
نشاطك اليومي )علامات الاكتئاب(؛ تخوف وقلق مصحوب بعلامات جسدية مثل ضربات 
قلب، تعرق، رجفان، جفاف في الفم )علامات القلق(؛ ميل للنوم، نعاس، نوم مبالغ به؛ 
عن  خارجة  رغبة  الذاكرة؛  في  اضطراب  )Tremor(؛  ارتجافيه  ارتجاف/حركات 
في  أزيز(  )رنين،  سماع ضجيج  الساقين(؛  تململ  )متلازمة  الرجلين  لتحريك  السيطرة 
دموي؛  نزيف  حالات  الدم؛  فرط ضغط  )طنين(؛  خارجي  مصدر  وجود  بدون  الأذنين 
تقصف  الجلد؛  لون  تغير  التعرق؛  فرط  البلع؛  في  الشفتين؛ صعوبة  في  التهاب  تجشؤ؛ 
الأظافر؛ درنات حمراء أو بثور بيضاء حول جذور الشعر، من الجائز أن تترافق بألم، 
بصيلات  التهاب  يسمى  الذي  الشعر  جريبات  التهاب  )علامات  بحرقة  الشعور  أو  حكة 
ـ  الجلد  في  )التهاب  الجلد  تقشر  أو  بتقشر  يترافق  طفح  ]Folliculitis[(؛  الشعر 
في  بثقل  الشعور  أو  مبهم  ألم  والنساء؛  الرجال  لدى  الثدي  تضخم  Dermatitis(؛ 
الخصيتين أو في أسفل البطن، آلام أثناء التبول، ممارسة العلاقات الجنسية أو القذف، دم 
في البول )علامات لوذمة في الخصيتين(؛ عدم القدرة على بلوغ أو الحفاظ على انتصاب 
العضو الذكري )اضطراب في الانتصاب(؛ دورة شهرية مصحوبة بحالات نزيف شديدة 
أو غير منتظمة؛ صعوبة تحقيق/الحفاظ على إثارة جنسية؛ انخفاض في الرغبة الجنسية؛ 
أسفل  ألم في  البرد؛  ڤيروسي مثل قروح  تلوث  الحلمتين؛ شعور عام غير جيد؛  ألم في 
الظهر ناجم عن اضطراب في الكلية؛ ارتفاع في وتيرة التبول؛ تزايد الشهية للطعام؛ ألم 
أو الشعور بحرقة في أعلى البطن أو في الصدر )حرقان(، غثيان، تقيؤ، ارتداد حمضي، 
الشعور بامتلاء ونفخة، براز بلون أسود )علامات لقرحة في المعدة(؛ تصلب في المفصل 
والعضل؛ نتائج غير سليمة في الفحوص المخبرية؛ تهيج في العين، ألم أو احمرار في 
العين، انتفاخ/حكة في الجفنين؛ تزايد ضربات القلب؛ الشعور بالبرد في محيط الجسم؛ بقع 
سميكة وحمراء حول المفاصل والركبتين )الصدفية(؛ لون جلد داكن؛ ألم في الصدر )ذبحة 

صدرية(؛ انتفاخ الغدد الليمفاوية.
أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000): 

ارتباك، تغير في لون الظفر، تلوث فطري، سكتة قلبية، اختلاجات، چلوكوما، كاتاراكت، 
التهاب المفاصل.

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم تحدد بعد(:
اليدين والقدمين يمكن أن يترافق بالشعور بوخز وحرقة  	 انتفاخ راحتي  احمرار و/أو 

مؤلمة؛
آفات جلدية مؤلمة و/أو مغطاة بحويصلات؛ 	
تباطؤ في النمو لدى الأطفال والمراهقين. 	

(ASM( أعراض جانبية لدى متلقي العلاج لكثرة الخلايا البدينة الجهازية العدوانية
قاسى كافة متلقي العلاج لكثرة الخلايا البدينة الجهازية العدوانية )ASM( على الأقل من 

عرض جانبي واحد في مرحلة ما.
الأعراض الجانبية التي بلُِّغ عنها بوتيرة مرتفعة كانت: إسهال، غثيان، استسقاء بطني، 
تقلصات عضلية، ضيق في التنفس، إرهاق، وذمة محيطية، فقر دم، حكة، طفح والتهاب 

في المسالك البولية السفلية.
تعاني من عرض  أو عندما  الجانبية  الأعراض  أحد  تفاقم  إذا  إذا ظهر عرض جانبي، 

جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ 
الرئيسية لموقع وزارة  الموجود على الصفحة  عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

https://sideeffects.health.gov.il :جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط
safety@trima.co.il :بالإمكان التبليغ أيضا عبر البريد الإلكتروني

كيفية تخزين الدواء	. 
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي 
ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون 

تعليمات صريحة من الطبيب.
الذي يظهر على   )exp. date( انتهاء الصلاحية الدواء بعد تاريخ  لا يجوز استعمال 

ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
.25°C يجب الحفظ في مكان جاف، بدرجة حرارة دون

يجب التخزين في العلبة الأصلية.
يجب الحماية من الرطوبة.

لا يجوز الاستعمال إذا تضررت العلبة أو بدت عليها علامات ضرر.
لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في سلة القمامة المنزلية. اسأل الصيدلي عن كيفية 

التخلص من أدوية لم تعد قيد الاستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
معلومات إضافية6. 

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
المواد غير الفعالة:

mannitol, povidone, magnesium stearate, colloidal silicon 
dioxide 

يحتوي الطلاء على:
HPMC, titanium dioxide, talc, polyethylene glycol, iron oxide 
yellow, iron oxide red, iron oxide black

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
إماتِنيب-تريما 100 ملغم – قرص مطلي مستدير بلون الموكا، محدّب من كلا الجهتين، 

مع خط شطر في جهة واحدة.
إماتِنيب-تريما 400 ملغم – قرص مطلي مستطيل بلون الموكا، محدّب من كلا الجهتين، 

مع خط شطر في جهة واحدة.
تحتوي كل عبوة على 10/20/30/60 أقراص مغلفة بشريط )بليستر( )قد لا يتمّ تسويق 

جميع أحجام العبوّات(.
اسم المنتج، صاحب التسجيل وعنوانه: تريما منتجات طبية إسرائيلية معبروت م.ض.، 

معبروت 4023000، إسرائيل.
تم تحريرها في تموز 2023، وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
إماتِنيب-تريما 100 ملغم أقراص مطلية: 157-59-34527-00
إماتِنيب-تريما 400 ملغم أقراص مطلية: 157-60-34379-00 

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا 
الجنسين.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:safety%40trima.co.il?subject=
http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:safety%40trima.co.il?subject=

