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

אינרביק
100 מ"ג, כמוסות

חומר פעיל וכמותו: 
 fedratinib - כל כמוסה של אינרביק מכילה 100 מ"ג פדרטיניב

)כדיהידרוכלוריד מונוהידראט(

חומרים בלתי פעילים - ראה פרק 6 "מידע נוסף" ופרק 2 סעיף "מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

מהו המידע החשוב ביותר שעלי לדעת על אינרביק?
אינרביק עלולה לגרום לתופעות לוואי רציניות, לרבות:

אנצפלופתיה )כולל אנצפלופתיה על שם ורניקה(. בעיה נוירולוגית רצינית  	
ורניקה(  שם  על  אנצפלופתיה  )כולל  אנצפלופתיה  בשם  קטלנית  ולעיתים 

אינרביק. שנטלו  מהאנשים  בחלק  התרחשה 
אנצפלופתיה על שם ורניקה היא מצב חירום נוירולוגי אשר יכול להתרחש 
אם אין בגופך ויטמין B1 )תיאמין( בכמות מספקת. הרופא יבצע בדיקת דם 
B1 טרם תחילת הטיפול ובמהלך הטיפול  על מנת לבדוק את רמת ויטמין 
באינרביק. ייתכן שהרופא יאמר לך להפסיק את נטילת אינרביק וליטול תוסף 

של ויטמין B1 אם תפתח תופעות לוואי במהלך הטיפול באינרביק.

פנה לרופא באופן מיידי אם אתה מפתח שלשול, בחילות או הקאות שאינם 
מגיבים לטיפול. 

פנה לעזרה רפואית דחופה באופן מיידי אם אתה מפתח את התופעות 
הבאות: 

בלבול, בעיות זיכרון או ישנוניות	 
בעיות בשיווי משקל ובתנועה, כגון קושי בהליכה	 
בעיות עיניים, כגון כפל או טשטוש ראייה או תנועות עיניים לא תקינות	 

אם אתה חווה ירידה מהירה במשקל או ירידה במשקל שאינה  פנה לרופא 
טיפול. עם  משתפרת 

למה מיועדת התרופה?. 1
 (Myelofibrosis, MF( אינרביק מיועדת לטיפול במבוגרים עם מיאלופיברוזיס 
ראשונית או שניונית )לאחר פוליציטמיה וורה או לאחר תרומבוציטמיה ראשונית(, 

בדרגת סיכון בינונית-2 או גבוהה.

קבוצה תרפויטית: חומר אנטי-סרטני, מעכבי חלבון קינאז

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לפדרטיניב או לכל אחד מהמרכיבים האחרים שמכילה  	
התרופה )כמפורט בפרק 6).

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
ראה סעיף "מהו המידע החשוב ביותר שעלי לדעת על אינרביק?" בתחילת  	

העלון

לפני הטיפול באינרביק, ספר לרופא אם:
"בדיקות  	 פרק  )ראה  טסיות  או  אדומים  דם  תאי  של  נמוכות  ספירות  לך  יש 

ומעקב"(
יש לך או היו לך בעיות בכבד )ראה פרק "בדיקות ומעקב"( 	
יש לך או היו לך בעיות בכליות )ראה פרק "בדיקות ומעקב"( 	
היה לך סרטן בעבר 	
אתה מעשן או שעישנת בעבר 	
היה לך קריש דם, התקף לב, בעיות אחרות בלב או שבץ 	
את מיניקה או מתכננת להניק )ראי פרק "היריון והנקה"(  	
יש לך או היו לך בעיות בלבלב )ראה פרק "בדיקות ומעקב"( 	

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18. לא קיים מידע לגבי 

בטיחות ויעילות השימוש בתרופה זאת בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

בדיקות ומעקב
הרופא יבצע לך בדיקות דם לפני תחילת הטיפול, במהלך הטיפול ולפי הצורך 

הרפואי לבחינת:
	 (B1 רמת תיאמין )ויטמין
ספירת דם מלאה כולל טסיות 	
תפקודי  	 על  מעידה  שרמתם   )BUN( באוריאה  שמקורו  בדם  וחנקן  קריאטינין 

כליות 
תפקודי הכבד 	
עמילאז וליפאז שרמתם מעידה על תפקודי לבלב 	

בסיס  על  הטיפול  את  להפסיק  או  המינון  את  להתאים  עשוי  שלך   הרופא 
תוצאות בדיקות הדם.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה, או שאתה עשוי לקחת תרופות אחרות 

כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
לתופעות  ולגרום  השנייה  על  אחת  להשפיע  עלולות  אחרות  ותרופות  אינרביק 
לוואי בלתי רצויות. הכר את התרופות שאתה נוטל. שמור רשימה שלהן והראה 

לרופא ולרוקח כאשר אתה מקבל תרופה חדשה.
עם  ביחד  לוואי  לתופעות  הסיכון  את  להעלות  עלולות  הבאות   התרופות 

אינרביק:
קטוקונזול, פלוקונאזול )משמשות לטיפול בזיהומים פטרייתיים( 	
פלובוקסמין )משמשת לטיפול בדיכאון( 	
ריטונאויר )משמשת לטיפול בזיהומי HIV/איידס( 	

התרופות הבאות עלולות להפחית את היעילות של אינרביק:
ריפאמפיצין )משמשת לטיפול בשחפת )TB( ובזיהומים אחרים( 	
פניטואין )משמשת לטיפול באפילפסיה ולשליטה בפרכוסים או עוויתות( 	
אפאבירנז )משמשת לטיפול בזיהומי HIV/איידס( 	

אינרביק עלולה להשפיע על תרופות אחרות:
מידאזולאם )משמשת לעזרה בשינה או להקלה בחרדה( 	
אומפרזול )משמשת לטיפול בבעיות קיבה(  	
מטופרולול )משמשת לטיפול באנגינה או לחץ דם גבוה(  	
מטפורמין )משמשת להורדת סוכר בדם( 	
בנוסף סימבסטאטין ודקסטרומתורפאן 	

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את הכמוסה עם אוכל או ללא אוכל. 

נטילת אינרביק עם ארוחה עתירת שומן עשויה לעזור בהפחתת תסמיני בחילות 
והקאות.

היריון והנקה 
היריון

יש להיוועץ  אין מידע לגבי שימוש באינרביק בנשים בהיריון. אם הינך בהיריון 
הרופא. עם 

הנקה
באינרביק  הטיפול  במהלך  להניק  אין  אם.  לחלב  עוברת  אינרביק  אם  ידוע  לא 
ולמשך לפחות חודש אחד לאחר נטילת המנה האחרונה. שוחחי עם הרופא שלך 

על הדרך הטובה ביותר להאכיל את תינוקך במהלך טיפולך באינרביק.

נהיגה ושימוש במכונות
לאינרביק השפעה מעטה על נהיגה ושימוש במכונות. 

אם אתה חש מסוחרר, אל תנהג או תפעיל מכונות עד אשר תופעות לוואי אלו 
חולפות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תכולת נתרן

תרופה זאת מכילה נתרן פחות מ – 1 מילימול )23 מ"ג( למנה, ונחשבת "ללא 
נתרן".

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
יש להשתמש באינרביק תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא  	

או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן הטיפול באינרביק.
אין לשנות את המינון ואין להפסיק את נטילת אינרביק, אלא אם כן הרופא אמר  	

לך לעשות זאת.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל 
הוא:

400 מ"ג )4 כמוסות של 100 מ"ג( לבליעה פעם ביום. 	
ייתכן שהרופא יחליט על מינון נמוך יותר אם אתה נוטל תרופות מסוימות בזמן  	

הטיפול באינרביק או אם אתה סובל מאי ספיקת כליות חמורה. 
נמוך  	 מינון  על  להמליץ  יכול  הרופא  מסוימות,  לוואי  תופעות  מפתח  אתה  אם 

קבועה. או  זמנית  טיפול  הפסקת  על  או  יותר, 

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה

בלע את הכמוסות בשלמותן, בעדיפות עם מים. 	
אל תפתח, תשבור או תלעס את הכמוסות. אין מידע לגבי פתיחה ופיזור תכולת  	

הכמוסות.
ניתן ליטול את הכמוסות עם אוכל או בלי אוכל, אך עדיף ליטול אינרביק עם אוכל  	

על מנת להימנע מתחושת בחילה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
או  ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא  יתר, או אם בטעות בלע  אם נטלת מנת 

זה. ועלון  אריזת התרופה  איתך את  והבא  חולים  בית  מיון של  לחדר 

המנה  את  וקח  שהחסרת  המנה  על  דלג  התרופה,  את  ליטול  שכחת  אם 
למחרת.  ביום  הרגיל  בזמן  הבאה  המתוכננת 

אין ליטול 2 מנות כדי לפצות על מנה שהחסרת.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם הרופא.

אם אתה מפסיק ליטול אינרביק
אין להפסיק נטילת אינרביק אלא אם כן הרופא אמר לך לעשות זאת. 	

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

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

תופעות לוואי . 4
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  באינרביק  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף 

מהן. אחת 

אינרביק עלולה לגרום לתופעות לוואי רציניות לרבות:
ראה סעיף "מהו המידע החשוב ביותר שעלי לדעת על אינרביק?" בתחילת  	

העלון.

ספירות נמוכות של תאי דם. אינרביק עלולה לגרום לספירות נמוכות של תאי  	
בחלק  )תרומבוציטופניה(  טסיות  של  נמוכות  ולספירות  )אנמיה(  אדומים  דם 
לערכים  יורדות  שלך  הדם  ספירות  אם  דם  לעירוי  שתזדקק  ייתכן  מהאנשים. 
נמוכים מדי. הרופא יבצע בדיקות דם על מנת לבדוק את ספירות הדם שלך לפני 

תחילת הטיפול ובמהלך הטיפול באינרביק. 
ספר לרופא אם אתה מפתח דימום או חבורה במהלך הטיפול באינרביק. 

לעזרה  	 מסוימות  תרופות  לך  ייתן  הרופא  כי  ייתכן  ושלשול.  הקאות  בחילות, 
ובשלשול.  בהקאות  בבחילות,  בטיפול 

פנה לרופא או פנה לעזרה רפואית דחופה באופן מיידי אם אתה סובל מבחילות, 
מהקאות או משלשול שאינם משתפרים עם טיפול. 

בעיות בכבד. הרופא יבצע בדיקות דם על מנת לבדוק את תפקוד הכבד שלך  	
טרם תחילת הטיפול ובמהלך הטיפול באינרביק. 

עלייה ברמות עמילאז וליפאז. ייתכנו שינויים ברמות עמילאז או ליפאז בדמך  	
אשר עשויים להעיד על בעיה בלבלב. הרופא יבצע בדיקות דם על מנת לבדוק 
הטיפול  ובמהלך  הטיפול  תחילת  טרם  בדמך  הליפאז  או  העמילאז  רמות  את 

באינרביק.

עלייה בסיכון לאירועי לב משמעותיים כגון התקף לב, שבץ מוחי, או מוות  	
עישנו בעבר  או  ושמעשנים  דם  וכלי  לב  סיכון למחלות  גורמי  עם  באנשים 
במהלך שימוש במעכב חלבון קינאז )JAK( אחר לטיפול בדלקת מפרקים 

שגרונית.
פנה לעזרה דחופה באופן מיידי אם יש לך אחד מהתסמינים של התקף לב או 

שבץ מוחי כאשר אתה נוטל אינרביק כולל:
אי נוחות במרכז החזה הנמשכת מעל למספר דקות או שחולפת וחוזרת	 
נוקשות, כאב, לחץ או כבדות חמורים בחזה, בגרון, צוואר או לסת	 
כאב או אי נוחות בזרועות, בגב, צוואר, לסת או בטן	 
קוצר נשימה עם או בלי אי נוחות בחזה	 
הופעה של זיעה קרה	 
בחילה או הקאה	 
הרגשת סחרור	 
חולשה בחלק אחד או צד אחד של הגוף	 
דיבור לא ברור	 

בווריד  	 )פקקת  הרגליים  של  בוורידים  דם  קרישי  דם.  לקרישי  בסיכון  עלייה 
עמוק, DVT( או בריאות )תסחיף ריאתי, PE( קרו באנשים שנטלו מעכב חלבון 
קינאז )JAK( אחר לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית ועלולים להיות מסכני חיים.
ספר לרופא מייד אם יש לך אחד מהסימנים והתסמינים של קרישי דם במהלך 

הטיפול באינרביק כולל:
נפיחות, כאב או רגישות באחת או בשתי הרגליים	 
כאב פתאומי בלתי מוסבר בחזה או בגב העליון	 
קוצר נשימה או קושי בנשימה	 

אפשרות לעלייה בסיכון לסרטן חדש )שניוני(. אנשים שנוטלים מעכב חלבון  	
לסרטן  מוגבר  סיכון  בעלי  הינם  שגרונית  מפרקים  לדלקת  אחר   )JAK( קינאז 
חדש )שניוני(, כולל לימפומה וסוגי סרטן אחרים. אנשים שמעשנים או שעישנו 

בעבר בעלי סיכון נוסף לסרטן חדש.

תופעות לוואי נוספות: 
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות ביותר 

ממשתמש אחד מעשרה:
שלשול 	
בחילות 	
ספירות נמוכות של תאי דם אדומים )אנמיה( 	
הקאות 	
תשישות או חולשה 	
ספירות נמוכות של טסיות )תרומבוציטופניה( 	
עצירות 	
התכווצויות שרירים 	
עלייה בערכי קריאטינין בדם 	

כאבים בגפיים 	
ספירות נמוכות של תאי דם לבנים )נויטרופניה( 	
	 (AST - ו ALT( עלייה ברמות אנזימי כבד בדם
עלייה ברמות אנזימי לבלב )ליפאז ועמילאז( 	
רמה נמוכה של נתרן בדם )היפונתרמיה( 	

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב – 1-10 משתמשים 
מתוך 100: 

אי ספיקת לב 	
שוק קרדיוגני 	
הפחתה באספקת דם לשריר הלב )איסכמיה לבבית( 	
כאבי ראש 	
עלייה במשקל 	
סחרחורת 	
כאבים בעצמות 	
דלקת בדרכי השתן 	
כאב במתן שתן 	
לחץ דם גבוה 	

אלו לא כל תופעות הלוואי האפשריות של אינרביק. 
פנה לרופא לקבלת ייעוץ רפואי לגבי תופעות לוואי.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 

הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

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

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.

גבי  	 על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
חודש. אותו  ליום האחרון של  האריזה/תווית הבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס 

תנאי אחסון
לשמור בטמפרטורת  	 מומלץ  מיוחדים.  תנאי אחסון  דורשת  אינה  זאת  תרופה 

החדר. שמור את הבקבוק סגור היטב כדי להגן מלחות. 

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

תכולת הכמוסה:  	
silicified microcrystalline cellulose (SMCC) and sodium stearyl 
fumarate.

מעטפת הכמוסה: 	
gelatin, red iron oxide, titanium dioxide.

דיו הדפסה: 	
shellac glaze in ethanol, titanium dioxide, isopropyl alcohol, 
N	butyl alcohol, propylene glycol. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
אינרביק היא כמוסה בצבע חום אדמדם, על ראש הכמוסה מודפס "FEDR" ועל  	

גוף הכמוסה מודפס "mg 100" בדיו לבן.
גודלי האריזות

בקבוק המכיל 120 כמוסות  	

שם בעל הרישום וכתובתו
בריסטול-מאיירס סקוויב )ישראל( בע"מ,

רח' אהרון ברט 18 ת.ד. 3361,
קריית אריה,
פתח תקווה 

שם היצרן וכתובתו 
Bristol	Myers Squibb Company
430 East 29th Street, 14th Floor New York, New York 10016 USA

נערך בדצמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
אינרביק: 99	36598	28	168

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

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

إنربيك
100 ملغ، كبسولات 

المادة الفعاّلة وكميتها: 
 fedratinib - تحتوي كل كبسولة إنربيك على 100 ملغ فيدراتينيب

)على شكل ديهيدروكلوريد مونوهيدرات(

الموادّ غير الفعاّلة - انظر الفصل 6 "معلومات إضافيةّ" والفصل 2، البند "معلومات مهمة عن 
قسم من مركّبات الدواء".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل أن تستعمل الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو الصيدلي.

وُصِف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك 
الصحيةّ وحالتهم. 

ما هي أهم المعلومات التي عليّ معرفتها عن إنربيك؟
قد يسببّ إنربيك أعراضًا جانبيةّ خطيرة، بما في ذلك:

اعتلال دماغي )يشتمل على الاعتلال الدماغي لفيرنيكي(. مشكلة عصبية خطيرة، تكون  	
فتاكة أحيانا تعرف باسم اعتلال دماغي )يشتمل على الاعتلال الدماغي لفيرنيكي(، كانت 

قد حدثت لدى الأشخاص الذين تناولوا إنربيك.
الاعتلال الدماغي لفيرنيكي هو حالة عصبية طارئة قد تحدث إذا لم تكن في جسمك كمية 
كافية من فيتامين B1 )الثيامين(. سيجري لك الطبيب فحص دم لفحص مستوى فيتامين 
B1 قبل العلاج بإنربيك وخلاله. قد يطلب منك الطبيب أن تتوقف عن تناول إنربيك وأن 

تتناول مُكمّل فيتامين B1 إذا تطورت لديك أعراض جانبية خلال العلاج بإنربيك.

توجّه إلى الطبيب فورا إذا عانيت من إسهال، غثيان أو تقيؤات لا تستجيب للعلاج. 
توجه لتلقي مساعدة طبية طارئة فورا إذا تطورت لديك الأعراض التالية: 

ارتباك، مشاكل في الذاكرة أو نعاس	 
مشاكل في التوازن والحركة، مثل صعوبة في المشي	 
مشاكل في العينين، مثل ازدواجية أو ضبابية الرؤية أو حركات غير سليمة في العينين 	 

توجه إلى الطبيب إذا شعرت بأنه قد طرأ انخفاض سريع على وزنك أو انخفاض الوزن 
الذي لا يتحسن مع العلاج.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
إنربيك معدّ لعلاج البالغين الذين لديهم تليفّ نقوي )Myelofibrosis, MF( أولي أو ثانوي 

)بعد كثرة الحمر الحقيقية أو كثرة الصفيحات الأولية(، بدرجة خطر معتدلة -2 أو مرتفعة.

المجموعة العلاجية: مادة مضادة للأورام، مثبطات بروتين كيناز

قبل استعمال الدواء2. 

لا يجوز استعمال الدواء إذا:
كانت لديك حساسية )أرجية( لفيدراتينيب، أو لأحد المركبات الأخرى التي يحتوي عليها  	

الدواء )كما هو مفصّل في الفصل 6).

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
انظر البند "ما هي أهم المعلومات التي عليّ معرفتها عن إنربيك؟" في بداية النشرة 	

قبل بدء العلاج بإنربيك، أخبر الطبيب إذا:
الفصل  	 )انظر  منخفضة  الدموية  الصفائح  أو  الحمراء  الدم  كريات  تعدادات  لديك  كانت 

والمتابعة"( "الفحوصات 
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الكبد )انظر الفصل "الفحوصات والمتابعة"( 	
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الكلى )انظر الفصل "الفحوصات والمتابعة"( 	
كان لديك سرطان في الماضي 	
كنت مدخنا حاليا أو دخنت في الماضي 	
كانت لديك خثرة دموية، نوبة قلبية، مشاكل قلب أخرى أو سكتة دماغية 	
كنتِ مرضعة أو تخططين للرضاعة )انظري الفصل "الحمل والإرضاع"(  	
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في البنكرياس )انظر الفصل "الفحوصات والمتابعة"( 	

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون سن 18 عاما. ليست هناك معلومات متعلقة 

بسلامة ونجاعة استعمال هذا الدواء لدى الأطفال والمراهقين دون سن 18 عاما. 

الفحوصات والمتابعة
سيجري لك الطبيب فحوصات دم قبل بدء العلاج، خلاله، ووفق الحاجة الطبية لفحص:

	 (B1 مستوى الثيامين )فيتامين
تعداد الدم الكامل بما في ذلك الصفائح الدموية 	
كرياتنين، ونيتروجين في الدم مصدرها من اليوريا )BUN( اللذين يشير مستواهما إلى أداء  	

الكلى 
أداء الكبد 	
الأميلاز والليباز اللذين يشير مستواهما إلى أداء البنكرياس 	

قد يلائم طبيبك الجرعة أو يوقف العلاج استنادا إلى نتائج فحوصات الدم.

التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية:
إذا كنتَ تتناول، تناولتَ مؤخرًا، أو قد تتناول أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية 

ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب أو الصيدلي بذلك. 
قد يؤثر إنربيك وأدوية أخرى في بعضها البعض وقد يسبب أعراضا جانبية غير مرغوب فيها. 
تعرّف إلى الأدوية التي تتناولها. احتفظ بقائمة الأدوية واعرضها على الطبيب والصيدلي عندما 

تحصل على دواء جديد.

قد تزيد الأدوية التالية خطورة ظهور أعراض جانبية مع إنربيك:
كيتوكونازول، فلوكونازول )يسُتعملان لعلاج العداوى الفطريةّ( 	
فلوڨوكسامين )يسُتعمل لعلاج الاكتئاب( 	
ريتوناڨير )يسُتعمل لعلاج عداوى HIV/الإيدز( 	

يمكن أن تقلل الأدوية التالية نجاعة إنربيك:
ريفامپيسين )يسُتعمل لعلاج السل )TB( وعداوى أخرى( 	
فينيتوين )يسُتعمل لعلاج الصرع والسيطرة على التشنجّات أو الاختلاجات( 	
إيفاڨرنيز )يسُتعمل لعلاج عداوى HIV/الإيدز( 	

قد يؤثر إنربيك في أدوية أخرى:
ميدازولام )يسُتعمل للمساعدة على النوم أو تقليل القلق( 	
أوميپرازول )يسُتعمل لعلاج مشاكل في المعدة(  	
مِيتوپرولول )يسُتعمل لعلاج الذبحة الصدرية أو ضغط الدم المرتفع(  	
ميتفورمين )يسُتعمل لخفض السكر في الدم( 	
بالإضافة إلى سيمڤاستاتين وديكستروميثورفان 	

استعمال الدواء والغذاء
يمكن تناول الكبسولة مع أو من دون طعام. 

قد يساعد تناول إنربيك مع وجبة غنية بالدهنيات في تقليل أعراض الغثيان والتقيؤات.

الحمل والإرضاع 
الحمل

ليست هناك معلومات حول استعمال إنربيك لدى النساء الحوامل. إذا كنتِ حاملا عليكِ استشارة 
الطبيب.

الإرضاع
ليس معروفاً فيما إذا كان إنربيك ينتقل إلى حليب الأم. لا يجوز الإرضاع أثناء العلاج بإنربيك، 
وخلال شهر، على الأقل، بعد تناول الجرعة الأخيرة. تحدثي مع طبيبكِ حول الطريقة الأفضل 

لإطعام طفلكِ خلال العلاج بإنربيك.

السياقة واستعمال الماكينات
يؤثر إنربيك قليلا في السياقة واستعمال الماكينات. 

إذا شعرت بالدوار، فلا تقدْ سيارة أو تشغلّ ماكينات حتى تزول هذه الأعراض الجانبية. 

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
محتوى الصوديوم

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغ( في كل جرعة، لهذا يعتبر 
"خاليا من الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟	. 
يجب استعمال إنربيك دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا  	

لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بإنربيك.
لا يجوز تغيير الجرعة ولا التوقف عن تناول إنربيك، إلا إذا أوصى لك الطبيب بذلك. 	

الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها عادة هي:
400 ملغ )4 كبسولات مقدار كل منها 100 ملغ( للابتلاع مرة واحدة في اليوم. 	
قد يقرر الطبيب استعمال جرعة منخفضة أكثر إذا كنت تتناول بعض الأدوية بالتزامن مع  	

العلاج بإنربيك أو إذا كنت تعاني من قصور عمل الكلى الحاد. 
إذا تطورت لديك بعض الأعراض الجانبية، يمكن أن يوصي لك الطبيب بجرعة منخفضة أكثر  	

أو إيقاف العلاج بشكل مؤقت أو دائم.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
طريقة التناول

ابتلع الكبسولات بأكملها، ويفضل مع الماء.  	
لا تفتح الكبسولات، تكسرها أو تمضغها. ليست هناك معلومات حول فتح الكبسولات ونثرها. 	
يمكن تناول الكبسولات مع الطعام أو من دونه، ولكن يستحسن تناول إنربيك مع الطعام لتجنب  	

الشعور بالغثيان.

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى 
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل خطأ من الدواء، توجّهْ حالًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ التابعة للمستشفى، مصطحِباً معك عبوة الدواء وهذه النشرة.

إذا نسيت تناول الدواء، تخطّ الجرعة التي فوتهّا، وتناول الجرعة التالية المخطط لها في الوقت 
العادي في اليوم التالي. 

يمُنع تناول جرعتين تعويضا عن الجرعة المنسية.

يجب المداومة على العلاج وفق توصيات الطبيب.
بالدواء من دون  العلاج  التوقف عن  إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، فلا يجوز لك  حتى 

الطبيب. استشارة 

إذا توقفت عن تناول إنربيك
لا يجوز التوقف عن تناول إنربيك، إلا إذا أوصى لك الطبيب بالقيام بذلك. 	

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في 
كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 4. 
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال إنربيك أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند 

قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.

قد يسببّ إنربيك أعراضًا جانبيةّ جدية بما في ذلك:
انظر البند "ما هي أهم المعلومات التي عليّ معرفتها عن إنربيك؟" في بداية هذه النشرة. 	

تعدادات منخفضة من كريات الدم. قد يسبب إنربيك تعدادات منخفضة من كريات الدم الحمراء  	
)فقر الدم( وتعدادات منخفضة من الصفائح الدموية )thrombocytopenia( لدى بعض 
الأشخاص. من المحتمل أن تحتاج إلى تسريب دم إذا انخفضت مستويات تعدادات دمك كثيرا. 
 سيجري لك الطبيب فحوصات دم لفحص تعدادات الدم لديك قبل بدء العلاج بإنربيك وخلاله. 

أخبر الطبيب إذا تطور لديك نزيف أو كدمة خلال العلاج بإنربيك. 

غثيــان، تقيــؤات، وإســهال. قــد يصــف لــك الطبيــب أدويــة معينــة تســاعد علــى عــلاج الغثيــان،  	
التقيــؤات والإســهال. 

توجه إلى الطبيب أو لتلقي مساعدة طبية طارئة فورا إذا كنت تعاني من الغثيان، التقيؤات، أو 
الإسهال ولم تتحسن هذه الأعراض مع العلاج. 

مشاكل في الكبد. سيجري لك الطبيب فحوصات دم لفحص أداء الكبد لديك قبل بدء العلاج  	
وخلاله.  بإنربيك 

ارتفاع مستوى الأميلاز والليباز. قد تطرأ تغييرات على مستويات الأميلاز أو الليباز في دمك،  	
وقد تدل هذه التغييرات على مشكلة في البنكرياس. سيجري لك الطبيب فحوصات دم لفحص 

مستويات الأميلاز أو الليباز في دمك قبل بدء العلاج بإنربيك وخلاله.

ارتفاع خطر حالات قلبية جوهرية مثل نوبة قلبية، سكتة دماغية أو الوفاة لدى أشخاص  	
أو  حاليا  والمدخنين  الدموية  والأوعية  القلب  بأمراض  للإصابة  مرتفع  ذوي عوامل خطر 
المفاصل  التهاب  لعلاج  آخر   )JAK( كيناز  بروتين  مثبط  استعمال  خلال  سابقا  المدخنين 

الروماتويدي.
السكتة  أو  القلبية  النوبة  أعراض  أحد  لديك  كان  حال  في  طارئة  مساعدة  لتلقي  فورا  توجه 

ذلك: في  بما  إنربيك  تتناول  عندما  الدماغية 
انزعاج في مركز الصدر يستغرق أكثر من بضع دقائق أو أنه يزول ويعود مجددا	 
تصلبّ، ألم، ضغط أو ثقل شاذ في الصدر، الحنجرة، العنق أو الفك	 
ألم أو انزعاج في الذراعين، الظهر، العنق، الفك أو البطن	 
ضيق في التنفس مع أو من دون انزعاج في الصدر	 
حدوث تعرّق بارد	 
غثيان أو تقيؤ	 
إحساس بالدوار	 
ضعف في جزء واحد أو جهة واحدة من الجسم	 
كلام غير واضح	 

زيادة خطر حدوث خثرات دموية. لقد حدثت خثرات دموية في أوردة الساقين )خثار في وريد  	
عميق، DVT( أو في الرئتين )انصمام رئوي، PE( لدى الأشخاص الذين تناولوا مثبط بروتين 

كيناز )JAK( آخر لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي، وهي قد تشكل خطرًا على الحياة.

أخبر الطبيب فورًا إذا كانت لديك إحدى علامات وأعراض الخثرات الدموية خلال العلاج 
بإنربيك بما في ذلك:

تورم، ألم أو حساسية في ساق واحدة أو في كلا الساقين	 
ألم مفاجئ مجهول السبب في الصدر أو أعلى الظهر	 
ضيق في التنفس أو صعوبة في التنفس	 

إمكانية ارتفاع خطر حدوث سرطان جديد )ثانوي(. الأشخاص الذين يتناولون مثبط بروتين  	
كيناز )JAK( آخر لالتهاب المفاصل الروماتويدي هم ذوو خطر مرتفع للإصابة بسرطان 
جديد )ثانوي( بما في ذلك اللمفومة وأنواع سرطان أخرى. المدخنون حاليا أو المدخنون سابقا 

لديهم خطر إضافي للإصابة بسرطان جديد.

أعراض جانبية إضافيةّ: 
أكثر من مستعمل  أعراض جانبية شائعة جدا )very common( – أعراض تظهر لدى 

واحد من بين عشرة:
إسهال 	
غثيان 	
تعدادات منخفضة من كريات الدم الحمراء )فقر الدم( 	
تقيؤات 	
إنهاك أو ضعف 	
	 (thrombocytopenia( تعدادات منخفضة من الصفائح الدموية
إمساك 	
تشنجات في العضلات 	
ارتفاع مستويات الكرياتنين في الدم 	
آلام في الأطراف 	
	 (neutropenia( انخفاض مستويات خلايا الدم البيضاء
	 (AST و ALT( ارتفاع مستويات إنزيمات الكبد في الدم
ارتفاع مستويات إنزيمات البنكرياس )الليباز والأميلاز( 	
	 (hyponatremia( مستوى منخفض من الصوديوم في الدم

أعراض جانبية شائعة )common( – أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100: 
قصور عمل القلب 	
صدمة قلبية  	
نقص تزويد الدم إلى عضلة القلب )إقفار عضلة القلب( 	
صداع 	
ارتفاع الوزن 	
دوخة 	
آلام في العظام  	
التهاب في المسالك البولية 	
ألم أثناء التبوّل 	
ضغط دم مرتفع 	

هذه ليست كل الأعراض الجانبية المحتملة لإنربيك. 
توجه إلى الطبيب للحصول على استشارة بشأن الأعراض الجانبية.

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ 
لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب. 

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض 
الصحّة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب   الجانبية 
الأعراض  عن  للإبلاغ  الإنترنت  على  استمارة  إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il)

https://sideeffects.health.gov.il الرابط:  إلى  الدخول  عبر  أو  الجانبية 

ن الدواء؟	.  كيف يخُزَّ
متناول  	 عن  بعيدًا  مغلق،  مكان  في  آخر،  دواء  وكلّ  الدواء،  هذا  حفظ  يجب  التسمّم!  تجنبّ 

أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسُبب التقيؤ دون تعليمات 
الطبيب. من  صريحة 

على  	 الظاهر   )exp. date( الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يجوز   لا 
العبوة/ملصق القنينة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
هذا الدواء لا يقتضي شروط تخزين خاصة. يوصى بالاحتفاظ به في درجة حرارة الغرفة.  	

حافظ على القنينة مغلقة بإحكام للحماية من الرطوبة. 

معلومات إضافية6. 
إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على: 	

محتوى الكبسولة: 	 
silicified microcrystalline cellulose (SMCC) and sodium stearyl 
fumarate.

غلاف الكبسولة:	 
gelatin, red iron oxide, titanium dioxide.

حبر الطباعة:	 
shellac glaze in ethanol, titanium dioxide, isopropyl alcohol, 
N	butyl alcohol, propylene glycol. 

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة
الكتابة  	 مطبوعة  الكبسولة  رأس  على  الأحمر،  إلى  ضارب  بني  لونها  كبسولة  هو  إنربيك 

أبيض. بحبر   "100 mg" الكتابة  مطبوعة  الكبسولة  جسم  وعلى   ،"FEDR"

أحجام العبوات
قنينة تحتوي على 120 كبسولة  	

اسم صاحب التسجيل وعنوانه
بريستول-مايرس سكويب )إسرائيل( م.ض.،
شارع أهارون بارت 18، ص.ب. 3361،

كريات أريه،
پيتح تكڤا 

اسم المُنتج وعنوانه 
Bristol	Myers Squibb Company
430 East 29th Street, 14th Floor New York, New York 10016 USA

تم تحريرها في كانون الأول 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
إنربيك: 99	36598	28	168

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد 
لأبناء كلا الجنسين.
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