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

TMנבלבין
20 מ״ג
כמוסה רכה

TMנבלבין
30 מ״ג
כמוסה רכה

החומר הפעיל וכמותו:החומר הפעיל וכמותו:
כל כמוסה רכה מכילה:

וינורלבין )כטרטרט( 20 מ״ג
כל כמוסה רכה מכילה:

וינורלבין )כטרטרט( 30 מ״ג
Vinorelbine

)as tartrate( 20 mg
Vinorelbine

)as tartrate( 30 mg

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, אנא ראה 
סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 ״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 במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
נבלבין מיועדת לטיפול בסרטן ריאות )non-small cell(, טיפול 

בסרטן השד במצב מתקדם.
קבוצה תרפויטית: נבלבין שייכת למשפחת התרופות לטיפול 

בסרטן המופקות מצמח הוינקה )וינקה אלקלואידים(.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל וינורלבין, או לכל חומר   ●
אחר ממשפחת התרופות לסרטן הנקראת וינקה אלקלואידים.

אתה רגיש )אלרגי( לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה   ●
התרופה נבלבין )למידע נוסף אנא ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ 

וסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״(.
הינך בהריון או חושבת שהינך בהריון.  ●

את מניקה.  ●
אתה סובל ממחלת כבד חמורה.  ●

עברת ניתוח בקיבה או במעי הדק או אם הנך סובל מבעיות   ●
במעי המשפיעות על ספיגת האוכל. זה עלול להשפיע על 

אופן ספיגת הנבלבין בגופך.
ספירת תאי הדם הלבנים )לויקוציטים, נויטרופילים( הינה   ●
נמוכה, או במקרה של זיהום חמור קיים או שאירע עד שבועיים 

לפני מועד לקיחת התרופה.
ספירת טסיות הדם נמוכה )תרומבוציטופניה(.  ●

קיבלת לאחרונה או שבכוונתך לקבל חיסון כנגד קדחת צהובה   ●
.)Yellow Fever(

אתה זקוק לטיפול ארוך טווח בחמצן.  ●
בכל מקרה של ספק, היוועץ ברופא או ברוקח.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בנבלבין, ספר לרופא אם:

סבלת בעבר מהתקף לב או מכאבים עזים בחזה.  ●
יכולתך לבצע פעילויות יומיומיות פחתה מאוד.  ●

יש לך בעיות בכבד או עברת הקרנות )רדיותרפיה( כאשר אזור   ●
הטיפול כלל את הכבד.

הרופא שלך אמר לך כי הנך סובל מאי סבילות לסוכרים מסוימים;   ●
היוועץ ברופא שלך לפני נטילת התרופה הזו.

הנך מגלה סימנים של זיהום )כגון חום, צמרמורות, כאבי מפרקים,   ●
שיעול(.

אתה נוטל או נטלת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא   ●
מרשם.

בכוונתך לקבל חיסון או קיבלת חיסון לאחרונה.  ●
ילדים ומתבגרים

הכמוסות אינן מומלצות לטיפול בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 
18 שנים.

בדיקות ומעקב
יש לערוך בדיקות ספירת תאי דם לפני ובמהלך תקופת הטיפול 
בנבלבין, על מנת לוודא שבטוח עבורך ליטול את התרופה. אם 
תוצאות בדיקות הדם אינן תקינות, יתכן שהטיפול יידחה ויהיה 
צורך בביצוע בדיקות נוספות עד שתוצאות בדיקות הדם שלך יראו 

ערכים תקינים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
שילוב נבלבין יחד עם תרופות אחרות, המשפיעות על מח העצם, 
עלול להחמיר תופעות לוואי מסוימות. במיוחד יש ליידע את הרופא 

או הרוקח אם אתה לוקח:
על רופאך לשים לב אם אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות:

תרופות לדילול הדם )נוגדי קרישה(  ●
תרופה לטיפול באפילפסיה בשם פניטואין  ●

תרופות לטיפול בזיהום פטרייתי כגון איטראקונאזול וקטוקונאזול  ●
C תרופה לטיפול בסרטן בשם מיטומיצין  ●

ציקלוספורין  כגון  החיסון  מערכת  את  המדכאות  תרופות   ●
וטאקרולימוס

חיסונים רבים )חיסון מוחלש חי( לא מומלצים במהלך הטיפול. יש 
ליידע את הרופא שלך אם אתה נדרש לקבל חיסונים.

שימוש בתרופה ומזון
יש לבלוע את הכמוסה של נבלבין בשלמותה עם מים, אין ללעוס 
או למצוץ את הכמוסה. מומלץ ליטול את התרופה ביחד עם ארוחה 
קלה. אין לשתות משקה חם עם התרופה, כי הוא עלול לגרום 

להמסה מהירה מדי של הכמוסה.
הריון, הנקה ופוריות

פוריות
פוריות בגברים: אם הנך מטופל בנבלבין, ההמלצה עבורך היא 
שלא להכניס נשים להריון במהלך הטיפול ובמשך 4 חודשים אחרי 

נטילת הכמוסה האחרונה.
עליך להתייעץ עם הרופא שלך בנוגע לשימור זרע לפני תחילת 
הטיפול מכיוון שנבלבין יכולה להשפיע על הפוריות שלך. עליך 
להשתמש באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול ובמשך 4 חודשים 

אחרי סיום הטיפול.
נשים בעלות פוטנציאל להרות: אם הנך אישה בעלת פוטנציאל 
להרות, עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעילים בתקופת הטיפול 

ובמשך 7 חודשים מסיום הטיפול.
הריון

אין ליטול נבלבין אם הינך בהריון או שאת חושבת כי הינך בהריון. 
אם הינך חייבת להתחיל את הטיפול בנבלבין והינך בהריון, או 
במקרה של כניסה להריון בתקופת הטיפול בתרופה, אל תפסיקי 
ליטול את התרופה. יש לפנות מיד לרופא ולשאול אותו על סיכונים 

אפשריים לעובר.
הנקה

אין ליטול נבלבין אם הינך מניקה. יש להפסיק את ההנקה אם 
נחוץ טיפול בתרופה נבלבין.

יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת תרופות.
נהיגה ושימוש במכונות

לא סביר כי הטיפול בנבלבין ישפיע על היכולת לנהוג או להפעיל 
מכונות. אולם חלק מתופעות הלוואי האפשריות של נבלבין עלולות 
להשפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל מכונות. לפירוט ראה סעיף 
4 ״תופעות לוואי״. לפיכך, מומלץ לא לנהוג אם הנך חש לא טוב 

או אם הרופא שלך יעץ לך להימנע מנהיגה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה סורביטול, אלכוהול ונתרן.
אם הרופא אמר לך כי הנך סובל מאי סבילות לסוכרים מסוימים, 

היוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.
נבלבין 20 מ״ג מכילה 5.36 מ״ג סורביטול בכל כמוסה.
נבלבין 30 מ״ג מכילה 8.11 מ״ג סורביטול בכל כמוסה.

נבלבין 20 מ״ג מכילה 5 מ״ג אלכוהול )אתנול( בכל כמוסה.
נבלבין 30 מ״ג מכילה 7.5 מ״ג אלכוהול )אתנול( בכל כמוסה.

כמות האלכוהול בכל כמוסה של תרופה זו )נבלבין 20 מ״ג, נבלבין 
30 מ״ג( שווה לפחות מ-1 מ״ל בירה או 1 מ״ל יין. לכמות האלכוהול 

המועטה בתרופה זו, לא יהיו השפעות ניכרות.
תרופה זו )נבלבין 20 מ״ג, נבלבין 30 מ״ג( מכילה פחות מ-23 

מ״ג נתרן בכמוסה, ולפיכך נחשבת ״נטולת נתרן״.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
נבלבין צריכה להינתן תחת פיקוח רפואי של רופא מוסמך המנוסה 

בטיפול במחלת הסרטן.
התרופה מיועדת לנטילה דרך הפה.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. לפני ובמשך 
הטיפול בנבלבין, הרופא שלך יבדוק את ספירת תאי הדם שלך, על 
מנת לקבוע מתי תקבל את הטיפול ואיזו מנה מתאימה לך. הרופא 
יורה לך כמה כמוסות ובאיזה חוזק תצטרך לקחת כל שבוע. זה 

ייקבע בהתאם למשקל גופך ולגובהך.
)מ״ר(.  גופך במטר רבוע  יחשב את שטח הפנים של  רופאך 
ותחושב  אחת  במנה  נלקחת  המקובלת  השבועית  המנה 
עבור  גופך  של  הפנים  שטח  של  רבוע  למטר  מ״ג   60 לפי 
השלישית  המנה  לאחר  הטיפול.  של  הראשונות  המנות   3
לפי  ולחשב את המנה  להעלות את המנה  יחליט אם   רופאך 
80 מ״ג למטר רבוע של שטח הפנים של גופך. בכל מקרה, יתכן 

שרופאך ישנה את המנה של נבלבין.
במידה והנך מקבל כמוסות נבלבין עם תרופה אחרת לטיפול 
במצבך הרפואי, רופאך יחליט מה תהיה המנה המתאימה עבורך.

אין לעבור על המנה הכוללת של 160 מ״ג לשבוע.
אין לקחת נבלבין יותר מפעם אחת בשבוע.

תדירות מתן התרופה
נבלבין ניתנת פעם בשבוע בדרך כלל. תדירות המתן תיקבע על 

ידי רופאך.
התכשיר הינו ציטוטוקסי.

אין לעבור על המנה המומלצת.
משך הטיפול

משך הטיפול ייקבע על ידי רופאך.
אם אתה נוטל תרופה נגד בחילות/הקאות

נבלבין עלולה לגרום להקאה: ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״. אם 
הרופא שלך רשם לך תרופה נגד הקאה/בחילה, יש ליטול תרופה 

זו בהתאם להוראות הרופא.
נטילת נבלבין עם ארוחה קלה עשויה להקל על תחושת הבחילה.

דרך מתן התרופה
לפני פתיחת הבליסטר )מגשית( המכיל את נבלבין, ודא שהכמוסה 
לא ניזוקה, שכן הנוזל שבתוך הכמוסה גורם לגירוי ועלול לגרום 
לנזק במגע עם העור, העיניים או הריריות. אם נוצר מגע, שטוף 

את האזור הנגוע מיידית וביסודיות עם מים.

אין לבלוע כמוסה שניזוקה: יש להחזירה לרופא שלך או לרוקח.

הוראות לפתיחת אריזת הבליסטר )מגשית(:
יש לגזור את הבליסטר בעזרת מספריים לאורך קו הסימון )קו   .1

מקווקו שחור(.
יש לקלף את כיסוי הפלסטיק הרך.  .2

יש לדחוף את הכמוסה דרך רדיד האלומיניום.  .3
אופן השימוש בתרופה

יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם מים, רצוי ליטול את   ●
התרופה עם ארוחה קלה. אין לשתות משקה חם עם התרופה, 

כי הוא עלול לגרום להמסה מהירה מדי של הכמוסה.
אין ללעוס או למצוץ את הכמוסה.  ●

אם לעסת או מצצת את הכמוסה בטעות, יש לשטוף את הפה   ●
ביסודיות עם מים ולפנות מיד לרופא.

אם הקאת בתוך מספר שעות מלקיחת התרופה, צור קשר עם   ●
הרופא שלך; אין לחזור על נטילת אותה מנה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת יותר נבלבין מהמנה שהרופא רשם, יש לפנות מיידית 
לרופא. הרופא שלך והרוקח מבצעים מעקב ופיקוח צמוד אחר 
מנת הנבלבין הניתנת לך, אולם גם אם קיבלת את המינון הנכון 
של הכימותרפיה, הגוף עדיין עלול להגיב עם תסמינים חמורים. 
חלק מהתסמינים עלולים להתפתח כתסמינים של זיהום )כגון חום, 
צמרמורות, שיעול, כאבי מפרקים(. עלולה להתפתח גם עצירות 
חמורה. אם מופיעים תסמינים חמורים אלו, יש לפנות לרופא מיד.

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

אם שכחת ליטול את התרופה
אין לקחת מנה כפולה על מנת לפצות על המנה ששכחת. יש לפנות 

לרופא שלך שיקבע זמן חדש ללקיחת המנה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
רופאך יחליט מתי להפסיק את הטיפול. אולם, אם אתה רוצה 
להפסיק את הטיפול מוקדם יותר, עליך להתייעץ עם הרופא לגבי 

אפשרויות אחרות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם 

שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

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

יתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא אם הנך חש באחד מהתסמינים הבאים 
בזמן הטיפול בנבלבין:

כאב בחזה, קוצר נשימה והתעלפות, אשר יכולים להיות   -
תסמינים של קריש בכלי דם בריאות )אוטם ריאתי/ תסחיף 

ריאתי(.
כאבי ראש, שינוי במצב המנטלי אשר יכול להוביל לבלבול   -
ותרדמת, עוויתות, ראייה מטושטשת ולחץ דם גבוה, אשר 
כגון תסמונת  נוירולוגית  להפרעה  סימן  להיות  עלולים 

אנצפלופתיה אחורית הפיכה.
שיעול, חום וצמרמורות אשר יכולים להיות סימנים לזיהום   -

חמור או זיהום כללי )ספטיסמיה( אשר יכול להיות חמור.
עצירות חמורה המלווה בכאב בטן, ללא התרוקנות במשך   -

מספר ימים.
סחרחורת חמורה או סחרחורת בעת קימה, סימן לירידה   -

חמורה בלחץ הדם.
כאב עז בחזה שאינו רגיל עבורך. התסמין עלול להיות בשל   -
הפרעה בתפקוד הלב עקב זרימת דם בלתי מספקת, הנקרא 

התקף לב )לעיתים עלול לגרום למוות(.
התנפחות  הגוף,  בכל  מפושטת  פריחה  בנשימה,  קושי   -
העפעפיים, השפתיים או הגרון אשר עלולים להיות סימנים 

של תגובה אלרגית.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 
אחד מעשרה(

זיהומים באזורים שונים; הפרעות במערכת העיכול; שלשול, עצירות, 
כאב בטן, בחילה והקאות; דלקת בפה; ירידה בספירת תאי דם 
אדומים העלולה לגרום לחיוורון, לחולשה או לקוצר נשימה; ירידה 
בספירת טסיות הדם העלולה להגביר סיכון לדימומים או לחבלות; 
ירידה בספירת תאי הדם הלבנים, שהופכת אותך לחשוף יותר 
לזיהומים; אובדן של תגובות רפלקס מסוימות, לעיתים שינוי 
בתחושת המגע; נשירת שיער, בדרך כלל מתונה; עייפות; חום; 

תחושת חוסר נוחות; ירידה במשקל, אובדן תיאבון
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 

מתוך 100(
קשיים בתיאום של תנועת השרירים; שינויים בראייה; קוצר נשימה, 
שיעול; קושי במתן שתן; תסמינים נוספים במערכת המין-שתן; 
קשיי שינה; כאב ראש; סחרחורת; שינוי בתחושת הטעם; דלקת 
בלוע, קושי בבליעת מזון או נוזלים; תגובות בעור; צמרמורות; 
עלייה במשקל; כאב במפרקים, כאב בלסת, כאב שרירים; כאב 
בחלקי גוף שונים ובאזור הגידול; לחץ דם גבוה; הפרעות בכבד 

)תוצאות לא תקינות של בדיקות כבד(
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 

משתמשים מתוך 1000(
אי ספיקת לב שעשויה להתבטא בקוצר נשימה ונפיחות בקרסוליים, 
דפיקות לב לא סדירות; חוסר שליטה על שרירים העשוי להתבטא 
בהליכה לא תקינה, שינויים בדיבור ותנועות עיניים בלתי רגילות 

)אטקסיה(
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(

זיהום בדם )אלח דם( המתבטא בתסמינים כגון חום גבוה והידרדרות 
במצב הבריאות הכללי; התקף לב )אוטם שריר הלב(; דימום במערכת 
העיכול; ירידה בכמות הנתרן בדם, ובחלק מהמקרים עלולה להיות 
כתוצאה מייצור יתר של הורמון הגורם לצבירת נוזלים, ועשויה 
להתבטא בתסמינים כגון חולשה, התכווצות שרירים, עייפות, 
בלבול או חוסר הכרה )SIADH – תסמונת הפרשה לא תואמת 

)ADH של הורמון
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה:
www.Padagis.co.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
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 והבליסטר )מגשית(. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן במקרר )2°C-8°C(. יש לאחסן באריזה המקורית.  ●

אין להשליך תרופות למי השפכים או לפסולת הביתית. מסיבות   ●
בטיחותיות לצורך השמדה יש להחזיר לרופאך או לרוקח כמוסות 
שלא נעשה בהן שימוש. נקיטת אמצעים אלו תעזור לשמור על 

הסביבה.

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

Macrogol 400; Gelatine; Glycerol 85%; Purified water; Dry 
substance of ANIDRISORB 85/70 )sorbitol, sorbitan-1.4, 
superior polyols, mannitol(; Ethanol anhydrous; Glycerol; 
Titanium dioxide E171; Yellow iron oxide E172 )in Navelbine 
20mg(; Red iron oxide E172 )in Navelbine 30mg(; 
Triglycerides, Medium chain; Triglycerides Medium chain 
and Phosal 53 MCT )standardized phosphatidylcholine 
concentrate(;
Edible printing ink: E120, Hypromellose, Propylene glycol.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
נבלבין 20 מ״ג: כמוסה רכה בצבע חום בהיר, המכילה נוזל בצבע 
צהוב בהיר עד כתום-צהוב, עליה מודפס N20 בצבע אדום. האריזה 

היא של כמוסה אחת בבליסטר )מגשית(.
נבלבין 30 מ״ג: כמוסה רכה בצבע ורוד, המכילה נוזל בצבע צהוב 
בהיר עד כתום-צהוב, עליה מודפס N30 בצבע אדום. האריזה היא 

של כמוסה אחת בבליסטר )מגשית(.
בעל הרישום, היבואן וכתובתו: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ,   ●

רח׳ רקפת 1, שוהם.
נערך באוקטובר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  ●

מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  ●
נבלבין 20 מ״ג: 130-90-30910
נבלבין 30 מ״ג: 130-91-30911

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

16.10.2023

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط
TMناڤيلبين

30 ملغ
كبسولة ليّنة

TMناڤيلبين
20 ملغ
كبسولة ليّنة

المادة الفعالة وكميتها: المادة الفعالة وكميتها:
تحتوي كل كبسولة لينّة على:

ڤينوريلبين )على شكل 
تارترات( 30 ملغ

تحتوي كل كبسولة لينّة على:
ڤينوريلبين )على شكل 

تارترات( 20 ملغ
Vinorelbine

)as tartrate( 30 mg
Vinorelbine

)as tartrate( 20 mg
المستحضر، الرجاء  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  لقائمة 
أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض 

مركبات الدواء".
للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
إضافية،  أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  على معلومات موجزة عن  النشرة 

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين، فهو قد يضرهم حتى 

ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
1. لأي غرض مخصص الدواء؟

ناڤيلبين مخصص لعلاج سرطان الرئتين )non-small cell)، علاج سرطان 
الثدي في مرحلته المتقدمة.

السرطان  لعلاج  الأدوية  فصيلة  إلى  ناڤيلبين  العلاجية: ينتمي  الفصيلة 
المستخرجة من نبتة الڤِنكا )قلوانيات ڤِنكا(.

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة ڤينوريلبين، أو لأي مادة أخرى   ●
من فصيلة أدوية السرطان التي تسمى قلوانيات ڤنكا.

كنت حساساً )أليرجي( لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها   ●
الفقرة 6 "معلومات  الدواء ناڤيلبين )لمعلومات إضافية الرجاء أنظر 

إضافية" والفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء"(.
كنتِ حاملاً أو تعتقدين بأنك حامل.  ●

كنتِ مرضعة.  ●
كنت تعاني من مرض كبد شديد.  ●

كنت  إذا  أو  الأمعاء الدقيقة  في  أو  المعدة  في  عملية جراحية  إجتزت   ●
الطعام. قد  إمتصاص  على  تؤثر  الأمعاء التي  في  مشاكل  من  تعاني 

يؤثر هذا على طريقة إمتصاص الناڤيلبين في جسمك.
كان تعداد خلايا الدم البيضاء )الكريات البيضاء، العدلات( منخفضاً،   ●
أو في حال وجود تلوث شديد أو الذي حدث حتى أسبوعين قبل موعد 

تناول الدواء.
كان تعداد صفيحات الدم منخفضاً )قلة الصفيحات(.  ●

الصفراء  الحمى  ضد  لقاحاً  تلقي  تنوي  أنك  أو  مؤخراً  تلقيت   ●
.(Yellow Fever(

كنت بحاجة لعلاج طويل الأمد بالأوكسجين.  ●
في أي حالة من الشك، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ناڤيلبين، إحكِ للطبيب إذا:

عانيت في الماضي من نوبة قلبية أو من آلام شديدة في الصدر.  ●
إنخفضت جداً قدرتك على أداء نشاطات يومية.  ●

بالأشعة )علاج  لعلاجات  خضعت  أو  الكبد  في  مشاكل  لديك  وُجدت   ●
إشعاعي( بحيث أن منطقة العلاج شملت الكبد.

معينّة؛ إستشر  لسكريات  تحمل  عدم  من  تعاني  بأنك  الطبيب  لك  قال   ●
طبيبك قبل تناول هذا الدواء.

كانت تظهر عليك علامات لتلوث )مثل سخونة، قشعريرة، آلام مفصلية،   ●
سعال(.

بدون  أدوية  ذلك  في  أخرى، بما  مؤخراً أدوية  تناولت  أو  تتناول  كنت   ●
وصفة طبية.

كنت تنوي تلقي لقاح أو تلقيت لقاحاً مؤخراً.  ●
الأطفال والمراهقون

الكبسولات غير موصى بها للعلاج لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
الفحوص والمتابعة

يجب إجراء فحوص تعداد خلايا الدم قبل وخلال فترة العلاج بـ ناڤيلبين، 
وذلك للتأكد بأن تناول الدواء آمن بالنسبة لك. إذا كانت نتائج فحوص الدم 
غير سليمة، فمن الجائز أن يتم تأجيل العلاج وتكون حاجة لإجراء فحوص 

إضافية حتى تُظهر نتائج فحوص دمك قيماً سليمة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
للصيدلي عن  أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  بدون وصفة 
العظم،  نخاع  على  تؤثر  أخرى، التي  أدوية  مع  ناڤيلبين  ذلك. إن مشاركة 
أو الصيدلي بالأخص  الطبيب  إبلاغ  قد يفاقم أعراض جانبية معينة. يجب 

إذا كنت تتناول:
على طبيبك الإنتباه إذا كنت تتناول إحدى الأدوية التالية:

أدوية لتمييع الدم )مضادات تخثر(  ●
دواء لعلاج الصرع بإسم فينيتوئين  ●

أدوية لعلاج تلوث فطري مثل إيتراكونازول وكيتوكونازول  ●
C دواء لعلاج السرطان بإسم ميتومايسين  ●

أدوية مثبطة للجهاز المناعي مثل سيكلوسپورين وتاكروليموس  ●
لقاحات كثيرة )لقاح حي مُضعف( غير موصى بها خلال العلاج. يجب إعلام 

طبيبك إذا تطلبّ منك تلقي لقاحات.
إستعمال الدواء والطعام

يجب بلع كبسولة ناڤيلبين بكاملها مع الماء، لا يجوز مضغ أو مصّ الكبسولة. 
الدواء مع وجبة خفيفة. لا يجوز شرب مشروب ساخن مع  بتناول  يوصى 

الدواء، لأنه قد يؤدي إلى ذوبان الكبسولة أسرع مما ينبغي.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الخصوبة
به  الموصى  معالجاً بـ ناڤيلبين، فمن  كنت  الرجال: إذا  لدى  الخصوبة 
تناول  بعد  ولمدة 4 أشهر  العلاج  النساء خلال  بحمل  تسبب  ألا  أجلك  من 

الكبسولة الأخيرة.
ناڤيلبين  بدء العلاج لأن  قبل  المني  إستشارة طبيبك بخصوص حفظ  عليك 
يمكن أن يؤثر على خصوبتك. عليك إستعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال 

العلاج ولمدة 4 أشهر بعد إنتهاء العلاج.
أن تصبحي  قدرة  ذات  إمرأة  كنت  الحمل: إذا  على  القدرة  النساء ذوات 
حاملاً، فعليك إستعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال فترة العلاج ولمدة 7 

أشهر من إنتهاء العلاج. 
الحمل

بأنك حامل. إذا  تعتقدين  كنت  كنتِ حاملاً أو  إذا  ناڤيلبين  تناول  يجوز  لا 
توجّب عليك بدء العلاج بـ ناڤيلبين وكنتِ حاملاً، أو في حال أصبحت حاملاً 
في فترة العلاج بالدواء، لا تتوقفي عن تناول الدواء. يجب التوجه فوراً إلى 

الطبيب وسؤاله حول المخاطر المحتملة على الجنين.
الإرضاع

إذا  الإرضاع  عن  التوقف  كنتِ مرضعة. يجب  إذا  ناڤيلبين  تناول  يجوز  لا 
كان من الضروري العلاج بدواء ناڤيلبين.

يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أدوية.
السياقة وإستعمال الماكنات

أو  السياقة  على  القدرة  على  بـ ناڤيلبين  العلاج  يؤثر  بأن  المرجح  غير  من 
قد  لـ ناڤيلبين  المحتملة  الجانبية  الأعراض  الماكنات. لكن جزء من  تشغيل 
يؤثر على قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكنات. للتفصيل أنظر الفقرة 4 
"الأعراض الجانبية". لذلك، يوصى بعدم السياقة إذا كنت لا تشعر بشكل 

جيد أو إذا نصحك طبيبك بالإمتناع عن السياقة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي الدواء على سوربيتول، كحول وصوديوم.
معينّة، إستشر  لسكريات  تحمل  عدم  من  تعاني  بأنك  الطبيب  لك  قال  إذا 

الطبيب قبل تناول الدواء.
يحتوي ناڤيلبين 20 ملغ على 5.36 ملغ سوربيتول في كل كبسولة.
يحتوي ناڤيلبين 30 ملغ على 8.11 ملغ سوربيتول في كل كبسولة.

يحتوي ناڤيلبين 20 ملغ على 5 ملغ كحول )إيثانول( في كل كبسولة.
يحتوي ناڤيلبين 30 ملغ على 7.5 ملغ كحول )إيثانول( في كل كبسولة.

إن كمية الكحول في كل كبسولة من هذا الدواء )ناڤيلبين 20 ملغ، ناڤيلبين 
30 ملغ( تساوي على الأقل 1 ملل من البيرة أو 1 ملل من النبيذ. إن كمية 

الكحول القليلة في هذا الدواء، لن تكون لها أية تأثيرات ملحوظة.
يحتوي هذا الدواء )ناڤيلبين 20 ملغ، ناڤيلبين 30 ملغ( على أقل من 23 ملغ 

من الصوديوم في الكبسولة، وبالتالي يعتبر "خالٍ من الصوديوم".
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إعطاء ناڤيلبين تحت إشراف طبي من قِبل طبيب مؤهل المُتمرّس بعلاج 
مرض السرطان.

الدواء مخصص للتناول عن طريق الفم.
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح 
الدوائي  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
وأثناء  الطبيب فقط. قبل  قِبل  العلاج يحددان من  الدوائي وطريقة  المقدار 
العلاج بـ ناڤيلبين، سيقوم طبيبك بفحص تعداد خلايا دمك، لكي يحدد متى 
ستتلقى العلاج وأي مقدار دوائي ملائم لك. سيوصيك الطبيب كم كبسولة وأي 
عيار عليك أن تتناول كل أسبوع. سيتم تحديد ذلك وفقاً لوزن جسمك ولطولك.

سيقوم طبيبك بحساب مساحة سطح جسمك بالمتر المربع )م2(. يتم تناول 
وفقاً  ويُحسب  واحد  دوائي  بمقدار  الإعتيادي  الأسبوعي  الدوائي  المقدار 
لـ 60 ملغ للمتر المربع من مساحة سطح جسمك بالنسبة للمقادير الدوائية 
الثلاث الأولى من العلاج. بعد المقدار الدوائي الثالث سيقرر طبيبك إذا كان 
للمتر  الدوائي وفقاً لـ 80 ملغ  المقدار  الدوائي وسيحسب  المقدار  سيرفع 
المربع من مساحة سطح جسمك. على أي حال، من الجائز أن يغيرّ طبيبك 

المقدار الدوائي من ناڤيلبين.
الطبية،  لعلاج حالتك  دواء آخر  ناڤيلبين مع  تتلقى كبسولات  في حال كنت 

سيقرر طبيبك ما هو المقدار الدوائي الملائم لك.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الإجمالي ذو 160 ملغ للأسبوع.

لا يجوز تناول ناڤيلبين أكثر من مرة واحدة في الأسبوع.
وتيرة إعطاء الدواء

ناڤيلبين يُعطى عادة مرة في الأسبوع. وتيرة الإعطاء تُحدد من قِبل طبيبك.
المستحضر سام للخلايا.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
مدة العلاج

مدة العلاج تُحدد من قِبل طبيبك.
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