
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ڤينكليكستا™ 10 ملغ أقراص
ڤينكليكستا™ 50 ملغ أقراص
ڤينكليكستا™ 100 ملغ أقراص

أقراص مطلية
المادة الفعالة وكميتها:

يحتوي كل قرص من ڤينكليكستا 10 ملغ على 10 ملغ ڤينيتوكلاكس 
.)venetoclax 10 mg(

يحتوي كل قرص من ڤينكليكستا 50 ملغ على 50 ملغ ڤينيتوكلاكس 
.)venetoclax 50 mg(

يحتوي كل قرص من ڤينكليكستا 100 ملغ على 100 ملغ ڤينيتوكلاكس 
.)venetoclax 100 mg(

إضافية"  الفقرة 6 "معلومات  الفعالة، الرجاء أنظر  غير  المواد  لقائمة 
في هذه النشرة.

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

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك/من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 
الطبية  لمرضك/حالتهم  مشابه  مرضهم  أن  لك  بدا  ولو  حتى  يضرهم 

مشابهة لحالتك.
بالإضافة للنشرة، يتوفر للمستحضر ڤينكليكستا دليل مختصر لبدء 
العلاج لدى مرضى CLL/SLL. يحتوي هذا الدليل على تعليمات 
هامة عليك معرفتها عن بدء العلاج. يجب قراءة الدليل المختصر 
لبدء العلاج المرفق لعبوة ׳CLL/SLL عبوة أولية׳ قبل إستعمال 
المستحضر. يجب حفظ الدليل لقراءته بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لعلاج  ريتوكسيماب، مخصص  بمشاركة  أو  منفرد  ڤينكليكستا، كعلاج 
 Chronic Lymphocytic( المزمن اللمفاوي  الدم  إبيضاض  مرضى 
Leukemia [CLL]( أو مرضى مصابين بورم لمفي للخلايا اللمفاوية 
الصغيرة )Small Lymphocytic Lymphoma [SLL]( الذين تلقوا 

علاج سابق واحد على الأقل.
ڤينكليكستا، بمشاركة أوبينوتوزوماب، مخصص لعلاج المرضى الذين 
لم يتلقوا علاج سابق والذين يعانون من إبيضاض الدم اللمفاوي المزمن 
)Chronic Lymphocytic Leukemia [CLL]( أو لدى مرضى يعانون 
 Small Lymphocytic( الصغيرة اللمفاوية  للخلايا  لمفي  ورم  من 

.)Lymphoma [SLL]
 hypomethylating( ڤينكليكستا، بمشاركة مستحضرات خافضة للتمتيل
 low-dose( أو بمشاركة سيتارابين بجرعة دوائية منخفضة )agents
لأول  لديهم  شُخصت  مرضى  أيضاً لعلاج  Cytarabine(، مخصص 
 Acute Myeloid Leukemia( مرة إصابة بإبيضاض دم نقوي حاد

[AML](، والذين لا يناسبهم علاج كيماوي مكثف.
.BCL-2 الفصيلة العلاجية: مضاد للأورام، مثبط لـ

 ."BCL-2" يعمل ڤينكليكستا عن طريق حجب پروتين في الجسم يسمى
الحياة. إن  قيد  البقاء على  السرطانية على  الخلايا  الپروتين يساعد  هذا 
السرطانية.  الخلايا  عدد  وتقليل  إبادة  على  يساعد  الپروتين  هذا  حجب 

بالإضافة، هو يبطئ من تفاقم المرض.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
المركبات  من  واحد  لكل  أو  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمادة   -
الإضافية التي يحتويها الدواء )لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظر 

الفقرة 6(.
هيپيريكوم )سانت جونس  بإسم  يعرف  دواء نباتي  تتناول  كنت   -

وورت - St. John’s wort( لعلاج الإكتئاب.
 CYP3A وتتناول دواء يثبط إنزيم SLL أو CLL كنت مريضاً بـ  -
بشكل شديد. عند بداية العلاج وخلال الفترة التي يتم فيها رفع 
بسبب  عادة(، وذلك  تدريجياً )خلال 5 أسابيع  الدوائية  الجرعة 
زيادة خطورة الإصابة بمتلازمة خطيرة بإسم متلازمة تفكك الورم 
)Tumor Lysis Syndrome [TLS]( عند تناول ڤينكليكستا مع 

هذه الأدوية.
الأدوية  كافة  عن  الممرضة  أو  طبيبك، الصيدلي  تبلغ  أن  المهم  من 
أدوية بوصفة طبية وبدون وصفة طبية،  التي تتناولها، بما في ذلك 

ڤيتامينات وإضافات غذائية نباتية.
لا يجوز البدء بتناول أدوية جديدة خلال فترة العلاج بـ ڤينكليكستا 

. بدون إستشارة الطبيب أولاً
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

قبل العلاج بـ ڤينكليكستا، بلغ الطبيب إذا:
كنت تعاني من أية مشاكل في الكلية، لأنه من الجائز إزدياد خطورة   ∙
 Tumor Lysis( الورم تفكك  متلازمة  يسمى  حدوث عرض جانبي 

)Syndrome [TLS]
وُجدت لديك مشاكل في الكبد  ∙

الكهربائية بجسمك،  الشوارد  أو في  وُجدت لديك مشاكل في الأملاح   ∙
مثل الپوتاسيوم، الفوسفور، أو الكالسيوم

وُجدت لديك سابقة لإرتفاع نسب حمض البول في الدم، أو داء النقرس  ∙
كنت تعتقد بأنه من الجائز أن لديك تلوث أو حدث لديك تلوث مطوّل   ∙

أو متكرر
تركيب  يحوي  لقاح  تلقي  يجوز  لقاحاً. لا  تلقيك  المرتقب  من  كان   ∙
حي قبل، خلال فترة العلاج أو بعد فترة العلاج بـ ڤينكليكستا بدون 

إستشارة مسبقة مع الطبيب المعالجِ
كنت حاملاً، تخططين للحمل، مرضعة أو تخططين للإرضاع  ∙

إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات التي ذكرت آنفاً، أو إذا كنت غير واثق، 
تحدث مع الطبيب، الصيدلي أو الممرضة الخاصة بك قبل تناول هذا الدواء.

)Tumor Lysis Syndrome [TLS]( متلازمة تفكك الورم
قد تتطور لدى مرضى معينين نسب شاذة في الدم لبعض الأملاح )مثل 
لخلايا  سريع  تفكك  جراء حدوث  البول(، وذلك  وحمض  الپوتاسيوم 
 Tumor( سرطانية خلال العلاج. تسمى هذه الحالة متلازمة تفكك الورم

.)Lysis Syndrome [TLS]
TLS يمكن أن تؤدي لقصور كلوي، الحاجة لعلاج بالديلزة، إضطرابات 
 TLS في نظم القلب، إختلاجات وقد تؤدي إلى الوفاة. إن خطورة حدوث

تكون في الأسابيع الأولى من العلاج بـ ڤينكليكستا.
سوف يقوم طبيبك بإجراء فحوص الدم من أجل تقييم خطورة حدوث 

TLS وذلك قبل أن تبدأ بتناول ڤينكليكستا.
من الجائز أيضاً أن يعطيك طبيبك أدوية أخرى قبل بدء العلاج بـ ڤينكليكستا 

.TLS وخلاله، وذلك للمساعدة على تقليل خطورة معاناتك من
إن الإكثار من شرب الماء، 1.5-2 ليتر على الأقل )تقريباً 6-8 كؤوس( 
في اليوم، بدءاً بيومين قبل إعطاء الجرعة الدوائية الأولى، في يوم بدء 
على طرح  الدوائية، يساعد  الجرعة  رفع  فيها  يتم  مرة  كل  وفي  العلاج 
نواتج تفكك خلايا السرطان من جسمك عبر البول ويمكن أن يقلل من 

خطورة حدوث TLS لديك )أنظر الفقرة 3(.
لديك  وُجد  بك، إذا  الخاصة  للممرضة  أو  إحكِ فوراً للطبيب، للصيدلي 

واحد من أعراض TLS المدونة في الفقرة 4.
إذا كنت معرضاً لخطورة حدوث TLS فمن الجائز أن تخضع للعلاج في 
المستشفى لتتمكن من تلقي سوائل لداخل الوريد عند الحاجة، وإجتياز 
أعراض جانبية.  لظهور  وتُفحص  أكثر  متقاربة  أوقات  في  دم  فحوص 
وذلك للتأكد فيما إذا كان بإمكانك مواصلة تناول ڤينكليكستا بشكل آمن.

من الجائز وأن يلائم طبيبك الجرعة الدوائية أو أن يوقف علاجك بسبب 
الأعراض الجانبية.

عند بدء العلاج مجدداً بـ ڤينكليكستا بعد التوقف لمدة أسبوع أو أكثر، 
من شأن طبيبك أن يفحص ثانية الخطورة لديك لـ TLS وتغيير الجرعة 

الدوائية لديك.
الأطفال والمراهقون

المستحضر  لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال هذا 
لدى الأطفال والمراهقين.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، إذا تناولت مؤخراً، أو من الجائز أن تتناول أدوية 
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية، أدوية نباتية وإضافات 
غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. وذلك لأن ڤينكليكستا قد 
يؤثر على طريقة عمل أدوية معينة. كما أن أدوية معينة يمكن أن تؤثر 

على طريقة عمل ڤينكليكستا وتسبب أعراضاً جانبية خطيرة.
إحكِ لطبيبك أو للصيدلي إذا كنت تتناول إحدى الأدوية التالية لأنها يمكن 

أن ترفع أو تخفض من كمية ڤينكليكستا في دمك:
أدوية للتلوثات الفطرية - كيتوكونازول، إيتراكونازول، فلوكونازول،   -

ڤوريكونازول، أو پوساكونازول
كلاريتروميسين،   - الجرثومية  التلوثات  لعلاج  حيوية  مضادات   -

سيپروفلوكساسين، إريتروميسين، نافسيلين أو ريفامپيسين
أدوية لمنع النوبات التشنجية أو لعلاج الصرع - كاربامازيپين، فينيتوئين  -

أدوية لعلاج تلوث HIV - إيفاڤيرينز، إتراڤيرين، ريتوناڤير  -
الصدرية - ڤيراپاميل،  الذبحة  أو  الدم  ضغط  إرتفاع  لعلاج  أدوية   -

ديلتيازيم، كاپتوپريل، كارڤيديلول، فيلوديپين، رانولازين
الرئوي -  الدم  فرط ضغط  تسمى  رئوية  حالة  لعلاج  دواء يستعمل   -

بوسنتان
دواء لعلاج إضطراب النوم )النوم الإنتيابي( الذي يعرف بإسم مودافينيل  -

 - وورت  جونس  )سانت  هيپيريكوم  بإسم  يعرف  نباتي  دواء   -
)St. John’s wort

أدوية لعلاج إضطرابات نظم القلب - درونيدارون، أميودارون، كينيدين  -
دواء لمنع الخثرات الدموية - تيكاچريلور  -

دواء يستعمل لمنع رفض الأعضاء المزروعة - سيكلوسپورين  -
إضافة غذائية مضادة للأكسدة - كويرسيتين  -

من الجائز أن يغير طبيبك جرعتك الدوائية من ڤينكليكستا.
قد  ڤينكليكستا  لأن  التالية  الأدوية  إحدى  تتناول  كنت  إذا  إحكِ للطبيب 

يؤثر على طريقة عملها:
دواء لمنع الخثرات الدموية - وارفارين  ∙

دواء يستعمل لعلاج مشاكل في القلب يعرف بإسم ديچوكسين  ∙
دواء لعلاج السرطان يعرف بإسم إيڤيروليموس  ∙

دواء يستعمل لمنع رفض الأعضاء المزروعة يعرف بإسم سيروليموس  ∙
إستعمال الدواء والطعام

لا يجوز أكل المنتجات الحاوية على الچريپ فروت، برتقال إشبيلية )برتقال 
طعمه مر يستعمل غالباً لتحضير المربى(، أو فاكهة النجم )كارامبولا( 
أكلها، شرب  الأمر  بـ ڤينكليكستا - يشمل هذا  العلاج  وذلك خلال فترة 
عصيرها أو تناول إضافة غذائية التي من شأنها أن تحتوي عليها. وذلك 

لأنه يمكنها رفع كمية ڤينكليكستا في دمك.
الحمل

إذا كنت حاملاً، تعتقدين بأنه من الجائز أن تكوني حامل أو تخططين   -
للحمل، يجب تبليغ طبيبك، الصيدلي أو الممرضة قبل تناول هذا الدواء.

قد يلحق ڤينكليكستا الضرر بجنينك.  -
وسائل لمنع الحمل

قبل بدء العلاج بـ ڤينكليكستا، سوف يطلب منك طبيبك إجراء فحص   -
إستعمال  الخصوبة  النساء في سن  على  لنفي حدوث حمل. يتوجب 
فترة 30  العلاج وخلال  فترة  الحمل خلال  جداً لمنع  ناجعة  وسيلة 

يوماً بعد إنتهاء العلاج بـ ڤينكليكستا وذلك لمنع حصول الحمل.
بلغي الطبيب في الحال إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بهذا الدواء.  -

الإرضاع
إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، يجب إبلاغ طبيبك، الصيدلي أو 
الممرضة قبل تناول هذا الدواء. لا يعرف فيما إذا كان المركب الفعال في 
العلاج  إلى حليب الأم. لا يجوز الإرضاع خلال فترة  ڤينكليكستا ينتقل 

ولمدة أسبوع بعد الجرعة الدوائية الأخيرة من ڤينكليكستا.
الخصوبة

أو  النطاف  تعداد  الرجال )إنخفاض  لدى  العقم  ڤينكليكستا  يسبب  قد 
إنعدام النطاف(. هذا الأمر قد يؤثر على قدرتك في أن تصبح أباً لطفل.

إستشر الطبيب قبل بدء العلاج بـ ڤينكليكستا.
السياقة وإستعمال الماكنات

من الجائز أن تشعر بإرھاق أو دوار بعد تناول ڤینكلیكستا، الذي یمكن 
أن یؤثر على قدرتك على السیاقة أو تشغیل الماكنات.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح 
من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية 
وطريقة العلاج بالمستحضر. الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان 

من قِبل الطبيب فقط.
من الجائز أن يتطلب الأمر إجراء ملاءمة للجرعة الدوائية بسبب الأعراض 

الجانبية أو لإعتبارات أخرى.
من الجائز أن تحتاج إلى تناول ڤينكليكستا في المستشفى وذلك لمتابعة 

.)TLS( متلازمة تفكك الورم
إحك لطبیبك إذا كنت تستصعب بلع أقراص ڤینكلیكستا 100 ملغ . یمكن 

لطبیبك أن یعطیك نفس المقدار الدوائي بأقراص أصغر.
SLL أو CLL لمرضى

الدوائية الإعتيادية عادة هي: الجرعة 
ستبدأ العلاج بـ ڤينكليكستا بجرعة دوائية منخفضة لمدة أسبوع واحد. 
سوف يرفع طبيبك الجرعة الدوائية تدريجياً خلال الأسابيع الـ 5 التالية 
حتى بلوغ الجرعة الدوائية الإعتيادية الكاملة. إقرأ الدليل المختصر لبدء 

العلاج، المرفق بـ ڤينكليكستا، قبل جرعتك الدوائية الأولى.
الإبتدائية هي 20 ملغ )قرصين من عيار 10 ملغ(  الدوائية  الجرعة   ∙

مرة في اليوم لمدة 7 أيام.
يتم رفع الجرعة الدوائية لـ 50 ملغ مرة في اليوم لمدة 7 أيام.  ∙

يتم رفع الجرعة الدوائية لـ 100 ملغ مرة في اليوم لمدة 7 أيام.  ∙

يتم رفع الجرعة الدوائية لـ 200 ملغ مرة في اليوم لمدة 7 أيام.  ∙

يتم رفع الجرعة الدوائية لـ 400 ملغ مرة في اليوم لمدة 7 أيام.  ∙
عندما تتناول ڤينكليكستا فقط، فستواصل تلقي جرعة دوائية قدرها   ∘
400 ملغ لليوم، التي تعتبر الجرعة الدوائية الإعتيادية، لكامل الفترة 

الزمنية المطلوبة.
ريتوكسيماب، ستتلقى  مع  بالمشاركة  ڤينكليكستا  تتناول  عندما   ∘

. جرعة دوائية قدرها 400 ملغ لليوم، لمدة 24 شهراً
عندما تتناول ڤينكليكستا بالمشاركة مع أوبينوتوزوماب، ستتلقى   ∘

. جرعة دوائية قدرها 400 ملغ لليوم، لمدة 12 شهراً
 )azacitidine( بمشاركة المستحضرين أزاسيتيدين AML لمرضى

)decitabine( أو ديسيتابين
الدوائية الإعتيادية عادة هي: الجرعة 

سوف تبدأ العلاج بـ ڤينكليكستا بجرعة دوائية منخفضة. سوف يرفع 
طبيبك الجرعة الدوائية بالتدريج خلال الأيام الـ 3 التالية حتى الجرعة 
رفع  خلال  بحرص  الطبيب  تعليمات  الكاملة. إتبع  الإعتيادية  الدوائية 

الجرعة الدوائية حتى بلوغ الجرعة الدوائية الإعتيادية.
الجرعة الدوائية الإبتدائية هي 100 ملغ مرة في اليوم لمدة يوم واحد.  ∙
يتم رفع الجرعة الدوائية لـ 200 ملغ مرة في اليوم لمدة يوم واحد.  ∙

يتم رفع الجرعة الدوائية لـ 400 ملغ مرة في اليوم. ستستمر بتلقي   ∙
جرعة دوائية قدرها 400 ملغ في اليوم، والتي تعتبر الجرعة الدوائية 

الإعتيادية، لكامل الفترة الزمنية المطلوبة.
دوائية منخفضة من سيتارابين  لمرضى AML بمشاركة جرعة 

)low-dose cytarabine(
الدوائية الإعتيادية عادة هي: الجرعة 

سوف تبدأ العلاج بـ ڤينكليكستا بجرعة دوائية منخفضة. سوف يرفع 
طبيبك الجرعة الدوائية بالتدريج خلال الأيام الـ 4 التالية حتى الجرعة 
رفع  خلال  بحرص  الطبيب  تعليمات  الكاملة. إتبع  الإعتيادية  الدوائية 

الجرعة الدوائية حتى بلوغ الجرعة الدوائية الإعتيادية.
الجرعة الدوائية الإبتدائية هي 100 ملغ مرة في اليوم لمدة يوم واحد.  ∙
يتم رفع الجرعة الدوائية لـ 200 ملغ مرة في اليوم لمدة يوم واحد.  ∙
يتم رفع الجرعة الدوائية لـ 400 ملغ مرة في اليوم لمدة يوم واحد.  ∙

يتم رفع الجرعة الدوائية لـ 600 ملغ مرة في اليوم. ستستمر بتلقي   ∙
جرعة دوائية قدرها 600 ملغ في اليوم، والتي تعتبر الجرعة الدوائية 

الإعتيادية، لكامل الفترة الزمنية المطلوبة.
الدوائية الموصى بها. لا يجوز تجاوز الجرعة 

كيف يجب تناول ڤينكليكستا
يجب تناول الأقراص مع وجبة طعام، بنفس الساعة تقريباً من كل يوم  ∙

يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع كأس من الماء  ∙
لا يجوز مضغ، سحق، أو كسر الأقراص  ∙

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 

)תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ונקלקסטה 10 מ״ג טבליות
ונקלקסטה 50 מ״ג טבליות
ונקלקסטה 100 מ״ג טבליות

טבליות מצופות 
חומר פעיל וכמותו:

כל טבליה של ונקלקסטה 10 מ״ג מכילה 10 מ״ג ונטוקלקס 
.)venetoclax 10 mg(

כל טבליה של ונקלקסטה 50 מ״ג מכילה 50 מ״ג ונטוקלקס 
.)venetoclax 50 mg(

100 מ״ג  100 מ״ג מכילה  ונקלקסטה  כל טבליה של 
.)venetoclax 100 mg( ונטוקלקס

לרשימת החומרים הבלתי פעילים, נא ראה סעיף 6 ״מידע 
נוסף״ בעלון זה. 

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/עבורך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מחלתם/מצבם הרפואי דומה.
בנוסף לעלון, לתכשיר ונקלקסטה קיים מדריך מקוצר 
להתחלת הטיפול עבור חולי CLL/SLL. מדריך זה מכיל 
הנחיות חשובות בנוגע להתחלת הטיפול שעליך לדעת. 
יש לקרוא את המדריך המקוצר להתחלת הטיפול המצורף 
׳CLL/SLL אריזה התחלתית׳ לפני השימוש  לאריזת 
בתכשיר. יש לשמור את המדריך לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?  .1

ונקלקסטה, כטיפול יחיד או בשילוב עם ריטוקסימאב, 
מיועדת לטיפול בחולים עם לוקמיה לימפוציטית כרונית 
)Chronic Lymphocytic Leukemia [CLL]( או בחולים עם 
 Small Lymphocytic( לימפומה של לימפוציטים קטנים

Lymphoma [SLL]( שקיבלו לפחות טיפול קודם אחד.
ונקלקסטה, בשילוב עם אובינוטוזומאב, מיועדת לטיפול 
בחולים שלא קיבלו טיפול קודם הסובלים מלוקמיה 
 Chronic Lymphocytic Leukemia( לימפוציטית כרונית
[CLL]( או בחולים עם לימפומה של לימפוציטים קטנים 

.)Small Lymphocytic Lymphoma [SLL](
היפומטילציה  תכשירי  עם  בשילוב  ונקלקסטה, 
ציטרבין  עם  בשילוב  או   )hypomethylating agents(
גם  מיועדת   ,)l -d  Cyt bine( נמוך  במינון 
לוקמיה  עם  לראשונה  שאובחנו  בחולים  לטיפול 
 ,)Acute Myeloid Leukemia [AML]( מיאלואידית חריפה 

אשר אינם מתאימים לטיפול כימותרפי אינטנסיבי. 
.BCL-2 קבוצה תרפויטית: אנטינאופלסטי, מעכב

ונקלקסטה פועלת באמצעות עיכוב של חלבון בגוף הנקרא 
״BCL-2״. זהו חלבון המסייע לתאי הסרטן לשרוד. חסימת 
חלבון זה מסייעת להשמיד ולהפחית את מספר תאי הסרטן. 

בנוסף, היא מאטה את החמרת המחלה.
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אחד  לכל  או  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה   -
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )לרשימת 

המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6(.
אתה נוטל תרופה צמחית המוכרת בשם היפריקום   - 
)סנט ג׳ונס וורט - St. John’s wort( לטיפול בדיכאון.

אתה חולה ב- CLL או SLL ונוטל תרופה אשר מעכבת   -
אנזים CYP3A בצורה חזקה. בעת התחלת הטיפול 
ובמהלך התקופה בה נעשית העלאה הדרגתית 
במינון )בדרך כלל במשך 5 שבועות(, משום שהסיכון 
 ללקות בתסמונת מסוכנת בשם תסמונת פירוק הגידול 
( יעלה כאשר נוטלים  umor Lysis Syndrome [TLS](

ונקלקסטה עם התרופות הללו. 
חשוב שתספר לרופא שלך, לרוקח או לאחות על כל 
התרופות שאתה לוקח, כולל תרופות מרשם וללא מרשם, 

ויטמינים ותוספי תזונה צמחיים. 
אין להתחיל נטילת תרופות חדשות במהלך הטיפול עם 

ונקלקסטה מבלי להתייעץ תחילה עם הרופא.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול בונקלקסטה, ספר לרופא אם: 
הנך סובל מבעיות כלשהן בכליה, מאחר וייתכן כי הסיכון   ∙
 umor L is( לתופעת לוואי בשם תסמונת פירוק הגידול

Syndrome [TLS]( יעלה
יש לך בעיות בכבד  ∙

יש לך בעיות במלחים או באלקטרוליטים בגופך, כגון   ∙
אשלגן, זרחן, או סידן

יש לך היסטוריה של רמות גבוהות של חומצה אורית   ∙
בדם, או שיגדון

אתה סבור שייתכן ויש לך זיהום או היה לך זיהום ממושך   ∙
או חוזר

אתה צפוי לקבל חיסון. אין לקבל חיסון המכיל תרכיב חי   ∙
לפני, בתקופת הטיפול או לאחר הטיפול עם ונקלקסטה 

ללא התייעצות מוקדמת עם הרופא המטפל
הנך בהיריון, מתכננת היריון, מניקה או מתכננת להניק  ∙
אם אחד מהמצבים המתוארים מעלה תקף לגביך, או אם 
אינך בטוח, שוחח עם הרופא, הרוקח או האחות שלך לפני 

נטילת תרופה זו.
) umor Lysis Syndrome [TLS]( תסמונת פירוק הגידול

כתוצאה מפירוק מהיר של תאים סרטניים במהלך הטיפול, 
חולים מסוימים עלולים לפתח רמות חריגות של מלחים 
מסוימים )כגון אשלגן וחומצה אורית( בדם. מצב זה נקרא 
 .) umor Lysis Syndrome [TLS]( תסמונת פירוק הגידול

TLS יכולה לגרום לאי ספיקת כליות, לצורך בטיפול דיאליזה, 
הפרעות בקצב הלב, פרכוסים ועלולה להוביל למוות. הסיכון 
ל- TLS הוא בשבועות הראשונים לטיפול עם ונקלקסטה. 
 TLS -הרופא שלך יבצע בדיקות דם לצורך הערכת הסיכון ל

לפני שתתחיל לקחת ונקלקסטה. 
ייתכן והרופא שלך ייתן לך גם תרופות אחרות לפני תחילת 
הטיפול עם ונקלקסטה ובמהלכו, על מנת לסייע בהפחתת 

 .TLS -הסיכון שלך לסבול מ
שתייה מרובה של מים, לפחות 1.5 - 2 ליטרים )בערך 6 - 8 
כוסות( ביום, החל מיומיים לפני מתן המנה הראשונה, ביום 
התחלת הטיפול וכל פעם שיש עלייה במינון, מסייעת בפינוי 
תוצרי הפירוק של תאי סרטן מגופך דרך השתן ויכולה להפחית 

את הסיכון שלך ל- TLS )ראה סעיף 3(. 
ספר מיד לרופא, לרוקח או לאחות שלך, אם יש לך אחד 

מהתסמינים של TLS הרשומים בסעיף 4. 
אם אתה נמצא בסיכון ל- TLS ייתכן שתטופל בבית חולים 
כדי שתוכל לקבל נוזלים לתוך הווריד במקרה הצורך, 
לעבור בדיקות דם לעיתים קרובות יותר ולהיבדק להופעת 
תופעות לוואי. זאת כדי לבדוק אם תוכל להמשיך לקחת 

ונקלקסטה באופן בטוח.
ייתכן והרופא שלך יתאים את המינון או יפסיק את הטיפול 

שלך בגלל תופעות לוואי.
כאשר מתחילים מחדש את הטיפול בונקלקסטה לאחר 
הפסקה של שבוע או יותר, הרופא שלך עשוי לבדוק שוב 

את הסיכון שלך ל- TLS ולשנות את המינון שלך.
ילדים ומתבגרים

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה 
בילדים ובמתבגרים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה, או ייתכן ותיקח 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם, תרופות 
צמחיות ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
זאת משום שונקלקסטה עלולה להשפיע על אופן פעולתן 
של תרופות מסוימות. כמו כן, תרופות מסוימות יכולות 
להשפיע על האופן שבו ונקלקסטה פועלת ולגרום לתופעות 

לוואי חמורות. 
ספר לרופא שלך או לרוקח אם אתה לוקח אחת מהתרופות 
הבאות משום שהן יכולות להעלות או להפחית את הכמות 

של ונקלקסטה בדמך:
תרופות לזיהומים פטרייתיים - קטוקונאזול, איטראקונאזול,   -

פלוקונאזול, ווריקונאזול, או פוסאקונאזול 
 - חיידקיים  בזיהומים  לטיפול  אנטיביוטיקה   -
קלאריתרומיצין, ציפרופלוקסצין, אריתרומיצין, נאפצילין 

או ריפאמפיצין
תרופות למניעת התקפי עוויתות או לטיפול באפילפסיה -  - 

קארבאמאזפין, פניטואין
תרופות לטיפול בזיהום HIV - אפאבירנז, אטראבירין,   -

ריטונאביר
 - תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה או בתעוקת חזה   -
וראפאמיל, דילטיאזם, קאפטופריל, קארבדילול, פלודיפין, 

רנולזין 
תרופה המשמשת לטיפול במצב ריאתי הנקרא יתר לחץ   -

דם ריאתי - בוסנטן
תרופה לטיפול בהפרעת שינה )נרקולפסיה( המוכרת   -

בשם מודפיניל 
תרופה צמחית המוכרת בשם היפריקום )סנט ג׳ונס וורט -   - 

)St. John’s wort
דרונדרון,   - הלב  לטיפול בהפרעות בקצב  תרופות   -

אמיודרון, כינידין
תרופה למניעת קרישי דם - טיקגרלור  -

תרופה המשמשת למניעת דחיית איברים - ציקלוספורין   -
תוסף תזונה נוגד חימצון - קוורציטין  -

ייתכן והרופא שלך ישנה את המינון שלך עבור ונקלקסטה.
ספר לרופא אם אתה לוקח אחת מהתרופות הבאות משום 

שונקלקסטה עלולה להשפיע על אופן פעולתן:
תרופה למניעת קרישי דם - וארפרין   ∙

תרופה המשמשת לטיפול בבעיות לב המוכרת בשם   ∙
דיגוקסין 

תרופה לסרטן המוכרת בשם אברולימוס   ∙
תרופה המשמשת למניעת דחיית איברים המוכרת בשם   ∙

סירולימוס 
שימוש בתרופה ומזון

אין לאכול מוצרים המכילים אשכוליות, תפוזי סביליה 
)תפוזים מרים המשמשים לעיתים קרובות להכנת ריבות(, 
 או פרי כוכב )קרמבולה( במהלך הטיפול עם ונקלקסטה -

זה כולל אכילתם, שתיית המיץ או נטילת תוסף תזונה אשר 
עשוי להכיל אותם. זאת משום שהם יכולים להעלות את 

כמות הונקלקסטה בדמך.
היריון

אם את בהיריון, חושבת שייתכן ואת בהיריון או מתכננת   -
להרות, יש ליידע את הרופא שלך, הרוקח או האחות 

לפני נטילת תרופה זו.
ונקלקסטה עלולה לפגוע בעובר שלך.  -

אמצעי למניעת היריון
לפני תחילת הטיפול בונקלקסטה, הרופא שלך יבקש ממך   -
לבצע בדיקה לשלילת היריון. נשים בגיל הפוריות צריכות 
להשתמש באמצעי מניעה יעיל ביותר במהלך הטיפול ובמשך 
תקופה של 30 יום לאחר סיום הטיפול בונקלקסטה כדי 

להימנע מכניסה להיריון. 
ספרי לרופא מיד אם נכנסת להיריון במהלך הטיפול עם   -

תרופה זו.
הנקה

אם את מניקה או מתכננת להניק, יש ליידע את הרופא 
שלך, הרוקח או האחות לפני נטילת תרופה זו. לא ידוע אם 
המרכיב הפעיל בונקלקסטה עובר לחלב אם. אין להניק 
במהלך הטיפול ובמשך שבוע לאחר המנה האחרונה של 

ונקלקסטה.
פוריות

ונקלקסטה עלולה לגרום לעקרות בגברים )ספירת זרע 
נמוכה או העדר זרע(. הדבר עלול להשפיע על יכולתך 
להפוך לאב לילד. התייעץ עם הרופא לפני התחלת הטיפול 

עם ונקלקסטה.
נהיגה ושימוש במכונות

ייתכן ותחוש בעייפות או סחרחורת לאחר נטילת ונקלקסטה, 
שיכולה להשפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3

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

על ידי הרופא בלבד.
ייתכן ותידרש התאמה של המינון בגלל תופעות לוואי או 

משיקולים אחרים.
ייתכן ותצטרך לקחת ונקלקסטה בבית חולים כדי לעקוב 

.)TLS( אחר תסמונת פירוק הגידול
ספר לרופא שלך אם אתה מתקשה לבלוע טבליות של 
ונקלקסטה 100 מ״ג. הרופא שלך יכול לתת לך את אותו 

המינון בטבליות קטנות יותר.
SLL או CLL עבור חולי

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
אתה תתחיל את הטיפול בונקלקסטה במינון נמוך למשך 
שבוע אחד. הרופא שלך יעלה בהדרגה את המינון במהלך 
5 השבועות הבאים עד למינון המלא המקובל. קרא את 
המדריך המקוצר להתחלת הטיפול, המצורף לונקלקסטה, 

לפני המנה הראשונה שלך.
המינון ההתחלתי הוא 20 מ״ג )שתי טבליות של 10 מ״ג(   ∙

פעם ביום למשך 7 ימים.
המינון יוגדל ל- 50 מ״ג פעם ביום למשך 7 ימים.  ∙

המינון יוגדל ל- 100 מ״ג פעם ביום למשך 7 ימים.  ∙

המינון יוגדל ל- 200 מ״ג פעם ביום למשך 7 ימים.  ∙
המינון יוגדל ל- 400 מ״ג פעם ביום למשך 7 ימים.   ∙

כאשר אתה מקבל רק ונקלקסטה, אתה תמשיך לקבל   ∘
מינון של 400 מ״ג ליום, שהוא המינון המקובל, למשך 

כל הזמן שיידרש.
כאשר אתה מקבל ונקלקסטה בשילוב עם ריטוקסימאב,   ∘
אתה תקבל את המינון של 400 מ״ג ליום, למשך 24 

חודשים. 
כאשר אתה מקבל ונקלקסטה בשילוב עם אובינוטוזומאב,   ∘
אתה תקבל את המינון של 400 מ״ג ליום, למשך 12 

חודשים.
עבור חולי AML בשילוב עם התכשירים אזאציטידין 

 )decitabine( או דסיטבין )azacitidine(
המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

אתה תתחיל את הטיפול בונקלקסטה במינון נמוך. הרופא 
שלך יעלה בהדרגה את המינון במהלך 3 הימים הבאים עד 
למינון המלא המקובל. מלא אחר הוראות הרופא בקפידה 

במהלך עליית המינון עד להגעה למינון המקובל.
המינון ההתחלתי הוא 100 מ״ג פעם ביום למשך יום 1.  ∙

המינון יוגדל ל- 200 מ״ג פעם ביום למשך יום 1.  ∙
המינון יוגדל ל- 400 מ״ג פעם ביום. אתה תמשיך לקבל   ∙
מינון של 400 מ״ג ליום, שהוא המינון המקובל, למשך 

כל הזמן שיידרש.
 עבור חולי AML בשילוב עם מינון נמוך של ציטרבין 

 )low-dose cytarabine(
המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

אתה תתחיל את הטיפול בונקלקסטה במינון נמוך. הרופא 
שלך יעלה בהדרגה את המינון במהלך 4 הימים הבאים עד 
למינון המלא המקובל. מלא אחר הוראות הרופא בקפידה 

במהלך עליית המינון עד להגעה למינון המקובל.
המינון ההתחלתי הוא 100 מ״ג פעם ביום למשך יום 1.  ∙

המינון יוגדל ל- 200 מ״ג פעם ביום למשך יום 1.  ∙

המינון יוגדל ל- 400 מ״ג פעם ביום למשך יום 1.  ∙
המינון יוגדל ל- 600 מ״ג פעם ביום. אתה תמשיך לקבל   ∙
מינון של 600 מ״ג ליום, שהוא המינון המקובל, למשך 

כל הזמן שיידרש.
אין לעבור על המנה המומלצת.

כיצד יש לקחת ונקלקסטה 
יש לקחת את הטבליות עם ארוחה, בערך באותה השעה   ∙

בכל יום
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם כוס מים  ∙

אין ללעוס, לכתוש, או לשבור את הטבליות  ∙
הנחיות להוצאת הטבליות מתוך הבליסטר:

פתח את חפיסת הטבליות.  .1
משוך את כיסוי הטבליה היומית )מסומן עם חץ ∆ ועם   .2

מספרו של היום(.
דחוף את הטבליה כלפי מטה.  .3

הטבליה תצא מהצד הנגדי של החפיסה.
יש לשתות הרבה מים

חשוב מאוד שתשתה הרבה מים במהלך הטיפול עם 
ונקלקסטה כדי להפחית מהסיכון לתסמונת פירוק הגידול 

.)TLS(
2-1.5 ליטרים של מים  עליך להתחיל לשתות לפחות 
)בערך 8-6 כוסות( ביום, יומיים לפני תחילת הטיפול עם 
ונקלקסטה. בכמות זו ניתן לכלול משקאות ללא אלכוהול 
וללא קפאין, אך יש להימנע ממיצים של אשכוליות, תפוזי 
סביליה, או פרי כוכב )קרמבולה(. עליך להמשיך לשתות 
לפחות 2-1.5 ליטרים של מים )בערך 8-6 כוסות( ביום 
בו אתה מתחיל טיפול עם ונקלקסטה. שתה כמות דומה 
של מים )לפחות 2-1.5 ליטרים ביום( יומיים לפני וביום 

בו המינון שלך יעלה.
אם הרופא שלך סבור שאתה נמצא בסיכון ל- TLS, ייתכן 
שתטופל בבית חולים כדי שתוכל לקבל נוזלים נוספים 
לתוך הווריד במקרה הצורך, לעבור בדיקות דם לעיתים 
קרובות יותר ולהיבדק להופעת תופעות לוואי. זאת כדי 
לבדוק אם תוכל להמשיך לקחת ונקלקסטה באופן בטוח.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
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 לקחת ונקלקסטה

אם עברו פחות מ- 8 שעות מהמועד בו אתה בדרך כלל   -
נוטל את המנה שלך, קח את המנה בהקדם האפשרי.

אם עברו יותר מ- 8 שעות מהמועד בו אתה בדרך כלל   -
נוטל את המנה שלך, אל תיקח את המנה ביום הזה. חזור 

ללוח זמני נטילת המנות הרגיל שלך למחרת.
אם הקאת לאחר נטילת ונקלקסטה, אל תיקח מנה נוספת.   -

חזור ללוח זמני נטילת המנות הרגיל שלך למחרת.
אם אינך בטוח, פנה לרופא, לרוקח או לאחות שלך.  -

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין להפסיק לקחת ונקלקסטה

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

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה 
בכל פעם שהנך לוקח 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 בונקלקסטה עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
) umor Lysis Syndrome [TLS]( תסמונת פירוק הגידול 

)תופעת לוואי שכיחה - עלולה להשפיע על עד 1 מתוך 
10 אנשים(:

הפסק לקחת ונקלקסטה ופנה מיד לעזרה רפואית אם אתה 
:TLS מבחין באחד מהתסמינים של

חום או צמרמורות  ∙
הרגשת חולי )בחילות או הקאות(  ∙

הרגשת בלבול  ∙
תחושה של קוצר נשימה  ∙

קצב לב לא סדיר  ∙
שתן כהה או עכור  ∙

הרגשת עייפות יוצאת דופן  ∙
כאבי שרירים או אי נוחות במפרקים  ∙

התקפי עוויתות או פרכוסים  ∙
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )נויטרופניה( )תופעת 
לוואי שכיחה מאוד - עלולה להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 

10 אנשים(: 
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים נפוצה במהלך הטיפול 
בונקלקסטה אך יכולה להיות חמורה. הרופא יבדוק את 
ספירת הדם שלך במהלך הטיפול עם ונקלקסטה וייתכן 

שישהה )יעצור זמנית( את הטיפול.
זיהום: מוות וזיהום חמור כמו דלקת ריאות וזיהום בדם 
)אלח דם( קרו במהלך הטיפול עם ונקלקסטה. הרופא שלך 
יבצע מעקב קפדני יותר ויטפל בך מיד אם יש לך חום או כל 

סימן של זיהום במהלך הטיפול עם ונקלקסטה. 
ספר לרופא אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי 

הבאות:
SLL או CLL בחולי

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר 
מ- 1 מתוך 10 אנשים(

זיהום בדרכי הנשימה העליונות - הסימנים כוללים נזלת,   ∙
כאב גרון או שיעול

שלשול  ∙
הרגשת חולי )בחילות או הקאות(  ∙

עצירות  ∙
הרגשת עייפות  ∙

שיעול  ∙
כאבי שרירים או מפרקים  ∙

נפיחות של הזרועות, הרגליים, כפות הידיים וכפות   ∙
הרגליים

כאב ראש  ∙
פריחה   ∙

חום  ∙
דלקת בדרכי הנשימה התחתונות  ∙

כאבי בטן  ∙
)mucositis( דלקת וכאב של רקמות הפה, הוושט והמעי  ∙

סחרחורת  ∙
קוצר נשימה  ∙
דלקת ריאות  ∙

בנוסף, ניתן לראות בבדיקות דם: 
ספירה נמוכה של תאי דם אדומים )אנמיה(  ∙

ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )נויטרופניה, לימפופניה   ∙
או לויקופניה בפרט(

עלייה ברמות מלחי גוף )אלקטרוליטים( הכוללים פוספאט   ∙
או אשלגן

ירידה ברמות מלחי גוף )אלקטרוליטים( הכוללים פוספאט,   ∙
סידן או נתרן

ספירה נמוכה של טסיות  ∙
אספרטט  הנקראים  כבד  אנזימי  של  גבוהות  רמות   ∙

אמינוטראנספראז
)aspartate aminotransferase [ /GOT](  

רמות גבוהות של סוכר בדם  ∙
רמות נמוכות של חלבון הנקרא אלבומין  ∙

רמות גבוהות של חומצה אורית   ∙
רמות גבוהות של קראטינין בדם  ∙

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 
10 אנשים(

חום עם ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )חום נויטרופני(  ∙
זיהום חמור בדם )אלח דם(  ∙

זיהום בדרכי השתן  ∙
בנוסף, ניתן לראות בבדיקות דם:

עלייה ברמות מלחי גוף )אלקטרוליטים( הכוללים סידן   ∙
ומגנזיום 

ירידה ברמת מלח גוף )אלקטרוליט( הנקרא אשלגן  ∙
רמות נמוכות של סוכר בדם  ∙

AML בחולי
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר 

מ- 1 מתוך 10 אנשים(
הרגשת חולי )בחילות או הקאות(   ∙

שלשול   ∙
כיבים בחלל הפה  ∙

עצירות   ∙
נפיחות של הזרועות, הרגליים, כפות הידיים וכפות   ∙

הרגליים 
הרגשת עייפות   ∙

דלקת ריאות   ∙
חום עם ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )חום נויטרופני(   ∙

זיהום חמור בדם )אלח דם(   ∙
פריחה   ∙
דימום   ∙

קוצר נשימה   ∙
כאב בטן   ∙

סחרחורת   ∙
כאב ראש  ∙

שיעול   ∙
כאבי גב או שרירים   ∙

לחץ דם נמוך   ∙
כאב גרון  ∙

חום   ∙
זיהום בדרכי השתן  ∙

תאבון מופחת  ∙
ירידה במשקל  ∙

בנוסף, ניתן לראות בבדיקות דם: 
ספירה נמוכה של טסיות   ∙

ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )באופן כללי, ונויטרופניה   ∙
או לימפופניה, באופן ספציפי(

ספירה נמוכה של תאי דם אדומים )אנמיה(  ∙
רמות גבוהות של בילירובין כללי  ∙

רמות נמוכות של אשלגן בדם  ∙
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 

10 אנשים(
אבני מרה או זיהום בכיס המרה  ∙

תסמונת פירוק הגידול  ∙
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

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. 
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ∙
המופיע על גבי אריזת הקרטון. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

באריזת בקבוק, ניתן להשתמש בטבליות ונקלקסטה   ∙
במשך 6 שבועות לאחר פתיחה ראשונה. אין להעביר 
את הטבליות לקופסה המיועדת לטבליות או למיכל אחר.

.30°C -יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל  ∙
יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מפני לחות.  ∙

אין להשליך תרופות כלשהן לביוב או לאשפה הביתית.   ∙
שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש. 

אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.
מידע נוסף  .6

מה מכילה ונקלקסטה
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
המרכיבים הנוספים בליבת הטבליה הם:  ∙

Copovidone K value 28), polysorbate 80, colloidal 
nh d us sili , anhyd u  dib i  c lcium ph ph t , 

sodium stearyl fumarate. 
הציפוי בצבע צהוב בהיר של טבליית ה- 10 מ״ג מכיל:   ∙

on oxide yellow E172), polyvinyl alcohol, titanium 
dioxide, macrogol 3350, talc.

הציפוי בצבע בז׳ של טבליית ה- 50 מ״ג מכיל:   ∙
on oxide yellow E172), iron oxide red, iron oxide black, 

polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350, talc.
הציפוי בצבע צהוב בהיר של טבליית ה- 100 מ״ג מכיל:   ∙

on oxide yellow E172), polyvinyl alcohol, titanium 
dioxide, macrogol 3350, talc.

כיצד נראית ונקלקסטה ומה תוכן האריזה:
ונקלקסטה 10 מ״ג טבליות מצופות הן בצבע צהוב בהיר,   ∙
״ על צד  עגולות, קמורות משני הצדדים, מוטבעות עם ״

אחד ועם ״10״ על הצד השני.
בז׳,  הן בצבע  מ״ג טבליות מצופות   50 ונקלקסטה   ∙
״ על  מוארכות, קמורות משני הצדדים, מוטבעות עם ״

צד אחד ועם ״50״ על הצד השני.
ונקלקסטה 100 מ״ג טבליות מצופות הן בצבע צהוב   ∙
בהיר, מוארכות, קמורות משני הצדדים, מוטבעות עם 

״ על צד אחד ועם ״100״ על הצד השני. ״
ונקלקסטה משווקת באריזות הבאות:

מספר הטבליותצורת אריזה

 CLL/SLL 
אריזה התחלתית

חפיסות  ארבע  מכילה  אריזה  כל 
בליסטרים )מגשיות( שבועיות:

שבוע 1 )14 טבליות של 10 מ״ג(  ∙
שבוע 2 )7 טבליות של 50 מ״ג(  ∙

שבוע 3 )7 טבליות של 100 מ״ג(  ∙
שבוע 4 )14 טבליות של 100 מ״ג(  ∙

14 טבליות של 10 מ״ג חפיסת 10 מ״ג 
7 טבליות של 50 מ״ג חפיסת 50 מ״ג 
יחידת מנה של 

2 טבליות של 10 מ״ג 10 מ״ג 

יחידת מנה של 
טבליה 1 של 50 מ״ג 50 מ״ג 

יחידת מנה של 
טבליה 1 של 100 מ״ג 100 מ״ג 

28 טבליות של 100 מ״גבקבוק 100 מ״ג
120 טבליות של 100 מ״ג בקבוק 100 מ״ג 
180 טבליות של 100 מ״גבקבוק 100 מ״ג

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
בעל הרישום וכתובתו: אבווי ביופארמה בע״מ,  ∙

רחוב החרש 4, הוד השרון, ישראל.  
 ,IL 60064 ,שם היצרן וכתובתו: אבווי בע״מ, צפון שיקגו  ∙

ארה״ב.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד   ∙

הבריאות: 
158-19-34868 ונקלקסטה 10 מ״ג טבליות 
158-20-34869 ונקלקסטה 50 מ״ג טבליות 
158-21-34870 ונקלקסטה 100 מ״ג טבליות 

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

נערך בינואר 2024.

VEN APL JAN24_CL_P3



إرشادات إخراج الأقراص من اللويحة )البليستر( :
إفتح علبة الأقراص.  )1

إسحب غلاف القرص اليومي )معلم بسهم ∆ مع رقم اليوم(.  )2
إدفع القرص بإتجاه الأسفل.  )3

سيخرج القرص من الجانب المقابل للعلبة.
يجب شرب الكثير من الماء

بـ ڤينكليكستا  العلاج  الماء خلال  من  الكثير  تشرب  جداً أن  المهم  من 
.)TLS( لتقليل خطورة حدوث متلازمة تفكك الورم

يتوجب عليك البدء بشرب 1.5-2 ليتر من الماء على الأقل )6-8 كؤوس 
تقريباً( في اليوم، وذلك قبل يومين من بدء العلاج بـ ڤينكليكستا. هذه 
الكمية يمكن أن تُشمل المشروبات الخالية من الكحول والكافئين، ولكن 
يجب تجنب العصائر كل من الچريپ فروت، برتقال إشبيلية، أو فاكهة 
النجم )كارامبولا(. يتوجب عليك مواصلة شرب 1.5-2 ليتر من الماء على 
الأقل )6-8 كؤوس تقريباً( في اليوم الذي ستبدأ فيه العلاج بـ ڤينكليكستا. 
إشرب كمية مماثلة من الماء )1.5-2 ليتر على الأقل في اليوم( قبل يومين 

وفي اليوم الذي يتم فيه رفع الجرعة الدوائية الخاصة بك.
من TLS، فمن  المعاناة  لخطورة  بأنك معرض  يعتقد  الطبيب  كان  إذا 
الجائز أن تتم معالجتك في المستشفى لتتمكن من تلقي سوائل إضافية 
لداخل الوريد عند الحاجة، وإجتياز فحوص دم في أوقات متقاربة أكثر 
بإمكانك  كان  إذا  فيما  للتأكد  جانبية. وذلك  أعراض  لظهور  وتُفحص 

مواصلة تناول ڤينكليكستا بشكل آمن.
إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر

الدواء،  من  بالخطأ  طفل  بلع  إذا  أو  مفرطة  دوائية  جرعة  تناولت  إذا 
توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارىء في المستشفى وأحضر 

معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول ڤينكليكستا

إذا مرت أقل من 8 ساعات من الموعد الذي تتناول فيه عادة جرعتك   -
الدوائية، تناول الجرعة الدوائية بأسرع ما يمكن.

إذا مرت أكثر من 8 ساعات من الموعد الذي تتناول فيه عادة جرعتك   -
الدوائية، لا تتناول الجرعة الدوائية في هذا اليوم. عُد لجدول مواعيد 

تناول الجرعات الدوائية الإعتيادي الخاص بك في اليوم التالي.
إذا تقيأت بعد تناول ڤينكليكستا، لا تتناول جرعة دوائية إضافية. عُد   -
لجدول مواعيد تناول الجرعات الدوائية الإعتيادي الخاص بك في اليوم 

التالي.
إذا كنت غير متأكد، راجع الطبيب، الصيدلي أو الممرضة الخاصة بك.  -

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن تناول ڤينكليكستا

العلاج  عن  التوقف  يجوز  الصحية، لا  حالتك  على  تحسن  لو طرأ  حتى 
بالدواء بدون إستشارة الطبيب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات 

الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
الدواء، إستشر  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  ڤينكليكستا  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  المستعملين. لا تندهش من  بعض 

ألا تعاني أياً منها.
)Tumor Lysis Syndrome [TLS]( متلازمة تفكك الورم
)عرض جانبي شائع - قد يؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص(:

توقف عن تناول ڤينكليكستا وتوجه فوراً لتلقي مساعدة طبية إذا لاحظت 
:TLS حدوث إحدى أعراض

سخونة أو قشعريرة  ∙
الشعور بوعكة )غثيان أو تقيؤات(  ∙

الشعور بإرتباك  ∙
الشعور بضيق في التنفس  ∙

نظم قلب غير منتظم  ∙
بول داكن أو عكر  ∙

الشعور بإرهاق شاذ  ∙
آلام عضلية أو إنزعاج في المفاصل  ∙

نوبات تشنجية أو إختلاجات  ∙
إنخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء )neutropenia( )عرض جانبي 

شائع جداً - قد يؤثر على أكثر من 1 من بين 10 أشخاص(:
إن إنخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء هو أمر شائع خلال فترة العلاج بـ 
ڤينكليكستا لكنه قد يكون خطيراً. سوف يقوم الطبيب بفحص تعداد دمك 
خلال فترة العلاج بـ ڤينكليكستا ومن الجائز تعليق )يوقف مؤقتاً( العلاج.

الدم )إنتان  في  وتلوث  الرئتين  إلتهاب  مثل  وتلوث خطير  تلوث: وفاة 
طبيبك  يجري  بـ ڤينكليكستا. سوف  العلاج  فترة  خلال  الدم( حدثت 
متابعة حثيثة أكثر ويعالجك فوراً إذا وُجدت لديك سخونة أو أية علامة 

لتلوث خلال فترة العلاج بـ ڤينكليكستا.
بلغ الطبيب إذا كنت تلاحظ حدوث إحدى الأعراض الجانبية التالية:

SLL أو CLL لدى مرضى
أعراض جانبية شائعة جداً )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 أشخاص(:

في  تشمل رشح، ألم  العلوية - العلامات  التنفسية  الطرق  في  تلوث   ∙
الحنجرة أو سعال

إسهال  ∙
الشعور بوعكة )غثيان أو تقيؤات(  ∙

إمساك  ∙
الشعور بإرهاق  ∙

سعال  ∙
آلام في العضلات أو المفاصل  ∙

إنتفاخ الذراعين، الرجلين، راحتي اليدين وراحتي القدمين  ∙
صداع  ∙
طفح  ∙

سخونة  ∙
إلتهاب في الطرق التنفسية السفلية  ∙

آلام في البطن  ∙
)mucositis( إلتهاب وألم في أنسجة الفم، المريء والأمعاء  ∙

دوار  ∙
ضيق في التنفس  ∙

إلتهاب الرئتين  ∙
إضافة لذلك، يمكن رؤية في فحوص الدم:

∙  تعداد منخفض لخلايا الدم الحمراء )فقر الدم(
أو  اللمفاويات  العدلات، قلة  البيضاء )قلة  الدم  تعداد منخفض لخلايا   ∙

قلة الكريات البيض بشكل خاص(
تشمل  الكهربائية( التي  الجسم )الشوارد  في  الأملاح  نسب  إرتفاع   ∙

فوسفات أو پوتاسيوم
إنخفاض في نسب الأملاح في الجسم )الشوارد الكهربائية( التي تشمل   ∙

فوسفات، كالسيوم أو صوديوم
تعداد منخفض للصفيحات الدموية  ∙

ترانسفيراز  أمينو  أسپارتات  المسماة  الكبد  إنزيمات  نسب  إرتفاع   ∙
)aspartate aminotransferase [AST/GOT](

إرتفاع نسب السكر في الدم  ∙
إنخفاض نسب الپروتين المسمى ألبومين  ∙

إرتفاع نسب حمض البول  ∙
إرتفاع نسب الكرياتينين في الدم  ∙

أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص(
ناتجة  البيضاء )سخونة  الدم  تعداد خلايا  بإنخفاض  تترافق  سخونة   ∙

عن قلة العدلات(
تلوث خطير في الدم )إنتان الدم(  ∙

تلوث في المسالك البولية  ∙
إضافة لذلك، يمكن رؤية في فحوص الدم:

إرتفاع نسب أملاح الجسم )الشوارد الكهربائية( التي تشمل كالسيوم   ∙
ومغنيزيوم

إنخفاض نسبة ملح في الجسم )شاردة كهربائية( المسمى پوتاسيوم  ∙
إنخفاض نسب السكر في الدم  ∙

AML لدى مرضى
أعراض جانبية شائعة جداً )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 أشخاص(

شعور بوعكة )غثيان أو تقيؤات(  ∙
إسهال  ∙

تقرحات في جوف الفم  ∙
إمساك  ∙

إنتفاخ الذراعين، الرجلين، راحتي اليدين وراحتي القدمين  ∙
شعور بإرهاق  ∙
إلتهاب الرئتين  ∙

عن  ناتجة  البيضاء )سخونة  الدم  لخلايا  منخفض  تعداد  مع  سخونة   ∙
قلة العدلات(

تلوث خطير في الدم )إنتان الدم(  ∙
طفح  ∙
نزف  ∙

ضيق في التنفس  ∙
ألم في البطن  ∙

دوار  ∙
صداع  ∙
سعال  ∙

آلام في الظهر أو العضلات  ∙
ضغط دم منخفض  ∙

ألم في الحنجرة  ∙
سخونة  ∙

تلوث في المسالك البولية  ∙
قلة الشهية للطعام  ∙

تناقص الوزن  ∙
إضافة لذلك، يمكن رؤية في فحوص الدم:

تعداد منخفض للصفيحات الدموية  ∙
أو  العدلات  البيضاء )بصورة عامة، وقلة  الدم  تعداد منخفض لخلايا   ∙

قلة الخلايا اللمفاوية، بشكل محدد(
تعداد منخفض لخلايا الدم الحمراء )فقر الدم(  ∙

نسب مرتفعة للبيليروبين العام  ∙
نسب منخفضة للپوتاسيوم في الدم  ∙

أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص(
حصى في المرارة أو تلوث في كيس المرارة  ∙

متلازمة تفكك الورم  ∙
أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما 

إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 
النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( 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.

 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية  ∙
الذي يظهر على علبة الكرتون. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
ظروف التخزين:

بعبوة قنينة، بالإمكان إستعمال أقراص ڤينكليكستا لمدة 6 أسابيع بعد   ∙
الفتح لأول مرة. لا يجوز نقل الأقراص لعلبة مخصصة للأقراص أو 

لوعاء آخر.
يجب التخزين بدرجة حرارة دون 30 درجة مئوية.  ∙

يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الرطوبة.  ∙
المنزلية. إسأل  القمامة  إلى  أو  المجاري  إلى  أدوية  إلقاء أية  لا يجوز   ∙
الصيدلي حول كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد 

هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

ماذا يحوي ڤينكليكستا
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

المركبات الإضافية في نواة القرص هي:  ∙
Copovidone )K value 28(, polysorbate 80, colloidal 
anhydrous silica, anhydrous dibasic calcium 
phosphate, sodium stearyl fumarate. 

الطلاء ذو اللون الأصفر الفاتح لقرص 10 ملغ يحتوي على:  ∙
Iron oxide yellow )E172(, polyvinyl alcohol, titanium 
dioxide, macrogol 3350, talc.

الطلاء ذو اللون البيج لقرص 50 ملغ يحتوي على:  ∙
Iron oxide yellow )E172(, iron oxide red, iron oxide black, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350, talc.

الطلاء ذو اللون الأصفر الفاتح لقرص 100 ملغ يحتوي على:  ∙
Iron oxide yellow )E172(, polyvinyl alcohol, titanium 
dioxide, macrogol 3350, talc.

كيف يبدو ڤينكليكستا وما هو محتوى العلبة:
ڤينكليكستا 10 ملغ أقراص مطلية لونها أصفر فاتح، مستديرة، محدبة   ∙
الجانبين، مطبوع عليها "V" من جانب واحد و- "10" من الجانب الثاني.

ڤينكليكستا 50 ملغ أقراص مطلية لونها بيج، مُطاولة، محدبة الجانبين،   ∙
مطبوع عليها "V" من جانب واحد و- "50" من الجانب الثاني.

ڤينكليكستا 100 ملغ أقراص مطلية لونها أصفر فاتح، مُطاولة، محدبة   ∙
الجانبين، مطبوع عليها "V" من جانب واحد و- "100" من الجانب 

الثاني.
ڤينكليكستا مسوّق ضمن العلب التالية:

عدد الأقراص شكل العلبة
تحتوي كل عبوة على أربع علب لويحة )بليستر( 

أسبوعية:
الأسبوع 1 )14 قرصاً ذو 10 ملغ(  ∙

الأسبوع 2 )7 أقراص ذات 50 ملغ(  ∙
الأسبوع 3 )7 أقراص ذات 100 ملغ(  ∙
الأسبوع 4 )14 قرصاً ذو 100 ملغ(  ∙

CLL/SLL
عبوة أولية

14 قرصاً ذو 10 ملغ علبة 10 ملغ
7 أقراص ذات 50 ملغ علبة 50 ملغ
2 أقراص ذات 10 ملغ دوائية  جرعة  وحدة 

ذات 10 ملغ
قرص 1 ذو 50 ملغ دوائية  جرعة  وحدة 

ذات 50 ملغ
قرص 1 ذو 100 ملغ دوائية  جرعة  وحدة 

ذات 100 ملغ
28 قرصاً ذو 100 ملغ قنينة 100 ملغ

120 قرصاً ذو 100 ملغ قنينة 100 ملغ
180 قرصاً ذو 100 ملغ قنينة 100 ملغ

من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العبوات.
صاحب الإمتياز وعنوانه: أبڤي بيوفارما م.ض.،  ∙

شارع هاحاراش 4، هود هشارون، إسرائيل.  
 ،IL 60064 ،شيكاغو م.ض.، شمال  وعنوانه: أبڤي  المنتج  إسم   ∙

الولايات المتحدة.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  ∙

158-19-34868 ڤينكليكستا 10 ملغ أقراص 
158-20-34869 ڤينكليكستا 50 ملغ أقراص 
158-21-34870 ڤينكليكستا 100 ملغ أقراص 

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

الثاني 2024. تم إعدادها في كانون 

PATIENT PACKAGE INSERT IN  
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

VENCLEXTA  10 mg TABLETS 
VENCLEXTA  50 mg TABLETS 
VENCLEXTA  100 mg ABLETS
Film-coated Tablets
The active substance and its quantity:
Each Venclexta 10 mg tablet contains 10 mg 
venetoclax
Each Venclexta 50 mg tablet contains 50 mg 
venetoclax
Each Venclexta 100 mg tablet contains 100 mg 
venetoclax

For the list of inactive ingredients, please see section 
6 “Further Information” in this leaflet.
Read this leaflet carefully in its entirety befor  
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for your ailment/

 u. Do not p s it on t  th . It may ha m them 
even if it seems to you that their ailment/medical 
condition is similar. 
In addition to the leaflet, the medicine Venclexta 
has a ‘Quick Start Guide’ for CLL/SLL patients. 
This guide includes important guidelines regarding 
the start of the tr at nt, which you should 
know. Read the ‘Quick Start Guide’ that comes 
with the ‘CLL/SLL Starting Pack’ before starting 
treatment with the medicine. Keep the guide for 
later reference if needed.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
ncl ta, as monotherapy or in combination with 

rituximab, is intended for the treatment of patients 
with chronic lymphocytic leukemia CLL) or patients 
with small lymphocytic lymphoma SLL), who have 
eceived at least one prior treatment. 

n l t , in c mbin ti n with obinutuzum b, i  
intended for the treatment of patients with previously 
untreated chronic lymphocytic leukemia CLL) or 
patients with small lymphocytic lymphoma SLL).

enclexta, in combination with hypomethylating 
agents or in combination with low-dose cytarabine, 
is intended for the treatment of patients with newly 
diagnosed acute myeloid leukemia AML) who ar  
not eligible for intense chemotherapy. 

Therapeutic group: Antineoplastic, BCL-2 inhibitor.

enclexta works by inhibiting a protein in the bod  
called “BCL-2”. This is a protein that helps cancer 
cells survive. Blocking this protein helps to kill and 
lower the number of cancer cells. It also slows down 
the worsening of the disease.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
- ou e sensitive allergic) to the active substance 

or any of the other ingredients of this medicine  
the list of inactive ingredients, see section 6). 

- ou are taking a herbal medicine called Hypericum 
St. John’s wort), used for depression.

- ou have CLL or SLL and are taking a medicine 
that is a strong CYP3A enzyme inhibitor. When 
starting treatment and during the ramp-up 
stage generally over 5 weeks) because the risk 

 suf ering from a dange ous syndrome called 
tumor lysis synd me TLS) will in e when 
taking Venclexta with these medicines.

It is important that you tell your doctor, pharmacist 
or nurse about all the medicines you take, including 
prescription and over-the-counter medicines, 
vitamins and herbal supplements. 

Do not start new medicines during treatment with 
Venclexta without first consulting with your doctor.

Special warnings regarding use of the medicine:

Before beginning treatment with Venclexta, tell 
the doctor if:
∙ you have any kidney problems, as your risk for a 

side effect called tumor lysis syndrome TLS) may 
incr

∙ you have liver problems
∙ you have problems with your body salts or electrolytes, 

such as potassium, phosphorus, or calcium
∙ you have a history of high uric acid levels in your 

blood, or gout
∙ you think you may have an infection or have had a 

long-lasting or repeated infection
∙ you e scheduled to eceive a vaccine. ou should 

not receive a “live vaccine” before, during, or after 
treatment with Venclexta without first consulting the 
attending doctor 

∙ you are pregnant, planning to become pregnant, 
breastfeeding or planning to breastfeed

If any of the above apply to you, or you e not sure, 
talk to ou  do to , pha macist  nu  b e takin  
this medicine.
umor Lysis Syndrome (TLS)

Some people may develop unusual levels of some 
body salts such as potassium and uric acid) in the 
blood caused by the fast breakdown of cancer cells 
during treatment. This is called TLS tumor lysis 
syndrome). 
TLS can cause kidney failure, the need for dialysis 
treatment, abnormal heartbeat, seizures and may 
lead to death. The risk for TLS is in the first few weeks 
of treatment with Venclexta. 
our doctor will do blood tests to evaluate the risk of 

getting TLS before you start taking Venclexta. 
our doctor may also give you other medicines befor  

starting and during treatment with Venclexta to help 
educe your risk of TLS.

Drinking plenty of water, at least 1.5 to 2 liters 
approx. 6 to 8 glasses) each day, starting two days 
before taking the first dose, on the day you start the 
treatment and each time the dose is increased, helps 
t  r m  c n  c ll b kd n p du t  f m y u  
body through urine, and may reduce your risk of TLS 
see section 3). 
ell your doctor, pharmacist or nurse immediately if you 

get any of the symptoms of TLS listed in section 4.
If you are at risk of TLS, you may be treated in the 
hospital so that you can be given fluids into the vein 
if needed, have blood tests done more often and be 
checked for side effects. This is to see if you can 
continue to take Venclexta safely.

u  d t  m  adjust th  d  o  st p y ur t tm nt 
due to side effects.
When restarting treatment with Venclexta after stopping 
for one week or longer, your doctor may again check 
for your risk of TLS and change your dose.
Children and adolescents
There is no information on the safety and efficacy of 
use of this preparation in children and adolescents.
Drug interactions
If you are taking, have recently taken, or might take 

ny oth r medicin , including nonpr cription 
medicines, herbal medicines and nutritional 
supplements, tell your doctor or pharmacist. 
This is because Venclexta may affect the way some 
medicines work. Also, some medicines can affect the 
way Venclexta works and cause serious side effects.
ell your doctor or pharmacist if you take any of the 

following medicines as they can increase or decr  
the amount of Venclexta in your blood:
- medicines for fungal infections – ketoconazole, 

itraconazole, fluconazole, voriconazole or 
posaconazole 

- antibiotics to treat bacterial infections – 
clarithromycin, ciprofloxacin, erythromycin, nafcillin 
or rifampicin

- medicines to prevent seizures or to treat epilepsy –  
carbamazepine, phenytoin 

- m di in  t  t t H  in ti n – e i nz, 
etravirine, ritonavir

- m dicin s to t t high bl d p ur  o  angin  
– verapamil, diltiazem, captopril, carvedilol, 
felodipine, ranolazine

- a medicine used to treat a lung condition called 
pulmonary arterial hypertension – bosentan 

- a medicine to treat a sleep disorder narcolepsy) 
known as modafinil

- a herbal medicine known as Hypericum St. John’s 
wort)

- a medicine to treat heart rhythm disturbances – 
dronedarone, amiodarone, quinidine

- a medicine to prevent blood clots – ticagrelor
- a medicine used to prevent organ rejection – 

cyclosporine
- antioxidant supplement – quercetin
our doctor may change your dose of Venclexta.
ell your doctor if you take any of the following 

medicines as Venclexta may affect how they work:
∙ a medicine that prevents blood clots – warfarin
∙ a medicine used to treat heart problems known as 

digoxin
∙ a medicine for cancer known as everolimus
∙ a medicine used to prevent organ rejection known 

as sirolimus
Use of the medicine and food
Do not eat grapefruit products, Seville oranges bitter 
oranges often used in marmalades), or starfruit 

mb l  whil  y u a  t kin  V n l t  – thi  
includes eating them, drinking the juice or taking a 
supplement that might contain them. This is because 
they can increase the amount of Venclexta in your 
blood.
Pregnancy
- If you e pregnant, think you may be pregnant 

or e planning to have a baby, tell your doctor, 
pharmacist or nurse before taking this medicine.

- enclexta may harm your unborn baby.
Contraception
- Before you start treatment with Venclexta, your 

doctor will ask you to do a pregnancy test to rule 
out pregnan . Women who are able to become 
pregnant should use highly effective birth control 
during treatment and for a period of 30 days after 
the last dose of Venclexta to avoid becoming 
pregnant. 

- ell your doctor immediately if you become pregnant 
while you are taking this medicine.

Breastfeeding
If you are breastfeeding or plan to breastfeed, inform 
your doctor, pharmacist or nurse before taking 
this medicine. It is not known whether the active 
substance in Venclexta passes into breast milk. Do 
not breastfeed during the treatment and for one week 
after the last dose of enclexta. 
Fertility
enclexta may cause male infertility low or no sperm 

count). This may affect your ability to father a child. 
Ask your doctor for advice before starting treatment 
with Venclexta. 
Driving and using machines
ou may feel tired or dizzy after taking Venclexta, 

which m  a ct ur bility to drive r u  t l  
or machines. 

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use this preparation ding to the doctor’  
instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain about the dosage and treatment 
egimen of the preparation. The dosage and treatment 
egimen will be determined by the doctor only.
our dose may need to be adjusted for side effects 

or for other considerations.
ou may need to take Venclexta at a hospital to be 

monitored for TLS.
ell your doctor if you have trouble swallowing 100 mg  
enclexta tablets. our doctor may prescribe your 

dose in smaller sized tablets.
For CLL or SLL patients
The usual dose is:
ou will begin treatment with Venclexta at a low 

dose for 1 week. Your doctor will gradually increase 
the dose over the next 5 weeks to the full standard 
dose. Read the Quick Start Guide that comes with 

enclexta before your first dose. 
∙ The starting dose is 20 mg two 10 mg tablets), 

once a day, for 7 days.
∙ The dose will be increased to 50 mg, once a day, 

for 7 days.
∙ The dose will be increased to 100 mg, once a day, 

for 7 days.
∙ The dose will be increased to 200 mg, once a day, 

for 7 days.
∙ The dose will be increased to 400 mg, once a day, 

for 7 days. 
∘ When you are taking Venclexta only, you will 

continue taking a dosage of 400 mg per day, 
which is the recommended dosage, for as long 
as necessary.

∘ When you are taking Venclexta in combination with 
rituximab, you will eceive a dosage of 400 mg  
per day, for 24 months.

∘ When you are taking Venclexta in combination 
with obinutuzumab, you will receive a dosage of 
400 mg per day, for 12 months.

For AML patients in combination with azacitidine 
or decitabine
The usual dose is:
ou will begin treatment with Venclexta at a low 

dose. Your doctor will gradually increase the dosage 
 the subsequent 3 days until the full dos e is 

eached. Follow your doctor’s instructions efully 
while increasing to the full dose.
∙ The starting dosage is 100 mg, once a day, for  

1 day.
∙ The dosage will be increased to 200 mg, once a 

day, for 1 day.
∙ The dosage will be increased to 400 mg, once a 

day. You will continue taking a dosage of 400 mg 
per day, which is the recommended dosage, for as 
long as necessary.

For AML patients with low-dose cytarabine
The usual dose is:
ou will begin treatment with Venclexta at a low 

dose. Your doctor will gradually increase the dosage 
 the subsequent 4 days until the full dos e is 

eached. Follow your doctor’s instructions efully 
while increasing to the full dose.
∙ The starting dosage is 100 mg, once a day, for 1 day.
∙ The dosage will be increased to 200 mg, once a 

day, for 1 day.

∙ The dosage will be increased to 400 mg, once a 
day, for 1 day.

∙ The dosage will be increased to 600 mg, once a 
day. You will continue taking a dosage of 600 mg 
per day, which is the recommended dosage, for as 
long as necessary.

Do not exceed the recommended dose.
How to take Venclexta
∙ ake the tablets with a meal, at around the same 

time each day 
∙ Swallow the tablets whole with a glass of water
∙ Do not chew, crush or break the tablets
Instructions for getting the tablets out of the 
blister:
1. Open the tablet wallet.
2. Pull the daily tablet cover marked with an arrow 
∆ and with the number of the day).

3. Push down on the tablet.
h  t bl t will c m  out f m th  opp it  sid  of 

the wallet. 
Drink plenty of water
It is very important that you drink plenty of water 
during the course of treatment with Venclexta to 
educe the risk of tumor lysis syndrome TLS).
ou should start drinking at least 1.5 to 2 liters 

approx. 6 to 8 glasses) of water daily, two days 
before starting treatment with Venclexta. You may 
include non-alcoholic and non-caffeinated drinks in 
this amount, but exclude grapefruit, Seville orange, 
or starfruit carambola) juices. You should continue 
to drink at least 1.5 to 2 liters of water approx. 6-8 
glasses) on the day you start Venclexta. Drink the 
same amount of water at least 1.5 to 2 liters daily) 
two days before and on the day that your dose is 
increased. 
If your doctor thinks that you are at risk of TLS, you 
may be treated in the hospital so that you can be 
given extra fluids into the vein if needed, have your 
blood tests more often and be checked for side 

fects. This is to see if you can continue to take 
enclexta safely. 

If you accidentally take a higher dosage 
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room, and bring 
the package of the medicine with you.
If you forget to take Venclexta
- If it is less than 8 hours since the time you usually 

take your dose, take it as soon as possible.
- If it is more than 8 hours since the time you usually 

take your dose, do not take the dose that day. 
Return to your normal dosing schedule the next 
day.

- If you vomited after taking Venclexta, do not take 
another dose. Continue with your usual dosing 
schedule the next day.

- If you are not sure, talk to your doctor, pharmacist 
or nurse. 

Persist with the treatment as recommended by the 
doctor.
Do not stop taking Venclexta
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor.
D  n t t  m i in  in th  d r ! Ch  th  
label and dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Venclexta may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed when 
eading the list of side effects. You may not suffer 
om any of them.
umor lysis syndrome (TLS) 
common side effect – may affect up to 1 in 10 

people):
t p t kin  n l t  nd k m di l tt nti n 

imm di t l  i  u n ti  ny  th  mpt m  of 
TLS:
∙ fever or chills 
∙ feeling or being sick nausea or vomiting)
∙ feeling confused 
∙ feeling short of breath 
∙ irregular heartbeat 
∙ dark or cloudy urine 
∙ feeling unusually tired 
∙ muscle pain or joint discomfort
∙ fits or seizur
Low white blood cell count (neutropenia) 
very common side effect – may affect more than 1 
in 10 people):
Low hite blood ll unts e common during 
treatment with Venclexta but can be severe. Your 
doctor will check your blood count during treatment 
with Venclexta and may pause temporarily stop) the 
treatment.
Infection: Death and serious infections such as 
pneumonia and blood infection sepsis) have 
happened during treatment with Venclexta. Your 
doctor will closely monitor and treat you right away 
if you have fever or any signs of infection during 
treatment with Venclexta. 
ell your doctor if you notice any of the following 

side effects:
In CLL or SLL patients
Very common side effects may af ct more than 
1 in 10 people)
∙ upper respiratory tract infection – signs include 

runny nose, sore throat or cough
∙ diarrhea
∙ feeling or being sick nausea or vomiting)
∙ constipation
∙ feeling tired
∙ cough
∙ muscle or joint pains
∙ swelling of the arms, legs, hands and feet
∙ headache
∙ rash
∙ 
∙ lower respiratory tract inflammation
∙ abdominal pain
∙ inflammation of and pain in the mouth, esophageal 

and intestinal tissues mucositis)
∙ dizziness
∙ shortness of breath
∙ pneumonia
Blood tests may also show:
∙ low red blood cell count anemia)
∙ low white blood cell count neutropenia, lymphopenia 

or leukopenia, in particular)
∙ increased body salts electrolytes) levels, including 

phosphate or potassium
∙ d d body salts el ct lyte  le els, including 

phosphate, calcium or sodium
∙ low platelet count
∙ hi h l l  o  li  enz m  c ll d a p t te 

aminotransferase AST/GOT)
∙ high blood sugar levels 
∙ low levels of a protein called albumin 
∙ high uric acid levels
∙ high blood creatinine levels
Common side effects may affect up to 1 in 10 
people) 
∙ fever with a low white blood cell count neutropenic 

∙ e infection in the blood sepsis)
∙ urinary tract infection
Blood tests may also show:
∙ increase in body salts electrolytes) levels, including 

calcium and magnesium
∙ decreased body salts electrolytes) levels, called 

potassium
∙ low blood sugar levels 
In AML patients
Very c on side cts may ct mor  than 
1 in 10 people)
∙ feeling or being sick nausea or vomiting)
∙ diarrhea
∙ mouth es 
∙ constipation
∙ swelling of the arms, legs, hands and feet
∙ feeling tired
∙ pneumonia
∙ fever with a low white blood cell count neutropenic 

∙ e infection in the blood sepsis)
∙ rash
∙ bleeding
∙ shortness of breath
∙ abdominal pain
∙ dizziness
∙ headache
∙ cough
∙ pain in muscles or back
∙ low blood pressur
∙ e throat
∙ 
∙ urinary tract infection
∙ educed appetite
∙ weight loss 
Blood tests may also show:
∙ low platelet count
∙ low white blood cell count in general, and 

neutropenia or lymphopenia in particular)
∙ low red blood cell count anemia)
∙ high levels of general bilirubin
∙ low levels of potassium in the blood
Common side effects may affect up to 1 in 10 
people)
∙ gallstones or gallbladder infection
∙ tumor lysis syndrome
If a side effect has occurred, if any of the side 

fects worsen or if you experience a side effect 
not mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects due to Drug 

eatment” found on the Ministry of Health homepage  
.health.gov.il) that directs to the online form for 

eporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙ void poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants in 

der to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.

∙ Do not use the medicine after the expiry date  
p. d t  th t app  on th  c t n p k . The 

expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions:
∙ In the bottle pack, Venclexta tablets can be used for 

up to 6 weeks after first opening. Do not transfer 
the tablets to a pillbox or other container. 

∙ Store at a temperature below 30°C.
∙ Store in the original package in order to protect 

om moisture.
∙ Do not throw away any medicines via wastewater 

or household waste. Ask your pharmacist how to 
throw away medicines you no longer use. These 
measures will help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
What Venclexta contains 
In addition to the active substance, the medicine 
also contains:
∙ The other ingredients in the tablet core are:
 Copovidone K value 28), polysorbate 80, colloidal 

anhydrous silica, anhydrous dibasic calcium 
phosphate, sodium stearyl fumarate. 

∙ The 10 mg tablet pale yellow film coating 
contains:

 n o id  y ll  172), p l in l al hol, tit nium 
dioxide, macrogol 3350, talc.

∙ The 50 mg tablet beige film coating contains:
 on oxide yellow E172), iron oxide ed, iron oxide 

black, polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 
3350, talc.

∙ The 100 mg tablet pale yellow film coating contains:
 n o id  y ll  172), p l in l al hol, tit nium 

dioxide, macrogol 3350, talc.
What Venclexta looks like and the contents of 
the package:
∙ enclexta 10 mg film-coated tablet is pale yellow, 

ound, biconvex-shaped, with “V” on one side and 
“10” on the other side.

∙ enclexta 50 mg film-coated tablet is beige, oblong, 
biconvex-shaped, with “V” on one side and “50” 
on the other side.

∙ n l t  100 m  film- t d t bl t i  p l  y ll w, 
oblong, biconvex-shaped, with “V” on one side and 
“100” on the other side.
enclexta is marketed in the following packs: 

Packaging 
Presentation

Number of Tablets

CLL/SLL Starting 
Pack

h p k c nt in  f u  w kly 
wallet blister packs:
∙ Week 1 14 tablets of 10 mg)
∙ Week 2 7 tablets of 50 mg) 
∙ Week 3 7 tablets of 100 mg)
∙ Week 4 14 tablets of 100 mg)

10 mg Wallet 14 tablets of 10 mg

50 mg Wallet 7 tablets of 50 mg

10 mg Unit Dose 2 tablets of 10 mg

50 mg Unit Dose 1 tablet of 50 mg

100 mg Unit Dose 1 tablet of 100 mg

100 mg Bottle 28 tablets of 100 mg

100 mg Bottle 120 tablets of 100 mg

100 mg Bottle 180 tablets of 100 mg

Not all pack sizes may be marketed.
∙ License holder and its address: AbbVie 

Biopharmaceuticals Ltd., 4 Haharash St., Hod 
Hasharon, Israel.

∙ Manufacturer name and its address: AbbVie Inc., 
North Chicago, IL 60064 USA.

∙ Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
VENCLEXTA 10 mg TABLETS 158-19-34868
VENCLEXTA 50 mg TABLETS 158-20-34869
VENCLEXTA 100 mg TABLETS 158-21-34870
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