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يسوّق الدواء	بموجب وصفة طبيب فقط
رِكمبيس™

معلق للحقن ذو تحرير مطوّل
المادة الفعالة:

يحتوي كل	1	ملل معلقّ للحقن على:
rilpivirine 300 mg ريلپيڤيرين	300	ملغ	

قنينة صغيرة ذات	2	ملل ركِمبيس تحتوي على ريلپيڤيرين	600	ملغ	
.rilpivirine 600 mg

قنينة صغيرة ذات	3	ملل ركِمبيس تحتوي على ريلپيڤيرين	900	ملغ	
.rilpivirine 900 mg

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر:	أنظر الفقرة	2 
بند	"معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء"	والفقرة	6	"معلومات	

إضافية".
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.	لا تعطه للآخرين.	فهو قد يضرهم	

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

ركِمبيس مخصص لعلاج التلوث الناجم عن ڤيروس الفشل المناعي	
دائماً  ركِمبيس  الكبار.	يُعطى  نوع	1 (HIV-1)	لدى  من  البشري 
مع دواء	آخر لـ	HIV-1،	المسمّى كابوتيچراڤير.	هذان الدواءان يتم	
إعطاؤهما معاً	للكبار من عمر	18	سنة وما فوق،	والذي يكون تلوث	

الـ	HIV-1	لديهم تحت السيطرة.
الفصيلة العلاجية:	ينتمي ركِمبيس لمجموعة أدوية تسمى مثبطات	
إنزيم ترانسكريپتاز العكسية غير نوكليوزيدية	(NNRTIs)	المُستعملة	
نوع	 البشري من  المناعي  الفشل  الناجم عن ڤيروس  التلوث  لعلاج 

.(HIV-1) 1

يتم وصف ركِمبيس مع حقنة كابوتيچراڤير لعلاج التلوث الناجم عن	
 HIV-1	الـ تلوث  لديهم  الذين يكون  الكبار  ڤيروس	HIV-1	لدى 
دليل	 دون  الرجعية  للڤيروسات  مضاد  علاج  تحت  مُسيطراً	عليه 

.INI	-و	NNRI	على مقاومة أو فشل العلاج بأدوية من مجموعة
قبل إستعمال الدواء  .2

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً	(أليرجي)	لـ	ريلپيڤيرين أو لكل واحد من المركبات	 	•

الإضافية التي يحتويها الدواء	(أنظر الفقرة	6).
كنت تتناول إحدى الأدوية التالية لأنها من الجائز أن تؤثر على	 	•

طريقة عمل ركِمبيس أو أدوية أخرى:
كاربامازيپين،	أوكسكاربازيپين،	فينوباربيتال،	فينيتوئين	 	�

(أدوية لعلاج مرض الصرع ولمنع الإختلاجات).
تلوثات	 لعلاج  ريفابوتين،	ريفامپيسين،	ريفاپنتين	(أدوية  	�

بكتيرية معينة،	مثل مرض السلّ).
الذي	 الكورتيكوستيروئيدات  عائلة  دِكساميتازون	(دواء	من  	�
الفعل	 وردود  إلتهاب  متنوعة،	مثل  طبية  في حالات  يُعطى 

التحسسية)	كعلاج عن طريق الفم أو بالحقن.
مستحضرات تحتوي على	St. John’s Wort	(هيپيريكوم	 	�

پرفوراتوم،	مستحضر نباتي لعلاج الإكتئاب).
إذا كنت تتناول إحدى الأدوية التي تم ذكرها،	فقم بسؤال الطبيب	

عن بدائل.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

تحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال ركِمبيس.
لتقليل كمية	 الـ	HIV.	هو جزء	من علاج  تلوث  يُشفي  ركِمبيس لا 

الڤيروس في الدم.
قبل العلاج بـ ركِمبيس، بلغّ الطبيب إذا كانت إحدى هذه الحالات 

تنطبق عليك:
الزيارات المخطط لها لتلقي الحقن،	 يجب عليك الحضور لجميع  	�
لا تفوّت أي زيارة،	هذا الأمر مهم جداً	لنجاح العلاج.	إذا لم تتمكن	
من الحضور لزيارة مخطط لها،	أخبر الطبيب في أقرب وقت ممكن.

أخبر الطبيب إذا كنت قد عانيت في الماضي من مشاكل في الكبد،	 	�
مشاكل  الكبد	C،	أو من  إلتهاب  الكبد	B	أو  إلتهاب  ذلك  بما في 
الأداء	الوظيفي	 بفحص  الطبيب  يقوم  أن  الجائز  الكلى.	من  في 
للكبد أو للكلى،	ليقرر ما إذا كان بإمكانك إستعمال ركِمبيس.	أنظر	
علامات لحدوث ضرر في الكبد تحت	"أعراض جانبية غير شائعة"	

في الفقرة	4	من هذه النشرة.
أخبر الطبيب على الفور إذا لاحظت وجود أية أعراض للتلوث	(على	 	�
سبيل المثال:	سخونة،	قشعريرة،	تعرق).	لدى بعض المتعالجين	
الذين يعانون من	HIV،	من الجائز أن يتطور إلتهاب من تلوثات	
سابقة قرب بدء	العلاج المضاد لـ	HIV.	يُعتقد أن هذه الأعراض	
تسمح	 للجسم،	والتي  المناعية  الإستجابة  في  تحسن  عن  ناتجة 
للجسم بمحاربة التلوثات التي كانت موجودة من قبل ولكنها لم	

تسبب أية أعراض ملحوظة.
ضعف	 أعراضاً	مثل  لاحظت  أيضاً	إذا  الفور  على  الطبيب  أخبر  	�
اليدين والرجلين ويرتفع نحو	 العضلات،	ضعف يبدأ في راحتي 
أو	 به،	إرتجاف  الشعور  يمكنك  القلب  في  الجسم،	خفقان  مركز 
الذاتية	(الحالات	 المناعة  لأن،	إضطرابات  النشاط.	وذلك  فرط 
التي يهاجم فيها الجهاز المناعي عن طريق الخطأ أنسجة الجسم	
البدء	في تناول أدوية لعلاج تلوث	 السليمة)	أيضاً	قد تحدث بعد 
الـ	HIV.	قد تتطور إضطرابات المناعة الذاتية بعد عدة أشهر من	

بدء	العلاج.
أخبر الطبيب إذا كنت تتناول أدوية التي تم إخبارك بأنها قد تسبب	 	�
يكون مهدداً	للحياة	(تورساد	 والذي  القلب  إنتظام في نظم  عدم 

.(]torsade de pointes[	دي پوانت

تحذيرات إضافية
رد فعل للحقن:	ظهرت أعراض رد الفعل ما بعد الحقن في غضون	
ريلپيڤيرين.	إختفت	 تلقي حقنة  بعد  الأشخاص  بعض  لدى  دقائق 
رد	 الحقن.	أعراض  بعد  دقائق  بضع  في غضون  الأعراض  معظم 
الفعل بعد الحقن يمكن أن تشمل:	صعوبات في التنفس،	تقلصات في	
البطن،	طفح،	تعرق،	تنميل في الفم،	الشعور بالقلق،	الشعور بالدفء،	
الشعور بالدوار أو الشعور بأنك على وشك الإغماء،	تغيرات في ضغط	
الدم وألم	(على سبيل المثال آلام في الظهر وآلام في الصدر).	أخبر	

الطبيب إذا ظهرت لديك هذه الأعراض بعد تلقي الحقن.
المواعيد المنتظمة مهمة:	من المهم أن تحضر للمواعيد المخطط	
لها لتلقي ركِمبيس من أجل السيطرة على تلوث الـ	HIV	ومنع تفاقم	
مرضك.	لا تفوّت أي موعد،	هذا الأمر مهم جداً	لنجاح العلاج.	إذا لم	
تتمكن من الحضور لموعد مخطط له،	أخبر الطبيب في أسرع وقت	
العلاج.	 عن  التوقف  في  تفكر  كنت  إذا  الطبيب  إلى  ممكن.	تحدث 
تلقّي	 عن  توقفت  إذا  أو  متأخر  وقت  في  رِكمبيس  تلقيت حقنة  إذا 
 HIV الـ	 تلوث  لعلاج  أخرى  أدوية  تلقّي  عليك  رِكمبيس،	فيجب 
ولتقليل الخطورة من أن يطوّر الڤيروس مقاومة،	لأن نسب الدواء	

.HIV	لعلاج تلوث الـ	في جسمك ستكون منخفضة جداً
الأطفال والمراهقون

عمر	18	سنة.	 دون  ولمراهقين  الدواء	غير مخصص لأطفال  هذا 
الدواء	لدى	 هذا  إستعمال  ونجاعة  معلومات حول سلامة  تتوفر  لا 

الأطفال والمراهقين دون عمر	18	سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل أو إذا إستعملت مؤخراً أدوية أخرى، بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو 
للصيدلي عن ذلك.	هنالك أدوية يمكنها التأثير على نسب رِكمبيس	
أن	 بـ	رِكمبيس،	أو  العلاج  مع  بالتزامن  تناولها  تم  إذا  الدم  في 
يؤثر ركِمبيس على نجاعة أدوية أخرى.	لا يجوز إعطاء ركِمبيس 
الدواء إذا"  أدوية معينة )أنظر "لا يجوز إستعمال  سوية مع 

في الفقرة 2).
أو أدوية أخرى يمكن أن تتغير إذا إستعملت	 تأثيرات رِكمبيس 

ركِمبيس سوية مع أي دواء	من الأدوية التالية:
كلاريتروميسين،	إريتروميسين	(مضادات حيوية). 	�

ميتادون	(يُستعمل لعلاج الفطام من المخدرات والإدمان). 	�
إذا كنت تتناول إحدى الأدوية المذكورة أعلاه،	إسأل الطبيب عن بدائل.

الحمل والإرضاع
لا يجوز إستعمال الدواء	بدون إستشارة الطبيب قبل بدء	العلاج إذا	

كنتِ	حاملاً،	تخططين للحمل أو مرضعة.
الحمل

أخبري الطبيب على الفور إذا كنت حاملاً	أو تخططين للحمل.	سيقوم	
الطبيب بتقييم الفوائد والمخاطر من إستعمال ركِمبيس أثناء	الحمل	
بالنسبة لك وللرضيع.	إذا كنت تخططين للحمل،	تحدثي إلى الطبيب	
مسبقاً،	وذلك لأنه يمكن أن يبقى ريلپيڤيرين في الجسم لمدة تصل	

حتى	4	سنوات بعد آخر حقنة من ركِمبيس.
الإرضاع

مع	 يتعايشن  للنساء	اللاتي  بالنسبة  الإرضاع  به  الموصى  غير  من 
الـ	HIV	يمكن أن ينتقل إلى	 الـ	HIV،	وذلك لأن ڤيروس  ڤيروس 

الرضيع عبر حليب الأم.
إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع،	إستشيري الطبيب أو الصيدلي	

بأسرع ما يمكن.
السياقة وإستعمال الماكنات

قد يشعر بعض المتعالجين بالإرهاق،	الدوار أو النعاس أثناء	العلاج	
بـ	رِكمبيس.	لا تقُد السيارة ولا تستعمل الماكنات إذا وُجدت لديك	

تلك الأعراض الجانبية.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي هذا الدواء	على أقل من	1	ميليمول من الصوديوم	(23	ملغ)	
في كل قنينة صغيرة،	لذلك يمكن إعتباره فعلياً	"خالٍ	من الصوديوم".

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

العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:

مرة  أو  الشهر  في  واحدة  مرة  بك  الخاصة  الحقنة  تتلقى  سوف 
واحدة كل شهرين،	سوية مع دواء	آخر يُعطى عن طريق الحقن،	
سيتم	 التي  الوتيرة  عن  طبيبك  لك  كابوتيچراڤير.	سيشرح  يسمى 

فيها إعطاؤك الدواء.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

عندما تبدأ العلاج بـ رِكمبيس،	يمكنك أن تقرر أنت وطبيبك بدء	
العلاج اليومي بقرص واحد ذو	25	ملغ من ريلپيڤيرين مع وجبة	
طعام وقرص واحد ذو	30	ملغ من كابوتيچراڤير لمدة شهر واحد	
قبل الحقنة الأولى من ركِمبيس.	يسمى هذا العلاج بفترة أولية	-	إن	
وكابوتيچراڤير سيسمح	 رِكمبيس  حُقَن  تلقي  قبل  الأقراص  تناول 

للطبيب بالتحقق من مدى ملاءمة هذه الأدوية لك.
البدء	مباشرة	 تقررا  أن  يمكنكما  أنك وطبيبك  إضافية هي  إمكانية 

بحقن ركِمبيس.
إعطاء	العلاج	 ركِمبيس كل شهر،	فسيتم  تلقي  إذا كنت مقدماً	على 

على النحو التالي:
متى

الثانية وما الحقنة الأولىالدواء الحقنة 
بعدها، كل شهر

حقنة واحدة ذات	ريلپيڤيرين
900	ملغ

600	ملغ بالحقن كل	
شهر

حقنة واحدة ذات	كابوتيچراڤير
600	ملغ

400	ملغ بالحقن كل	
شهر

إذا كنت مقدماً	على تلقي ركِمبيس كل شهرين،	فسيتم إعطاء	العلاج	
على النحو التالي:

متى
الحقنة الأولى الدواء

والثانية، بفارق 
شهر واحد

الثالثة وما  الحقنة 
بعدها، كل شهرين

حقنة واحدة ذات	ريلپيڤيرين
900	ملغ

900	ملغ بالحقن،	كل	
شهرين

حقنة واحدة ذات	كابوتيچراڤير
600	ملغ

600	ملغ بالحقن،	كل	
شهرين

طريقة الإعطاء
على شكل	 رِكمبيس  بإعطائك  الطبيب  أو  الممرضة  من  كل  سيقوم 

حقنة في عضلة الألوية	(حقنة داخل العضل).
إذا قمت بتفويت حقنة رِكمبيس

لتلقي	 لك  التي حددت  المنتظمة  المواعيد  إلى  أن تحضر  المهم  من 
الحقن.	إذا فاتك موعد،	توجه للطبيب على الفور لتحديد موعد جديد.

الطبيب إذا كنت تعتقد بأنك لن تتمكن من تلقّي حقنة	 إلى  تحدث 
ركِمبيس في الوقت المعتاد.	من الجائز أن يوصيك الطبيب بتناول	
الأقراص بدلاً	من ذلك،	حتى يتسنىّ لك تلقي حقنة ركِمبيس مجدداً.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا تم إعطاؤك رِكمبيس أكثر مما ينبغي

غير	 من  الدواء،	لذلك  هذا  الممرضة  أو  الطبيب  من  كل  سيعطيك 
المحتمل أن تحصل على كمية أكبر مما ينبغي.	إذا كنت قلقاً،	تحدث	

إلى الطبيب أو الممرضة.
لا تتوقف عن إستعمال رِكمبيس بدون إستشارة الطبيب

إستعمل ركِمبيس طوال المدة التي أوصاك بها الطبيب.	لا تتوقف،	
إلا إذا أشار عليك الطبيب فعل ذلك.

الفعال في	 يمكن أن تبقى كميات صغيرة من ريلپيڤيرين	(المركب 
عن	 التوقف  بعد  لمدة تصل حتى	4	سنوات  الجسم  رِكمبيس)	في 
العلاج.	مع ذلك،	بمجرد تلقيك حقنة ركِمبيس الأخيرة،	فإن الكميات	
الصغيرة المتبقية من ريلپيڤيرين لن تعمل بشكل جيد بما فيه الكفاية	
ضد الڤيروس،	والذي قد يطوّر مقاومة.	من أجل السيطرة على تلوث	
الـ	HIV-1	ولمنع الڤيروس من تطوير المقاومة،	يجب أن تبدأ علاجاً 
آخراً	مضاداً	لڤيروس	HIV	في الوقت الذي كان من المقرر أن تتلقى	

فيه حقنة رِكمبيس التالية.
طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد 

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

الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية  .4

أعراضاً	جانبية	 يسبب  قد  رِكمبيس  إستعمال  دواء،	فإن  بكل  كما 
الجانبية.	 الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين.	لا  بعض  لدى 

من الجائز ألا تعاني أياً	منها.
أعراض جانبية تم التبليغ عنها عند إستعمال رِكمبيس بالتزامن مع	

حقنة كابوتيچراڤير
مستعمل  لدى  الأقل  على  جداً )تظهر  شائعة  جانبية  أعراض 

واحد من بين 10):
صداع 	•

ردود فعل في مكان الحقن	-	عادة ما تكون بدرجة خفيفة حتى	 	•
متوسطة وتقل وتيرتها مع الوقت.	قد تشمل الأعراض:

شائعة جداً:	ألم وإنزعاج،	كتلة أو كتلة صلبة 	∘
شائعة:	إحمرار،	حكة،	إنتفاخ،	شعور بالدفء	أو كدمات	(التي	 	∘

قد تشمل تغيير في اللون أو تراكم دم تحت الجلد)
غير شائعة:	تنميل،	نزف خفيف،	خراج	(تراكم القيح)	أو إلتهاب	 	∘

النسيج الخلوي	(سخونة،	إنتفاخ أو إحمرار)
الشعور بالسخونة/سخونة التي من شأنها أن تحدث في غضون	 	•

أسبوع بعد الحقن
واحد  مستعمل  من  أقل  لدى  شائعة )تظهر  جانبية  أعراض 

من بين 10):
إكتئاب 	•

قلق 	•
أحلام غير إعتيادية 	•

صعوبات في النوم	(أرق) 	•
دوار 	•

غثيان 	•
تقيؤ 	•

ألم في البطن 	•
غازات	(إنتفاخ) 	•

إسهال 	•
طفح 	•

آلام في العضلات 	•
إرهاق 	•
ضعف 	•

شعور عام غير جيد 	•
زيادة في الوزن 	•

مستعمل  من  أقل  لدى  شائعة )تظهر  غير  جانبية  أعراض 
واحد من بين 100):

الشعور بنعاس 	•
الشعور بدوار،	خلال أو بعد الحقن.	قد يؤدي هذا الأمر إلى إغماء 	•

وبياض	 الجلد  إصفرار  تشمل  أن  يمكن  الكبد	(العلامات  تضرر  	•
العينين،	فقدان الشهية للطعام،	حكة،	حساسية للمس في البطن،	

براز بلون فاتح أو بول بلون داكن غير إعتيادي)

تغيرات في فحوص الدم لوظائف الكبد	(إرتفاع الترانسأميناز) 	•
إرتفاع البيليروبين	(مادة ينتجها الكبد)	في الدم 	•

أعراض جانبية أخرى:
(pancreatitis)	ألم شديد في البطن ناجم عن إلتهاب في البنكرياس 	•

الأعراض الجانبية التالية التي يمكن أن تحدث بإستعمال ريلپيڤيرين	
أقراص يمكنها أن تحدث أيضاً	عند إستعمال حقنة ركِمبيس:

مستعمل  من  أقل  لدى  جداً )تظهر  شائعة  جانبية  أعراض 
واحد من بين 10):

إنتاجه في	 الذي يتم  الدم للكولسترول و/أو الأميلاز  إرتفاع في  	•
البنكرياس

واحد  مستعمل  من  أقل  لدى  شائعة )تظهر  جانبية  أعراض 
من بين 10):

إنخفاض في الشهية للطعام 	•
إضطرابات في النوم 	•

مزاج إكتئابي 	•
إنزعاج في البطن 	•

جفاف في الفم 	•
الدموية،	 الصفيحات  البيضاء	و/أو  الدم  خلايا  تعداد  إنخفاض  	•
و/أو	 الثلاثية  الدهون  الدم،	إرتفاع  في  الهيموچلوبين  إنخفاض 

الليپاز في الدم
مستعمل  من  أقل  لدى  شائعة )تظهر  غير  جانبية  أعراض 

واحد من بين 100):
المثال	 سبيل  تلوث،	على  أو  إلتهاب  لوجود  أعراض  أو  علامات  	•
سخونة،	قشعريرة،	تعرق	(متلازمة إعادة تنشيط الجهاز المناعي،	

أنظروا المزيد من التفاصيل في الفقرة	2)
الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 
النشرة،  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو 

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

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟  .5
مكان	 في  دواء	آخر  الدواء	وكل  هذا  حفظ  التسمم!	يجب  تجنب 
الرضع،	 و/أو  الأطفال  رؤية  أيدي ومجال  متناول  بعيداً	عن  مغلق 
تعليمات	 بدون  التقيؤ  تسبب  بالتسمم.	لا  إصابتهم  تتفادى  وبذلك 

صريحة من الطبيب.
الذي يظهر	 الصلاحية  إنقضاء	تاريخ  الدواء	بعد  لا يجوز إستعمال 
على ظهر علبة الكرتون/الملصقة بعد الكلمة	"EXP".	يشير تاريخ	

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين

يجب التخزين في البراد	(8-2	درجات مئوية).	لا يجوز التجميد.
المنزلية.	إستشر	 القمامة  أو في  المجاري  إلقاء	الدواء	في  لا يجوز 
الإستعمال.	 قيد  تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية  حول  الصيدلي 

يساعد هذا الأمر في الحفاظ على البيئة.
معلومات إضافية  .6

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:
poloxamer 338, glucose monohydrate, sodium 
dihydrogen phosphate monohydrate, citric acid 
monohydrate, sodium hydroxide to adjust pH and 
water for injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
معلق للحقن بلون أبيض حتى أبيض	-	أوف وايت.	يتوفر ركِمبيس	
ضمن قنينة زجاجية صغيرة.	تحتوي العلبة أيضاً	على محقنة واحدة،	

محوّل واحد للقنينة الصغيرة،	وإبرة واحدة للحقن.
قنينة صغيرة ذات	2	ملل تحتوي على	600	ملغ ريلپيڤيرين،	قنينة	

صغيرة ذات	3	ملل تحتوي على	900	ملغ ريلپيڤيرين.
الإمتياز:	جيي	-	سي ھیلث كیر م.ض.،	كیبوتس شفاییم	 صاحب 

6099000،	إسرائیل.

إسم المنتج:	سيلاچ آي.جي،	هوخشتراسه	201،	8200	شافهاوزن،	
سويسرا.

الثاني 2024. تم إعدادها في كانون 
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

.170-12-36949-99

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

بناءً	على النشرة الأوروپية منذ حزيران	2023.

REKA SUS PL SH 160124

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
TMרקמביס

תרחיף להזרקה בשחרור ממושך
חומר פעיל:

כל 1 מ״ל תרחיף להזרקה מכיל:
rilpivirine 300 mg רילפיווירין 300 מ״ג 

בקבוקון של 2 מ״ל רקמביס מכיל רילפיווירין 600 מ״ג 
.rilpivirine 600 mg

בקבוקון של 3 מ״ל רקמביס מכיל רילפיווירין 900 מ״ג 
.rilpivirine 900 mg

ראה  ואלרגניים בתכשיר:  פעילים  בלתי  חומרים 
פרק 2 סעיף ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״ ופרק 6 ״מידע נוסף״.
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

רקמביס מיועד לטיפול בזיהום בנגיף הכשל החיסוני 
האנושי מסוג HIV-1( 1( במבוגרים. רקמביס ניתן תמיד 
יחד עם תרופה אחרת ל-HIV-1, הנקראת קבוטגרוויר. 
שתי התרופות ניתנות יחד במבוגרים מגיל 18 שנים 

ומעלה, שזיהום ה-HIV-1 אצלם כבר בשליטה.
קבוצה תרפויטית: רקמביס שייך לקבוצת תרופות 
הנקראת מעכבי אנזים רוורס טרנסקריפטאז שאינם 
נוקליאוזידים )NNRTIs( המשמשות לטיפול בזיהום 

.)HIV-1( 1 של נגיף הכשל החיסוני האנושי מסוג
רקמביס מותווה יחד עם זריקת קבוטגרוויר לטיפול 
 HIV-1 במבוגרים שזיהום HIV-1 בזיהום של נגיף
אצלם בשליטה תחת טיפול אנטי-רטרוויראלי ללא 
עדות לעמידות או לכישלון טיפולי עם תרופות מקבוצת 

.INI-ו NNRI
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לרילפיווירין או לכל אחד   •
התרופה  מכילה  אשר  הנוספים  מהמרכיבים 

)ראה פרק 6(.
אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות מכיוון שהן   •
עלולות להשפיע על אופן הפעולה של רקמביס 

או של תרופות אחרות:
קארבאמאזפין, אוקסקארבאזפין, פנובארביטאל,   �
פניטואין )תרופות לטיפול באפילפסיה ולמניעת 

פרכוסים(.
ריפאבוטין, ריפאמפיצין, ריפאפנטין )תרופות   �
לטיפול בזיהומים חיידקיים מסוימים, כמו שחפת(.
דקסמתזון )תרופה קורטיקוסטרואידית הניתנת   �
במגוון מצבים רפואיים, כמו דלקת ותגובות 

אלרגיות( בטיפול דרך הפה או בהזרקה.
תכשירים המכילים St. John’s Wort )היפריקום   �

פרפורטום, תכשיר צמחי לטיפול בדיכאון(.
אם אתה לוקח אחת מהתרופות שצוינו, שאל את   

הרופא לגבי חלופות.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

שוחח עם הרופא או הרוקח לפני השימוש ברקמביס.
רקמביס אינו מרפא זיהום HIV. הוא חלק מטיפול 

להפחתת כמות הנגיף בדם.
לרופא אם אחד  דווח  לפני הטיפול ברקמביס, 

מהמצבים האלה נכון לגביך:
עליך להגיע לכל הביקורים המתוכננים לצורך קבלת   �
הזריקות, אל תדלג על אף ביקור, זה חשוב מאוד 
להצלחת הטיפול. אם אינך יכול להגיע לביקור מתוכנן, 

הודע לרופא בהקדם האפשרי.
ספר לרופא אם היו לך בעבר בעיות בכבד, כולל   �
הפטיטיס B או הפטיטיס C, או בעיות בכליות. 
הרופא עשוי לבדוק את תפקוד הכבד או הכליות, כדי 
להחליט אם תוכל להשתמש ברקמביס. ראה סימנים 
לנזק בכבד תחת ״תופעות לוואי שאינן שכיחות״ 

בפרק 4 בעלון זה.
הודע לרופא מייד אם הבחנת בתסמיני זיהום כלשהם   �
)לדוגמה: חום, צמרמורות, הזעה(. בחלק מהמטופלים 
עם HIV, עלולה להתפתח דלקת מזיהומים קודמים 
בסמוך להתחלת הטיפול נגד HIV. נחשב כי תסמינים 
אלה נגרמים משיפור בתגובה החיסונית של הגוף, 
המאפשרת לגוף להילחם בזיהומים שהיו נוכחים 

קודם אך לא גרמו לתסמינים ניכרים כלשהם.
ספר לרופא מייד גם אם הבחנת בתסמינים כמו   �
בכפות  שמתחילה  חולשה  בשרירים,  חולשה 
הידיים והרגליים ועולה לכיוון מרכז הגוף, דפיקות 
לב מורגשות, רעד או היפראקטיביות. זאת, מפני 
שהפרעות אוטואימוניות )מצבים שבהם מערכת 
החיסון תוקפת בטעות רקמת גוף בריאה( גם עלולות 
להתרחש לאחר שמתחילים לקחת תרופות לטיפול 
בזיהום HIV. הפרעות אוטואימוניות עלולות להתפתח 

חודשים רבים לאחר תחילת הטיפול.
ספר לרופא אם אתה נוטל תרופות שנאמר לך כי הן   �
עלולות לגרום לקצב לב לא סדיר מסכן חיים )טורסד 

.)]torsade de pointes[ דה פואנט
אזהרות נוספות

תגובה לזריקות: תסמינים של תגובה לאחר הזרקה 
הופיעו בתוך דקות אצל חלק מהאנשים לאחר קבלת 
זריקת רילפיווירין. מרבית התסמינים נעלמו בתוך 
כמה דקות לאחר ההזרקה. תסמינים של תגובה לאחר 

ההזרקה יכולים לכלול: קשיי נשימה, התכווצויות בבטן, 
פריחה, הזעה, נימול בפה, תחושת חרדה, תחושת 
חמימות, תחושת סחרחורת או תחושה שאתה עומד 
להתעלף, שינויים בלחץ הדם וכאב )לדוגמא כאבי גב 
וכאבים בחזה(. ספר לרופא אם הופיעו אצלך תסמינים 

אלה לאחר קבלת זריקות.
תורים סדירים הם חשובים: חשוב שתגיע לתורים 
 HIV-המתוכננים לקבלת רקמביס כדי לשלוט בזיהום ה
ולמנוע את החמרת מחלתך. אל תדלג על אף תור, זה 
חשוב מאוד להצלחת הטיפול. אם אינך יכול להגיע 
לתור מתוכנן, הודע לרופא בהקדם האפשרי. דבר עם 
הרופא אם אתה שוקל להפסיק את הטיפול. אם קיבלת 
זריקת רקמביס באיחור או שהפסקת לקבל רקמביס, 
 HIV-עליך לקחת תרופות אחרות כדי לטפל בזיהום ה
ולהפחית את הסיכון שהנגיף יפתח עמידות, מכיוון 
שרמות התרופה בגופך יהיו נמוכות מדי כדי לטפל 

.HIV-בזיהום ה
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 
18 שנים. לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש 
בתרופה זאת בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18.

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. יש תרופות שיכולות להשפיע 
על הרמות של רקמביס בדם אם נוטלים אותן בזמן 
הטיפול ברקמביס, או שרקמביס ישפיע על יעילותן 
של תרופות אחרות. אין לתת רקמביס ביחד עם 
תרופות מסוימות )ראה ״אין להשתמש בתרופה 

אם״ בסעיף 2(.
ההשפעות של רקמביס או של תרופות אחרות יכולות 
להשתנות אם תשתמש ברקמביס יחד עם כל אחת 

מהתרופות הבאות:
קלריתרומיצין, אריתרומיצין )אנטיביוטיקה(.  �

מתדון )משמש לטיפול בגמילה מסמים והתמכרות(.  �
אם אתה לוקח אחת מהתרופות שצוינו, שאל את הרופא 

לגבי חלופות.
היריון והנקה

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני 
התחלת הטיפול אם את בהיריון, מתכננת להרות או 

מניקה.
היריון

ספרי לרופא מייד אם את בהיריון או מתכננת להרות. 
הרופא ישקול את היתרונות והסיכונים עבורך ועבור 
התינוק מהשימוש ברקמביס בזמן ההיריון. אם את 
מתכננת להרות, דברי עם הרופא מראש, מכיוון 
שרילפיווירין יכול להישאר בגוף עד 4 שנים לאחר 

ההזרקה האחרונה של רקמביס.
הנקה

 ,HIV-הנקה אינה מומלצת בנשים החיות עם וירוס ה
מאחר וזיהום ה-HIV יכול לעבור לתינוק דרך חלב האם.
אם הינך מניקה או מתכננת להניק, היוועצי ברופא או 

ברוקח בהקדם האפשרי.
נהיגה ושימוש במכונות

חלק מהמטופלים עלולים להרגיש עייפות, סחרחורת 
או ישנוניות במהלך הטיפול ברקמביס. אל תנהג ואל 

תשתמש במכונות אם יש לך תופעות לוואי אלה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( 
לכל בקבוקון, כך שלמעשה היא נחשבת ״נטולת נתרן״.

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 

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

פעם  או  בחודש  פעם  שלך  הזריקה  את  תקבל 
בחודשיים, יחד עם תרופה אחרת הניתנת בהזרקה, 
הנקראת קבוטגרוויר. רופאך יסביר באיזו תדירות 

תינתן לך התרופה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

כשאתה מתחיל את הטיפול ברקמביס, אתה ורופאך 
יכולים להחליט להתחיל טיפול יומי בטבלייה אחת של 
25 מ״ג רילפיווירין עם ארוחה וטבלייה אחת של 30 מ״ג 
קבוטגרוויר למשך חודש אחד לפני זריקה ראשונה של 
רקמביס. טיפול זה נקרא תקופה מקדימה – נטילת 
טבליות לפני קבלת זריקות של רקמביס וקבוטגרוויר 
תאפשר לרופא לבדוק עד כמה תרופות אלה מתאימות 

לך.
אפשרות נוספת היא שאתה ורופאך יכולים להחליט 

להתחיל ישירות עם זריקות רקמביס.
אם אתה עומד לקבל רקמביס כל חודש, הטיפול יינתן 

באופן הבא:
מתי

זריקה שניה ואילך, זריקה ראשונהתרופה
כל חודש

זריקה אחת של רילפיווירין
900 מ״ג

600 מ״ג בהזרקה 
כל חודש

זריקה אחת של קבוטגרוויר
600 מ״ג

400 מ״ג בהזרקה 
כל חודש

אם אתה עומד לקבל רקמביס כל חודשיים, הטיפול 
יינתן באופן הבא:

מתי
זריקה ראשונה תרופה

ושניה, בהפרש 
של חודש

שלישית  זריקה 
ואילך, כל חודשיים

זריקה אחת של רילפיווירין
900 מ״ג

900 מ״ג בהזרקה, 
כל חודשיים

זריקה אחת של קבוטגרוויר
600 מ״ג

600 מ״ג בהזרקה, 
כל חודשיים

אופן המתן
אחות או רופא ייתנו לך רקמביס בצורה של זריקה 

בשריר העכוז )זריקה תוך-שרירית(.
אם החמצת זריקת רקמביס

חשוב שתגיע לתורים הסדירים שנקבעו לך כדי לקבל 
את הזריקה. אם דילגת על תור, פנה לרופא מייד כדי 

לקבוע תור חדש.
דבר עם הרופא אם אתה חושב שלא תוכל לקבל 
זריקת רקמביס במועד הרגיל. הרופא עשוי להמליץ 
לך לקחת טבליות במקום זאת, עד שתוכל לקבל שוב 

זריקת רקמביס.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם קיבלת יותר מדי רקמביס
רופא או אחות ייתנו לך תרופה זו, לכן לא סביר שתקבל 
כמות גדולה מדי. אם אתה מודאג, דבר עם הרופא 

או האחות.
אל תפסיק להשתמש ברקמביס ללא התייעצות עם 

הרופא
השתמש ברקמביס למשך הזמן שהמליץ לך הרופא. 
אל תפסיק, אלא אם כן הרופא ייעץ לך לעשות זאת.

הפעיל  )המרכיב  רילפיווירין  של  קטנות  כמויות 
ברקמביס( יכולות להישאר בגוף עד 4 שנים לאחר 
הפסקת הטיפול. אולם, מרגע שתקבל את זריקת 
רקמביס האחרונה, הכמויות הקטנות של רילפיווירין 
שייוותרו לא יפעלו טוב מספיק נגד הנגיף, שעלול 
אז לפתח עמידות. כדי לשלוט בזיהום HIV-1 ולמנוע 
מהנגיף לפתח עמידות, עליך להתחיל בטיפול אחר 
נגד HIV במועד שבו היית אמור לקבל את הזריקה 

הבאה של רקמביס.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שאתה לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם 

אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

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

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שדווחו עם השימוש ברקמביס יחד עם 

זריקת קבוטגרוויר
תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות לפחות 

במשתמש אחד מתוך 10(:
כאב ראש  •

תגובות במקום ההזרקה – בדרך כלל בדרגה קלה   •
עד בינונית ותדירותן יורדת עם הזמן. התסמינים 

עשויים לכלול:
∘ שכיחים מאוד: כאב ואי-נוחות, מסה או גוש קשה

∘ שכיחים: אדמומיות, גרד, נפיחות, תחושת חמימות 
או חבורות )שעשויות לכלול שינוי צבע או הצטברות 

של דם מתחת לעור(
∘ לא שכיחים: נימול, דימום קל, מורסה )מצבור של 
מוגלה( או צלוליטיס )חום, נפיחות או אדמומיות(

תחושת חום/חום שעלולים להתרחש תוך שבוע אחרי   •
ההזרקה

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות בפחות ממשתמש 
אחד מתוך 10(:

דיכאון  •
חרדה  •

חלומות לא רגילים  •
קשיים בשינה )נדודי שינה(  •

סחרחורת  •
בחילה  •
הקאה  •

כאב בטן  •
גזים )נפיחות(  •

שלשול  •
פריחה  •

כאבי שרירים  •
עייפות  •
חולשה  •

תחושה כללית לא טובה  •
עלייה במשקל  •

תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בפחות 
ממשתמש אחד מתוך 100(:

הרגשת נמנום  •
תחושת סחרחורת, במהלך או אחרי ההזרקה. עלולה   •

להוביל להתעלפות
נזק לכבד )הסימנים יכולים לכלול הצהבה של העור   •
ולובן העיניים, איבוד תיאבון, גרד, רגישות למגע 
בבטן, צואה בצבע בהיר או שתן בצבע כהה לא רגיל(
)עלייה  כבד  לתפקודי  דם  בבדיקות  שינויים   •

בטרנסאמינזות(

עלייה בבילירובין )חומר המיוצר בכבד( בדם  •
תופעות לוואי אחרות:

כאב בטן חמור הנגרם מדלקת לבלב )פנקראטיטיס(  •
עם  להתרחש  שיכולות  הבאות  הלוואי  תופעות 
רילפיווירין בטבליות יכולות להתרחש גם עם זריקת 

רקמביס:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות לפחות 

במשתמש אחד מתוך 10(:
עלייה בדם של כולסטרול ו/או עמילאז המיוצר בלבלב  •

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות בפחות ממשתמש 
אחד מתוך 10(:
ירידה בתיאבון  •
הפרעות שינה  •

מצב רוח מדוכא  •
אי-נוחות בבטן  •

יובש בפה  •
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים ו/או טסיות, ירידה   •
בהמוגלובין בדם, עלייה של טריגליצרידים ו/או ליפאז 

בדם
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בפחות 

ממשתמש אחד מתוך 100(:
סימנים או תסמינים של דלקת או זיהום, לדוגמה   •
חום, צמרמורות, הזעה )תסמונת הפעלה מחדש של 

המערכת החיסונית, ראו פרטים נוספים בפרק 2(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
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. אין לגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה המופיע 
על גבי אריזת הקרטון/התווית אחרי המילה ״EXP״. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון
יש לאחסן במקרר )2°C-8°C(. אין להקפיא.

אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. 
התייעץ עם הרוקח כיצד יש להיפטר מתרופות שאינן 

עוד בשימוש. זה יסייע לשמירה על הסביבה.
מידע נוסף  .6

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
poloxamer 338, glucose monohydrate, sodium 
dihydrogen phosphate monohydrate, citric acid 
monohydrate, sodium hydroxide to adjust 
pH and water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
תרחיף להזרקה בצבע לבן עד לבן-אוף וויט. רקמביס 
מגיע בבקבוקון זכוכית. האריזה מכילה גם מזרק אחד, 

מתאם בקבוקון אחד, ומחט אחת להזרקה.
בקבוקון של 2 מ״ל מכיל 600 מ״ג רילפיווירין, בקבוקון 

של 3 מ״ל מכיל 900 מ״ג רילפיווירין.
בעל הרישום: ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ שפיים 

6099000, ישראל.
,201 הוכשטראסה  אג,  סילג  היצרן:   שם 

8200 שאופהאוסן, שוויץ.
נערך בינואר 2024.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 170-12-36949-99.

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

מבוסס על עלון אירופאי מיוני 2023.
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