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

تيپكينلي 4 ملغ/0.8 ملل
محلول مُركّز لتحضير محلول للحقن

المادة الفعّالة وتركيزها:
إپكوريتاماب 5 ملغ/ملل.

تحتوي كل قنينة صغيرة ذات 0.8 ملل على 4 ملغ من إپكوريتاماب.
Epcoritamab 5 mg/ml.
Each 0.8 ml vial contains 4 mg of epcoritamab.

لقائمة المركبات غير الفعالة، رجاءً أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 "معلومات هامة 
عن بعض مركبات الدواء" في هذه النشرة.

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

أن مرضهم  لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. هو  وُصف هذا 
مشابه لمرضك.

بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر تيپكينلي 'بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج'. تحتوي هذه 
البطاقة على معلومات هامة حول الأمان، التي يتوجب عليك معرفتها، قبل بدء العلاج وخلال العلاج 
بـ تيپكينلي والتصرف وفقها. يجب قراءة 'بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج' والنشرة للمستهلك 
بتمعن قبل بدء إستعمال المستحضر. يجب حفظ البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الكبيرة   B للخلايا  المنتشرة  بالليمفوما  المصابين  الكبار  لعلاج  مخصص  تيپكينلي 
للعلاج، غير  المقاومة  أو  )DLBCL - Diffuse Large B-Cell Lymphoma( المنتكسة 
ليمفوما خاملة )بطيئة( وليمفوما خبيثة  من  ذلك DLBCL النابعة  في  ذلك، بما  المعرّفة بخلاف 

بدرجة عالية لخلايا B بعد خطين سابقينْ على الأقل من العلاج الجهازي.
الفصيلة العلاجية:

مستحضرات مضادة للأورام.
كيف يعمل تيپكينلي

تم تصميم إپكوريتاماب خصيصاً لمساعدة جهازك المناعي على مهاجمة الخلايا السرطانية )ليمفوما(. 
يعمل إپكوريتاماب عن طريق الإلتصاق بخلايا جهاز المناعة والخلايا السرطانية في جسمك، يقربهم 

من بعضهم البعض، بحيث يتمكن جهازك المناعي من إتلاف الخلايا السرطانية.

2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( لـ إپكوريتاماب أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء   •

)التي تظهر في الفقرة 6(.
إذا لم تكن واثقاً، تحدث مع طبيبك أو الممرضة قبل إعطائك تيپكينلي.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ تيپكينلي، أخبر الطبيب إذا:

يوجد لديك أو وُجدت لديك في الماضي مشاكل في جهازك العصبي - مثل إختلاجات.  •
وُجد لديك تلوث.  •

من المفترض أن تتلقى لقاحاً أو تعلم أنك قد تحتاج إلى تلقي لقاح في المستقبل القريب.  •
إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه )أو لم تكن واثقاً(، تحدث مع طبيبك أو الممرضة 

قبل بدء العلاج بـ تيپكينلي.
أخبر طبيبك فوراً إذا كنت تقاسي من أعراض لإحدى الأعراض الجانبية المُفصلة أدناه، خلال أو بعد 

العلاج بـ تيپكينلي. قد تحتاج إلى علاج طبي إضافي.
السيتوكينات )CRS [Cytokine Release Syndrome]( - حالة  تحرير  متلازمة   •
التنفس،  التنفس/ضيق في  التي تسبب سخونة، تقيؤات، صعوبات في  الحياة  تشكل خطراً على 

.T قشعريرة، نبض سريع، صداع ودوار أو الشعور بدوخة، المرتبطة بأدوية تحفّز الخلايا
المحتملة  الأعراض  تقليل  في  تساعد  أدوية  إعطاءك  يتم  الجلد، قد  تحت  عملية حقن  كل  قبل   -

لمتلازمة تحرير السيتوكينات.
 ICANS [ Immune Effector (  - العصبية  لــســمّــيــة  ا مــتــلازمــة   • 
[Cell-Associated Neurotoxicity Syndrome( - أعراض التي قد تشمل مشاكل 
النطق، الفهم، الكتابة والقراءة(، نعاس، إرتباك/توهان، ضعف  اللغة )بما في ذلك  في إستخدام 

العضلات، إختلاجات، إنتفاخ في جزء من الدماغ وفقدان الذاكرة.
متلازمة تفكك الورم )TLS [Tumor Lysis Syndrome]( - قد يقاسي بعض الأشخاص   •
من نسب شاذة لبعض الأملاح في الدم - الناجمة عن التفكك السريع للخلايا السرطانية أثناء العلاج. 
الفقرة 4 "الأعراض  الأعراض، الرجاء أنظر  الورم'. لتفاصيل  الحالة 'متلازمة تفكك  تُسمى هذه 

الجانبية" في هذه النشرة.
سيقوم طبيبك أو الممرضة بإجراء فحوص الدم للتحقق من هذه الحالة. قبل كل عملية حقن   ○
تساعد  أن  يمكن  إضافية  أدوية  إعطاؤك  يتم  الماء وقد  من  الكثير  تشرب  أن  يجب  الجلد  تحت 
في تقليل النسب المرتفعة من حمض اليوريك وتساعد في تقليل الأعراض المحتملة لمتلازمة 

تفكك الورم.
الورم - كلما تم تلف السرطان لديك، قد يتفاعل الجسم ويظهر حالة تبدو وكأنها تفاقم  إندلاع   •
الفقرة 4  الأعراض، الرجاء أنظر  الورم'. لتفاصيل  إندلاع  فعل  بإسم 'رد  الحالة  هذه  - تُعرف 

"الأعراض الجانبية" في هذه النشرة.
تلوثات - قد تتطور لديك علامات لتلوث، مثل سخونة تبلغ 38 درجة مئوية وأكثر، قشعريرة،   •
سعال أو ألم أثناء التبول، والتي يمكن أن تختلف حسب مكان التلوث في الجسم. لتفاصيل الأعراض، 

الرجاء أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية" في هذه النشرة.
الأطفال والمراهقون

تيپكينلي غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة، نظراً لعدم توفر 
معلومات بخصوص نجاعة وسلامة إستعمال المستحضر في هذه الفئة العمرية.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 

وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل
إذا كنت حاملاً، تعتقدين أنك قد تكونين حاملاً أو تخططين للحمل، إستشيري الطبيب أو الصيدلي 
قبل إستعمال هذا الدواء. لا تستعملي تيپكينلي أثناء الحمل، لأنه قد يؤثر على الجنين. قد يطلب منك 

طبيبك إجراء فحص الحمل قبل بدء العلاج.
وسائل منع الحمل

إذا كنت إمرأة في سن الخصوبة ومن شأنك أن تحملي، فعليك إستعمال وسيلة منع حمل ناجعة لمنع 
حصول الحمل أثناء إستعمال تيپكينلي ولمدة 4 أشهر على الأقل بعد آخر مقدار دوائي من تيپكينلي 

الخاص بك. عليكِ إخبار طبيبك فوراً إذا أصبحت حاملاً خلال هذه الفترة.
تحدثي مع طبيبك أو الممرضة حول وسائل منع الحمل المناسبة.

الإرضاع
ممنوع الإرضاع أثناء العلاج بـ تيپكينلي ولمدة 4 أشهر على الأقل بعد المقدار الدوائي الأخير. من 

غير المعروف ما إذا كان تيپكينلي ينتقل إلى حليب الأم وما إذا كان يمكن أن يؤثر على رضيعك.
الخصوبة

إن تأثير تيپكينلي على الخصوبة لدى الرجال والنساء غير معروف.
السياقة وإستعمال الماكنات

أثناء السياقة،  الحذر  العصبية )ICANS( عليك توخي  السمّية  لمتلازمة  المحتملة  الأعراض  بسبب 
التي من شأنها أن تكون خطرة. إذا وُجدت لديك  أو  الثقيلة  الماكنات  الدراجات أو إستعمال  ركوب 
الفقرة 4  الصيدلي. أنظر  أو  الأنشطة وإتصل بطبيبك، الممرضة  الأعراض، فتجنب هذه  حالياً هذه 

لمزيد من المعلومات حول الأعراض الجانبية.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي تيپكينلي على الصوديوم
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في كل قنينة صغيرة، وبالتالي فهو 

عملياً 'خالٍ من الصوديوم'.
يحتوي تيپكينلي على سوربيتول

يحتوي هذا الدواء على 21.9 ملغ سوربيتول في كل قنينة صغيرة، ما يعادل 27.33 ملغ/ملل.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك 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.
سيتم إعطاؤك تيپكينلي من قِبل طبيب أو ممرضة كحقنة تحت الجلد.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
سيتم إعطاؤك تيپكينلي في دورات ذات 28 يوماً، وفقاً لخطة العلاج التي قدمها لك طبيبك.

سوف تتلقى تيپكينلي وفقاً للجدول الزمني التالي:
وتيرة الإعطاء الدورة

أسبوعياً دورات 1 حتى 3
كل أسبوعين دورات 4 حتى 9

كل أربعة أسابيع دورة 10 فصاعداً



الفعل مثل متلازمة  تيپكينلي، للمساعدة في منع ردود  تتلقى  أن  أدوية أخرى قبل  إعطاؤك  يتم  قد 
تحرير السيتوكينات والسخونة في الدورة 1 )من الجائز أن يُعطى أيضاً في الدورات المستقبلية(.

قد تشمل هذه الأدوية:
الكورتيكوستيروئيدات - مثل پريدنيزولون أو دواء مشابه  •

مضادات الهيستامين - مثل ديفينهيدرامين  •
پاراسيتامول  •

مقادير دوائية لبدء العلاج:
المقدار الدوائي الأولي )0.16 ملغ( من تيپكينلي يُعطى لك في الدورة 1 في اليوم الأول.
المقدار الدوائي الثاني )0.8 ملغ( من تيپكينلي يُعطى لك في الدورة 1 في اليوم الثامن.

الإنتقال لإعطاء مقدار دوائي كامل:
سيتم إعطاؤك المقدار الدوائي الكامل الأول )48 ملغ( من تيپكينلي في الدورة 1 في اليوم الـ 15. 
أول  بعد  لمدة 24 ساعة  المستشفى  البقاء في  منك  ويطلب  تأثير علاجك  بمراقبة  سيقوم طبيبك 
مقدار دوائي كامل )48 ملغ(، لأنه الوقت المناسب الذي يكون فيه إحتمال حدوث ردود فعل مثل 
متلازمة تحرير السيتوكينات )CRS(، متلازمة السمّية العصبية )ICANS( والسخونة هو الأعلى.

سوف تتلقى تيپكينلي طالما أن طبيبك يعتقد أنك تستفيد من العلاج.
قد يقوم طبيبك بتأجيل أو إيقاف علاجك بـ تيپكينلي تماماً إذا ظهرت لديك أعراض جانبية معينة.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا نسيت إستعمال تيپكينلي

إذا نسيت أو فاتك دورك في العيادة، إتصل فوراً بطبيبك للحصول على تعليمات. من المهم جداً عدم 
تفويت أي مقدار دوائي ليكون العلاج ناجعاً بشكل كامل.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن إستعمال تيپكينلي

التوقف عن  أن  إذا تحدثت عن ذلك مع طبيبك. سبب ذلك هو  إلا  بـ تيپكينلي  العلاج  تتوقف عن  لا 
العلاج قد يؤدي إلى تفاقم حالتك.

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي 
إذا لزم الأمر ذلك. في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

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

أعراض جانبية خطيرة
أخبر طبيبك فوراً إذا لاحظت إحدى الأعراض الجانبية الخطيرة التالية. قد يظهر لديك عرض واحد 

فقط أو بعض هذه الأعراض.
لمزيد من التفاصيل الرجاء أنظر الفقرة 2 " تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء".

لدى  تظهر  التي  : أعراض  جداً شائع  جانبي  السيتوكينات )CRS( )عرض  تحرير  متلازمة 
أكثر من مستعمل واحد من عشرة(

الأعراض يمكن أن تشمل:
سخونة  •

تقيؤ  •
دوار أو الشعور بدوخة  •

قشعريرة  •
نبض سريع  •

صعوبات في التنفس/ضيق في التنفس  •
صداع  •

التي تظهر لدى 1-10  العصبية )ICANS( )عرض جانبي شائع: أعراض  السمّية  متلازمة 
مستعملين من بين 100(

تأثيرات على جهازك العصبي، حيث قد تظهر أعراض ذلك بعد أيام أو أسابيع من تلقي الحقنة. قد   •
تكون التأثيرات طفيفة في البداية. يمكن أن تكون بعض هذه الأعراض علامات لرد فعل مناعي 

.)ICANS( "خطير يُعرف بإسم "متلازمة السمّية العصبية
الأعراض يمكن أن تشمل:  

صعوبة في النطق أو في الكتابة  •
نعاس  •

إرتباك/توهان  •
ضعف العضلات  •

إختلاجات  •
فقدان الذاكرة  •

متلازمة تفكك الورم )TLS( )عرض جانبي شائع: أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من بين 100(

الأعراض يمكن أن تشمل:
سخونة  •

قشعريرة  •
تقيؤ  •

إرتباك  •
ضيق في التنفس  •

إختلاجات  •
عدم إنتظام نبضات القلب  •

بول داكن أو عكر  •
إرهاق شاذ  •

آلام عضلية أو مفصلية  •
أعراض جانبية أخرى

أخبر طبيبك أو الممرضة فوراً إذا لاحظت أياً من الأعراض الجانبية التالية أو إذا تفاقمت:
: أعراض التي تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة أعراض جانبية شائعة جداً

تلوث ڤيروسي  •
إلتهاب رئوي )تلوث في الرئة(  •

إنخفاض الشهية للطعام  •
عدم إنتظام نبضات القلب  •

آلام في العظام، في المفاصل، في الأربطة وفي العضلات  •
آلام في منطقة البطن  •

صداع  •
غثيان  •
إسهال  •

تقيؤ  •

إرهاق  •
ردود فعل في منطقة الحقن  •

سخونة  •
إنتفاخ  •

أعراض جانبية لوحظت في فحوص الدم:
إنخفاض نسب نوع من خلايا الدم البيضاء التي تحارب التلوث )قلة العدلات(  •

إنخفاض نسب خلايا الدم الحمراء، حالة يمكن أن تسبب إرهاقاً، شحوب الجلد وضيق في التنفس   •
)فقر الدم(

إنخفاض نسب الصفيحات الدموية، حالة يمكن أن تؤدي إلى حدوث نزف وكدمات )نقص الصفيحات   •
الدموية(

أعراض جانبية شائعة: أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100
قلة  البيضاء )حمى  الدم  نسب خلايا  في  إنخفاض  لديك  يكون  عندما  تلوث  عن  ناجمة  سخونة   •

العدلات(
تلوثات في الطرق التنفسية العلوية )تلوث في الطرق التنفسية(  •

في  التنفس، آلام  في  أو صعوبة  الصدر، سعال  في  الليمفاوية، آلام  الغدد  في  إنتفاخ وحساسية   •
مكان الورم )إندلاع الورم(

تلوثات فطرية )ناجمة عن نوع لكائنات عضوية دقيقة تُسمى الفطريات(  •
تلوثات في الجلد  •

رد فعل الجسم تجاه التلوث يشكل خطراً على الحياة )إنتان(  •
قدرة  على  يؤثر  قد  الليمفاوية، الذي  الخلايا  البيضاء المُسماة  الدم  من خلايا  نوع  في  إنخفاض   •

الجسم في محاربة التلوث )قلة اللمفاويات(
تفكك سريع للخلايا السرطانية مما يسبب تغيرات كيميائية في الدم وتضرر الأعضاء، بما في ذلك   •

الكلى، القلب والكبد )متلازمة تفكك الورم(
تراكم سائل حول الرئتين مما قد يصعّب على عملية التنفس )الإنصباب الجنبي(  •

طفح  •
حكة  •

أعراض جانبية لوحظت في فحوص الدم:
إنخفاض نسبة الفوسفات، الپوتاسيوم، المغنيزيوم أو الصوديوم في الدم  •

إرتفاع في نسبة الكرياتينين في الدم، وهو نتاج تفكك النسيج العضلي  •
إرتفاع في نسبة پروتينات الكبد في الدم، مما قد يشير إلى وجود مشاكل في الكبد  •

عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
 )www.health.gov.il( عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة

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.
سيتم تخزين تيپكينلي من قِبل الطبيب، الممرضة أو الصيدلي في المستشفى أو في العيادة. لتخزين 

المستحضر بشكل صحيح:
على ملصقة  الصلاحية )exp. Date( الذي يظهر  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   •

القنينة الصغيرة وعلبة الكرتون. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين والشحن في التبريد )8-2 درجة مئوية(.  •

لا يجوز التجميد.  •
يجب حفظ القنينة الصغيرة في علبة الكرتون الخارجية لحمايتها من الضوء.  •

تيپكينلي 4 ملغ/0.8 ملل عبارة عن محلول مُركّز ويجب تخفيفه قبل الإستعمال.  •
لمدة تصل حتى 24 ساعة في  المُخفف  المحلول  الفور، يمكن تخزين  إستعماله على  يتم  لم  إذا   •

درجة حرارة 8-2 درجة مئوية بدءاً من لحظة التحضير.
المحضّر لمدة تصل حتى 12 ساعة في درجة  المحلول  الـ 24 ساعة هذه، يمكن تخزين  خلال   •

حرارة الغرفة )25-20 درجة مئوية( من بداية تحضير المقدار الدوائي وحتى الإعطاء.
يجب تمكين المحلول المخفف من بلوغ درجة حرارة الغرفة قبل إستعماله.  •

سوف يقوم كل من طبيبك، الممرضة أو الصيدلي بالتخلص من أي دواء لم يعد قيد الإستعمال وفق 
المتطلبات المحلية. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية

ماذا يحتوي تيپكينلي
ب الفعال أيضاً على: يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ  -

D-Sorbitol, sodium acetate trihydrate, polysorbate 80, acetic acid glacial, 
water for injection

)أنظر في الفقرة 2 " يحتوي تيپكينلي على الصوديوم" و-" يحتوي تيپكينلي على سوربيتول"(.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة

للأصفر  مائل  حتى  اللون  عديم  محلول  للحقن. هذا  محلول  لتحضير  مُركّز  محلول  هو  تيپكينلي 
متوفر في قنينة زجاجية صغيرة.

تحتوي كل علبة كرتون على قنينة صغيرة واحدة.
صاحب الإمتياز وعنوانه: أبڤي بيوفارما م.ض.، هحاراش 4، هود هشارون، إسرائيل.

إسم المنتج وعنوانه:
أبڤي دويتشلاند جي.إم.بي.إيتش أند كو. كيي.جي، كنولشتراسه، 67061، لودفيغسهافن، ألمانيا.

تم فحص هذه النشرة والمصادقة عليها من قِبل وزارة الصحة في تاريخ آذار 2024.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 176-07-37755

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS(  1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Tepkinly 4 mg/0.8 ml
Concentrate for solution for injection
The active ingredient and its quantity:
Epcoritamab 5 mg/ml.
Each 0.8 ml vial contains 4 mg of epcoritamab.
For the list of inactive ingredients, please see section 6 “Further 
Information” and section 2 “Important information about some of the 
ingredients of the medicine” in this leaflet.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further question , refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for your ailment. Do not pa  
it on to others. It may harm them even if it seems to you that their 
ailment is similar.

In addition to the leaflet, Tepkinly has a ‘Patient Safety Information 
Card’. This card contains important safety information that you must 
know and adhere to before and during the treatment with Tepkinly. 
Read the ‘Patient Safety Information Card’ and the patient leaflet 
before starting to use the preparation. Keep the card for further 
reading, if necessary.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Tepkinly is indicated for the treatment of adult patients with relapsed 
or refractory diffuse large B-cell lymphoma )DLBCL(, not otherwise 
specified, including DLBCL arising from indolent lymphoma, and 
high-grade B-cell lymphoma after two or more lines of systemic 
therapy.

Therapeutic group:
Antineoplastic agents.

How Tepkinly works
Epcoritamab is specifically designed to help your immune system 
to attack cancer )lymphoma( cells. Epcoritamab acts by attaching to 
your body’s immune cells and cancer cells, bringing them together, 
so that your immune system can destroy the cancer cells.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• you are allergic to epcoritamab or any of the other ingredients of 

the medicine )listed in section 6(.
 If you are not sure, talk to your doctor or nurse before you are 

given Tepkinly.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Tepkinly, tell the doctor if you:
• have current or past problems with your nervous system – such as 

seizures.
• have an infection.
• are due to have a vaccine or you know you may need to have one 

in the near future.
If any of the above apply to you )or you are not sure(, talk to your 
doctor or nurse before you are given Tepkinly.
Tell your doctor straight away if you get symptoms of any of the side 
effects listed below, during or after treatment with Tepkinly. You may 
need additional medical treatment.
• Cytokine release syndrome )CRS( – a life-threatening 

condition causing fever, vomiting, difficulty breathing/shortness 
of breath, chills, rapid heartbeat, headache and dizziness or light-
headedness, associated with medicines that stimulate T cells.
− Before each injection under the skin, you may be given medicines 

which help reduce possible effects of cytokine release syndrome.
• Immune effector cell-associated neurotoxicity  

syndrome )ICANS(  symptoms may include problem  with u e of 
language )including speech, understanding, writing and reading(, 
drowsiness, confusion/disorientation, muscle weakness, seizures, 
welling of part of the brain, and memory loss.

• Tumour lysis syndrome )TLS( – some people may get unusual 
levels of some salts in the blood – caused by the fast breakdown of 
cancer cells during treatment. This is called tumour lysis syndrome. 
Please see section 4 “Side Effect ” in this leaflet for the list of 
ymptoms.
∘ Your doctor or nurse will do blood tests to check for this condition. 

Before each injection under the skin, you should be well-hydrated 
and may be given other medicines that can help reduce high 
levels of uric acid and help reduce possible effects of ‘tumour 
lysis syndrome’.

• Tumour flare  as your cancer is destroyed, it may react and 
appear to get worse – this is called ‘tumour flare reaction’. Please 
see section 4 “Side Effects” in this leaflet for the list of symptoms.

• Infections  you may get signs of infection, such as fever of 38°C 
or above, chills, cough, or pain upon urination, which can vary 
depending on where in the body the infection is. Please see section 
4 “Side Effects” in this leaflet for the list of symptoms.

Children and adolescents
Tepkinly is not intended for children and adolescents under 18 years, 
as there is no information about the effectiveness and safety of use 
of the preparation in this age group.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist.

Pregnancy, breastfeeding and fertility

Pregnancy
If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to 
have a baby, ask the doctor or pharmacist for advice before taking 
this medicine. Do not use Tepkinly during pregnancy, as it may affect 
your unborn baby. Your doctor may ask you to take a pregnancy test 
before starting treatment.

Contraception
If you are a woman who is able to have children, you must use 
effective contraception to avoid becoming pregnant while taking 
Tepkinly and for at least 4 months after your last dose of Tepkinly. If 
you become pregnant during this time, you must talk to your doctor 
straight away.
Talk to your doctor or nurse about suitable methods of contraception.

Breastfeeding
You must not breastfeed during treatment with Tepkinly and for at 
least 4 months after the last dose. It is not known whether Tepkinly 
passes into breast milk and whether it could affect your baby.

Fertility
The effect of Tepkinly on male and female fertility is unknown.

Driving and using machines
Due to the possible symptoms of ICANS, you should be careful while 
driving, cycling or using heavy or potentially dangerous machines. If 
you currently have such symptoms, avoid these activities and contact 
your doctor, nurse or pharmacist. See section 4 for more information 
about side effects.

Important information about some of the ingredients of the 
medicine

Tepkinly contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium )23 mg( per vial, 
that is to say it is essentially ‘sodium-free’.

Tepkinly contains sorbitol
This medicine contains 21.9 mg sorbitol in each vial, which is 
equivalent to 27.33 mg/ml.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Alway  u e the preparation according to the doctor’  in truction . 
Chec  with the doctor or pharmacist if you are not sure regarding 
the dosage and treatment regimen.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.
Tepkinly will be given to you by a doctor or nurse as an injection 
under your skin.
The usual dosage is generally:
Tepkinly will be given to you in cycles of 28 day , on a dosing 
schedule given to you by your doctor.
You will be given Tepkinly according to the following schedule:

Cycle Dosing schedule

Cycles 1 to 3 Weekly

Cycles 4 to 9 Every two week

Cycles 10 and beyond Every four week

You may be given other medicines before you are given Tepkinly. This 
is to help prevent reactions such as cytokine release yndrome and 
fever in Cycle 1 )and potentially in future cycles(.
These medicines may include:
• Corticosteroids – such as prednisolone or similar medicine
• An antihistamine – such as diphenhydramine
• Paracetamol
The starting treatment doses:
The initial dose )0.16 mg( of Tepkinly will be given to you on Cycle 
1 Day 1.
The second dose )0.8 mg( of Tepkinly will be given to you on Cycle 
1 Day 8.
Transition to administration of a full dose:
The first full dose )48 mg( of Tepkinly will be given to you on Cycle 
1 Day 15. Your doctor will monitor how your treatment is working 
and ask you to stay in a hospital for 24 hours after the first full dose 
)48 mg(, because this is when reactions such as CRS, ICANS and 
fever are most likely to occur.
You will be given Tepkinly for as long as your doctor thinks you are 
benefitting from the treatment.
Your doctor may delay or completely stop your treatment with Tepkinly 
if you have certain side effects.

Do not exceed the recommended dose.

If you forget to use Tepkinly
If you forget or miss your medical appointment, contact your doctor 
immediately for instructions. For the treatment to be fully effective, it 
is very important not to miss a dose.
Adhere to the treatment regimen as determined by the doctor.
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If you stop using Tepkinly
Do not stop treatment with Tepkinly unless you have discussed this 
with your doctor. This is because stopping treatment may ma e your 
condition worse.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of the medicine may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.

Serious side effects
Tell your doctor straight away if you notice any of the symptoms of 
the following serious side effects. You may only get one or some of 
these symptoms.
For further information, please see section 2 “Special warnings 
regarding use of the medicine”.

Cytokine release syndrome )CRS( )Very common side effect: 
effects that occur in more than 1 in 10 users(
Symptoms can include:
• fever
• vomiting
• dizziness or light-headedness
• chills
• fast heartbeat
• difficulty breathing/shortness of breath
• headache
Immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome 
)ICANS( )Common side effect: effects that occur in 1-10 out of 
100 users(
• effects on your nervous system, the symptoms of which can occur 

days or week  after you receive the injection, may initially be subtle. 
Some of these symptoms may be signs of a serious immune 
reaction called “immune effector cell-associated neurotoxicity 
syndrome” )ICANS(.
Symptoms can include:
• difficulty speaking or writing
• drowsiness
• confusion/disorientation
• muscle weakness
• seizures
• memory loss

Tumour lysis syndrome )TLS( )Common side effect: effect  that 
occur in 1-10 out of 100 users(
Symptoms can include:
• fever
• chills
• vomiting
• confusion
• shortness of breath
• seizures
• irregular heartbeat
• dark or cloudy urine
• unusual tiredness
• muscle or joint pain
Other side effects
Tell your doctor or nurse straight away if you notice any of the 
following side effects or if they get worse:

Very common side effects: effects that occur in more than 1 in 
10 users
• viral infection
• pneumonia )lung infection(
• decreased hunger
• irregular heartbeat
• pain in bones, joints, ligaments and muscles
• pain in the belly area
• headache
• nausea
• diarrhoea
• vomiting
• tiredness
• injection site reactions
• fever
• swelling
Side effects shown in blood tests:
• low levels of a type of white blood cells that fight infection 

)neutropenia(
• low levels of red blood cells, which can cause tiredness, pale skin, 

and shortness of breath )anaemia(
• low levels of blood platelets, which can lead to bleeding and 

bruising )thrombocytopenia(
Common side effects: effects that occur in 1-10 out of 100 users
• fever due to infection when you have low levels of white blood cells 

)febrile neutropenia(
• upper respiratory tract infections )infection of the airways(

• tender swollen lymph nodes, chest pain, cough or difficulty 
breathing, pain at the site of the tumour )tumour flare(

• fungal infections )caused by a type of germ called a fungus(
• skin infections
• life-threatening reaction the body has to an infection )sepsis(
• decrease in a type of white blood cell called a lymphocyte, which 

may affect the body’s ability to fight infection )lymphopenia(
• a rapid breakdown of tumour cells resulting in chemical changes 

in the blood and damage to organs, including the kidney , heart 
and liver )tumour lysis syndrome(

• extra fluid around the lungs that can make it difficult to breathe 
)pleural effusion(

• rash
• itching )pruritus(
Side effects shown in blood tests:
• low level of phosphates in the blood, potassium, magnesium or 

sodium
• increased blood level of creatinine, a breakdown product from 

muscle tissue
• increased blood level of liver proteins, which may show problems 

with the liver

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or 
if you are suffering from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult the doctor.

Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on 
the link “Report Side Effects due to Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage )www.health.gov.il( that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.  HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must be 
ept in a closed place out of the sight and reach of children and/or 

infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.
Tepkinly will be stored by the doctor, nurse or pharmacist at the 
hospital or clinic. To correctly store Tepkinly:
• Do not use the medicine after the expiry date )exp. Date( which 

is stated on the vial label and carton. The expiry date refers to the 
last day of that month.

• Store and transport refrigerated )2°C to 8°C(.
• Do not freeze.
• Keep the vial in the outer carton in order to protect from light.
• Tepkinly 4 mg/0.8 ml is a concentrated solution and must be diluted 

prior to use.
• If not used immediately, the prepared solution may be stored for 

up to 24 hours at 2°C to 8°C from the time of preparation.
• Within these 24 hours, the prepared solution can be stored for up 

to 12 hours at room temperature )20°C to 25°C( from the start of 
dose preparation to administration.

• Allow the diluted solution to warm to room temperature before 
using.

Your doctor, nurse or pharmacist will throw away any unused 
medicine following local requirement . These measures will help 
protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION

What Tepkinly contains
− In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

D-Sorbitol, sodium acetate trihydrate, polysorbate 80, acetic acid 
glacial, water for injection
)See in section 2 “Tepkinly contains sodium” and “Tepkinly contains 
sorbitol”(.

What the medicine looks like and contents of the pack
Tepkinly is a concentrate for solution for injection. It is a colourless 
to slightly yellow solution provided in a glass vial.
Each carton contains 1 vial.
License holder and its address: AbbVie Biopharmaceuticals Ltd., 
4 Hacharash St., Hod Hasharon, Israel.
Manufacturer name and its address:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 
Ludwigshafen, Germany.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health 
in March 2024

Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 176-07-37755

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il


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

تيپكينلي 4 ملغ/0.8 ملل
محلول مُركّز لتحضير محلول للحقن

المادة الفعّالة وتركيزها:
إپكوريتاماب 5 ملغ/ملل.

تحتوي كل قنينة صغيرة ذات 0.8 ملل على 4 ملغ من إپكوريتاماب.
Epcoritamab 5 mg/ml.

Each 0.8 ml vial contains 4 mg of epcoritamab.

لقائمة المركبات غير الفعالة، رجاءً أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 "معلومات هامة 
عن بعض مركبات الدواء" في هذه النشرة.

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

أن مرضهم  لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. هو  وُصف هذا 
مشابه لمرضك.

بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر تيپكينلي 'بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج'. تحتوي هذه 
البطاقة على معلومات هامة حول الأمان، التي يتوجب عليك معرفتها، قبل بدء العلاج وخلال العلاج 
بـ تيپكينلي والتصرف وفقها. يجب قراءة 'بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج' والنشرة للمستهلك 
بتمعن قبل بدء إستعمال المستحضر. يجب حفظ البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الكبيرة   B للخلايا  المنتشرة  بالليمفوما  المصابين  الكبار  لعلاج  مخصص  تيپكينلي 
للعلاج، غير  المقاومة  أو  )DLBCL - Diffuse Large B-Cell Lymphoma( المنتكسة 
ليمفوما خاملة )بطيئة( وليمفوما خبيثة  من  ذلك DLBCL النابعة  في  ذلك، بما  المعرّفة بخلاف 

بدرجة عالية لخلايا B بعد خطين سابقينْ على الأقل من العلاج الجهازي.
الفصيلة العلاجية:

مستحضرات مضادة للأورام.
كيف يعمل تيپكينلي

تم تصميم إپكوريتاماب خصيصاً لمساعدة جهازك المناعي على مهاجمة الخلايا السرطانية )ليمفوما(. 
يعمل إپكوريتاماب عن طريق الإلتصاق بخلايا جهاز المناعة والخلايا السرطانية في جسمك، يقربهم 

من بعضهم البعض، بحيث يتمكن جهازك المناعي من إتلاف الخلايا السرطانية.

2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( لـ إپكوريتاماب أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء   •

)التي تظهر في الفقرة 6(.
إذا لم تكن واثقاً، تحدث مع طبيبك أو الممرضة قبل إعطائك تيپكينلي.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ تيپكينلي، أخبر الطبيب إذا:

يوجد لديك أو وُجدت لديك في الماضي مشاكل في جهازك العصبي - مثل إختلاجات.  •
وُجد لديك تلوث.  •

من المفترض أن تتلقى لقاحاً أو تعلم أنك قد تحتاج إلى تلقي لقاح في المستقبل القريب.  •
إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه )أو لم تكن واثقاً(، تحدث مع طبيبك أو الممرضة 

قبل بدء العلاج بـ تيپكينلي.
أخبر طبيبك فوراً إذا كنت تقاسي من أعراض لإحدى الأعراض الجانبية المُفصلة أدناه، خلال أو بعد 

العلاج بـ تيپكينلي. قد تحتاج إلى علاج طبي إضافي.
السيتوكينات )CRS [Cytokine Release Syndrome]( - حالة  تحرير  متلازمة   •
التنفس،  التنفس/ضيق في  التي تسبب سخونة، تقيؤات، صعوبات في  الحياة  تشكل خطراً على 

.T قشعريرة، نبض سريع، صداع ودوار أو الشعور بدوخة، المرتبطة بأدوية تحفّز الخلايا
المحتملة  الأعراض  تقليل  في  تساعد  أدوية  إعطاءك  يتم  الجلد، قد  تحت  عملية حقن  كل  قبل   -

لمتلازمة تحرير السيتوكينات.
 ICANS [ Immune Effector (  - العصبية  لــســمّــيــة  ا مــتــلازمــة   • 
[Cell-Associated Neurotoxicity Syndrome( - أعراض التي قد تشمل مشاكل 
النطق، الفهم، الكتابة والقراءة(، نعاس، إرتباك/توهان، ضعف  اللغة )بما في ذلك  في إستخدام 

العضلات، إختلاجات، إنتفاخ في جزء من الدماغ وفقدان الذاكرة.
متلازمة تفكك الورم )TLS [Tumor Lysis Syndrome]( - قد يقاسي بعض الأشخاص   •
من نسب شاذة لبعض الأملاح في الدم - الناجمة عن التفكك السريع للخلايا السرطانية أثناء العلاج. 
الفقرة 4 "الأعراض  الأعراض، الرجاء أنظر  الورم'. لتفاصيل  الحالة 'متلازمة تفكك  تُسمى هذه 

الجانبية" في هذه النشرة.
سيقوم طبيبك أو الممرضة بإجراء فحوص الدم للتحقق من هذه الحالة. قبل كل عملية حقن   ○
تساعد  أن  يمكن  إضافية  أدوية  إعطاؤك  يتم  الماء وقد  من  الكثير  تشرب  أن  يجب  الجلد  تحت 
في تقليل النسب المرتفعة من حمض اليوريك وتساعد في تقليل الأعراض المحتملة لمتلازمة 

تفكك الورم.
الورم - كلما تم تلف السرطان لديك، قد يتفاعل الجسم ويظهر حالة تبدو وكأنها تفاقم  إندلاع   •
الفقرة 4  الأعراض، الرجاء أنظر  الورم'. لتفاصيل  إندلاع  فعل  بإسم 'رد  الحالة  هذه  - تُعرف 

"الأعراض الجانبية" في هذه النشرة.
تلوثات - قد تتطور لديك علامات لتلوث، مثل سخونة تبلغ 38 درجة مئوية وأكثر، قشعريرة،   •
سعال أو ألم أثناء التبول، والتي يمكن أن تختلف حسب مكان التلوث في الجسم. لتفاصيل الأعراض، 

الرجاء أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية" في هذه النشرة.
الأطفال والمراهقون

تيپكينلي غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة، نظراً لعدم توفر 
معلومات بخصوص نجاعة وسلامة إستعمال المستحضر في هذه الفئة العمرية.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 

وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل
إذا كنت حاملاً، تعتقدين أنك قد تكونين حاملاً أو تخططين للحمل، إستشيري الطبيب أو الصيدلي 
قبل إستعمال هذا الدواء. لا تستعملي تيپكينلي أثناء الحمل، لأنه قد يؤثر على الجنين. قد يطلب منك 

طبيبك إجراء فحص الحمل قبل بدء العلاج.
وسائل منع الحمل

إذا كنت إمرأة في سن الخصوبة ومن شأنك أن تحملي، فعليك إستعمال وسيلة منع حمل ناجعة لمنع 
حصول الحمل أثناء إستعمال تيپكينلي ولمدة 4 أشهر على الأقل بعد آخر مقدار دوائي من تيپكينلي 

الخاص بك. عليكِ إخبار طبيبك فوراً إذا أصبحت حاملاً خلال هذه الفترة.
تحدثي مع طبيبك أو الممرضة حول وسائل منع الحمل المناسبة.

الإرضاع
ممنوع الإرضاع أثناء العلاج بـ تيپكينلي ولمدة 4 أشهر على الأقل بعد المقدار الدوائي الأخير. من 

غير المعروف ما إذا كان تيپكينلي ينتقل إلى حليب الأم وما إذا كان يمكن أن يؤثر على رضيعك.
الخصوبة

إن تأثير تيپكينلي على الخصوبة لدى الرجال والنساء غير معروف.
السياقة وإستعمال الماكنات

أثناء السياقة،  الحذر  العصبية )ICANS( عليك توخي  السمّية  لمتلازمة  المحتملة  الأعراض  بسبب 
التي من شأنها أن تكون خطرة. إذا وُجدت لديك  أو  الثقيلة  الماكنات  الدراجات أو إستعمال  ركوب 
الفقرة 4  الصيدلي. أنظر  أو  الأنشطة وإتصل بطبيبك، الممرضة  الأعراض، فتجنب هذه  حالياً هذه 

لمزيد من المعلومات حول الأعراض الجانبية.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي تيپكينلي على الصوديوم
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في كل قنينة صغيرة، وبالتالي فهو 

عملياً 'خالٍ من الصوديوم'.
يحتوي تيپكينلي على سوربيتول

يحتوي هذا الدواء على 21.9 ملغ سوربيتول في كل قنينة صغيرة، ما يعادل 27.33 ملغ/ملل.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك 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.
سيتم إعطاؤك تيپكينلي من قِبل طبيب أو ممرضة كحقنة تحت الجلد.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
سيتم إعطاؤك تيپكينلي في دورات ذات 28 يوماً، وفقاً لخطة العلاج التي قدمها لك طبيبك.

سوف تتلقى تيپكينلي وفقاً للجدول الزمني التالي:
وتيرة الإعطاء الدورة

أسبوعياً دورات 1 حتى 3
كل أسبوعين دورات 4 حتى 9

كل أربعة أسابيع دورة 10 فصاعداً
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טפקינלי 4 מ״ג/0.8 מ״ל
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה להזרקה

החומר הפעיל וריכוזו:
אפקוריטמאב 5 מ״ג/מ״ל.

כל בקבוקון של 0.8 מ״ל מכיל 4 מ״ג של אפקוריטמאב.
Epcoritamab 5 mg/ml.
Each 0.8 ml vial contains 4 mg of epcoritamab.

לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 
״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 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. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

בנוסף לעלון, לתכשיר טפקינלי קיים ׳כרטיס מידע בטיחותי למטופל׳. כרטיס 
זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך 
הטיפול בטפקינלי ולפעול על פיו. יש לעיין ב׳כרטיס מידע בטיחותי למטופל׳ 
ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון 

נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?  .1
טפקינלי מיועדת לטיפול במבוגרים עם לימפומה מפושטת של תאי B גדולים 
)DLBCL – Diffuse Large B-Cell Lymphoma( חוזרת או עמידה לטיפול, 
שלא הוגדרה אחרת, כולל DLBCL הנובעת מלימפומה אינדולנטית )איטית( 
ולימפומה של תאי B בדרגת ממאירות גבוהה לאחר לפחות שני קווי טיפול 

סיסטמיים קודמים.
קבוצה תרפויטית:

תכשירים אנטינאופלסטיים.
כיצד טפקינלי פועלת

אפקוריטמאב תוכנן במיוחד כדי לסייע למערכת החיסון שלך לתקוף תאי סרטן 
)לימפומה(. אפקוריטמאב פועל על-ידי היצמדות לתאי מערכת החיסון ולתאי 
הסרטן בגופך, מקרב אותם אחד לשני, כך שמערכת החיסון שלך יכולה להרוס 

את התאים הסרטניים.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לאפקוריטמאב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 	 

מכילה התרופה )המופיעים בסעיף 6(.
אם אינך בטוח, שוחח עם הרופא שלך או האחות לפני שטפקינלי תינתן לך.

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

יש לך או היו לך בעבר בעיות במערכת העצבים שלך – כגון פרכוסים.  	
יש לך זיהום.  	

אתה אמור לקבל חיסון או שאתה יודע שייתכן שתצטרך לקבל חיסון בעתיד   	
הקרוב.

אם אחד מהמצבים מעלה חל עליך )או שאינך בטוח(, שוחח עם הרופא שלך או 
האחות לפני שתתחיל טיפול עם טפקינלי.

ספר לרופא שלך מיד אם אתה חווה תסמינים של אחת מתופעות הלוואי המפורטות 
מטה, במהלך או לאחר הטיפול בטפקינלי. ייתכן שתזדקק לטיפול רפואי נוסף.

תסמונת שחרור ציטוקינים )CRS [Cytokine Release Syndrome]( – מצב   •
מסכן חיים הגורם לחום, הקאות, קשיי נשימה/קוצר נשימה, צמרמורות, דופק 
מהיר, כאב ראש וסחרחורת או תחושת סחרור, הקשור לתרופות המעוררות 

.T תאי
לפני כל הזרקה תת עורית, ייתכן שייתנו לך תרופות שמסייעות להפחית   -

תופעות אפשריות של תסמונת שחרור ציטוקינים.
 ICANS [Immune Effector (  – נוירולוגית  רעילות  תסמונת   • 
[Cell-Associated Neurotoxicity Syndrome( – תסמינים העשויים 
לכלול בעיות בשימוש בשפה )כולל דיבור, הבנה, כתיבה וקריאה(, ישנוניות, 
בלבול/חוסר התמצאות, חולשת שרירים, פרכוסים, נפיחות של חלק מהמוח 

ואובדן זיכרון.
תסמונת פירוק הגידול )TLS [Tumor Lysis Syndrome]( – אנשים   •
מסוימים עלולים לחוות רמות חריגות של מלחים מסוימים בדם - הנובעות 
מהפירוק המהיר של תאים סרטניים במהלך הטיפול. מצב זה מכונה ׳תסמונת 
פירוק הגידול׳. לפירוט התסמינים, אנא ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״ בעלון 

זה.
הרופא שלך או האחות יבצעו בדיקות דם כדי לבדוק מצב זה. לפני כל ○ 

הזרקה תת עורית עליך לשתות הרבה מים וייתכן שיתנו לך תרופות נוספות 
שיכולות לעזור להפחית רמות גבוהות של חומצה אורית ויעזרו להפחית 

תופעות אפשריות של תסמונת פירוק הגידול.
התלקחות הגידול – ככל שהסרטן שלך נהרס, הגוף עלול להגיב ולהדגים   •
מצב שנראה כהחמרה – מצב זה מכונה ׳תגובת התלקחות הגידול׳. לפירוט 

התסמינים, אנא ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״ בעלון זה.
זיהומים – אתה עלול לפתח סימנים של זיהום, כגון חום של 38°C ומעלה,   •
צמרמורות, שיעול או כאב במתן שתן, שיכולים להשתנות בהתאם למקום 
הזיהום בגוף. לפירוט התסמינים, אנא ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״ בעלון 

זה.
ילדים ומתבגרים

טפקינלי אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים, 
מאחר שלא קיים מידע לגבי יעילות ובטיחות השימוש בתכשיר בקבוצת גיל זו.

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.
היריון, הנקה ופוריות

היריון
אם את בהיריון, חושבת שאת עלולה להיות בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, 
היוועצי ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה זו. אל תיקחי טפקינלי במהלך 
ההיריון, מאחר שזה עלול להשפיע על העובר. ייתכן שהרופא שלך יבקש ממך 

לבצע בדיקת היריון לפני תחילת הטיפול.

אמצעי מניעה
אם את אישה בגיל הפוריות ועשויה להרות עלייך להשתמש באמצעי מניעה 
יעיל כדי למנוע כניסה להיריון במהלך נטילת טפקינלי ובמשך 4 חודשים לפחות 
אחרי מנת הטפקינלי האחרונה שלך. עלייך לספר לרופא שלך מיד אם נכנסת 

להיריון במהלך תקופה זו.
שוחחי עם הרופא שלך או האחות בנוגע לאמצעי מניעה מתאימים.

הנקה
אסור להניק במהלך הטיפול עם טפקינלי ובמשך 4 חודשים לפחות אחרי המנה 
האחרונה. לא ידוע אם טפקינלי עוברת לחלב האם והאם זה עלול להשפיע 

על תינוקך.
פוריות

ההשפעה של טפקינלי על פוריות בגברים ובנשים אינה ידועה.
נהיגה ושימוש במכונות

בשל תסמינים אפשריים של תסמונת רעילות נוירולוגית )ICANS( עליך להיות 
זהיר במהלך נהיגה, רכיבה על אופניים או שימוש במכונות כבדות או כאלו 
העלולות להיות מסוכנות. אם יש לך כעת תסמינים כאלה, הימנע מפעילויות 
אלה וצור קשר עם הרופא שלך, האחות או הרוקח. ראה סעיף 4 למידע נוסף 

על תופעות לוואי.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טפקינלי מכילה נתרן
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בכל בקבוקון, כך שלמעשה 

הינה ׳נטולת-נתרן׳.
טפקינלי מכילה סורביטול

ערך  שווה  אשר  בקבוקון,  בכל  סורביטול  מ״ג   21.9 מכילה  זו  תרופה 
ל-27.33 מ״ג/מ״ל.

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.

טפקינלי תינתן לך על-ידי רופא או אחות כזריקה תת עורית.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

טפקינלי תינתן לך במחזורים של 28 ימים, על פי תוכנית הטיפול שניתנה לך 
על-ידי הרופא שלך.

אתה תקבל טפקינלי בהתאם ללוח הזמנים הבא:

תדירות המתןמחזור

שבועימחזורים 1 עד 3

כל שבועייםמחזורים 4 עד 9

כל ארבעה שבועותמחזורים 10 והלאה

ייתכן שייתנו לך תרופות אחרות לפני שתקבל טפקינלי, כדי לסייע במניעת 
תגובות כגון תסמונת שחרור ציטוקינים וחום במחזור 1 )ייתכן שיינתן גם 

במחזורים עתידיים(.
תרופות אלו עשויות לכלול:

קורטיקוסטרואידים – כגון פרדניזולון או תרופה דומה  	
אנטיהיסטמין – כגון דיפנהידרמין  	

פראצטמול  	
מנות התחלת טיפול:

המנה הראשונית )0.16 מ״ג( של טפקינלי תינתן לך במחזור 1 ביום הראשון. 
המנה השנייה )0.8 מ״ג( של טפקינלי תינתן לך במחזור 1 ביום השמיני. 

מעבר למתן מנה מלאה:
המנה המלאה הראשונה )48 מ״ג( של טפקינלי תינתן לך במחזור 1 ביום ה-15. 
הרופא שלך יינטר את השפעת הטיפול שלך ויבקש ממך להישאר בבית החולים 
ל-24 שעות אחרי המנה המלאה הראשונה )48 מ״ג(, מפני שזהו הזמן בו הסיכוי 
להופעת תגובות כגון תסמונת שחרור ציטוקינים )CRS(, תסמונת רעילות 

נוירולוגית )ICANS( וחום הוא הגבוה ביותר.
אתה תקבל טפקינלי כל עוד הרופא שלך חושב שאתה מפיק תועלת מהטיפול.
ייתכן שהרופא שלך ידחה או יפסיק לגמרי את הטיפול שלך עם טפקינלי אם 

מופיעות אצלך תופעות לוואי מסוימות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם שכחת לקחת טפקינלי
אם שכחת או פספסת את התור שלך במרפאה, צור מיד קשר עם הרופא שלך 
לקבלת הנחיות. חשוב מאוד לא לפספס אף מנה על מנת שלטיפול תהיה 

יעילות מלאה.
יש להתמיד בטיפול כפי שנקבע על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק לקחת טפקינלי
אל תפסיק את הטיפול עם טפקינלי אלא אם שוחחת על כך עם הרופא שלך. 

הסיבה לכך היא שהפסקת הטיפול עלולה להחמיר את מצבך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק 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 בטפקינלי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

ספר לרופא שלך מיד אם אתה מבחין באחד מהתסמינים של תופעות הלוואי 
החמורות הבאות. ייתכן שיופיעו אצלך רק אחד או חלק מתסמינים אלו.

לפירוט נוסף אנא ראה סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״.
תסמונת שחרור ציטוקינים )CRS( )תופעת לוואי שכיחה מאוד: תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(
התסמינים יכולים לכלול:

חום  	
הקאה  	

סחרחורת או תחושת סחרור  	
צמרמורות  	

דופק מהיר  	
קשיי נשימה/קוצר נשימה  	

כאב ראש  	
תסמונת רעילות נוירולוגית )ICANS( )תופעת לוואי שכיחה: תופעות 

שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(
השפעות על מערכת העצבים שלך, כאשר התסמינים לכך עלולים להופיע ימים   	
או שבועות לאחר קבלת הזריקה. ההשפעות עשויות להיות קלות בהתחלה. 
חלק מהתסמינים הללו יכולים להיות סימנים לתגובה חיסונית חמורה המכונה 

.)ICANS( ״תסמונת רעילות נוירולוגית״
התסמינים יכולים לכלול:

קושי בדיבור או בכתיבה  	
ישנוניות  	

בלבול/חוסר התמצאות  	
חולשת שרירים  	

פרכוסים  	
אובדן זיכרון  	

תסמונת פירוק הגידול )TLS( )תופעת לוואי שכיחה: תופעות שמופיעות 
ב-1-10 משתמשים מתוך 100(

התסמינים יכולים לכלול:
חום  	

צמרמורות  	
הקאה  	
בלבול  	

קוצר נשימה  	
פרכוסים  	

פעימות לב לא סדירות  	
שתן כהה או עכור  	

עייפות חריגה  	
כאבי שרירים או מפרקים  	

תופעות לוואי אחרות
ספר מיד לרופא שלך או לאחות אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי הבאות 

או אם הן מחמירות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד: תופעות המופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה

זיהום ויראלי  	
דלקת ריאות )זיהום בריאה(  	

ירידה בתיאבון  	
פעימות לב לא סדירות  	

כאבים בעצמות, במפרקים, ברצועות ובשרירים  	
כאבים באזור הבטן  	

כאב ראש  	
בחילה  	
שלשול  	
הקאה  	

עייפות  	
תגובות באזור ההזרקה  	

חום  	
נפיחות  	

תופעות לוואי שנצפו בבדיקות דם:
רמות נמוכות של סוג של תאי דם לבנים הנלחמים בזיהום )נויטרופניה(  	

רמות נמוכות של תאי דם אדומים, מצב שעלול לגרום לעייפות, עור חיוור   	
וקוצר נשימה )אנמיה(

ולחבורות  לדימום  להוביל  שעלול  מצב  דם,  טסיות  של  נמוכות  רמות   	
)תרומבוציטופניה(

תופעות לוואי שכיחות: תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100
חום הנגרם מזיהום כאשר יש לך רמות נמוכות של תאי דם לבנים )חום   	

נויטרופני(
זיהומים בדרכי הנשימה העליונות )זיהום של דרכי הנשימה(  	

בלוטות לימפה נפוחות ורגישות, כאבים בחזה, שיעול או קושי לנשום, כאבים   	
במקום הגידול )התלקחות הגידול(

זיהומים פטרייתיים )הנגרמים על-ידי סוג של מיקרואורגניזם הנקרא פטרייה(  	
זיהומים בעור  	

תגובה מסכנת חיים של הגוף לזיהום )ספסיס(  	
ירידה בסוג של תאי דם לבנים הנקראים לימפוציטים, שעלולים להשפיע על   	

יכולת הגוף להילחם בזיהום )לימפופניה(
פירוק מהיר של תאי הגידול הגורם לשינויים כימיים בדם ולפגיעה באיברים,   	

כולל הכליות, הלב והכבד )תסמונת פירוק הגידול(
הצטברות נוזל סביב הריאות שיכול להקשות על הנשימה )תפליט פלאורלי(  	

פריחה  	
גירוד )גרד(  	

תופעות לוואי שנצפו בבדיקות דם:
רמה נמוכה בדם של פוספטים, אשלגן, מגנזיום או נתרן  	

עלייה ברמת הקראטינין בדם, תוצר פירוק של רקמת שריר  	
עלייה ברמת חלבוני הכבד בדם, שעלולה להעיד על בעיות בכבד  	

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

דיווח 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. אין לגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
טפקינלי תאוחסן על-ידי הרופא, האחות או הרוקח בבית החולים או במרפאה. 

כדי לאחסן כראוי את התכשיר:

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. Date( המופיע על גבי   	
תווית הבקבוקון ואריזת הקרטון. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

אותו חודש.
.)2°C-8°C( יש לאחסן ולהוביל בקירור  	

אין להקפיא.  	
יש לשמור את הבקבוקון באריזת הקרטון החיצונית על מנת להגן מפני אור.  	
טפקינלי 4 מ״ג/0.8 מ״ל היא תמיסה מרוכזת ויש לדלל אותה לפני השימוש.  	

אם לא נעשה שימוש מיידי, ניתן לאחסן את התמיסה המהולה עד ל-24 שעות   	
ב-2°C-8°C מרגע ההכנה.

במהלך 24 השעות הללו, ניתן לאחסן את התמיסה המוכנה למשך עד 12   	
שעות בטמפרטורת החדר )20°C-25°C( מתחילת הכנת המנה ועד למתן.

יש לאפשר לתמיסה המדוללת להגיע לטמפרטורת החדר לפני השימוש.  	
הרופא שלך, האחות או הרוקח ישליכו כל תרופה שאינה בשימוש בהתאם 

לדרישות המקומיות. אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.

מידע נוסף  .6

מה טפקינלי מכילה
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:- 

D-Sorbitol, sodium acetate trihydrate, polysorbate 80, acetic acid 
glacial, water for injection

)ראה בסעיף 2 ״טפקינלי מכילה נתרן״ ו-״טפקינלי מכילה סורביטול״(.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

טפקינלי היא תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה להזרקה. זו תמיסה חסרת צבע 
עד צהבהבה המגיעה בבקבוקון זכוכית.

כל אריזת קרטון מכילה בקבוקון אחד.
בעל הרישום וכתובתו: אבווי ביופארמה בע״מ, החרש 4, הוד השרון, ישראל.

שם היצרן וכתובתו:
אבווי דויטשלנד ג׳י.אמ.בי.אייץ׳ אנד קו. קיי.ג׳י, קנולשטרסה, 67061, לודויגשפן, 

גרמניה.
עלון זה נבדק ואושר על-ידי משרד הבריאות בתאריך מרץ 2024.

 מספר רישום התרופה בפנקס התרופה הממלכתי במשרד הבריאות: 
176-07-37755

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

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
המידע הבא מיועד לאנשי צוות רפואי בלבד:

التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط: المعلومات 
The following information is intended for healthcare professionals only:
Epcoritamab is prepared and administered as a subcutaneous injection.
Each vial of epcoritamab is intended for single use only.
Each vial contains an overfill that allows withdrawal of the labelled amount.
Epcoritamab must be diluted and administered by a healthcare professional using aseptic technique.
Filtration of the diluted solution is not required.
Epcoritamab should be inspected visually for particulate matter and discolouration prior to administration. The concentrate should be a colourless to 
slightly yellow solution. Do not use if the solution is discoloured, or cloudy, or if foreign particles are present.
0.16 mg priming dose preparation instructions – 2 dilutions required
Use an appropriately sized, syringe, vial and needle for each transfer step.
1( Prepare Tepkinly vial

a( Retrieve one 4 mg/0.8 ml Tepkinly vial with the light blue cap from the refrigerator.
b( Allow the vial to come to room temperature for no more than 1 hour.
c( Gently swirl the Tepkinly vial.

DO NOT vortex or vigorously shake the vial. 
2( Perform first dilution 

a( Label an appropriately sized empty vial as “dilution A”.
b( Transfer 0.8 ml of Tepkinly into the dilution A vial.
c( Transfer 4.2 ml of sodium chloride 9 mg/ml )0.9%( sterile solution into the dilution A vial. The initial diluted solution contains 0.8 mg/ml of 

epcoritamab.
d( Gently swirl the dilution A vial for 30-45 seconds.

3( Perform second dilution
a( Label an appropriately sized empty vial as “dilution B”.
b( Transfer 2 ml of solution from the dilution A vial into the dilution B vial. The dilution A vial is no longer needed and should be discarded.
c( Transfer 8 ml of sodium chloride 9 mg/ml )0.9%( sterile solution into the dilution B vial to make a final concentration of 0.16 mg/ml.
d( Gently swirl the dilution B vial for 30-45 seconds.

4( Withdraw dose
 Withdraw 1 ml of the diluted epcoritamab from the dilution B vial into a syringe. The dilution B vial is no longer needed and should be discarded.
5( Label syringe
 Label the syringe with the product name, dose strength )0.16 mg(, date and the time of day.
6( Discard the vial and any unused portion of Tepkinly in accordance with local requirements.
0.8 mg intermediate dose preparation instructions – 1 dilution required 
Use an appropriately sized, syringe, vial and needle for each transfer step. 
1( Prepare Tepkinly vial 

a( Retrieve one 4 mg/0.8 ml Tepkinly vial with the light blue cap from the refrigerator.
b( Allow the vial to come to room temperature for no more than 1 hour.
c( Gently swirl the Tepkinly vial. 

DO NOT vortex or vigorously shake the vial. 
2( Perform dilution 

a( Label an appropriately sized empty vial as “dilution A”.
b( Transfer 0.8 ml of Tepkinly into the dilution A vial.
c( Transfer 4.2 ml of sodium chloride 9 mg/ml )0.9%( sterile solution into the dilution A vial to make a final concentration of 0.8 mg/ml.
d( Gently swirl the dilution A vial for 30-45 seconds.

3( Withdraw dose
 Withdraw 1 ml of the diluted epcoritamab from the dilution A vial into a syringe. The dilution A vial is no longer needed and should be discarded.
4( Label syringe
 Label the syringe with the product name, dose strength )0.8 mg(, date and the time of day.
5( Discard the vial and any unused portion of Tepkinly in accordance with local requirements.
Traceability
In order to improve the traceability of biological medicinal products, the name and the batch number of the administered product should be clearly recorded.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il

