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

TMנבלבין
20 מ״ג
כמוסה רכה

TMנבלבין
30 מ״ג
כמוסה רכה

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

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

וינורלבין )כטרטרט( 30 מ״ג
Vinorelbine

)as tartrate( 20 mg
Vinorelbine

)as tartrate( 30 mg

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, אנא ראה 
סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

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

אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

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

בסרטן השד במצב מתקדם.
קבוצה תרפויטית: נבלבין מכילה את החומר הפעיל וינורלבין 
)כטרטרט( ושייכת למשפחת התרופות לטיפול בסרטן הנקראת 

משפחת וינקה אלקלואידים.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל וינורלבין, או לכל חומר אחר   ●
ממשפחת התרופות לסרטן הנקראת וינקה אלקלואידים או 
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה תרופה זו )למידע 
נוסף אנא ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 ״מידע חשוב 

על חלק מהמרכיבים של התרופה״(.
את מניקה.  ●

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

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

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

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

אתה זקוק לטיפול ארוך טווח בחמצן.  ●

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

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

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

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

בכוונתך לקבל חיסון.  ●
את בהריון.  ●

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מומלצת לטיפול בילדים מתחת לגיל 18 שנים.

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

ערכים תקינים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
על רופאך לשים לב אם אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות:

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

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

ציקלוספורין  כגון  החיסון  מערכת  את  המדכאות  תרופות   ●
וטאקרולימוס

חיסונים רבים )חיסונים חיים מוחלשים( לא מומלצים במהלך הטיפול, 
במיוחד במטופלים בעלי מערכת חיסונית מוחלשת. יש ליידע את 

הרופא שלך אם אתה נדרש לקבל חיסונים.
במידה והנך מקבל נבלבין יחד עם תרופות )כגון ציספלטין( 
המשפיעות על מח העצם שלך, זה עלול להחמיר תופעות לוואי 

מסוימות.
שימוש בתרופה ומזון

מומלץ ליטול את התרופה ביחד עם ארוחה קלה. אין לשתות משקה 
חם עם התרופה, כי הוא עלול לגרום להמסה מהירה מדי של הכמוסה.

הריון, הנקה ופוריות
אם הנך בהריון, חושבת כי הנך בהריון או מתכננת הריון, יש 
להיוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו מכיוון שישנם סיכונים 

אפשריים עבור התינוק. 
אין להניק אם הנך נוטלת נבלבין. 

אם הנך אישה בעלת פוטנציאל להרות, עלייך להשתמש באמצעי 
מניעה יעילים בתקופת הטיפול ובמשך 7 חודשים מסיום הטיפול. 
אם הנך גבר המטופל בנבלבין, ההמלצה עבורך היא שלא לעבר 
אישה במהלך הטיפול ובמשך 4 חודשים אחרי נטילת הכמוסה 

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

אחרי סיום הטיפול.
נהיגה ושימוש במכונות

לא נעשו מחקרים על ההשפעות על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות. 
עם זאת, כמו בכל המקרים, עליך לא לנהוג אם הנך חש לא טוב 

או אם הרופא שלך יעץ לך לא לנהוג.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

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

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

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

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

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

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

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

בטיפול במחלת הסרטן.
התרופה מיועדת לנטילה דרך הפה.

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

הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. לפני ובמשך 
הטיפול בנבלבין, הרופא שלך יבדוק את ספירת תאי הדם שלך, 
על מנת לקבוע מתי תקבל את הטיפול ואיזו מנה מתאימה לך. 
הרופא שלך יגיד לך את מספר הכמוסות וחוזקן אשר תצטרך 
לקחת. זה ייקבע בהתאם לשטח הפנים של גופך, אשר רופאך 

יחשב ממשקל גופך וגובהך.
ותחושב  אחת  במנה  נלקחת  המקובלת  השבועית  המנה 
עבור  גופך  של  הפנים  שטח  של  רבוע  למטר  מ״ג   60 לפי 
השלישית  המנה  לאחר  הטיפול.  של  הראשונות  המנות   3
לפי  ולחשב את המנה  להעלות את המנה  יחליט אם   רופאך 
80 מ״ג למטר רבוע של שטח הפנים של גופך. בכל מקרה, יתכן 

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

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

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

ידי רופאך.
התכשיר הינו ציטוטוקסי.

אין לעבור על המנה המומלצת.
משך הטיפול

משך הטיפול ייקבע על ידי רופאך.
לפני פתיחת הבליסטר )מגשית( המכיל את נבלבין, ודא שהכמוסה 
לא ניזוקה, שכן הנוזל שבתוך הכמוסה גורם לגירוי ועלול לגרום 
לנזק במגע עם העור, העיניים או הריריות. אם נוצר מגע, שטוף 

את האזור הנגוע מיידית וביסודיות עם מים.

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

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

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

יש לדחוף את הכמוסה דרך רדיד האלומיניום.  .3
נטילת כמוסת נבלבין:

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

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

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

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

אם אתה נוטל תרופה נגד בחילות/הקאות
נבלבין עלולה לגרום להקאה )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(. אם 
הרופא שלך רשם לך תרופה נגד בחילה/הקאה, יש ליטול תרופה 

זו בהתאם להוראות הרופא.
קח נבלבין בזמן ארוחה קלה; זה יעזור להוריד את תחושת הבחילה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת יותר נבלבין מהמנה שהרופא רשם, יש לפנות מיידית 
לרופא. לפעמים גופך עלול להגיב עם תסמינים חמורים. חלק 
מהתסמינים עלולים להתפתח כתסמינים של זיהום )כגון חום, 
צמרמורות, שיעול, כאבי מפרקים(. עלולה להתפתח גם עצירות 
חמורה. אם מופיעים תסמינים חמורים אלו, יש לפנות לרופא מיד.

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

אם שכחת ליטול את התרופה
אין לקחת מנה כפולה על מנת לפצות על המנה ששכחת. צור קשר 
עם הרופא שלך אשר יקבע בנוגע לשינוי מועד לקיחת המנה שלך. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

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

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

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

ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

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

יתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

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

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

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

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

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

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

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

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

של תגובה אלרגית.

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

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

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

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

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

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

)אטקסיה(
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

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

תואמת של הורמון אנטי דיורטי(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

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

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור   ●
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע   ●
על גבי האריזה והבליסטר )מגשית(. תאריך התפוגה מתייחס 

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

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

הסביבה.

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

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

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  ●
נבלבין 20 מ״ג: כמוסה רכה, אטומה ומבריקה, בצבע חום בהיר   
אחיד, עליה מודפס N20 בצבע אדום הנראה לעין, המכילה 
תמיסה צמיגית צלולה בצבע צהוב בהיר עד כתום-צהוב, ללא 
חלקיקים שנגלים לעין. האריזה מכילה כמוסה אחת בבליסטר 

)מגשית(.
נבלבין 30 מ״ג: כמוסה רכה, אטומה ומבריקה, בצבע ורוד אחיד,   
עליה מודפס N30 בצבע אדום הנראה לעין, המכילה תמיסה 
צמיגית צלולה בצבע צהוב בהיר עד כתום-צהוב, ללא חלקיקים 
שנגלים לעין. האריזה מכילה כמוסה אחת בבליסטר )מגשית(.

בעל הרישום, היבואן וכתובתו: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ,   ●
רח׳ רקפת 1, שוהם.
נערך באפריל 2024.  ●

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

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

TMناڤيلبين
30 ملغ
كبسولة ليّنة

TMناڤيلبين
20 ملغ
كبسولة ليّنة

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

ڤينوريلبين )على شكل 
تارترات( 30 ملغ

تحتوي كل كبسولة لينّة على:
ڤينوريلبين )على شكل 

تارترات( 20 ملغ
Vinorelbine

)as tartrate( 30 mg
Vinorelbine

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

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

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

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

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

الفصيلة العلاجية: يحتوي ناڤيلبين على المادة الفعالة ڤينوريلبين )على شكل
تارترات( وينتمي إلى فصيلة الأدوية لعلاج السرطان التي تسمى فصيلة.

الڤِنكا )قلوانيات ڤِنكا(.
2. قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة ڤينوريلبين، أو لأي مادة أخرى   ●
من فصيلة أدوية السرطان التي تسمى قلوانيات ڤنكا أو لكل واحد من 
المركبات الإضافية التي يحتويها هذا الدواء )لمعلومات إضافية الرجاء 
عن  هامة  إضافية" والفقرة 2 "معلومات  الفقرة 6 "معلومات  أنظر 

بعض مركبات الدواء"(.
كنتِ مرضعة.  ●

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

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

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

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

كنت بحاجة لعلاج طويل الأمد بالأوكسجين.  ●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ناڤيلبين، إحكِ للطبيب إذا:

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

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

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

كنت تنوي تلقي لقاح.  ●
كنتِ حاملاً.  ●

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير موصى به لعلاج الأطفال دون عمر 18 سنة.

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

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

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
للصيدلي عن  أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  بدون وصفة 

ذلك. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
على طبيبك الإنتباه إذا كنت تتناول إحدى الأدوية التالية:

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

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

أدوية مثبطة للجهاز المناعي مثل سيكلوسپورين وتاكروليموس  ●

لقاحات كثيرة )لقاحات حية مضعّفة( غير موصى بها خلال العلاج، خاصة 
لدى متعالجين لديهم ضعف في جهاز المناعة. يجب إعلام طبيبك إذا تطلبّ 

منك تلقي لقاحات.
في حال كنت تتلقى ناڤيلبين سوية مع أدوية )مثل سيسپلاتين( التي تؤثر 

على نخاع العظم لديك، هذا قد يفاقم أعراضاً جانبية معينة.
إستعمال الدواء والطعام

يوصى بتناول الدواء سوية مع وجبة خفيفة. لا يجوز شرب مشروب ساخن 
مع الدواء، لأنه قد يؤدي إلى ذوبان الكبسولة أسرع مما ينبغي.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنتِ حاملاً، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، يجب استشارة الطبيب 

قبل تناول هذا الدواء لأنه يوجد مخاطر محتملة بالنسبة للطفل.
لا يجوز الإرضاع إذا كنت تتناولين ناڤيلبين.

إذا كنتِ إمرأة ذات قدرة على الحمل، عليك إستعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل 
في فترة العلاج ولمدة 7 أشهر من إنتهاء العلاج.

إذا كنت رجلاً معالجاً بـ ناڤيلبين، فمن الموصى به من أجلك لا تتسبب في 
حمل إمرأة خلال العلاج ولمدة 4 أشهر بعد تناول الكبسولة الأخيرة.

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

العلاج ولمدة 4 أشهر بعد إنتهاء العلاج.
السياقة وإستعمال الماكنات

لم يتم إجراء أبحاث حول التأثيرات على القدرة على السياقة وتشغيل الماكنات. 
مع ذلك، كما هو الحال في جميع الحالات، عليك عدم السياقة إذا كنت لا تشعر 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

وطريقة العلاج بالمستحضر.
وأثناء  الطبيب فقط. قبل  قِبل  العلاج يحددان من  الدوائي وطريقة  المقدار 
يحدد  دمك، لكي  خلايا  تعداد  بفحص  طبيبك  بـ ناڤيلبين، سيقوم  العلاج 
متى ستتلقى العلاج وأي مقدار دوائي ملائم لك. يقول لك طبيبك على عدد 
الكبسولات وعيارها التي يتوجب عليك تناولها. سيتم تحديد ذلك وفقاً لمساحة 

سطح جسمك، الذي سيحسبه طبيبك من وزن جسمك وطولك.
يتم تناول المقدار الدوائي الأسبوعي الإعتيادي بمقدار دوائي واحد ويُحسب 
للمقادير  بالنسبة  من مساحة سطح جسمك  المربع  للمتر  وفقاً لـ 60 ملغ 
الدوائية الثلاث الأولى من العلاج. بعد المقدار الدوائي الثالث سيقرر طبيبك 
إذا كان سيرفع المقدار الدوائي وسيحسب المقدار الدوائي وفقاً لـ 80 ملغ 
أن يلائم  الجائز  أي حال، من  المربع من مساحة سطح جسمك. على  للمتر 

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

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

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

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

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
مدة العلاج

مدة العلاج تُحدد من قِبل طبيبك.
الكبسولة  بأن  ناڤيلبين، تأكد  على  البليستر )لويحة( الذي يحتوي  فتح  قبل 
لم تتضرر، حيث أن السائل داخل الكبسولة يسبب التهيج وقد يسبب ضرراً 
عند ملامسته الجلد، العينين أو الأغشية المخاطية. إذا حدث تلامس، أشطف 

المنطقة المصابة فوراً وبعناية مع الماء.
لا يجوز بلع كبسولة تضررت: يجب إعادتها إلى طبيبك أو إلى الصيدلي.

فتح عبوة البليستر )لويحة(:
يجب قصّ البليستر بمساعدة مقص على إمتداد الخط المُعَلمّ )خط مُتقطّع   .1

أسود(.
يجب تقشير الغطاء الپلاستيكي اللينّ.  .2

يجب دفع الكبسولة عبر ورقة الألومينيوم.  .3
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PATIENT PACKAGE INSERT ACCORDING TO 

PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986
The medicine is mar eted with a doctor’s prescription only

Navelbine®

20 mg
Soft Capsule

Navelbine®

30 mg
Soft Capsule

The active ingredient and its 
quantity:

Each soft capsule contains:

Vinorelbine  
)as tartrate( 20 mg

The active ingredient and its 
quantity:

Each soft capsule contains:

Vinorelbine  
)as tartrate( 30 mg

For a list of inactive and allergenic ingredients in the 
preparation, please see section 6 “Further Information” and 
section 2 “Important information about some of the ingredients 
of the medicine”.

Read the entire leaflet carefully before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. 
If you have further questions, refer the doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed to treat your illness. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it seems to 
you that their illness is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

Navelbine is intended for the treatment of non-small cell lung 
cancer, treatment of advanced breast cancer.

Therapeutic group: Navelbine contains the active substance 
vinorelbine )as tartrate( and belongs to the group of medicines 
called the vinca alkaloids group for the treatment of cancer.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• You are sensitive )allergic( to the active substance 

vinorelbine, or to any other substance from the family of 
cancer medicines called vinca alkaloids or to any of the 
additional ingredients contained in this medicine (for more 
information, please see section 6 “Further information” 
and section 2 “Important information about some of the 
ingredients of the medicine”(.

• You are breastfeeding.

• You suffer from a serious liver disease.

• You have had gastric or small intestine surgery or if you 
suffer from intestinal problems that affect the absorption 
of food. This may affect how Navelbine is absorbed in your 
body.

• Your white blood cell count )leukocytes, neutrophils( is low, 
or in the case of existing severe infection or occurring up 
to two weeks before taking the medicine.

• Your platelet count )thrombocytopenia( is low.
• You have recently received or are planning to receive a 

vaccine against yellow fever.

• You need long-term oxygen therapy.

Special warnings regarding use of the medicine

Before treatment with Navelbine, tell the doctor if:

• You have previously suffered from a heart attack or severe 
chest pain.

• Your ability to perform daily activities is strongly reduced.

• You have problems with your liver or have undergone 
radiotherapy where the treated area included the liver.

• You show signs of infection (such as fever, chills, joint pain, 
cough(.

• You are planning to receive a vaccination.

• You are pregnant.

Children and adolescents

This medicine is not recommended for the treatment of children 
under 18 years of age.

Tests and follow-up

Blood cell count tests must be performed before and during 
the Navelbine treatment period, in order to make sure that it 
is safe for you to take the medicine. If the blood test results 
are abnormal, treatment may be delayed and further tests 
may need to be performed until your blood test results show 
normal values.

Drug interactions

If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. In particular, 
tell the doctor or pharmacist if you are taking:

Your doctor should ta e note if you are taking any of the 
following medicines:

• Medicines to thin your blood )anticoagulants(
• A medicine to treat epilepsy, called phenytoin

• A medicine called rifampicin for the treatment of tuberculosis

• Antifungal medicines, such as itraconazole and ketoconazole

• Anti-cancer medicines called mitomycin C or lapatinib

• Immunosuppressants such as cyclosporin and tacrolimus

Many vaccines )live attenuated vaccines( are not recommended 
during treatment, especially in patient  with a weakened 
immune system. Inform your doctor if you are required to get 
vaccinations.

If you are receiving Navelbine together with medicines  
)e.g., cisplatin( that affect your bone marrow, it may worsen 
certain side effects.

Use of the medicine and food

It is advisable to ta e the medicine together with a light meal. 
Do not drink a hot beverage with the medicine, as it may 
cause the capsule to dissolve too quickly.

Pregnancy, breastfeeding and fertility

If you are pregnant, think you are pregnant or are planning 
a pregnancy, consult the doctor before taking this medicine 
since there are possible risks to the baby.

Do not breastfeed if you are taking Navelbine.

If you are a women of child-bearing potential, use effective 
contraceptives during the course of treatment and for 7 
months after completion of treatment.

If you are a male being treated with Navelbine, it is 
recommended that you refrain from getting a woman 
pregnant during the course of treatment and for 4 month  
after taking the last capsule.

Consult your doctor about sperm preservation before starting 
treatment because Navelbine may alter your fertility. You 
must use effective contraceptives during treatment and for 
4 months after the end of treatment.

Driving and using machines

No studies of the effect  on ability to drive and operate 
machinery have been conducted. However, as in all cases, 
you should not drive if you do not feel well or if your doctor 
has advised you not to drive.

Important information about some of the ingredients 
of the medicine

The medicine contains sorbitol, alcohol and sodium.

If the doctor has told you that you have an intolerance to 
certain sugars, consult the doctor before taking the medicine.

Navelbine 20 mg contains 5.36 mg of sorbitol in each capsule.

Navelbine 30 mg contains 8.11 mg of sorbitol in each capsule.

Navelbine 20 mg contains 5 mg of alcohol )ethanol( in each 
capsule.

Navelbine 30 mg contains 7.5 mg of alcohol )ethanol( in 
each capsule.

The amount of alcohol in each capsule of this medicine 
)Navelbine 20 mg, Navelbine 30 mg( is equal to less than 1 
ml of beer or 1 ml of wine. The little amount of alcohol in this 
medicine will not have noticeable effects.

This medicine )Navelbine 20 mg, Navelbine 30 mg( 
contains less than 23 mg of sodium per capsule, and i  
therefore considered “sodium-free”.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Navelbine should be given under the medical supervision 
of a qualified physician experienced in cancer treatment.

The medicine is intended for oral use.

Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. You should check with the doctor or pharmacist 
if you are not sure about the dosage and treatment regimen 
of the preparation.

The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. Before and during treatment with Navelbine, your 
doctor will check your blood cell count to determine when you 
will receive the treatment and which dose is suitable for you. 
Your doctor will tell you the number and strength of cap ules 
you will need to take. This will be determined according to 
your body surface area, which your doctor will calculate from 
your body weight and height.

The usual weekly dose is taken in a single dose and calculated 
at 60 mg per square meter of your body’s surface area for the 
first 3 doses of treatment. After the third dose, your doctor 
will decide whether to increase the dosage and calculate the 
dose at 80 mg per square meter of your body’s surface area. 
In any case, your doctor may adjust the dose of Navelbine.

If you receive the Navelbine capsules with another medicine 
to treat your medical condition, your doctor will decide what 
the appropriate dose will be for you.

Do not exceed a total dose of 160 mg per week.

Do not take Navelbine more than once a week.

Frequency of administration of the medicine

Navelbine is usually administered once a week. The 
frequency of administration will be determined by your doctor.

The preparation is cytotoxic.

Do not exceed the recommended dose.

Duration of treatment

The duration of treatment will be determined by your doctor.

Before opening the blister )tray( containing Navelbine, make 
sure that the capsule is not damaged because the liquid 
inside the capsule causes irritation and may be harmful if it 
comes into contact with your skin, eyes or mucosa. If contact 
occurs, wash the affected area immediately and thoroughly 
with water. 

Do not swallow a damaged capsule: return it to your 
doctor or pharmacist.

Opening the blister package )tray(:
1. Cut the blister along the marked line )black dotted line( 

with a pair of scissors.

2. Peel the soft plastic foil off.

3. Push the capsule through the aluminum foil.

Taking a Navelbine capsule:

• Swallow the capsule whole with water; it is preferable to 
take the medicine with a light meal. Do not drink a hot 
beverage with the medicine, as it may cause the capsule 
to dissolve too quickly.

• Do not chew or suck the capsule.

• If you chew or suck a capsule by mistake, rinse your mouth 
thoroughly with water and contact your doctor immediately.

• If you vomit within a few hours after taking the medicine, 
contact your doctor; do not repeat administration of the 
same dose.

If you are taking an anti-nausea/vomiting medicine

Navelbine may cause vomiting )see section 4 "Side effects"(. 
If your doctor has prescribed an anti-nausea/vomiting 
medicine for you, take this medicine according to the doctor'  
instructions.

Take Navelbine during a light meal; this will help reduce the 
feeling of nausea.

If you have accidentally taken a higher dosage

If you have taken more Navelbine than the dose the doctor 
prescribed, refer to a doctor immediately. Sometimes your 
body may react with severe symptoms. Some of the symptoms 
may develop as signs of an infection (such as fever, chill , 
cough, joint pain(. Severe constipation may also develop. If 
these severe symptoms occur, immediately refer to a doctor.

If you have ta en an overdose or if a child has accidentally 
wallowed the medicine, refer to a doctor or hospital emergency 

room immediately and bring the medicine package with you.

If you forgot to take the medicine

Do not take a double dose to make up for the forgotten 
dose. Contact your doctor who will take the decision about 
rescheduling your dose.

Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor.

If you stop taking the medicine

Your doctor will decide when to stop the treatment. However, 
if you want to stop the treatment earlier, you should consult 
your doctor about other options.

Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a 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 Navelbine may cause side effects 
in some user . Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.

Contact the doctor immediately if you experience any of 
the following symptoms during treatment with Navelbine:

- A chest pain, breathlessness and fainting, which can 
be symptoms of a clot in a blood vessel in the lungs 
)pulmonary embolism(.

- Headaches, changed mental state which may lead to 
confusion and coma, convulsion, blurred vision and high 
blood pressure, which could be sign of a neurological 
disorder such as posterior rever ible encephalopathy 
yndrome.

- Cough, fever and chills that can be signs of a severe 
infection or generalized infection )septicemia(, which can 
be serious.

- Severe constipation with abdominal pain, without bowel 
emptying for several day .

- Severe dizziness or lightheadedness upon standing up, 
a sign of a severe drop in blood pressure.

- Severe chest pain which is not normal for you. The 
ymptom may be due to a disturbance in the heart 

function due to insufficient blood flow, called a heart 
attack )may sometimes be fatal(.

- Breathing difficulty, rash spread over the whole body, 
welling of the eyelids, lips or throat, which may be signs 

of an allergic reaction.

Very common side effects (effects that occur in more than 
one out of ten users(
Infections in different areas; Disorders of the digestive system; 
Diarrhea, constipation, abdominal pain, nausea and vomiting; 
Inflammation of the mouth; Decrease in red blood cell count 
which may cause paleness, weakness or shortness of breath; 
A decrease in the platelet count that may increase the risk 
of bleeding or bruising; A decrease in the white blood cell 
count, which makes you more vulnerable to infections; Loss 
of some reflex reaction , sometimes a change in the sense of 
touch; Hair loss, usually moderate; Tiredness; Fever; Feeling 
of discomfort; Weight loss, loss of appetite

Common side effects (effects that occur in 1-10 users out 
of 100(
Difficulties in coordinating mu cle movement; Vision 
changes; Shortness of breath, cough; Difficulty urinating; 
Additional symptoms in the genitourinary sy tem; Sleeping 
difficulties; Headache; dizziness; Change in the sense of 
taste; Pharyngitis, difficulty in swallowing food or liquids; Skin 
reactions; Chills; Weight gain; Joint pain, jaw pain, muscle 
pain; Pain in different body parts and in the tumor area; High 
blood pressure; Liver disorders )abnormal results of liver tests(
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 users 
out of 1000(
Heart failure which may be manifested by shortness of breath 
and swelling of the an les, irregular heartbeat ; Lac  of 
mu cle control, may be manifested in abnormal gait, changes 
in speech and unusual eye movements )ataxia(
Side effects of unknown frequency (effects whose 
frequency has not yet been determined(
Blood infection )sepsis(, manifests in symptoms such as 
high fever and deterioration of general health; Heart attack 
)myocardial infarction(; Gastrointestinal bleeding; Decreased 

amount of blood sodium, and in some cases may be the result 
of an overproduction of a hormone that causes fluid retention, 
and may manifest itself in symptoms such as weakne , muscle 
cramps, fatigue, confusion or unconsciousness (SIADH –  
Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone secretion(
If a side effect appears, if one of the side effects worsens 
or when you suffer from a side effect not mentioned in 
the leaflet, consult the doctor.

Reporting side effects

Side effect  can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of 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

Additionally, you can report to Padagis via the following 
address: Padagis.co.il

5. HOW TO STORE THE MEDICINE?

• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 
must be stored in a closed place out of the reach and sight 
of children and/or infants in order 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 )exp. date( 
that appears on the package and blister )tray(. The expiry 
date refers to the last day of that month.

• Store in a refrigerator )2°C-8°C(. Store in the original 
package.

• Do not dispose of medicines in wastewater or household 
waste. For safety reasons, unused capsules must be 
returned to your doctor or pharmacist for disposal. Taking 
these measures will help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION

• In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:

 Macrogol 400; Ethanol anhydrous; Glycerol; Purified water.
 Dry shell capsule: Gelatine; Glycerol 85%; Dry substance of 

ANIDRISORB 85/70 (sorbitol, sorbitan-1.4, superior polyols, 
mannitol(; Titanium dioxide E171; Yellow iron oxide E172 )in 
Navelbine 20mg(; Red iron oxide E172 )in Navelbine 30mg(; 
Triglycerides, Medium chain; Triglycerides Medium chain 
and Phosal 53 MCT (standardized phosphatidylcholine 
concentrate(.

 Edible printing ink: E120, Hypromellose, Propylene glycol.

• What the medicine looks like and the contents of the 
package:

 Navelbine 20 mg: An opaque and shiny uniform light-brown 
color soft cap ule, with N20 printed on it in visible red, 
that contains a light-yellow to orange-yellow clear viscous 
solution without any visible particles. The package contains 
one capsule per blister )tray(.

 Navelbine 30 mg: An opaque and shiny uniform pink 
color soft cap ule, with N30 printed on it in visible red, 
that contains a light-yellow to orange-yellow clear viscous 
solution without any visible particles. The package contains 
one capsule per blister )tray(.

• Registration holder, importer and its address: Padagis Israel 
Agencies Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.

• Revised in April 2024.

• Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:

Navelbine 20 mg: 130-90-30910

Navelbine 30 mg: 130-91-30911

NAVELBINE is a registered trademark of Pierre Fabre 
Medicament

16.04.2024 16.04.2024

تناول كبسولة ناڤيلبين:
الدواء مع  تناول  المستحسن  الماء، من  مع  بكاملها  الكبسولة  بلع  يجب   ●
يؤدي  قد  الدواء، لأنه  مع  وجبة خفيفة. لا يجوز شرب مشروب ساخن 

إلى ذوبان الكبسولة أسرع مما ينبغي.
لا يجوز مضغ أو مصّ الكبسولة.  ●

الفم  الخطأ، يجب شطف  الكبسولة عن طريق  أو بمص  إذا قمت بمضغ   ●
جيداً بالماء والتوجه فوراً إلى الطبيب.

يجوز  الدواء، إتصل بطبيبك؛ لا  إذا تقيأت خلال عدة ساعات من تناول   ●
معاودة تناول نفس المقدار الدوائي.

إذا كنت تتناول دواء ضد الغثيان/التقيؤات
قد يسبب ناڤيلبين التقيؤ )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(. إذا وصف

لك طبيبك دواء ضد الغثيان/التقيؤ، فيجب تناول هذا الدواء حسب تعليمات 
الطبيب. 

تناول ناڤيلبين مع وجبة خفيفة؛ سيساعدك ذلك على تخفيف شعور الغثيان.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

الطبيب، يجب  الذي وصفه  الدوائي  المقدار  من  أكثر  ناڤيلبين  تناولت  إذا 
 التوجه فوراً إلى الطبيب. أحياناً بإمكان جسمك أن يستجيب بأعراض شديدة. 
جزء من الأعراض قد تتطور كأعراض لتلوث )مثل سخونة، قشعريرة، سعال، 
آلام مفصلية(. قد يتطور أيضاً إمساك شديد. إذا ظهرت هذه الأعراض الشديدة، 

. يجب التوجه إلى الطبيب فوراً
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
لا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. 
الدوائي  المقدار  تناول  موعد  لتغيير  بالنسبة  سيقرر  الذي  بطبيبك  إتصل 

الخاص بك. يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

العلاج  إيقاف  تريد  كنت  العلاج. لكن، إذا  إيقاف  يجب  متى  سيقرر طبيبك 
مبكراً، عليك إستشارة الطبيب بخصوص خيارات أخرى.

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

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

أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

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

أياً منها.
التوجه فوراً للطبيب إذا كنت تشعر بإحدى الأعراض التالية أثناء  يجب 

العلاج بـ ناڤيلبين:
ألم في الصدر، ضيق في التنفس وإغماء، التي قد تكون أعراضاً لخثرة   -
دموية في الأوعية الدموية في الرئتين )إحتشاء رئوي/إنصمام رئوي(.

صداع، تغيرّ في الحالة الذهنية الذي قد يؤدي إلى إرتباك وسُبات، تشنج،   -
تشوّش الرؤية وضغط دم مرتفع، التي قد تكون علامة لإضطراب عصبي 

مثل متلازمة الإعتلال الدماغي الخلفي العكوس.
سعال، سخونة وقشعريرة التي يمكن أن تكون علامات لتلوث شديد أو   -

. تلوث عام )إنتان الدم( الذي قد يكون خطيراً
إمساك شديد يترافق بألم في البطن، دون إفراغ لمدة عدة أيام.  -

دوار شديد أو دوار عند النهوض، علامة لإنخفاض شديد في ضغط الدم.  -
بسبب  يكون  قد  لك. العرض  عادياً بالنسبة  ليس  الصدر  في  ألم شديد   -
إضطراب في وظيفة القلب نتيجة لتدفق دم غير كافٍ، الذي يُسمى نوبة 

قلبية )أحياناً قد يسبب الوفاة(.
صعوبة في التنفس، طفح منتشر في كل الجسم، إنتفاخ الجفنين، الشفتين   -

أو الحنجرة التي قد تكون علامات لرد فعل تحسسي.
من مستعمل  أكثر  لدى  تظهر  التي  جداً )أعراض  شائعة  جانبية  أعراض 

واحد من عشرة(
تلوثات في مناطق مختلفة؛ إضطرابات في الجهاز الهضمي؛ إسهال، إمساك، 
تعداد خلايا  الفم؛ إنخفاض في  البطن، غثيان وتقيؤات؛ إلتهاب في  ألم في 
الدم الحمراء الذي قد يسبب شحوب، ضعف أو ضيق في التنفس؛ إنخفاض 
أو  أنزفة  من خطورة حدوث  يزيد  قد  الذي  الدموية  الصفيحات  تعداد  في 
أكثر عرضة  يجعلك  البيضاء، الذي  الدم  تعداد خلايا  في  كدمات؛ إنخفاض 
للتلوثات؛ فقدان ردود فعل إنعكاسية معينة، أحياناً تغيرّ في حاسة اللمس؛ 
تساقط شعر، عادة معتدل؛ إرهاق؛ سخونة؛ شعور بعدم راحة؛ إنخفاض في 

الوزن، فقدان الشهية للطعام
من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  التي  شائعة )أعراض  جانبية  أعراض 

بين 100)
صعوبات في تنسيق حركة العضلات؛ تغيرات في الرؤية؛ ضيق في التنفس، 
التناسلي - البولي؛  الجهاز  في  إضافية  التبول؛ أعراض  في  سعال؛ صعوبة 
في  بالطعم؛ إلتهاب  الشعور  في  النوم؛ صداع؛ دوار؛ تغير  في  صعوبات 
البلعوم، صعوبة عند بلع الطعام أو السوائل؛ ردود فعل في الجلد؛ قشعريرة؛ 
أجزاء  الفك، ألم عضلي؛ ألم في  المفاصل، ألم في  الوزن؛ ألم في  زيادة في 
الدم؛ إضطرابات في  الورم؛ إرتفاع ضغط  الجسم وفي منطقة  مختلفة من 

الكبد )نتائج غير سليمة في فحوص الكبد(
لدى 10-1 مستعملين  التي تظهر  شائعة )أعراض  غير  جانبية  أعراض 

من بين 1000)
قصور القلب الذي قد يتجلى بضيق في التنفس وإنتفاخ في الكاحلين، ضربات 
التي قد تتجلى بمشي غير سليم؛  بالعضلات  التحكم  قلب غير منتظمة؛ قلة 

تغيرات في النطق وحركات عينين غير عادية )رنح(

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يتم تحديد شيوعها بعد(
تلوث في الدم )إنتان الدم( الذي يتجلى بأعراض مثل سخونة مرتفعة وتدهور 
عام في الحالة الصحية؛ نوبة قلبية )إحتشاء عضلة القلب(؛ نزف في الجهاز 
قد  الحالات  بعض  الدم، وفي  في  الصوديوم  كمية  في  الهضمي؛ إنخفاض 
يكون نتيجة لإنتاج مُفرط للهورمون الذي يؤدي إلى تراكم السوائل، والذي 
قد يتجلى بأعراض مثل ضعف، تقلص العضلات، إرهاق، إرتباك أو فقدان 

الوعي )SIADH - متلازمة الإفراز غير الملائم لهورمون مضاد للتبول)
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
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

بالإضافة، يمكن التبليغ لشركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي:
Padagis.co.il

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

 (exp. date( الصلاحية إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   ●
الذي يظهر على ظهر العلبة والبليستر )لويحة(. يشير تاريخ الصلاحية 

إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في البراد )C-8°C°2(. يجب التخزين في العلبة الأصلية.  ●

لا يجوز إلقاء أدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. لأسباب تتعلق   ●
يتم  لم  التي  الكبسولات  إعادة  الدواء، يجب  إتلاف  بالسلامة، لغرض 
الإجراءات  إتخاذ هذه  الصيدلي. سيساعد  إلى  أو  إلى طبيبك  إستعمالها 

في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:  ●
Macrogol 400; Ethanol anhydrous; Glycerol; Purified water.
Dry shell capsule: Gelatine; Glycerol 85%; Dry substance of 
ANIDRISORB 85/70 (sorbitol, sorbitan-1.4, superior polyols, 

mannitol(; Titanium dioxide E171; Yellow iron oxide E172 )in 
Navelbine 20mg(; Red iron oxide E172 )in Navelbine 30mg(; 
Triglycerides, Medium chain; Triglycerides Medium chain 

and Phosal 53 MCT (standardized phosphatidylcholine 

concentrate(.
Edible printing ink: E120, Hypromellose, Propylene glycol.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  ●
متجانس،  فاتح  بني  لينة، قاتمة ولامعة، بلون  ناڤيلبين 20 ملغ: كبسولة 
مطبوع عليها N20 بلون أحمر ظاهر للعين، التي تحتوي على محلول لزج 
رائق بلون أصفر فاتح حتى برتقالي - أصفر، بدون جزيئات ظاهرة للعين. 

تحتوي العلبة كبسولة واحدة ضمن بليستر )لويحة(.
ناڤيلبين 30 ملغ: كبسولة لينة، قاتمة ولامعة، بلون زهري متجانس، مطبوع 
عليها N30 بلون أحمر ظاهر للعين، التي تحتوي على محلول لزج رائق بلون 
للعين. تحتوي  برتقالي - أصفر، بدون جزيئات ظاهرة  فاتح حتى  أصفر 

العلبة كبسولة واحدة ضمن بليستر )لويحة(.
صاحب الإمتياز، المستورد وعنوانه: وكالات پاداچيس إسرائيل م.ض.،   ●

شارع راكيفيت 1، شوهام.
تم إعدادها في نيسان 2024.  ●

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  ●
ناڤيلبين 20 ملغ: 130-90-30910
ناڤيلبين 30 ملغ: 130-91-30911

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