
1986 - )مستحضرات( الصيادلة أنظمة بموجب نشرة للمستهلك
فقط طبيب وصفة بموجب الدواء يسُوّق

ملغ 10 لينڨيما
كبسولات صلبة

التركيب:
وكميتها: الفعالة المادة

كل كبسولة صلبة تحوي:
ملغ 10 ميسيلات( هيئة )على لينڨاتينيب

Lenvatinib )as mesilate( 10 mg

ملغ 4 لينڨيما
كبسولات صلبة

التركيب:
وكميتها: الفعالة المادة

كل كبسولة صلبة تحوي:
ملغ 4 ميسيلات( هيئة )على لينڨاتينيب

Lenvatinib )as mesilate( 4 mg

.6 القسم أنظر الرجاء الفعالة، غير المواد لقائمة

معلومات على النشرة هذه تحتوي الدواء. تستعمل أن قبل نهايتها حتى بعناية النشرة اقرأ
الصيدلي. أو الطبيب اسأل إضافية، أسئلة لديك كانت إذا الدواء. عن ملخّّصة

أن لك بدا لو حتى يضرهم قد فهو آخّرين. إلى تعطه لا مرضك. لعلاج الدواء هذا وصف تم
مشابه لمرضك.  مرضهم

الأشخّاص دون  في تأثيرات الدواء سنة. للأطفال واليافعين دون سن 18 مخّصص غير الدواء
معروفة. غير سنة سن 18

للسرطان وسيكون تحت  المضادة العلاجات في طبيب خّبير قبل بلينڨيما من سيتم إعطاء العلاج
إشرافه.

مُخصص الدواء؟ غرض 1. لأي
باليود العلاج يساعد لم إذا المتقدم الدرقية الغدة سرطان من يعانون الذين البالغين لعلاج -

المرض. كبح في المشع
الخّلايا ذي الكلى سرطان من يعانون الذين البالغين لعلاج أڨروليموس، مع بالاشتراك -
عامل ضد موَجَه "علاج تدُعى ]التي علاجات أخّرى تساعد لا عندما المتقدم، الصافية

في ]")VEGF-Vascular endothelial growth factor( الوعائي البطاني النمو
المرض. وقف

البالغين لدى )hepatocellular carcinoma( الكبد سرطان لعلاج منفرد كعلاج -
للسرطان. يتلقى الأشخّاص  مضاد آخّر علاجهم من قبل بعلاج جهازي بدواء يتم لم الذين

استئصاله يمكن لا أو متقدمة مرحلة في لديهم الكبد سرطان يكون عندما بـلينڨيما علاج
جراحياّ.

المتكرر أو المتقدم الرحم بطانة سرطان لعلاج بيمبروليزوماب مع بالاشتراك -
السرطان خّلال أو بعد  لديهن انتشر ممَن البالغات لدى )endometrial carcinoma(

لديهن ازالته يمكن ولا البلاتين، على تحتوي للسرطان مضادة أخّرى بأدوية سابق علاج
الإشعاعي. بالجراحة أو بالعلاج

الكلوية الخّلايا بسرطان المصابين للبالغين لدى علاج كأول بيمبروليزوماب مع بالاشتراك -
.)advanced renal cell carcinoma( متقدم

دموية  أوعية تطور في الضالعة تيروزين-كيناز، مستقبلات تدُعى بروتينات نشاط لينڨيما يمنع
هذه على العثور يمكن النمو. على وتساعدها المُغذية والمواد بالأوكسجين الخّلايا تزود جديدة

يبطئ أن للينڨيما يمكن نشاطها، منع خّلال ومن السرطانية، الخّلايا في كبيرة بكمية البروتينات
يحتاجه الذي اللازم الدم إمداد منع في والمساعدة الورم ونمو السرطانية الخّلايا تكاثر وتيرة من

السرطان.

الدوائية: المجموعة
السرطان. مثبطات تيروزين كيناز لعلاج

استعمال الدواء: 2. قبل
يجب استعمال الدواء إذا:  لا

الدواء مكونات من لأي أو )لينڨاتينيب( الفعالة للمادة حساسية( من )تعاني حساسًا كنت -
.)6 )أنظر القسم الأخّرى

الإرضاع ووسائل منع حمل"(. "الحمل، قسم أدناه ترضعين )انظري كنتِ -

الدواء خاصة متعلقة باستعمال تحذيرات

الطبيب إذا: قبل بدء العلاج بلينڨيما أخبر •
مرتفع دم ضغط من تعاني كنت -

منع  ووسائل الإرضاع "الحمل، أدناه قسم )أنظري سن الخّصوبة في امرأة كنتِ -
حمل"(

دماغية سكتة أو القلب في مشاكل من سابقة لديك -
الكلى أو الكبد في مشاكل لديك -

بالأشعة علاج أو لجراحة خّضعت مؤخّرًا -
في إيقاف العلاج بـلينڨيما  طبيبك يفكر قد جراحيّ. إجراء كنت بحاجة أن تخّضع إلى -

شفاء أن يؤثر على لينڨيما يمكن لأنّ جوهري جراحيّ لإجراء إذا كنت ستخّضع
ينبغي كما شفاء الجرح يكتمل أن بعد جديد من بـلينڨيما العلاج بدء يمكن الجراح.

سن 75 من كنت أكبر -
الأبيض أو الأسيوي العرق عن مخّتلفة عرقية مجموعة إلى تنتمي كنت -

كغم دون 60 وزنك -
أعضاء بين الناسور( باسم )تعرف طبيعية غير اتصالات من الماضي في عانيت -

الجلد إلى كان أيا عضو من أو الجسم في مخّتلفة
جدار  )توسّع وضعف )aneurysm( الدموية الأوعية تمدّد من تعاني أو عانيت -

الدموية. الأوعية جدار في تمزق أو الدموية( الأوعية
انتفاخ الفكّ، و/أو الأسنان الفم، في ألم من الماضي في عانيت أو كنت تعاني إذا -

أن الممكن من سنّ. فقدان أو الفك في بالثقل شعور داخّل الفم، خّدر أو جروح أو
لأنه قد تم  بلينڨيما، وذلك فحص أسنان قبل بدء العلاج بإجراء يوصيك الطبيب
استخّدموا متعالجين لدى العظام( )نخّر الفك عظام في ضرر حالات عن التبليغ

طبيب فأبلغ الفم، في جراحة أو غازي أسنان لعلاج الخّضوع تنوي كنت إذا لينڨيما.
كنت إذا وخّصوصا لينڨيما، بواسطة حاليا العلاج تتلقى بأنك يعالجك الذي الأسنان

)أدوية البيسفوسفونيت حُقن مع متزامن بشكل العلاج تناولت أو حالياً العلاج تتناول
العظام(. أمراض من الوقاية أو لعلاج مصممة

العظام هشاشة لعلاج مخّصصة معينة أدوية قبل من تناولت أو تتناول كنت إذا -
الأوعية تكوين في تؤثر للسرطان مضادة أدوية أو العظام( تحلل تؤخّر )أدوية

الفك  تعرّض عظام لأن مخّاطر نظرًا جديدة(، دموية أوعية نمو تثبط )أدوية الدموية
تزيد. قد للضرر

والمراهقون الأطفال
سنة. عمر 18 دون وللمراهقين للأطفال الدواء هذا باستعمال موصى غير

ومتابعة: فحوصات
لفحص المثال من الفحوصات، على سبيل طبيبك بإجراء عدد يقوم قد لينڨيما، تتناول قبل أن

مستويات دمك في توجد كانت إذا ما ولرؤية لديك الكلى أو الكبد ووظيفة لديك الدم ضغط
سوف الدرقية. الغدة عمل يحفز الذي الهرمون من مرتفعة ومستويات الأملاح من منخّفضة

تكون بحاجة لعلاج إضافي قد هل يعطيك لينڨيما. يناقش الطبيب معك نتائج الفحوصات ويقرر
خّاصة بسبب  حذر وسائل لينڨيما أو اتخّاذ جرعة أقل من عليك تناول سيتوجب أخّرى، بأدوية

جانبية. أعراض لظهور المرتفع الخّطر

متأكدا. تكن لم إذا طبيبك مع تحدّث بلينڨيما، العلاج قبل

سوف يجري الطبيب الفحوصات التالية:
أسبوع من بدء العلاج، كل  الدم بعد بفحوصات ضغط ضغط دم مرتفع – يجب القيام •

ذلك. أول شهرين من العلاج ومرة في الشهر من بعد خّلال أسبوعين
الكلى. في لضرر مبكرة علامات •

العلاج، بدء قبل الكبد وظائف بفحوصات القيام يجب - الكبد في لضرر مبكرة علامات •
ذلك. بعد الشهر في ومرة العلاج من شهرين أول خّلال أسبوعين كل

ما حسب القلب كهربية لمخّطط دورية بفحوصات الطبيب يقوم سوف - القلب في مشاكل •
مناسباً. يراه

الكهارل، اضطرابات تصحيح يجب العلاج بدء قبل – الدم في منخّفضة أملاح مستوى •
بوتاسيوم، )مغنيسيوم، للكهارل دورية بفحوصات الطبيب يقوم سوف كذلك، وُجدت. إن
مرة في  الدم في الكالسيوم القيام بفحص مستويات مناسباً. يجب حسب ما يراه كالسيوم(

الشهر على الأقل.
بداية قبل الدرقية لوظيفة الغدة فحوصات بعمل الطبيب يقوم سوف - الدرقية الغدة وظيفة •
للغدة  الهرمون المحفز من مرتفع مناسباً. مستوى يراه ما حسب العلاج، وخّلال العلاج
هرمون  جرعة بملائمة الطبيب يقوم حسب الحاجة سوف الدم – في )TSH( الدرقية

لك. الدرقية الغدة
البول. في بروتين •

وصفة بدون في ذلك أدوية بما الأخيرة، أدوية أخرى الآونة إذا كنت تتناول أو تناولت في
الصيدلي بذلك.  أو الطبيب غذائية، فأخبر ومكمّلات طبيب

والغذاء: الدواء استعمال
بدونه. أو طعام مع الكبسولات تناول يمكن

الحمل، الإرضاع ووسائل منع الحمل:
او ترضعين، أو  حاملًا كنت إذا بالدواء العلاج بدء قبل الصيدلي أو الطبيب استشارة يجب

للحمل. تخّططين أو قد تكوني حاملًا تعتقدين أنك
بشكل ناجعة حمل منع وسيلة استعمال فعليك الحمل، ويمكنك الخّصوبة سن في كنت إذا •

العلاج. نهاية بعد الأقل على واحد شهر ولمدة بلينڨيما العلاج خّلال خّاص
كنت إذا الحمل. منع تأثير قرص إفساد للينڨيما يمكن هل المعروف غير من إنه حيث

فعليك تأمين نفسك بشكل إضافي من خّلال استعمال  لمنع الحمل، أقراصًا كوسيلة تتناولين
نشطة كنت )كوندوم(، إذا مطاطي عازل أو قبعة عنق الرحم مثل أيضًا، مانعة وسيلة

بلينڨيما. العلاج خّلال جنسياً
الدواء قد يسبب  لأن العلاج فترة خّلال لينڨيما إذا كنت تخّططين للحمل لا يجوز تناول •

للجنين. بالغا ضررًا
يساعدك الطبيب في  فورًا. سوف الطبيب تبليغ فعليك بلينڨيما، العلاج خّلال حملت إذا •

العلاج. في الاستمرار بخّصوص القرار اتخّاذ
يضر  الأم وقد الدواء ينتقل إلى حليب بلينڨيما لأن العلاج فترة لا يجوز الإرضاع خّلال •

طفلك بشكل بالغ.

القيادة واستعمال الآلات:
أعراضًا جانبية يمكن أن تؤثر على قدرتك على القيادة أو تشغيل آلات.  لينڨيما يسبب قد

تعب. أو بدوار تشعر كنت إذا الآلات تشغيل أو القيادة تجنب

تستعمل الدواء؟ كيف .3
تكن لم إذا الصيدلي أو الطبيب من التأكد عليك الطبيب. لتعليمات وفقاً الاستعمال دائمًا يجب

متأكدًا.
قبل الطبيب فقط.  من يحُددان العلاج وطريقة الجرعة

للكبار عادة هي:  الغدة الدرقية: الجرعة المتبعة في لعلاج السرطان المتقدم
ملغ(.  بجرعة 4 واحدة ملغ وكبسولة 10 بجرعة )كبسولتان اليوم في مرة ملغ 24 •

14 هي بها الموصى فالجرعة الكبد، أو الكلى وظيفة في بالغة إصابة من كنت تعاني إذا •
ملغ(.  4 بجرعة واحدة وكبسولة ملغ 10 بجرعة واحدة )كبسولة اليوم في مرة ملغ

أعراض جانبية. الجرعة إذا عانيت من الطبيب يقلل قد •

هي: للكبار عادة الواضحة: الجرعة المتبعة الكلية المتقدم من نوع الخلايا لعلاج سرطان
بالدمج  ملغ( 4 بجرعة وكبسولتان ملغ 10 بجرعة واحدة )كبسولة اليوم في مرة ملغ 18 •

أڨروليموس. من اليوم في مرة ملغ( قرص واحد )5 مع
10 هي بها الموصى فالجرعة الكبد، أو الكلى وظيفة في بالغة إصابة من كنت تعاني إذا •
ملغ( مرة  5( واحد قرص مع بالدمج ملغ( 10 بجرعة واحدة )كبسولة اليوم في مرة ملغ

أڨروليموس. من اليوم في
أعراض جانبية. الجرعة إذا عانيت من الطبيب يقلل قد •

هي: عادة للكبار المتبعة الجرعة سرطان الكبد: لعلاج
حال كان وزنك  في عند بدء العلاج. جسمك الموصى بها من لينڨيما بوزن الجرعة تتعلق •
بجرعة  كبسولات 3( اليوم في مرّة ملغ 12 عادة المتبعة الجرعة تكون أكثر، أو كغم 60
مرّة في  ملغ 8 عادة المتبعة الجرعة تكون كغم، 60 من أقل ملغ(. في حال كان وزنك 4

ملغ(. بجرعة 4 كبسولات 2( اليوم
جانبيةّ. أعراض من عانيت حال في الجرعة قد يقلل الطبيب •

عام: بشكلٍ هي الاعتيادية للبالغات بطانة الرحم المتقدم أو المعاود: الجرعة لعلاج سرطان
لكلٍ ملغم 10 بجرعة )كبسولتان اليوم في مرة ملغم 20 هي للينڨيما الموصى بها الجرعة •

عن طبيبك بواسطة بيمبروليزوماب إعطاء يتم بيمبروليزوماب. مع بالاشتراك منهما(،
أسابيع. كل 3 ملغم التسريب الوريدي بجرعة 200 طريق

جانبية. أعراضٌ حدثت إذا الجرعة الطبيب يقلل أن يمكن •

عام: بشكلٍ هي للبالغين الاعتيادية الجرعة المتقدم: سرطان الكلية لعلاج
لكلٍ ملغم 10 بجرعة )كبسولتان اليوم في مرة ملغم 20 هي للينڨيما الموصى بها الجرعة •

عن طبيبك بواسطة بيمبروليزوماب إعطاء يتم بيمبروليزوماب. مع بالاشتراك منهما(،
أسابيع. كل 3 ملغم التسريب الوريدي بجرعة 200 طريق

جانبية. أعراضٌ حدثت إذا الجرعة الطبيب يقلل أن يمكن •

الموصى بها.  لا يجب تجاوز الجرعة

طريقة التناول:
تذويبها. أو ماء مع كاملة الكبسولات بلع يجب •

صغيرة كأس لداخّل التفاح عصير أو الماء من واحدة ملعقة أضف الكبسولات لتذويب
دقائق على  10 انتظر سحقها(. أو كسرها دون )من السائل إلى بأكملها الكبسولات وأدخّل
الكبسولة. اشرب الخّليط ومن بعد أن  غلاف لإذابة دقائق لمدة 3 ومن ثم قم بتقليبها الأقل،
السائل. وابتلاع بالتقليب قم التفاح، عصير أو الماء من نفسها الكمية للكأس أضف تشربه،

من كل يوم. تقريباً الوقت نفس في الكبسولات تناول يجب •
الكبسولات. فتح يجوز لا ولذلك الكبسولة لمحتوى التعرض تجنب المُعالِجين على •

مدة العلاج:
الدواء ما دمت تستفيد من العلاج. تناول في ستستمر عادة

الجانبية التالية: ضغط دم مرتفع، من الأعراض تعاني فقد أعلى، إذا تناولت بالخطأ جرعة
البروتين من مرتفع مستوى الفم، في المخّاطية الأغشية في التهاب تعب، غثيان، إسهال،

اليدين كفي في الجلد وانتفاخ ألم )احمرار، اليد/القدم كف متلازمة تفاقم صداع، البول، في
القلب. أو الكلى قصور والقدمين(،

غرفة أو الطبيب إلى فورًا توجه بالخّطأ، الدواء طفل ابتلع إذا أو زائدة جرعة تناولت إذا
معك. الدواء علبة وأحضر المستشفى في الطوارئ

التصرف على النحو التالي: يجب في الوقت المحدد، هذا الدواء إذا نسيت تناول

نسيانها. تمّ جرعة عن للتعويض يجوز تناول جرعة مضاعفة )جرعتان معاً( لا

نسيتها التي الجرعة خّذ التالية: الجرعة تناول موعد حتى ساعة الأقل 12 إذا بقي على •
الموعد المحدد. في بعدها تتذكرها. يجب تناول الجرعة التالية عندما

التي الجرعة تخّطي يجب الجرعة التالية: تناول موعد حتى ساعة 12 من أقل بقي إذا •
المحدد. الموعد في التالية الجرعة تناول يجب نسيتها.

الطبيب. أوصى كما العلاج على المواظبة يجب
استشارة بدون بالدواء العلاج التوقف عن يجوز فلا الصحية، حالتك على تحسن طرأ لو حتى

الطبيب. 

مرة في كل والجرعة الدوائية الملصق من تحقق الظلام! في الأدوية تناول يجوز لا •
إذا كنت بحاجة إليها. دواء. ضع النظارات الطبية تتناول فيها

الصيدلي. أو استشارة الطبيب الدواء، فعليك استعمال بخصوص إضافية أسئلة لديك كانت إذا

4. الآثار الجانبيةّ:
قراءة من تفزع لا المستخّدمين. بعض لدى جانبية آثارًا لينڨيما استعمال يسبب قد دواء، كأي

منها. واحدة بأي تصاب ألّا الممكن من الجانبيةّ. الآثار قائمة

بحاجة  قد تكون – أحد الآثار الجانبية التالية فورًا إذا كنت تعاني إلى الطبيب يجب التوجه
طارئ: لعلاج طبي

ارتباك، تشنج، وخّيم، الجسم، صداع من واحد جانب في ضعف أو الإحساس قلة •
هذه تكون أن يمكن – بالدوار إحساس أو الرؤية في تغيرات النطق، في صعوبات

ضغط في شديد لارتفاع نتيجة المخ على تأثير أو دماغي نزيف دماغية، لسكتة علامات
الدم.

تنفس، ضيق الفك، في أو العنق في الظهر، في الذراعين، في ألم الصدر، في ضغط أو ألم •
بتعب شعور للزرقة، مائلة أصابع أو شفتين سعال، منتظم، غير أو سريع نبض

تسرب أو الرئة في دم لجلطة أو القلب، في لمشكلة علامات هذه تكون أن يمكن - زائد
تنتفخ. أن الرئة تستطيع لا بحيث الصدر داخّل إلى الرئة من هواء

)ثقب في  ناسور أو جدار الأمعاء في لثقب أن يحدث نتيجة يمكن – البطن ألم قوي في •
الجلد(. في أو الجسم من آخّر جزء إلى بالأنبوب معبرًا شبيهًا يحُدث الأمعاء

علامات لنزيف – يمكن أن تكون هذه القار أو دموي أو سعال دموي براز أسود، يشبه •
داخّلي. 

تركيز ارتباك، نعاس، أو )يرقان( العين داخّل البياض اصفرار أو أصفر جلد •
في الكبد. لمشاكل علامات تكون هذه منخّفض – يمكن أن

وقد تكون وخّيمة إذا سببت  أعراض جانبية شائعة للغاية غثيان وتقيؤ- هذه إسهال، •
للتخّفيف من هذه دواءً طبيبك إلى قصور الكلى. قد يعطيك لك تجفاف الذي قد يؤدي

الجانبية. الأعراض
الفم في بالثقّل شعور أو داخّل الفم، خّدر جروح أو انتفاخ الفك، و/أو الأسنان الفم، في ألم •
)نخّر الفك عظام في أضرار على مؤشرات هذه كل تكون أن الممكن من سن. فقدان أو

العظام(.

أعلاه. لاحظت أحد الأعراض الجانبية الواردة إذا فورًا طبيبك أخّبر

جانبية إضافية: آثار

منفرد: كعلاج عند استخدام لينڨيما قد تظهر الآتية الآثار الجانبية

مرضى( من بين 10 1 من أكثر على جدًا: )تؤثر شائعة جانبية آثار
منخّفض أو مرتفع دم ضغط •

الوزن في انخّفاض أو الشهية نقص •
هضم عسر البطن، في ألم إسهال، إمساك، وتقيؤ، غثيان •

وهن أو زائد بتعب شعور •
بحة في الصوت •

انتفاخ الساقين •
طفح جلدي •

الفم في غريب فم جاف، مؤلم أو ملتهب، شعور بمذاق •
العضلات أو المفاصل في آلام •

بالدوار شعور •
الشعر تساقط •

كدمات،  في البول، دم مثل أخّرى نزيف كذلك أنواع لكن الأنف، من )غالباً نزيف نزيف •
الأمعاء( جدار من أو اللثة من نزيف

النوم في اضطرابات •
البولية المسالك في وتلوثات )مرتفع( بروتين مستوى البول: فحوصات نتائج في تغيرات •

التبول( عند وآلام متواتر )تبول
ظهر وصداع ألم •

كف-اليد/القدم( )متلازمة والقدمين اليدين كفي في الجلد وانتفاخ آلام احمرار، •
جاف( جلد بالبرد، شعور إمساك، الوزن، في ارتفاع )تعب، الدرقية الغدة عمل في قصور •

)مرتفع( )TSH( الدرقية الغدة تحفيز لهرمون الدم في نتائج فحوص وتغير
كالسيوم  )منخّفضة(، مستويات تغيرات في نتائج فحوصات الدم- مستويات بوتاسيوم •

)مرتفعة( والكوليسترول )منخّفضة(، المغنيسيوم مستويات )منخّفضة(،
البيضاء الدم خّلايا في عدد انخّفاض •

الكبد لوظائف الدم فحص نتائج في تغييرات •
في تعافي  كدمات وصعوبات تؤدي إلى قد الدم، في من الصفيحات منخّفضة مستويات •

الجروح
الكُلى وقصور الكُلى بوظائف الخّاصة الدم فحص نتائج في تغييرات •

الهضم( بعملية دخّل )إنزيمات لها والأميليز الليبيز في ارتفاع •

مرضى(: من بين 10 حتى 1 )تؤثر على شائعة: جانبية آثار
الجسم )تجفاف( فقدان سوائل في •

)خّفقان( قوية قلب دقات •
للحكة ومثير سميك جاف، جلد •

زائدة غازات أو بالانتفاخ شعور •
آلام في الصدر( أو في  أو جلطات دم في الرئتين )صعوبات في التنفس، قلبية مشاكل •
الرقبة أو الظهر أو الذراعين في ألم الصدر، في ضغط أو ألم تشمل قد أخّرى أعضاء
وأصابع شفاه سعال، منتظمة، غير أو سريعة قلب ضربات التنفس، في ضيق الفك، أو

الشديد. بالتعب والشعور مزرقة،
كبدي فشل •

لفشل في الكبد علامات وفقدان الوعي التي قد تكون هذه نعاس، ارتباك، تركيز منخّفض، •
بالسوء عام شعور •

المرارة كيس في التهاب •
من واحد جانب في الضعف أو الإحساس فقدان ذلك في بما الدماغية، السكتة علامات •
التحدث، أو تغيرات أو صعوبة الصداع الشديد، أو النوبات، أو الارتباك، أو الجسم،

الرؤية، أو الشعور بالدوار.
من حولها( فتحة الشرج وبين الجلد تحدث بين )قناة صغيرة فتحة الشرج في ناسور •

الأمعاء أو المعدة في معوي( )ثقب نقب •

مريض( كل 100 من بين حتى 1 )تؤثر على غير شائعة: جانبية آثار
الشرج فتحة منطقة في تهيج أو مؤلم تلوث •

والقشعريرة بالحمى مصحوبا يكون قد البطن من الأيسر العلوي الجزء في قوي ألم •
)احتشاء الطحال( والقيء والغثيان
إقفاري عابر( عابرة )حدث سكتة •

الرئتين إلى  الهواء من عن تسرب التنفس وألم في الصدر، ناتج صعوبات شديدة في •
البنكرياس التهاب الانتفاخ، الرئتين على الصعب من يجعل مما الصدر،

)colitis( القولون التهاب •
للكبد ضرر •

العظم( )نخّر الفك عظم تلف •
الجروح مشاكل في شفاء •

الكظرية الغدة تنتجها التي الهرمونات إفراز انخّفاض •

تسويق بدء منذ الجانبية عن الأعراض بلاغات تلقي )تم معروف: غير شيوع ذات جانبية آثار
معروف( غير ظهورها شيوع لكن لينڨيما،

في الجسم أو بين الجلد  مخّتلفة طبيعية بين أعضاء غير أخّرى من الناسور )وصلة أنواع •
الناسور. بمكان الأعراض تتعلق الهوائية(. والقصبة الحلق مثل له، مجاورة مناطق وبين

كانت مثل  أياً طبيعية غير أو جديدة بأعراض تشعر كنت إذا بك الخّاص الطبيب اسأل
سعال خّلال البلع.

aneurysm( الدموية الأوعية جدار في تمزق أو الدمويةّ الأوعية جدار وضعف توسّع •
تسلخ  أو )aneurysm( وتمدد )aneurysm( في الشرايين( )تمدد جراحية وعمليات

شرياني(. دموي وعاء في )dissection(

لينڨيما وايفيروليموس: بين قد تظهر عند الدمج الآتية الجانبية الآثار

مرضى( كل 10 من بين 1 من أكثر على )تؤثر شائعة للغاية: جانبية آثار
ضغط دم مرتفع •

الوزن في انخّفاض أو الشهية قلةَ •
معدة  بطن، فساد ألم إسهال، غثيان وتقيؤ، امساك، •

وهن أو الزائد بالتعب شعور •
بحة •

القدمين في انتفاخ •
طفح •

الفم في غريب بطعم شعور التهاب، أو الفم في ألم •
مفاصل أو عضلات آلام •

نزيف كدمات، في البول، كدمٍ أخّرى نزيفٍ أنواع وكذلك الأنف نزيف من نزيف )غالباً •
الأمعاء( جدار من أو اللثة من

النوم اضطرابات •
)مرتفع( البروتين مستوى البول: فحص نتائج في التغييرات •

آلام في الرأس وفي الظهر •
والقدمين( اليدين كفي )متلازمة والقدمين اليدين في الجلد وتورُم آلام احمرار، •

الجلد(  وجفاف بالبرد، الشعور الدرقية )التعب، زيادة الوزن، الإمساك، قصور الغدة •
)مستويات  )TSH( الدرقية للغدة للهرمون المُحفزّ وتغييرات في نتائج فحص الدم

مرتفعة(
الكالسيوم مستويات )منخّفضة(، البوتاسيوم مستويات - الدم فحوصات نتائج في التغييرات •

)عالية( والكوليسترول )منخّفضة(، المغنيسيوم مستويات )منخّفضة(،
البيضاء الدم خّلايا عدد انخّفاض •

الكبد لوظائف الدم فحص نتائج في تغييرات •
في وصعوبة كدمات تسبب أن يمكن والتي الدم، في الدموية الصفائح مستويات انخّفاض •

الجروح التئام
الكُلى وقصور الكُلى بوظائف الخّاصة الدم فحص نتائج في تغييرات •

الهضم( بعملية دخّل )إنزيمات لها والأميليز الليبيز في ارتفاع •

متعالجين( كل 10 من بين 1 إلى يصل ما على )تؤثر شائعة: جانبية آثار
التبول( عند والألم التبول )كثرة البولية المسالك التهابات •

)جفاف( الجسم في السوائل فقدان •
بالدوار الشعور •

)palpitation( القلب خّفقان •
بالانتفاخ أو الغازات الزائدة الشعور •

في أو الصدر( في ألم التنفس، في )صعوبة الرئتين في دم جلطات أو القلب في مشكلات •
الظهر،  الذراعين، في في ضغطًا في الصدر، ألمًا أو ألمًا تشمل أن يمكن أخّرى، أعضاء
الشفتين زرقة سعال، منتظم، غير أو سريع قلب نظم تنفس، ضيق الفك، في أو العنق في

زائد. بتعب وشعور الأصابع، أو
منخّفض دم ضغط •

الرئتين إلى  الهواء من عن تسرب التنفس وألم في الصدر، ناتج صعوبات شديدة في •
الفم وجفاف الانتفاخ الرئتين على الصعب من يجعل مما الصدر،

شعور سيء بشكل عام •
المرارة كيس في التهاب •

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

בלבד מרשם רופא התרופה משווקת על פי

מ"ג  לנווימה 10
קשיחות כמוסות

הרכב:
וכמותו: החומר הפעיל

כמוסה קשיחה מכילה: כל
מ"ג 10 )כ-מסילאט( לנווטיניב

Lenvatinib )as mesilate( 10 mg

4 מ"ג  לנווימה
קשיחות כמוסות

הרכב:
וכמותו: החומר הפעיל

כמוסה קשיחה מכילה: כל
)כ-מסילאט( 4 מ"ג לנווטיניב

Lenvatinib )as mesilate( 4 mg

.6 סעיף ראה אנא פעילים, הבלתי החומרים לרשימת
מידע מכיל זה עלון בטרם תשתמש בתרופה. סופו עד את העלון קרא בעיון
פנה אל הרופא או אל הרוקח. שאלות נוספות, יש לך אם על התרופה. תמציתי

תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק לטיפול במחלתך. אל תרופה זו נרשמה
דומה. מחלתם כי לך נראה אם אפילו להם

על התרופה השפעות .18 לגיל מתחת ומתבגרים לילדים מיועדת אינה התרופה
ידועות. אינן 18 לגיל מתחת אנשים

בפיקוחו. ויהיה סרטן נגד בטיפולים המנוסה רופא ידי על יינתן בלנווימה הטיפול

התרופה? למה מיועדת .1
ביוד כאשר הטיפול סרטן מתקדם של בלוטת התריס עם לטיפול במבוגרים -

המחלה. בבלימת לא סייע רדיואקטיבי
תאים כליה מתקדם מסוג עם סרטן בשילוב עם אברולימוס, לטיפול במבוגרים -

גורם הגדילה נגד "טיפול ממוקד ]הנקראים אחרים טיפולים בהירים, כאשר
VEGF )Vascular endothelial growth – הדם כלי אנדותל של

המחלה. בעצירת סייעו לא ]" )factor
 )hepatocellular carcinoma( הכבד בסרטן כטיפול יחידני לטיפול -

סרטן. נגד אחרת בתרופה סיסטמי בטיפול בעבר טופלו במבוגרים שלא
הכבד שלהם בשלב מתקדם או  מקבלים טיפול בלנווימה כאשר סרטן אנשים

בניתוח. להסירו ניתן שלא
הרחם  רירית של חוזר או מתקדם בסרטן לטיפול עם פמברוליזומב בשילוב -

או במהלך התפשט הסרטן בהן במבוגרות (endometrial carcinoma(
לא ואשר פלטינום, המכילות סרטן נגד אחרות בתרופות קודם טיפול לאחר

בקרינה. טיפול או ניתוח באמצעות להסירו ניתן
כליה מתקדם  ראשון במבוגרים עם סרטן פמברוליזומב כטיפול בשילוב עם -

.)advanced renal cell carcinoma(

אשר קינאז, טירוזין קולטני המכונים חלבונים של הפעילות את חוסמת לנווימה
מזינים וחומרים חמצן לתאים המספקים חדשים דם כלי של בהתפתחות מעורבים
סרטניים, בתאים גדולה בכמות להימצא יכולים אלו חלבונים לגדול. להם ומסייעים
הגידול וצמיחת ההתרבות קצב את להאט יכולה לנווימה פעילותם חסימת ידי ועל

אספקת הדם הנחוצה לסרטן. הסרטניים ולעזור במניעת התאים של

תרפויטית: קבוצה
בסרטן. לטיפול קינאז טירוזין מעכבי

השימוש בתרופה: לפני .2
בתרופה אם: להשתמש אין

התרופה ממרכיבי אחד לכל או )לנווטיניב( הפעיל לחומר )אלרגי( רגיש אתה -
.)6 סעיף האחרים )ראה

מניעה"). ואמצעי הנקה "הריון, מטה סעיף - את מניקה )ראי

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה אזהרות
ספר לרופא אם: בלנווימה התחלת הטיפול לפני •

דם גבוה  מלחץ אתה סובל -
מניעה"( ואמצעי הנקה הפוריות )ראי מטה סעיף "הריון, את אישה בגיל -

מוחי שבץ או בלב בעיות של היסטוריה לך יש -
בכליות או בכבד בעיות לך יש -

הקרנות או ניתוח לאחרונה עברת -
הטיפול את להפסיק לשקול עשוי רופאך הליך כירורגי. לעבור צריך אתה -
שלנווימה מכיוון משמעותי כירורגי הליך לעבור עתיד אתה אם בלנווימה

בלנווימה  הטיפול את להתחיל ניתן פצעים. ריפוי על להשפיע עשויה
כראוי הפצע ריפוי שהושלם לאחר מחדש

גיל 75 אתה מעל -
לבנים או מאסייתיים שונה אתנית לקבוצה משתייך אתה -

ק"ג 60 מ- פחות שוקל אתה -
איברים בין פיסטולה( בשם )מוכרים תקינים לא מחיבורים בעבר סבלת -

העור אל שונים בגוף או מאיבר כלשהו
aneurysm( )הרחבה  מפרצת )אנוריזמה לך או הייתה לך יש אם -

קרע בדופן כלי הדם. או כלי הדם( והחלשות של דופן
פצעים או נפיחות לסת, ו/או שיניים בפה, מכאב סבלת או סובל הינך -

שהרופא אבדן שן. ייתכן הפה, נימול או תחושת כבדות בלסת או בתוך
זאת משום  דנטלית לפני התחלת הטיפול בלנווימה, לך על בדיקה ימליץ
מטופלים  אצל )נמק של העצם( לעצם של הלסת מקרים של נזק שדווחו

או חודרני שיניים טיפול לעבור עומד הינך אם בלנווימה. שהשתמשו
כעת מטופל שאתה בך המטפל השיניים לרופא ספר דנטלי, ניתוח

בזריקות במקביל טופלת או במקביל מטופל אתה אם בייחוד בלנווימה,
של מחלות למנוע או לטפל שנועדו תרופות ( ביספוספונאטים של

עצמות(. 
באוסטאופורוזיס לטיפול שנועדו מסוימות תרופות נטלת או נוטל הינך -
על שמשפיעות סרטן נגד תרופות או עצם( פירוק שמעכבות )תרופות
צמיחת כלי דם חדשים(, משום  )תרופות שמעכבות דם היווצרות כלי

יותר. גבוה להיות עלול הלסת של לעצם לנזק שהסיכון

ומתבגרים:  ילדים
.18 לגיל מתחת ומתבגרים בילדים לשימוש מומלצת אינה התרופה

ומעקב: בדיקות
כדי  כמה בדיקות, למשל שלך יבצע ייתכן שהרופא לנווימה, נוטל שאתה לפני

יש  בדמך שלך ולראות אם או הכליות ואת תפקוד הכבד לחץ הדם שלך לבדוק את
בלוטת פעילות את המגרה הורמון של גבוהות ורמות מלחים של נמוכות רמות

לנווימה. לך לתת אפשר אם ויחליט הבדיקות בתוצאות איתך ידון הרופא התריס.
יותר של  נמוך מינון בתרופות אחרות, תצטרך ליטול נוסף שתזדקק לטיפול ייתכן

להופעת המוגבר הסיכון בשל מיוחדים זהירות באמצעי לנקוט או לנווימה
לוואי. תופעות

בטוח. אינך אם שלך הרופא עם דבר בלנווימה, הטיפול לפני
עבור: בדיקות יבצע הרופא

כל  שבוע לאחר התחלת הטיפול, דם לחץ בדיקות דם גבוה – יש לבצע לחץ •
לאחר מכן. שבועיים במהלך החודשיים הראשונים לטיפול ופעם בחודש

לכליות. נזק של מוקדמים סימנים •
בדיקות תפקודי כבד לפני התחלת  - יש לבצע לכבד סימנים מוקדמים של נזק •

בחודש ופעם לטיפול הראשונים החודשיים במהלך שבועיים כל הטיפול,
לאחר מכן.

דעתו. שיקול פי על א.ק.ג של תקופתיות בדיקות יבצע הרופא - בלב בעיות •
הפרעות לתקן יש הטיפול התחלת לפני - בדם נמוכה מלחים רמת •

של תקופתיות בדיקות יבצע הרופא כן, כמו קיימות. אם אלקטרוליטים,
בדיקת שיקול דעתו. יש לבצע על פי אשלגן, סידן( אלקטרוליטים )מגנזיום,

בחודש. לפחות פעם בדם רמות סידן
לפני התריס בלוטת לתפקוד בדיקות יבצע הרופא - התריס בלוטת תפקוד •

ההורמון של גבוהה רמה שיקול דעתו. ובמהלך הטיפול, על פי תחילת הטיפול
את לך יתאים הרופא הצורך במידת - בדם )TSH( התריס בלוטת את המגרה

הורמון בלוטת התריס. המינון של
חלבון בשתן. •

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

שימוש בתרופה ומזון:
אוכל. בלי או עם הכמוסות את ליטול ניתן

הריון, הנקה ואמצעי מניעה:
או  את בהריון עם הרופא או הרוקח לפני תחילת הטיפול בתרופה אם יש להתייעץ

להריון. מתכננת להיכנס או בהריון מניקה, חושבת שאת
להשתמש באמצעי מניעה יעיל בגיל הפוריות ויכולה להרות, עליך אם הינך •

סיום לאחר לפחות ימים חודש ולמשך בלנווימה הטיפול במהלך במיוחד
הטיפול. 

נגד היריון, אם  הגלולה בהשפעת עלולה לפגום לנווימה אם מכיוון שלא ידוע
ידי עצמך בנוסף על מניעה, עליך להבטיח את כאמצעי גלולות נוטלת את
פעילה את אם קונדום, או צווארי כובעון כגון חוסמת, בשיטה גם שימוש

בלנווימה. הטיפול בתקופת מינית
הטיפול תקופת במהלך להריון להיכנס מתכננת את אם לנווימה לקחת אין •

לעובר.  חמור לנזק לגרום שהתרופה עלולה מכיוון
יסייע הרופא מיד. הרופא את ליידע עלייך בלנווימה, הטיפול במהלך הרית אם •

בטיפול.  להחליט באם להמשיך לך
האם  לחלב עוברת שהתרופה בלנווימה מכיוון הטיפול בתקופת להניק אין •

באופן חמור. ועלולה להזיק לתינוקך
ושימוש במכונות: נהיגה

או לנהוג כושרך על להשפיע יכולות אשר לוואי תופעות לגרום לנווימה עלולה
או סחרחורת חש אתה במכונות אם מנהיגה או משימוש הימנע מכונות. להפעיל

עייפות.

כיצד תשתמש בתרופה? .3
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך  עליך הוראות הרופא. לפי יש להשתמש תמיד

בטוח. 
הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.  ואופן המינון

למבוגרים בדרך  המקובל התריס: המינון של בלוטת לטיפול בסרטן מתקדם
כלל הוא:

מ"ג(. 4 של אחת וכמוסה מ"ג 10 של כמוסות ביום )2 מ"ג פעם 24 •
הוא המומלץ המינון כבדי, או כלייתי בתפקוד חמורה מפגיעה סובל הינך אם •

. מ"ג( 4 של אחת וכמוסה מ"ג 10 של אחת )כמוסה ביום פעם מ"ג 14
לוואי. מתופעות ותסבול במידה המינון את יפחית והרופא ייתכן •

המקובל למבוגרים  המינון בהירים: מסוג תאים מתקדם כליה לטיפול בסרטן
כלל הוא: בדרך

בשילוב מ"ג( 4 של כמוסות 2 ו- מ"ג 10 של אחת )כמוסה ביום פעם מ"ג 18 •
אברולימוס. פעם ביום של מ"ג( טבליה אחת )5 עם

הוא המומלץ המינון כבדי, או כלייתי בתפקוד חמורה מפגיעה סובל הינך אם •
טבליה אחת )5 מ"ג( בשילוב עם אחת של 10 מ"ג פעם ביום )כמוסה 10

אברולימוס. של פעם ביום מ"ג(
לוואי. מתופעות ותסבול במידה המינון את יפחית והרופא ייתכן •

הוא: כלל בדרך למבוגרים המינון המקובל בסרטן כבד: לטיפול
הטיפול.  תחילת בעת שלך הגוף במשקל תלוי לנווימה של המינון המומלץ •

ביום פעם מ"ג 12 כלל בדרך הוא המינון יותר, או ק"ג 60 שוקל והינך במידה
הוא המינון ק"ג, מ-60 פחות שוקל והינך במידה מ"ג(. 4 של כמוסות 3(

מ"ג(. 4 של כמוסות ביום )2 מ"ג פעם 8 בדרך כלל
לוואי. מתופעות ותסבול במידה המינון את יפחית והרופא ייתכן •

למבוגרות  המקובל המינון חוזר של רירית הרחם: או מתקדם לטיפול בסרטן
כלל הוא: בדרך

כמוסות של 10 מ"ג(, ביום )2 מ"ג פעם 20 הינו המינון המומלץ של לנווימה •
כהזלפה שלך הרופא ידי על ניתן פמברוליזומב פמברוליזומב. עם בשילוב

שבועות. מ"ג כל 3 תוך-ורידית במינון של 200
לוואי. תופעות ויהיו במידה המינון את יפחית והרופא ייתכן •

כלל הוא: בדרך למבוגרים המקובל המינון מתקדם: כליה בסרטן לטיפול
כמוסות של 10 מ"ג(, ביום )2 מ"ג פעם 20 הינו המינון המומלץ של לנווימה •

כהזלפה שלך הרופא ידי על ניתן פמברוליזומב פמברוליזומב. עם בשילוב
שבועות. מ"ג כל 3 תוך-ורידית במינון של 200

לוואי. תופעות ויהיו במידה המינון את יפחית והרופא ייתכן •
המומלצת. המנה לעבור על אין

הנטילה: צורת
יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן עם מים או להמיסן.  •

קטנה כוס לתוך תפוחים מיץ או מים של אחת כף הוסף הכמוסות להמסת
המתן  )מבלי לשבור או לכתוש אותן(. בשלמותן את הכמוסות לנוזל והכנס

להמיס את  מנת דקות על 3 לפחות ערבב מכן ולאחר דקות 10 לפחות
אותה את התערובת. לאחר ששתית, הוסף לכוס שתה מעטפת הכמוסה.

מים או מיץ תפוחים, ערבב ובלע. של כמות
יום. מידי שעה אותה בסביבות הכמוסות את ליטול יש •

את  הכמוסות ועל כן אין לפתוח מחשיפה לתכולת להימנע על מטפלים •
הכמוסות.
הטיפול: משך

מהטיפול. תועלת תמשיך לקחת את התרופה כל עוד אתה מקבל כלל בדרך אתה
הבאות: הלוואי לסבול מתופעות עלול אתה מינון גבוה יותר, אם נטלת בטעות
של גבוהה הפה, רמה ברירית דלקת בחילות, שלשולים, עייפות, גבוה, דם לחץ

תסמונת כף-יד/רגל )אדמומיות, כאב ונפיחות  של חלבון בשתן, כאב ראש, החמרה
לב. או כליות ספיקת אי והרגליים(, הידיים בכפות העור של

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

כדלקמן: הדרוש, יש לנהוג בזמן זו תרופה ליטול שכחת אם
שנשכחה. מנה מנת לפצות על יחד( על מנות ליטול מנה כפולה )שתי אין

שנשכחה  המנה קח את לפחות 12 שעות עד לנטילת המנה הבאה: נותרו אם •
במועד הקבוע. המנה הבאה אחריה ליטול את ברגע שנזכרת. יש

לדלג על המנה  המנה הבאה: יש לנטילת מ- 12 שעות עד פחות נותרו אם •
הקבוע.  במועד הבאה יש ליטול את המנה שנשכחה.

הרופא. ידי על שהומלץ כפי בטיפול להתמיד יש
עם התייעצות ללא בתרופה הטיפול להפסיק אין בריאותך, במצב שיפור חל גם אם

הרופא. 
בכל פעם שהינך נוטל והמנה התווית בדוק תרופות בחושך! ליטול אין •

אם הינך זקוק להם. הרכב משקפיים תרופה.

או ברוקח. היוועץ ברופא לשימוש בתרופה, נוספות בנוגע לך שאלות יש אם

תופעות לוואי: .4
בחלק לוואי לתופעות לגרום עלול בלנווימה השימוש תרופה, בכל כמו

מאף  תסבול תופעות הלוואי. יתכן ולא תיבהל למקרא רשימת אל מהמשתמשים.
אחת מהן.

ייתכן – הבאות לוואי מתופעות מאחת סובל אתה לרופא מיד אם יש לפנות
דחוף: רפואי ותצטרך טיפול

בלבול, פרכוס, חמור, תחושה או חולשה בצד אחד של הגוף, כאב ראש חוסר •
להיות עלולים אלו – סחרחורת תחושת או בראייה שינויים בדיבור, קושי

השפעה על המוח כתוצאה מעלייה  מוחי או דימום של שבץ מוחי, סימנים
חמורה בלחץ דם.

דופק נשימה, קוצר בלסת, או בצוואר בגב, בזרועות, כאב בחזה, לחץ כאב או •
יתר עייפות תחושת כחלחלות, אצבעות או שפתיים שיעול, סדיר, לא או מהיר

לדליפת או בריאה דם לקריש לבבית, לבעיה סימנים להיות עלולים אלו –
לא יכולה להתנפח.  לתוך החזה כך שהריאה אוויר מהריאה

)חור פיסטולה או המעיים בדופן מחור כתוצאה להיגרם עלול - בבטן חזק כאב •
בעור(. או בגוף אחר חלק אל צינור דמוי מעבר היוצר במעיים

סימנים להיות דמי – אלו עלולים שיעול או דמית זפת או דמוית צואה שחורה, •
דימום פנימי.  של

ירוד ריכוז בלבול, נמנום, או )צהבת( בעיניים הלבן של הצהבה או צהוב עור •
בכבד.   לבעיות סימנים להיות עשויים אלה –

העלולות מאוד שכיחות לוואי תופעות הן אלו – והקאות בחילות שלשולים, •
ספיקת לאי לגרום עלולה אשר להתייבשות לך גורמות הן אם חמורות להיות

תופעות לוואי אלו.  מנת להפחית ייתכן והרופא ייתן לך תרופה על כליות.
תחושת או נימול הפה, בתוך פצעים או נפיחות לסת, ו/או שיניים בפה, כאב •

של לעצם של נזק סימנים להיות שן. אלה עלולים בלסת או אבדן כבדות
)נמק של העצם(. הלסת

מעלה. המתוארות הלוואי מתופעות באחת מבחין הינך אם מיד שלך לרופא דווח

נוספות: לוואי תופעות

יחיד: כטיפול בלנווימה עם השימוש להופיע הבאות עלולות הלוואי תופעות
מטופלים( 10 מתוך מ-1 יותר על )משפיעות מאוד: שכיחות תופעות לוואי

דם גבוה או נמוך לחץ •
במשקל ירידה או חוסר תיאבון •

קלקול קיבה  עצירות, שלשול, כאב בטן, בחילות והקאות, •
חולשה או עייפות יתר תחושת •

צרידות •
נפיחויות ברגליים •

פריחה •
בפה מוזרה טעם תחושת דלקתי, או כואב יבש, פה •

שרירים או מפרקים כאבי •
סחרחורת תחושת •

שיער נשירת •
בשתן, כגון דם דימום אחרים סוגי דימומים מהאף אך גם )לרוב דימום •

המעיים( מדופן או דימום מהחניכיים חבורות,
בשינה הפרעות •

שתן בדרכי וזיהומים )גבוהה( חלבון רמת שתן: בדיקות בתוצאות שינויים •
בעת מתן שתן(  תכופה וכאבים )השתנה

כאב גב וכאב ראש  •
)תסמונת והרגליים הידיים בכפות העור של ונפיחות כאבים אדמומיות, •

כף-יד/רגל(
קור, תחושת עלייה במשקל, עצירות, התריס )עייפות, תת פעילות של בלוטת •

בלוטת של המגרה ההורמון ברמת דם בדיקות בתוצאות ושינוי יבש( עור
התריס )TSH( )גבוהה(

סידן )נמוכות(,  רמות )נמוכות(, אשלגן רמות – בתוצאות בדיקת דם שינויים •
)גבוה( וכולסטרול )נמוכות(, מגנזיום רמות

הלבנים הדם תאי במספר ירידה •
הכבד לתפקוד דם בדיקת בתוצאות שינויים •

לחבורות וקושי בריפוי  לגרום בדם, אשר עלולות טסיות של רמות נמוכות •
פצעים 

כליות ספיקת ואי כליות תפקודי עבור דם בדיקת בתוצאות שינויים •
בליפאז ועמילאז )אנזימים המעורבים בעיכול( עליה •

מטופלים( 10 על עד 1 מתוך )משפיעות שכיחות: תופעות לוואי
)התייבשות( בגוף נוזלים אובדן •

)פלפיטציות( לב דפיקות •
עור יבש, מעובה ומגרד •

גזים עודף או נפיחות תחושת •
באיברים או בחזה( כאבים נשימה, )קשיי בריאות דם קרישי או לבביות בעיות •

או צוואר גב, בזרועות, כאב בחזה, לחץ או כאבים לכלול שעלולים אחרים
השפתיים של שיעול, הכחלה סדיר, לא או מהיר לב קצב נשימה, קוצר לסת,

רבה. עייפות ותחושת והאצבעות
בכבד כשל •

בכבד לכשל סימנים להיות שעשויים הכרה ואובדן ירוד, ריכוז בלבול, נמנום, •
רעה כללית תחושה •
המרה בכיס דלקת •

חולשה בצד אחד של הגוף, כאב  כולל אובדן תחושה או סימני שבץ מוחי, •
תחושת או בראייה שינויים בדיבור, קשיים בלבול, פרכוסים, חמור, ראש

סחרחורת.
העור  לבין הטבעת פי בין שנוצרת קטנה )תעלה הטבעת בפי פיסטולה •

שמסביב(
המעיים או הקיבה של )פרפורציה( ניקוב •

מטופלים( 100 מתוך 1 עד על )משפיעות שאינן שכיחות: תופעות לוואי
הטבעת פי באזור גירוי או כואב זיהום •

בחום, מלווה להיות שעלול הבטן של השמאלי העליון בחלק חזק כאב •
)אוטם של הטחול( צמרמורות, בחילות והקאות

חולף( איסכמי )אירוע שבץ מיני •
מהריאות אוויר דליפת ידי על הנגרמים בחזה, וכאבים חמורים נשימה קשיי •

הריאות התנפחות על המקשה החזה, בית תוך אל
דלקת בלבלב  •

)קוליטיס( הגס במעי דלקת •
לכבד נזק •

של העצם( )נמק לעצם של הלסת נזק •
פצעים בריפוי בעיות •

)אדרנל( הכליה יותרת בלוטת ידי על המיוצרים הורמונים ירידה בהפרשת •

שלהלן התקבלו  )על תופעות הלוואי ידועה: תופעות לוואי ששכיחותן אינה
שכיחות הופעתן אינה ידועה( אבל מאז שהחל השיווק של לנווימה, דיווחים

בין או בגוף שונים איברים בין תקין לא )חיבור פיסטולה של אחרים סוגים •
תלויים התסמינים הנשימה(. וקנה הגרון כמו לו, הצמודים לאזורים העור

חש אתה אם שלך הרופא את שאל הפיסטולה ממוקמת. שבו במקום
כגון שיעול בזמן הבליעה. חריגים כלשהם או בתסמינים חדשים

)מפרצת הדם כלי בדופן קרע או הדם כלי דופן של והיחלשות התרחבות •
דם עורקי(. )דיסקציה( בכלי בתירה או )אנוריזמה( ומפרצת )אנוריזמה(

אברולימוס: עם בשילוב של לנווימה הבאות עלולות להופיע הלוואי תופעות
מטופלים( 10 מתוך מ-1 יותר על )משפיעות מאוד: שכיחות תופעות לוואי

דם גבוה  לחץ •
במשקל ירידה או תיאבון חוסר •

קיבה בטן, קלקול כאב שלשול, עצירות, והקאות, בחילות •
חולשה או יתר עייפות תחושת •

צרידות •
ברגליים נפיחויות •

פריחה •
בפה מוזרה טעם תחושת דלקתי, או כואב פה •

שרירים או מפרקים כאבי •
בשתן, דם כגון אחרים דימום סוגי גם אך מהאף דימומים )לרוב דימום •

המעיים( מדופן או מהחניכיים דימום חבורות,
בשינה הפרעות •

)גבוהה( חלבון רמת שתן: בדיקות בתוצאות שינויים •
כאב גב וכאב ראש  •

)תסמונת והרגליים הידיים בכפות העור של ונפיחות כאבים אדמומיות, •
כף-יד/רגל(

קור, תחושת עלייה במשקל, עצירות, התריס )עייפות, תת פעילות של בלוטת •
בלוטת של המגרה ההורמון עבור דם בדיקת בתוצאות ושינויים יבש( עור

גבוהות( )רמות )TSH( התריס
)נמוכות(,  סידן )נמוכות(, רמות רמות אשלגן בתוצאות בדיקת דם – שינויים •

)גבוה( וכולסטרול )נמוכות(, מגנזיום רמות
הלבנים הדם תאי במספר ירידה •

הכבד לתפקוד דם בדיקת בתוצאות שינויים •
לחבורות וקושי בריפוי  לגרום בדם, אשר עלולות טסיות של רמות נמוכות •

פצעים 
כליות ספיקת ואי כליות תפקודי עבור דם בדיקת בתוצאות שינויים •

בליפאז ועמילאז )אנזימים המעורבים בעיכול( עליה •
מטופלים( 10 על עד 1 מתוך )משפיעות שכיחות: תופעות לוואי

בעת מתן שתן(  וכאבים תכופה )השתנה בדרכי שתן זיהומים •
)התייבשות( בגוף אובדן נוזלים •

סחרחורת תחושת •
)פלפיטציות( לב דפיקות •

גזים עודף או נפיחות תחושת •
באיברים או בחזה( כאבים נשימה, )קשיי בריאות דם קרישי או לבביות בעיות •

או צוואר גב, בזרועות, כאב בחזה, לחץ או כאבים לכלול שעלולים אחרים
השפתיים של שיעול, הכחלה סדיר, לא או מהיר לב קצב נשימה, קוצר לסת,

רבה. עייפות ותחושת והאצבעות
נמוך דם לחץ •

מהריאות אוויר דליפת ידי על הנגרמים בחזה, וכאבים חמורים נשימה קשיי •
יבש פה הריאות, התנפחות על המקשה החזה, בית תוך אל

רעה כללית תחושה •
המרה בכיס דלקת •

שיער נשירת •
המעיים או הקיבה של )פרפורציה( ניקוב •

מטופלים( 100 מתוך 1 עד על )משפיעות שאינן שכיחות: תופעות לוואי
הטבעת פי באזור גירוי או כואב זיהום •

חולשה בצד אחד של הגוף, כאב  כולל אובדן תחושה או סימני שבץ מוחי, •
תחושת או בראייה שינויים בדיבור, קשיים בלבול, פרכוסים, חמור, ראש

סחרחורת.
חולף( איסכמי )אירוע שבץ מיני •

בלבלב דלקת •
לבין העור הטבעת )תעלה קטנה שנוצרת בין פי הטבעת פיסטולה בפי •

שמסביב(
)קוליטיס( הגס במעי דלקת •

לרבות עור צהבהב או הצהבה של לובן  לכבד, נזק של כשל כבדי או סימנים •
העין )צהבת( או נמנום, בלבול, ירידה בריכוז

)נמק של העצם( לעצם של הלסת נזק •
עור יבש, מעובה ומגרד •

פצעים בריפוי בעיות •
בין או בגוף שונים איברים בין תקין לא )חיבור פיסטולה של אחרים סוגים •
תלויים התסמינים הנשימה(. וקנה הגרון כמו לו, הצמודים לאזורים העור

חש אתה אם שלך הרופא את שאל הפיסטולה ממוקמת. שבו במקום
הבליעה. בזמן שיעול כגון כלשהם חריגים או חדשים בתסמינים

)אדרנל( הכליה יותרת בלוטת ידי על המיוצרים הורמונים ירידה בהפרשת •

שלהלן התקבלו  )על תופעות הלוואי ידועה: אינה תופעות לוואי ששכיחותן
שכיחות הופעתן אינה ידועה( אבל מאז שהחל השיווק של לנווימה, דיווחים

)מפרצת הדם כלי בדופן קרע או הדם כלי דופן של והיחלשות התרחבות •
דם עורקי(. )דיסקציה( בכלי בתירה או )אנוריזמה( ומפרצת )אנוריזמה(

עם פמברוליזומב בשילוב של לנווימה להופיע הלוואי הבאות עלולות תופעות
כליה מתקדם: לטיפול בסרטן

מטופלים( 10 מתוך מ-1 יותר על )משפיעות מאוד: שכיחות תופעות לוואי
וקושי בריפוי  טסיות בדם אשר עלולות להוביל לחבלות של רמות נמוכות •

פצעים
הלבנים הדם תאי במספר ירידה •

קור, תחושת עצירות, במשקל, עלייה התריס )עייפות, תת פעילות של בלוטת •
בלוטת של המגרה ההורמון עבור דם בדיקת בתוצאות ושינויים יבש( עור

גבוהות( )רמות )TSH( התריס
)נמוכות( סידן ורמות )נמוכות( אשלגן לרמות דם בבדיקות שינויים •

דם לרמות  בדיקת בתוצאות )נמוך( ושינויים דם למגנזיום בבדיקות שינויים •
)גבוהות( כולסטרול

במשקל ירידה או תיאבון חוסר •
הפרעות בשינה •

סחרחורת תחושת •
ראש כאבי •

בשתן, דם כגון אחרים דימום סוגי גם אך מהאף דימומים )לרוב דימום •
המעיים( מדופן או דימום מהחניכיים חבורות,

גבוה דם לחץ •
צרידות •

קלקול קיבה  עצירות, שלשול, כאב בטן, בחילות והקאות, •
טעם מוזרה בפה תחושת דלקתי, או כואב יבש, פה •
בעיכול( המעורבים )אנזימים ועמילאז בליפאז עליה •

הכבד לתפקוד דם בדיקת בתוצאות שינויים •
הידיים  כפות ונפיחות של העור בידיים וברגליים )תסמונת כאבים אדמומיות, •

והרגליים(
פריחה  •
גב כאבי •

שרירים או מפרקים כאבי •
)גבוה( בשתן חלבון בבדיקות שינויים •

תפקודי כליות ואי ספיקת כליות עבור דם בתוצאות בדיקת שינויים •
חולשה או עייפות יתר תחושת •

ברגליים נפיחות •
מטופלים( 10 על עד 1 מתוך )משפיעות שכיחות: תופעות לוואי
בעת מתן שתן( וכאב בתכיפות מתן שתן )עליה דלקות בשתן •

)התייבשות( בגוף אובדן נוזלים •
)פלפיטציות( לב דפיקות •

באיברים או בחזה( כאב בנשימה, )קושי בריאות דם קרישי או בלב בעיות •
בצוואר או  כאב בזרועות, בגב, לכלול כאב או לחץ בחזה, עלול אחרים, אשר

של הכחלה סדיר, שיעול, מהיר או בלתי לב בלסת, קוצר נשימה, קצב
רבה עייפות והרגשת האצבעות, או השפתיים

נמוך דם לחץ •
בלבלב דלקת •

)קוליטיס( הגס במעי דלקת •
גזים עודף או נפיחות תחושת •

המרה בכיס דלקת •
ומגרד מעובה יבש, עור •

שיער נשירת •
רעה  תחושה כללית •

)אדרנל( הכליה יותרת בלוטת ידי על המיוצרים הורמונים ירידה בהפרשת •
המעיים או הקיבה של )פרפורציה( ניקוב •

מטופלים( 100 מתוך 1 עד על )משפיעות שאינן שכיחות: לוואי תופעות
הטבעת פי סביב גירוי או כואב זיהום •

כאב הגוף, של אחד בצד חולשה או תחושה אובדן הכוללים שבץ, של סימנים •
סחרחורת תחושת או בראיה שינויים בדיבור, קושי בלבול, פרכוס, חמור, ראש

שבץ מיני •
תוך אל מהריאות אוויר מדליפת הנגרמים בחזה, וכאב בנשימה חמור קושי •

הריאות התנפחות על המקשה החזה, בית
לבין העור הטבעת קטנה שנוצרת בין פי )תעלה בפי הטבעת פיסטולה •

שמסביב(
של העור או הצהבה של  הצהבה לכבד, הכוללים כשל כבדי או סימנים של נזק •

בריכוז קושי בלבול, נמנום, או )צהבת(, בעיניים הלבן החלק
פצעים בריפוי הפרעות •

תקין בין איברים שונים בגוף או בין  לא סוגים אחרים של פיסטולה )חיבור •
כתלות במיקום תסמינים יופיעו העור למבני בסיס כגון הגרון וקנה הנשימה(.
כגון חריגים או חדשים תסמינים חווה הנך אם הרופא עם שוחח הפיסטולה.

בבליעה. שיעול

שיווק  לוואי שדווחו לאחר )תופעות שכיחות בלתי ידועה לוואי בעלות תופעות
ידועה(: אינה שכיחותן אך התרופה

)מפרצת הדם כלי בדופן קרע או הדם כלי דופן של והיחלשות התרחבות •
דם עורקי. )דיסקציה( בכלי )אנוריזמה( ומפרצת )אנוריזמה( או בתירה

לטיפול עם פמברוליזומב בשילוב של לנווימה להופיע שעלולות לוואי תופעות
חוזר של רירית הרחם: או מתקדם בסרטן

מטופלים( 10 מתוך מ-1 יותר על )משפיעות מאוד: שכיחות תופעות לוואי
בתכיפות מתן שתן  )עליה ודלקות בשתן חלבון בשתן )גבוה( שינויים בבדיקות •

שתן( מתן בעת וכאב

טסיות בדם אשר עלולות להוביל לחבלות וקושי בריפוי  של רמות נמוכות •
פצעים

ירידה במספר תאי הדם הלבנים •
האדומים הדם תאי במספר ירידה •

קור, תחושת עצירות, במשקל, עלייה )עייפות, התריס בלוטת של פעילות תת •
התריס בלוטת המגרה הורמון עבור דם בדיקת בתוצאות ושינויים יבש( עור

גבוהות( )רמות )TSH(
לב מהיר,  לכלול קצב )התסמינים עלולים התריס פעילות יתר של בלוטת •

במשקל( וירידה הזעה
)נמוכות( סידן ורמות )נמוכות( אשלגן לרמות דם בדיקות בתוצאות שינויים •

כולסטרול  )נמוכות( ורמות מגנזיום לרמות דם בדיקות בתוצאות שינויים •
)גבוהות(

במשקל ירידה או תיאבון אבדן •
סחרחורת תחושת •

כאב ראש •
גב כאב •

בפה מוזר טעם דלקת בפה, תחושת יובש, כאב או •
דם כגון דימום גם סוגים נוספים של דימומים באף, אולם )לרוב, דימום •

המעי( דופן או מהחניכיים דימום חבלות, בשתן,
גבוה דם לחץ •

צרידות •
שלשול, כאב בטן עצירות, בחילות והקאות, •

בעיכול( המעורב )אנזים עמילאז ברמות עליה •
בעיכול( המעורב )אנזים ליפאז ברמות עליה •
הכבד לתפקוד דם בדיקות בתוצאות שינויים •

הכליה לתפקוד דם בדיקות בתוצאות שינויים •
הידיים  כפות ונפיחות של העור בידיים וברגליים )תסמונת כאבים אדמומיות, •

והרגליים(
פריחה •

שרירים או מפרקים כאבי •
רבה חולשה או עייפות תחושת •

ברגליים נפיחות •
מטופלים( 10 על עד 1 מתוך )משפיעות שכיחות: תופעות לוואי

)התייבשות( איבוד נוזלי גוף •
הפרעות בשינה •

)פלפיטציות( לב דפיקות •
לחץ דם נמוך •

בחזה( קרישי דם בריאות )קושי בנשימה, כאב •
בלבלב דלקת •

גזים עודף או נפיחות תחושת •
קיבה קלקול •

המרה כיס של דלקת •
שיער נשירת •
כלייתי כשל •

רעה תחושה כללית •
)קוליטיס( הגס במעי דלקת •

)אדרנל( הכליה יותרת בלוטת ידי על המיוצרים הורמונים ירידה בהפרשת •
המעיים או הקיבה של )פרפורציה( ניקוב •

מטופלים( 100 מתוך 1 עד על )משפיעות שאינן שכיחות: תופעות לוואי
ושינויים בראיה פרכוסים בלבול, תחושת ראש, כאבי •

כאב הגוף, של אחד בצד חולשה או תחושה אובדן הכוללים שבץ, של סימנים •
סחרחורת תחושת או בראיה שינויים בדיבור, קושי בלבול, פרכוס, חזק, ראש

שבץ מיני •
בגב, כאב בזרועות, לחץ בחזה, הכוללים כאב או סימנים של בעיות בלב, •

הכחלה סדיר, שיעול, קצב לב מהיר או בלתי בלסת, קוצר נשימה, או בצוואר
רבה עייפות והרגשת האצבעות, או השפתיים של

תוך אל מהריאות אוויר מדליפת הנגרמים בחזה, וכאב בנשימה חמור קושי •
הריאות התנפחות על המקשה החזה, בית

הטבעת פי סביב גירוי או כואב זיהום •
העור לבין הטבעת פי בין שנוצרת קטנה )תעלה הטבעת בפי פיסטולה •

שמסביב(
הצהבה של  או הצהבה של העור לכבד, הכוללים כשל כבדי או סימנים של נזק •

בריכוז קושי בלבול, נמנום, או )צהבת(, בעיניים הלבן החלק
עור יבש, מעובה ומגרד •

פצעים בריפוי בעיות •

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

לוואי על תופעות דיווח
"דיווח הקישור על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

אתר משרד הבריאות  של תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית על
ע"י או לוואי תופעות על לדיווח המקוון לטופס המפנה )www.health.gov.il(

.https://sideeffects.health.gov.il כניסה לקישור:

את התרופה? לאחסן איך .5
במקום סגור מחוץ וכל תרופה אחרת יש לשמור זו תרופה מנע הרעלה! •

הרעלה.  תמנע כך ידי ועל ו/או תינוקות וטווח ראייתם של ילדים ידם להישג
מהרופא. מפורשת הוראה להקאה ללא תגרום אל

כל גבי על המופיע )exp. date( התפוגה תאריך אחרי בתרופה להשתמש אין •
האחרון ליום מתייחס התפוגה תאריך הקרטון. אריזת ועל )בליסטר( מגשית

חודש.   אותו של
. 25°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על •

מנת להגן מלחות.  המקורית על )בליסטר( אחסן במגשית •
את הרוקח כיצד להשמיד  או לאשפה הביתית. שאל להשליך תרופות לביוב אין •

הסביבה. על יעזרו לשמור אלו אמצעים בשימוש. שאינן תרופות

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

Calcium carbonate, Low-substituted hydroxypropylcellulose,
Microcrystalline cellulose (PH-101, PH-102), Mannitol,
Hydroxypropylcellulose, Talc.

מעטפת הכמוסה מכילה:
Hypromellose, Titanium dioxide, Yellow iron oxide (E172), Red iron
oxide (E172).

המודפס מכיל: הדיו
Black iron oxide (E172), Shellac, Propylene glycol, Potassium hydroxide.

האריזה: כיצד נראית התרופה ומה תוכן
אדום-צהבהב, ומכסה אדום-צהבהב גוף בעלות הינן מ"ג לנווימה 4 כמוסות •

"Є" בדיו שחור על המכסה, ו -  ב- מסומנות מ"מ, כ-14.3 אורכן
הכמוסה. גוף על "LENV 4 mg"

אורכן אדום-צהבהב, ומכסה צהוב גוף בעלות הינן מ"ג 10 לנווימה כמוסות •
 "LENV 10 mg" ו - "Є" בדיו שחור על המכסה, ב- מסומנות מ"מ, כ-14.3

הכמוסה. גוף על

30 כמוסות. של )בליסטרים( באריזות אלומיניום במגשיות משווקות הכמוסות

תקווה פתח 3393 ת.ד בע"מ, ישראל אסאיי והיבואן: הרישום בעל שם
ישראל ,4951600

הבריאות: הממלכתי במשרד התרופות בפנקס התרופות רישום מספרי
155-36-34514 מ"ג: 4 לנווימה
155-37-34530 מ"ג: 10 לנווימה

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