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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

גאמיפנט
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה 

לעירוי תוך ורידי
חומר פעיל:

 כל 1 מ״ל גאמיפנט מכיל אמאפאלומאב 5 מ״ג 
)emapalumab 5 mg(

לחומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה 
2 תחת ״מידע חשוב על חלק  ראה סעיף 
מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 ״מידע 

נוסף״.
בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש 
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
גאמיפנט מיועדת לטיפול בחולים מבוגרים 
ובילדים )מגיל לידה ואילך( עם המופגוציטיק-
ראשונית,   )HLH( לימפוהיסטיוציטוזיס 
שמחלתם עמידה, חוזרת או מתקדמת או 

.HLH-עם אי-סבילות לטיפול מקובל ב
קבוצה תרפויטית: מדכאי חיסון סלקטיביים.
HLH היא תסמונת דלקתית חריפה, נדירה 
ומסכנת חיים הנגרמת כתוצאה משגשוג 

והפעלה ביתר של מערכת החיסון.
גנטי  מפגם  כתוצאה  נגרמת  התסמונת 
מרבית  כאשר  בילדים,  בעיקר  ומופיעה 
המקרים מתרחשים בשנת החיים הראשונה 

של המטופל. 
התסמינים של HLH מיוחסים לרוב לפעילות 
יתר של מערכת החיסון, לדוגמה הגדלה של 

הטחול והכבד. 
במידה והמחלה נשארת לא מטופלת, עלולה 
HLH להוביל לכשל רב-מערכתי מסכן חיים 
למוות כתוצאה מדלקת  ולעלייה בסיכון 

חמורה.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה  	●
אמאפאלומאב או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 

6 ״מידע נוסף״(.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה

לפני הטיפול בגאמיפנט ובמהלכו, ספר 
לרופא אם:

לקבל  צריך  אתה  או  לאחרונה  חוסנת  	●
 חיסון כלשהו. אין להתחסן בחיסון חי או 
חי-מוחלש בזמן הטיפול בגאמיפנט ולפחות 
עד לחלוף 4 שבועות מתום הטיפול בתרופה.
על  משפיעה  זו  תרופה  זיהום.  לך  יש  	●
המערכת החיסונית ועשויה להוריד את 
שלך  החיסונית  המערכת  של  היכולת 
להילחם בזיהומים כולל זיהום של הרפס 
זוסטר )שלבקת חוגרת(, היסטופלסמוזיס 
)זיהום פטרייתי שיכול להשפיע על הריאות( 

וזיהומים מיקובקטריאליים כגון שחפת.

בן  או  או שאתה  בעבר  בשחפת  חלית  	●
משפחתך הייתם לאחרונה במגע קרוב עם 
חולה שחפת. הרופא יבדוק אותך ועשוי 
קבלת  לפני  לשחפת  בדיקה  לך  לבצע 
גאמיפנט. הרופא עשוי לתת לך תרופות 

לטיפול בשחפת אם אתה בסיכון.
כמו כן, יינתן לך טיפול מניעתי לשלבקת 
וסוג מסוים  זיהומים פטרייתיים  חוגרת, 
הסיכון  הקטנת  לשם  ריאות,  דלקת  של 

להתפרצותם במהלך הטיפול בגאמיפנט.
במהלך הטיפול או זמן קצר אחריו אתה עלול 
לחוות תגובות הקשורות לעירוי. אלו עשויות 
לכלול תגובות עוריות, חום, הזעת יתר, פריחה 

ואדמומיות.
בדיקות ומעקב

יינטר  במהלך הטיפול בגאמיפנט הרופא 
אותך כל שבועיים ועל פי המקובל קלינית 
לשחפת, אדנו-וירוס, נגיף אפשטיין-באר 

.)CMV( וציטומגלו-וירוס )EBV(
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 והנקה
היריון

לא קיים מידע האם גאמיפנט משפיעה על 
העובר.

אם את בהיריון, חושבת שאת בהיריון או 
מתכננת להרות, שוחחי עם הרופא לפני שאת 

מתחילה את הטיפול בתרופה.
הנקה

לא ידוע האם גאמיפנט מופרשת לחלב אם. 
אם את מניקה או מתכננת להניק, שוחחי עם 
הרופא שלך לפני השימוש בתרופה זו. את 
והרופא שלך תחליטו אם להפסיק את ההנקה 
או להפסיק/להימנע מטיפול בגאמיפנט תוך 
התחשבות בתועלת ההנקה לילד ובתועלת 

הטיפול לאישה.
נהיגה ושימוש במכונות

אין מידע, אך גאמיפנט אינה צפויה להשפיע 
או בעלת השפעה זניחה על היכולת לנהוג או 

להשתמש במכונות.
של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב  מידע 

התרופה
גאמיפנט מכילה נתרן.

5.75 מ״ג  10 מ״ג מכיל  כל בקבוקון של 
נתרן. שווה ערך ל-0.29% מהצריכה המרבית 
היומית המומלצת של ארגון הבריאות העולמי 

שהינה 2 גרם נתרן למבוגר.
כל בקבוקון של 50 מ״ג מכיל 28.75 מ״ג 
נתרן. שווה ערך ל-1.44% מצריכה המרבית 
היומית המומלצת של ארגון הבריאות העולמי 

שהינה 2 גרם נתרן למבוגר.
כל בקבוקון של 100 מ״ג מכיל 57.5 מ״ג 
נתרן. שווה ערך ל-2.87% מצריכה המרבית 
היומית המומלצת של ארגון הבריאות העולמי 

שהינה 2 גרם נתרן למבוגר.

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.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
מנת התרופה תחושב על ידי הרופא כתלות 
במשקל הגוף שלך. המנה ההתחלתית הרגילה 
היא 1 מ״ג לכל ק״ג משקל גוף והיא ניתנת 

פעמיים בשבוע.
הרופא יבחן מקרוב את תגובתך לתרופה 
ועשוי לשנות את המינון הניטל ולהחליט 
להגדיל מינון או לתת את המנה לעיתים 

תכופות יותר או פחות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן הנטילה
גאמיפנט תינתן לך על ידי רופא או אחות 
באמצעות טפטוף לתוך הווריד )עירוי תוך 
ורידי(. משך העירוי הוא כשעה. במהלך 
העירוי תהיה מנוטר מקרוב במעקב להופעת 

תופעות לוואי.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר/אם שכחת 

ליטול את התרופה
מאחר שתרופה זו ניתנת על ידי הרופא או 
האחות לא סביר שתקבל מינון גבוה יותר או 
שתחמיץ מנה. אם אתה מודאג, פנה לרופא 

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

עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב 
משקפיים אם אתה זקוק להם. אם יש לך 
שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בגאמיפנט עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, 
ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

פנה לרופא שלך או של ילדך מייד כשאתה 
מבחין באחת מתופעות הלוואי מטה.

תופעות הלוואי החמורות השכיחות ביותר 
שדווחו כללו זיהומים, דימום במערכת העיכול 

ותפקוד לקוי רב-מערכתי.
תופעות לוואי מדווחות אחרות שנצפו במהלך 

או לאחר הטיפול:
תופעות הלוואי השכיחות ביותר שדווחו  	●
)20%≥( היו זיהומים, לחץ דם גבוה, תגובות 

הקשורות לעירוי וחום.
תופעות לוואי שדווחו ב-10% או יותר  	●
מהמטופלים היו היפוקלמיה )תת-אשלגן 
בטן,  כאבי  פריחה,  עצירות,   בדם(, 
שלשול,   ,)CMV ( ציטומגלו-וירוס 
לימפוציטוזיס )ריבוי לימפוציטים בדם(, 
שיעול, עצבנות, קצב לב מוגבר ונשימה 

מהירה.
תופעות לוואי נוספות שדווחו בפחות מ-10% 
מהמטופלים בגאמיפנט כללו: הקאות, פגיעה 
חמורה בכליות, חולשה, קצב לב איטי, קוצר 
נשימה, דימום במערכת העיכול, דימום מהאף 

ובצקת היקפית.
כמו בכל טיפול המבוסס על חלבונים קיימת 
אפשרות להתפתחות תופעה של אימונוגניות 
לא רצויה – תגובה המובילה לייצור של 
נוגדנים כנגד התרופה, המפחיתה/מבטלת 
את ההשפעות הטיפוליות של התרופה ועלולה 

לגרום לסיבוכים שונים.

נוגדנים  שפיתחו  ראשונית   HLH בחולי 
כנגד אמאפאלומאב לא זוהתה עדות לשינוי 

בפרופיל הבטיחות או היעילות.
אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.

למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות 
טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  ״דיווח 
אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי״ 
 )www.health.gov.il( הבריאות   משרד 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

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

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
 .2°C-8°C טרם הפתיחה – יש לאחסן בקירור
אין להקפיא או לנער. יש לאחסן באריזה 
המקורית כדי להגן מאור. התרופה אינה 

מכילה משמרים.
תרופה שנמהלה – יש לאחסן את התמיסה 
המהולה של גאמיפנט בקירור בטמפרטורה 
2°C-8°C למשך לא יותר מ-4 שעות מרגע 

המיהול.
אין להשתמש בתרופה זו אם אתה מבחין 
שהתמיסה שינתה צבעה או שנצפים בה 

חלקיקים זרים.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
sod ium ch lor ide ;  L -h is t id ine 
monohydrochloride, monohydrate; 
L-histidine; super refined polysorbate 
80 (0.005%) and water for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
גאמיפנט היא תמיסה שקופה עד אטומה 
מעט, חסרת צבע עד צהבהבה המסופקת 
בבקבוקונים לשימוש חד-פעמי ודורשת מיהול 

לפני עירוי תוך ורידי.
אריזות גאמיפנט מכילות בקבוקון אחד המכיל 

2 מ״ל, 10 מ״ל או 20 מ״ל.
ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים.

שם בעל הרישום וכתובתו: תרומד בע״מ, 
רח׳ בני גאון 10, פארק תעשיות פולג ת.ד. 

8105, נתניה 4250499
 Swedish Orphan :שם היצרן וכתובתו

Biovitrum, Sweden
אושר בספטמבר 2024

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 
הממלכתי במשרד הבריאות: 174-81-37435

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

چاميفنت 
محلول  لتحضير  مركّز  محلول 

للتسريب الوريدي
المادة الفعالة:

إيماپالوماب 5 ملغ  على  چاميفنت  كل 1 ملل  يحتوي 
)emapalumab 5 mg(

للمواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في الدواء أنظر 
الفقرة 2 تحت "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" 

والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

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

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
والأطفال  البالغين  المرضى  لعلاج   چاميفنت مخصص 
 )HLH( المصابين بداء البلعمة )ًمن عمر الولادة فصاعدا(
الأولي، الذين يكون مرضهم مقاوماً، متكرراً أو متقدماً أو 

. HLH لديهم عدم تحمل لعلاج تقليدي لـ
الفصيلة العلاجية: مثبطات مناعية إنتقائية.

HLH هي متلازمة إلتهابية حادة، نادرة وتشكل خطراً 
على الحياة تحدث نتيجة تكاثر وفرط نشاط جهاز المناعة. 
تنتج هذه المتلازمة عن خلل جيني وتظهر بشكل رئيسي 
لدى الأطفال، حيث تحدث غالبية الحالات في السنة الأولى 

من حياة المتعالج.
نشاط  فرط  أعراض HLH إلى  تُعزى  ما  الأغلب  على 

جهاز المناعة، مثل تضخم الطحال والكبد. 
في حال بقاء المرض دون علاج، قد يؤدي HLH إلى 
فشل متعدد الأجهزة يشكل خطراً على الحياة وإلى إرتفاع 

في خطورة حدوث وفاة نتيجة إلتهاب خطير.

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة إيماپالوماب  	●
أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها 

الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل وخلال العلاج بـ چاميفنت، إحك للطبيب إذا:
لقاح.  أي  تلقي  إلى  تحتاج  أو  لقاحاً مؤخراً  تلقيت  	● 
لا يجوز تلقي لقاح حي أو حيّ - مضعّف أثناء العلاج 
من  الأقل  على  مرور 4 أسابيع  وحتى  بـ چاميفنت 

إنتهاء العلاج بالدواء.
الجهاز  على  الدواء يؤثر  هذا  تلوث. فإن  لديك  وُجد  	●
المناعي وقد يقلل من قدرة جهازك المناعي على محاربة 
التلوثات بما في ذلك تلوث الهرپس النُطاقي )القوباء 
المنطقية(، داء النوسجات )تلوث فطري يمكن أن يؤثر 

على الرئتين( وتلوثات بكتيرية فطرية مثل السل.
مرضت بالسل في الماضي أو كنت أنت أو أحد أفراد  	●
بالسل.  بمريض  قريب  إتصال  على  مؤخراً   عائلتك 
سيقوم الطبيب بفحصك وقد يجري لك إختباراً للكشف 
الطبيب  لك  تلقي چاميفنت. قد يصف  قبل  السل  عن 

أدوية لعلاج السل إذا كنت معرضاً للخطورة.
كذلك، سيتم إعطاءك علاج وقائي ضد القوباء المنطقية، 
التلوثات الفطرية ونوع معين من إلتهاب الرئتين، للحد 

من خطورة إنبعاثها أثناء العلاج بـ چاميفنت. 

أثناء العلاج أو بعده بفترة قصيرة قد تقاسي من ردود 
فعل مرتبطة بالتسريب. قد تشمل هذه ردود فعل جلدية، 

سخونة، تعرّق مفرط، طفح وإحمرار.
الفحوص والمتابعة

كل  بمراقبتك  الطبيب  بـ چاميفنت سيقوم  أثناء العلاج 
سريرياً لمرض  عليه  متعارف  هو  وفقاً لما  أسبوعين 
 )EBV( إپشتاين-بار الأدينو، ڤيروس  السل، ڤيروس 

.)CMV( م للخلايا وڤيروس المُضخِّ
التفاعلات بين الأدوية 

مؤخراً، أدوية  إستعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 

غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
الحمل والإرضاع 

الحمل
لا تتوفر معلومات حول ما إذا كان چاميفنت يؤثر على 

الجنين.
إذا كنت حاملاً، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، 

فتحدثي مع الطبيب قبل بدء العلاج بالدواء.
الإرضاع

من غير المعروف ما إذا كان چاميفنت يُطرح في حليب 
الأم. إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، تحدثي مع 
طبيبك قبل إستعمال هذا الدواء. ستقررين أنت وطبيبك 
التوقف/تجنب  أو  الإرضاع  عن  كنت ستتوقفين  إذا  ما 
العلاج بـ چاميفنت مع الأخذ بعين الاعتبار فائدة الإرضاع 

للطفل وفائدة العلاج للمرأة.
السياقة وإستعمال الماكنات

لا توجد معلومات، ولكن من غير المتوقع أن يؤثر چاميفنت 
أو  السياقة  على  القدرة  على  ضئيل  تأثير  له  يكون  أو 

إستعمال الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي چاميفنت على الصوديوم.
تحتوي كل قنينة صغيرة ذات 10 ملغ على 5.75 ملغ 
صوديوم. أي ما يعادل %0.29 من الإستهلاك اليومي 
العالمية وهو  الصحة  منظمة  من  به  الموصى  الأعظمي 

2 غرام من الصوديوم للشخص البالغ.
تحتوي كل قنينة صغيرة ذات 50 ملغ على 28.75 ملغ 
صوديوم. أي ما يعادل %1.44 من الإستهلاك اليومي 
العالمية وهو  الصحة  منظمة  من  به  الموصى  الأعظمي 

2 غرام من الصوديوم للشخص البالغ.
تحتوي كل قنينة صغيرة ذات 100 ملغ على 57.5 ملغ 
الإستهلاك  يعادل %2.87 من  ما  الصوديوم. أي  من 
اليومي الأعظمي الموصى به من منظمة الصحة العالمية، 

وهو 2 غرام من الصوديوم للشخص البالغ.

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

بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب 

فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:

الطبيب  قبل  للدواء من  الدوائي  المقدار  حساب  سيتم 
الإبتدائي  الدوائي  جسمك. المقدار  وزن  إعتماداً على 
ويتم  الجسم  وزن  من  كلغ  لكل  هو 1 ملغ  الإعتيادي 

إعطاؤها مرتين في الأسبوع.
للدواء عن كثب وقد  الطبيب بفحص إستجابتك  سيقوم 
يقوم بتغيير المقدار الدوائي الذي يتم إستعماله ويقرر 
زيادة المقدار الدوائي أو إعطاء المقدار الدوائي بأوقات 

متكررة أكثر أو أقل.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
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The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

Gamifant
Concentrated solution for 
preparation of a solution for 
intravenous infusion
Active ingredient:
Each 1 ml of Gamifant contains 
emapalumab 5 mg
For inactive and allergenic ingredients 
in the medicine, see section 2 under 
“Important information about some of the 
ingredients of the medicine” and section 6 
“Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat 
your ailment. Do not pass it on to others. It 
may harm them even if it seems to you that 
their ailment is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 

FOR?
Gamifant is intended for the treatment of 
adult and pediatric (from birth and onward) 
patients with primary hemophagocytic 
lymphohistiocytosis (HLH) with refractory, 
recurrent or progressive disease or 
intolerance to conventional HLH therapy.
Therapeut ic  group:  Se lect ive 
immunosuppressants.
HLH is a rare and life-threatening acute 
inflammatory syndrome caused by 
proliferation and hyperactivation of the 
immune system.
The syndrome is caused by a genetic 
defect and primarily occurs in children, 
with most cases occurring in the first year 
of the patient’s life.
The symptoms of HLH are generally 
ascribed to the hyperactivity of the immune 
system, e.g., enlargement of the spleen 
and liver.
If the disease is left untreated, HLH may 
lead to life-threatening multiple organ 
failure and to an increased risk of death as 
a result of a serious inflammation.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active 

ingredient emapalumab or to any of 
the additional ingredients contained in 
the medicine (see section 6 “Further 
information”).

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before and during treatment with 
Gamifant, tell the doctor if:
•	 You were recently vaccinated or you 

are due to receive any vaccine. Do 
not undergo vaccination with a live or 
attenuated vaccine during treatment with 
Gamifant and for at least 4 weeks from 
the end of treatment with the medicine.

•	 you have an infection. This medicine 
affects the immune system and may 

lower the ability of your immune system 
to fight infections, including herpes zoster 
(shingles) infections, histoplasmosis (a 
fungal infection that can affect the lungs) 
and mycobacterial infection such as 
tuberculosis.

•	 you had tuberculosis in the past or you 
or a family member was recently in 
close contact with someone sick with 
tuberculosis. The doctor will check you 
and may perform a tuberculosis test 
before you receive Gamifant. If you are 
at risk, the doctor may give you medicines 
to treat tuberculosis.

In addition, you will be given prophylactic 
treatment for shingles, fungal infections 
and a certain type of lung inflammation 
to reduce the risk of their onset during the 
course of treatment with Gamifant.
During the course of treatment or shortly 
after, you may experience infusion-
related reactions. These may include skin 
reactions, fever, excessive sweating, rash 
and redness.
Tests and follow-up
During the course of treatment with 
Gamifant, the doctor will monitor you every 
two weeks and as clinically recommended 
for tuberculosis, adenovirus, Epstein-Barr 
virus (EBV) and cytomegalovirus (CMV).
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 and breastfeeding
Pregnancy
There is no information regarding the effect 
of Gamifant on the unborn baby.
If you are pregnant, think you are pregnant 
or are planning to become pregnant, talk to 
the doctor before you start treatment with 
the medicine.
Breastfeeding
It is not known if Gamifant passes into 
breast milk. If you are breastfeeding or plan 
to breastfeed, talk to your doctor before 
using this medicine. You and your doctor will 
decide if you should stop breastfeeding or 
stop/abstain from treatment with Gamifant, 
considering the benefit of breastfeeding 
to the child and the benefit of treatment to 
the woman.
Driving and operating machinery
There is no information, but Gamifant is not 
expected to affect or has a negligible effect 
on the ability to drive or operate machinery.
Important information about some of 
the ingredients of the medicine
Gamifant contains sodium.
Each vial of 10 mg contains 5.75 mg 
sodium, equivalent to 0.29% of the 
maximum daily intake recommended by 
the World Health Organization, which is  
2 grams of sodium per adult.
Each vial of 50 mg contains 28.75 mg 
sodium, equivalent to 1.44% of the maximal 
daily consumption recommended by the 
World Health Organization, which is  
2 grams of sodium per adult.
Each vial of 100 mg contains 57.5 mg 
sodium, equivalent to 2.87% of the maximal 
daily consumption recommended by the 
World Health Organization, which is  
2 grams of sodium per adult.

3.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
USED?

Always use the medicine according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor 
or pharmacist if you are uncertain regarding 
the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage is generally:
The dose of the medicine will be calculated 
by the doctor based on your body weight. 
The usual starting dose is 1 mg per kg body 
weight and is given twice a week.
The doctor will closely assess your reaction 
to the medicine and may change the 
dosage given and decide to increase the 
dosage or to give the dose more or less 
frequently.
Do not exceed the recommended dose.
Mode of administration
Gamifant will be given to you by a doctor 
or nurse through a drip into the vein 
(intravenous infusion). The duration of the 
infusion is approximately one hour. During 
the infusion, you will be closely monitored 
for side effects.
If you accidentally took a higher dosage/
if you forget to take the medicine
Since this medicine is given by a doctor 
or nurse, it is unlikely that you will receive 
a higher dosage or miss a dose. If you are 
concerned, refer to a doctor or nurse.
Adhere to the treatment as recommended 
by the doctor. Even if there is an 
improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
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 use of the medicine, consult 
the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Gamifant 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.
Refer to your or your child’s doctor 
immediately if you notice any of the 
side effects below.
The most common serious side effects 
reported include infections, gastrointestinal 
bleeding and multiorgan failure.
Other reported side effects observed 
during or after the treatment:
•	 the most common (≥20%) side effects 

reported were infections, high blood 
pressure, infusion-related reactions and 
fever.

•	 side effects reported in 10% or more 
patients were hypokalemia (low 
potassium in the blood), constipation, 
rash, abdominal pain, cytomegalovirus 
(CMV), diarrhea, lymphocytosis (high 
lymphocytes in the blood), cough, 
nervousness, increased heart rate and 
rapid breathing.

Additional side effects reported in less 
than 10% of the patients on Gamifant 
included: vomiting, severe kidney damage, 
weakness, slow heart rate, shortness 
of breath, gastrointestinal bleeding, 
nosebleed and peripheral edema.

As with all protein-based treatments, 
there is a possibility of development of 
an undesirable immunogenic effect – a 
reaction that results in generation of 
antibodies against the medicine, that 
reduces/cancels the therapeutic effects 
of the medicine and may cause various 
complications. 
In patients with primary HLH who developed 
antibodies against emapalumab, no 
change in the safety or efficacy profile 
was identified.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult the doctor.
Side effects 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.heal th .gov. i l )  that  d i rects 
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 should be kept in a safe 
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. The expiry date refers to the last 
day of that month.
Storage conditions:
Before opening – store refrigerated at 
2°C-8°C. Do not freeze or shake. Store 
in the original package to protect from 
light. The medicine does not contain 
preservatives.
Diluted medicine – store the diluted 
Gamifant solution refrigerated at 2°C-8°C 
for no more than 4 hours after diluting.
Do not use this medicine if you notice 
that the solution is discolored or if foreign 
particles are visible.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
s o d i u m  c h l o r i d e ;  L - h i s t i d i n e 
monohydrochloride, monohydrate; 
L-histidine; super refined polysorbate 80 
(0.005%) and water for injection.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Gamifant is a clear to slightly opaque, 
colorless to yellowish solution provided in 
single-use vials and requires dilution before 
intravenous infusion.
Gamifant packages include one vial 
containing 2 ml, 10 ml or 20 ml.
Not all package sizes may be marketed.
Registration Holder and address: Truemed 
Ltd., 10 Beni Gaon St., Poleg Industrial 
Park, P.O. Box 8105, Netanya 4250499
Manufacturer and address: Swedish 
Orphan Biovitrum, Sweden
Approved in September 2024
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health:
174-81-37435
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طريقة الإستعمال
الممرضة  أو  الطبيب  سيتم إعطاء چاميفنت لك من قبل 
عن طريق التنقيط داخل الوريد )التسريب الوريدي(. مدة 
التسريب حوالي ساعة. أثناء التسريب، سيتم مراقبتك عن 

كثب تحسباً لظهور أعراض جانبية.
إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر/إذا نسيت 

إستعمال الدواء
نظراً لأن هذا الدواء يُعطى من قبل الطبيب أو الممرضة، 
أو تفوّت  تتلقَ مقداراً دوائياً أكبر  أن  المرجح  فمن غير 
مقداراً دوائياً. إذا كنت قلقاً، توجه إلى الطبيب أو الممرضة.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. لا يجوز 
التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى 

ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 
يجب  العتمة!  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
 تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي 
في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا لزم الأمر ذلك. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول 

إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال چاميفنت قد يسبب أعراضاً 

جانبية عند بعض المستعملين. 
ألا  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  لا 

تعاني أياً منها.
إذا  الفور  على  طفلك  طبيب  أو  طبيبك  إلى  توجه 

أياً من الأعراض الجانبية أدناه. لاحظت 
الأعراض الجانبية الخطيرة الأكثر شيوعاً التي تم الإبلاغ 
وخلل  الهضمي  الجهاز  في  تلوثات، نزف  تشمل  عنها 

وظيفي متعدد الأجهزة.
العلاج  لوحظت خلال  عنها  بُلغ  أخرى  جانبية  أعراض 

أو بعده:
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً التي تم الإبلاغ عنها  	●
)%20 ≥( كانت تلوثات، إرتفاع ضغط الدم، ردود 

فعل مرتبطة بالتسريب وسخونة. 
الأعراض الجانبية التي بُلغّ عنها لدى %10 أو أكثر من  	●
المتعالجين كانت إنخفاض الپوتاسيوم في الدم )نقص 
بطن، ڤيروس  الدم(، إمساك، طفح، آلام  پوتاسيوم 
م للخَلايَا )CMV(، إسهال، فرط اللمفاويات  المُضخِّ
)كثرة اللمفاويات في الدم(، سعال، عصبية، تزايد نظم 

القلب وتنفس سريع.
أعراض جانبية إضافية بُلغّ عنها لدى أقل من %10 من 
بـ چاميفنت شملت: تقيؤات، تضرر شديد  المتعالجين 
في الكلى، ضعف، بطء نظم القلب، ضيق التنفس، نزف 

في الجهاز الهضمي، رعاف ووذمة محيطية.
كما هو الحال مع أي علاج يعتمد على الپروتينات، هناك 
إمكانية لتطور ظاهرة مناعية غير مرغوب بها – وهي 
الدواء،  ضد  مضادة  أجسام  إنتاج  إلى  يؤدي  فعل  رد 
يسبب  للدواء وقد  العلاجية  التأثيرات  يقلل/يلغي  الذي 

مضاعفات مختلفة.
لدى مرضى HLH الأولي الذين طوّروا أجساماً مضادة 
على حدوث  دليل  أي  إكتشاف  يتم  لم  إيماپالوماب  ضد 

تغيير في ملف الأمان أو النجاعة.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

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

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

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ 
ً‮ ‬عن متناول أيدي‮ ومجال رؤية ‬الأطفال  ‬مكان مغلق بعيدا
و/أو الرضع،‮ ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ 

‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮. ‬‬‬‬‬
الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 

)exp.date( الذي يظهر على ظهر العلبة. 
يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين:
درجة  في  البراد  الدواء في  تخزين  الفتح - يجب  قبل 
 حرارة بين 8-2 درجة مئوية. لا يجوز التجميد أو الخض. 
يجب التخزين في العلبة الأصلية لحمايته من الضوء. لا 

يحتوي الدواء على مواد حافظة.
الدواء المخفف - يجب تخزين محلول چاميفنت المخفف 
في البراد في درجة حرارة بين 8-2 درجة مئوية لمدة 

لا تزيد عن 4 ساعات من لحظة التخفيف.
لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا لاحظت أن المحلول قد 

تغير لونه أو لوحظ وجود جزيئات غريبة فيه.

6. معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:

s o d i u m  c h l o r i d e ; L- h i s t i d i n e 
monohydrochloride, monohydrate; 
L-histidine; super refined polysorbate 
80 (0.005%) and water for injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
چاميفنت هو محلول شفاف حتى قاتم قليلاً، عديم اللون 
حتى مائل للأصفر المتوفر ضمن قناني صغيرة للإستعمال 
لمرة واحدة ويتطلب التخفيف قبل التسريب داخل الوريد.

على  تحتوي  واحدة  قنينة  على  چاميفنت  علب   تحتوي 
2 ملل، 10 ملل أو 20 ملل.

من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلبة.
م.ض.، شارع  وعنوانه: ترومد  الإمتياز  صاحب  إسم 
بني چاؤون 10، پارك الصناعة پولچ ص.ب. 8105، 

نتانيا 4250499 .
 Swedish Orphan وعنوانه:  المنتج  إسم 

Biovitrum, Sweden
تمت المصادقة عليها في أيلول 2024.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة: 174-81-37435

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

لكلا الجنسين.




