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

סמבליקס 20 מ"ג
סמבליקס 40 מ"ג

טבליות מצופות
חומר פעיל

סמבליקס 20 מ"ג: כל טבליה מצופה מכילה אסימיניב הידרוכלוריד, השווה בערכו 
לאסימיניב 20 מ"ג

asciminib hydrochloride, equivalent to asciminib 20 mg
סמבליקס 40 מ"ג: כל טבליה מצופה מכילה אסימיניב הידרוכלוריד, השווה בערכו 

לאסימיניב 40 מ"ג
asciminib hydrochloride, equivalent to asciminib 40 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגנים בתכשיר - ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".

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

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 
אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

	1 למה מיועדת התרופה?.
לטיפול במבוגרים עם:

בשלב •	  )Ph+ CML( פילדלפיה  לכרומוזום  חיובית  כרונית  מיאלואידית  לוקמיה 
כרוני )CP(, שטופלו בעבר בשתי תרופות מסוג מעכבי טירוזין קינאז או יותר.  

בשלב •	  )Ph+ CML( פילדלפיה  לכרומוזום  חיובית  כרונית  מיאלואידית  לוקמיה 
.T315I עם המוטציה )CP( כרוני

קבוצה תרפויטית: תרופות אנטינאופלסטיות, מעכבות טירוזין קינאז
	2 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אסימיניב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים •	

אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני תחילת הטיפול בסמבליקס, ספר לרופא לגבי כל מצב רפואי שלך, כולל אם:

יש לך ספירת תאי דם נמוכה )דיכוי מוח עצם(•	
בדם •	 אנזימים  ברמות  עלייה  ו/או  )פנקריאטיטיס(  לבלב  מדלקת  בעבר  סבלת 

שנקראים עמילאז וליפאז 
יש לך לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם(•	
יש לך תגובות אלרגיות )רגישות יתר(•	
סבלת בעבר מבעיות לב או קרישי דם בעורקים ובוורידים )סוגים של כלי דם(•	
את בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון•	
את מניקה או מתכננת להניק•	

ראה פרק 4 "תופעות לוואי" ופרק 2 סעיף "היריון, הנקה ופוריות". 
ילדים ומתבגרים

סמבליקס לא מיועדת לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18. 
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים ומתבגרים.

בדיקות ומעקב
במהלך הטיפול בסמבליקס תעבור בדיקות דם ובדיקות לחץ דם תקופתיות.

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 אם אתה לוקח:
השפעת תרופות אחרות על סמבליקס

CYP3A4 מעכבים חזקים של
קלריתרומיצין,  )כגון   CYP3A4 של  חזק  מעכב  עם  סמבליקס  של  משולב  מתן 
טליטרומיצין, טרולאנדומיצין, איטרוקונזול, קטוקונזול, ווריקונזול, ריטונאביר, אינדינאביר, 
את  להגביר  העלול  דבר  בדם,  אסימיניב  רמות  את  מעלה  סאקווינאביר(  או  נלפינביר 
הסיכון לתופעות לוואי. במקרה של טיפול משולב בסמבליקס 200 מ"ג פעמיים ביום יחד 

עם מעכב חזק של CYP3A4, תידרש למעקב קפדני על ידי הרופא לתופעות לוואי.
תמיסה לשתייה של איטראקונזול המכילה הידרוקסיפרופיל-β-ציקלודקסטרין

המכילה  איטראקונזול  של  לשתייה  תמיסה  עם  סמבליקס  של  משולב  מתן 
שעלול  מה  בדם,  אסימניב  רמות  את  מפחית  הידרוקסיפרופיל-β-ציקלודקסטרין 
בכל  סמבליקס  של  משולב  משימוש  הימנע  סמבליקס.  של  היעילות  את  להפחית 
המכילה  איטראקונזול  של  לשתייה  תמיסה  עם  יחד  המומלצים  המינונים 

הידרוקסיפרופיל-β-ציקלודקסטרין.
השפעת סמבליקס על תרופות אחרות

CYP3A4 סובסטרטים מסוימים של
מתן משולב של סמבליקס עם סובסטרטים של CYP3A4 )כגון פנטניל, אלפנטניל, 
דיהידרוארגוטמין או ארגוטמין( מעלה את הרמות בדם של סובסטרטים מסוימים של 

CYP3A4, מה שעלול להגביר את הסיכון לתופעות לוואי של סובסטרטים אלו.
סובסטריטים  עם  מ"ג   80 של  יומי  במינון  בסמבליקס  משולב  טיפול  של  במקרה 
מסוימים של CYP3A4, במקרים ששינויים מזעריים בריכוז עלולים להוביל לתופעות 

לוואי רציניות, תידרש למעקב קפדני על ידי הרופא לתופעות לוואי.
הימנע משימוש משולב של סמבליקס במתן 200 מ"ג פעמיים ביום עם סובסטרטים 
להוביל  עלולים  בריכוז  מזעריים  שינויים  בהם  במקרים   ,CYP3A4 של  מסוימים 

לתופעות לוואי רציניות. 
CYP2C9 סובסטרטים של

מתן משולב של סמבליקס עם סובסטרטים של CYP2C9 )כגון פנטואין או וורפארין( 
מעלה את הרמות בדם של סובסטרטים מסוימים של CYP2C9, מה שעלול להגביר 
את הסיכון לתופעות לוואי. הימנע מטיפול משולב של סמבליקס במתן יומי של 80 מ"ג 
עם סובסטריטים מסוימים של CYP2C9, במקרים שבהם שינויים מזעריים בריכוז 
עלולים להוביל לתופעות לוואי רציניות. אם לא ניתן להימנע מטיפול משולב, הרופא 

.CYP2C9 ינחה אותך להוריד מינון של סובסטרטים של
הימנע משימוש משולב של סמבליקס במתן 200 מ"ג פעמיים ביום עם סובסטרטים 
רגישים של CYP2C9 וסובסטרטים מסוימים של CYP2C9, במקרים בהם שינויים 
מזעריים בריכוז עלולים להוביל לתופעות לוואי חמורות. אם טיפול משולב לא ניתן 
 .CYP2C9 למניעה, הרופא ינחה אותך לשקול טיפול חלופי עם סובסטרט לא מסוג

P-gp סובסטרטים מסוימים של
דביגטרן,  דיגוקסין,  )כגון   P-gp של  סובסטרטים  עם  סמבליקס  של  משולב  מתן 
קולכיצין( מעלה את הרמות של הסובסטרטים של P-gp בדם, מה שעלול להגביר 

את הסיכון לתופעות לוואי של סובסטרטים אלו. 
במקרה של טיפול משולב עם סמבליקס במתן יומי של 80 מ"ג יחד עם סובסטרטים 

של P-gp, הרופא יידרש לנטר מקרוב תופעות לוואי.
BCRP או OATP1B סובסטרטים של

מתן משולב של סמבליקס עם סובסטרטים של OATP1B ו- BCRP )כגון סולפאסאלאזין, 

מתוטרקסאט, פראבאסטטין, אטורבסטטין, פיטבסטטין, רוזובסטטין וסימבסטטין( מעלה 
את  להגביר  שעלול  מה  בדם,   BCRP ו-   OATP1B של  סובסטרטים  של  הרמות  את 

הסיכון לתופעות לוואי של סובסטרטים אלו.
הימנע משימוש משולב של סמבליקס בכל המינונים המומלצים יחד עם רוזובסטטין 

ואטורבסטטין.
בסובסטרטים אחרים של OATP1B ו- BCRP, אם טיפול משולב עם סמבליקס בכל 
לוואי  תופעות  מקרוב  לנטר  יידרש  הרופא  למניעה,  ניתן  לא  המומלצים  המינונים 
 ,BCRP-ו OATP1B וייתכן שינחה אותך להוריד את המינון של הסובסטרטים של

בהתאם להמלצה בעלון שלהם.
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול סמבליקס ללא מזון. עליך להימנע מאכילה במשך לפחות שעתיים לפני 
ושעה אחת לאחר נטילת סמבליקס.

היריון, הנקה ופוריות
היריון

עלייך להודיע לרופא אם את בהיריון או מתכננת להרות. סמבליקס יכול לפגוע בעובר.
הרופא יבצע בדיקת היריון לפני תחילת הטיפול בסמבליקס.	○
נשים המסוגלות להרות צריכות להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול 	○

ובמשך שבוע אחד לאחר המנה האחרונה של סמבליקס. שוחחי עם הרופא על 
אמצעי המניעה העשויים להתאים לך. 

אם נכנסת להריון או אם את חושבת שאת עשויה להיות בהיריון במהלך הטיפול 	○
בסמבליקס, דווחי לרופא מייד. 

הנקה
עלייך ליידע את הרופא אם את מניקה או מתכננת להניק. לא ידוע אם סמבליקס 
המנה  לאחר  אחד  שבוע  ובמשך  הטיפול  במהלך  להניק  אין  אם.  לחלב  עוברת 

האחרונה של סמבליקס.
פוריות

סמבליקס עלולה לגרום לבעיות פוריות בנשים. הדבר עלול לפגוע ביכולת להיכנס 
להיריון. שוחחי עם הרופא אם הדבר מטריד אותך. 

נהיגה ושימוש במכונות
לאסימיניב אין כלל השפעה או השפעה זניחה על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות. 

לוואי אחרות שעלולות להשפיע על  או תופעות  עייפות  אם אתה חווה סחרחורת, 
היכולת לנהוג בזהירות או להשתמש במכונות לאחר לקיחת התרופה, עליך להימנע 

מפעילויות אלו עד אשר ההשפעה תיעלם. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

סמבליקס מכילה לקטוז
אם נאמר לך על ידי הרופא שאתה סובל מאי סבילות לסוכרים מסוימים, עליך ליצור 

קשר עם הרופא לפני נטילת תרופה זו.
סמבליקס מכילה נתרן

תרופה זו מכילה פחות מ - 1 מילימול נתרן )23 מ"ג( לטבליה, כלומר היא למעשה 
נחשבת "נטולת נתרן".

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 
הטיפול  ואופן  המינון  ואופן הטיפול בתכשיר.  למינון  בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח 

ייקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל בחולים עם לוקמיה מיאלואידית כרונית חיובית לכרומוזום 

פילדלפיה בשלב כרוני הוא:
80 מ"ג פעם ביום בשעה קבועה או 40 מ"ג פעמיים ביום במרווחים של כ-12 שעות.

המינון המקובל בדרך כלל בחולים עם לוקמיה מיאלואידית כרונית חיובית לכרומוזום 
פילדלפיה בשלב כרוני עם המוטציה T315I הוא:

200 מ"ג פעמיים ביום במרווחים של כ-12 שעות.
יש ליטול סמבליקס ללא מזון. עליך להימנע מאכילה במשך לפחות שעתיים לפני 

ושעה אחת לאחר נטילת סמבליקס.
אין לשנות את המינון או לוח הזמנים או להפסיק את נטילת סמבליקס, אלא אם 

הרופא מורה לך על כך.
הרופא עשוי לשנות את המינון או להפסיק את הטיפול באופן זמני או לצמיתות אם 

יהיו לך תופעות לוואי מסוימות. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע טבליות סמבליקס בשלמותן. אין לשבור, לכתוש או ללעוס טבליות סמבליקס.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

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

אם שכחת ליטול את התרופה 
אם אתה נוטל סמבליקס פעם אחת ביום והחמצת מנה ביותר מ-12 שעות, יש •	

לדלג על המנה שהוחמצה וליטול את המנה הבאה במועד הרגיל.  
אם אתה נוטל סמבליקס פעמיים ביום והחמצת מנה ביותר מ-6 שעות, יש לדלג •	

על המנה שהוחמצה וליטול את המנה הבאה במועד הרגיל.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי 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.
	4 תופעות לוואי.

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

סמבליקס עלולה לגרום לתופעות לוואי רציניות, לרבות:
טסיות •	 של  נמוכות  לספירות  לגרום  עלולה  סמבליקס  נמוכות.  דם  תאי  ספירות 

ולספירות  )נויטרופניה(  לבנים  דם  תאי  של  נמוכות  לספירות  )תרומבוציטופניה(, 
את  לבדוק  כדי  דם  בדיקות  יבצע  הרופא  )אנמיה(.  אדומים  דם  תאי  של  נמוכות 
ספירות תאי הדם כל שבועיים במשך שלושת חודשי הטיפול הראשונים, ולאחר מכן 
אחת לחודש או לפי הצורך במהלך הטיפול בסמבליקס. דווח לרופא מייד אם אתה 
בדם  מבחין  בקלות,  הנוצרות  דם(  )שטפי  מחבורות  או  צפוי  בלתי  מדימום  סובל 

בשתן או בצואה, סובל מחום או מסימנים כלשהם של זיהום.  
בעיות בלבלב. סמבליקס עלולה לגרום לעלייה ברמות האנזימים עמילאז וליפאז •	

דם  בדיקות  לבצע  עשוי  הרופא  הלבלב.  לדלקת  סימן  להוות  עלולה  אשר  בדם, 
אחת לחודש או לפי הצורך במהלך הטיפול בסמבליקס כדי לאבחן בעיות בלבלב. 
דווח לרופא מייד אם אתה סובל מכאב או מאי-נוחות פתאומיים באזור הקיבה, 

מבחילה או מהקאה. 
גבוה •	 ולטפל בלחץ דם  לחץ דם גבוה. הרופא עשוי לבדוק את לחץ הדם שלך 

דם  לחץ  מפתח  אתה  אם  לרופא  דווח  הצורך.  לפי  בסמבליקס  הטיפול  במהלך 
מוגבר או תסמינים של לחץ דם גבוה, לרבות בלבול, כאבי ראש, סחרחורת, כאב 

בחזה או קוצר נשימה.
תגובה אלרגית. הפסק את נטילת סמבליקס ופנה לעזרה רפואית מייד אם אתה •	

מפתח סימנים או תסמינים כלשהם של תגובה אלרגית, לרבות:

קושי בנשימה או בבליעה	○
נפיחות של הפנים, השפתיים או הלשון	○
פריחה בעור או סומק בעור	○
תחושת סחרחורת או עילפון	○
חום	○
קצב לב מהיר	○

בעיות לב וכלי דם )קרדיווסקולריות(. סמבליקס עלולה לגרום לבעיות לב וכלי •	
דם, לרבות התקף לב, שבץ, קרישי דם או חסימת עורקים, אי ספיקת לב וקצב לב 
לא תקין, אשר יכולות להיות רציניות ועלולות לעיתים להוביל למוות. בעיות אלו 
בלב ובכלי דם יכולות להופיע אצל אנשים עם גורמי סיכון או בעלי היסטוריה של 
קינאז  טירוזין  מעכבות  בתרופות  בעבר  שטופלו  אנשים  אצל  ו/או  אלו,  בעיות 
אחרות. הרופא עשוי לבצע מעקב לצורך אבחון בעיות לב וכלי דם ולטפל בך לפי 
הצורך במהלך הטיפול בסמבליקס. דווח לרופא או פנה לעזרה רפואית מייד אם 

אתה מפתח:
קוצר נשימה	○
כאב או לחץ בחזה	○
בלתי 	○ לב  פעימות  מרגיש  שאתה  או  מדי  מהיר  בקצב  פועם  שהלב  תחושה 

תקינות
נפיחות בקרסוליים או בכפות הרגליים	○
סחרחורת	○
עלייה במשקל	○
חוסר תחושה או חולשה בצד אחד של הגוף	○
ירידה בראייה או איבוד ראייה	○
קושי בדיבור	○
כאב בידיים, ברגליים, בגב, בצוואר או בלסת	○
כאב ראש	○
כאב חמור באזור הקיבה	○

חום•	
זיהום בדרכי השתן•	
כאב ראש•	
כאב בטן•	
הקאה•	
זיהום בריאות )דלקת ריאות(•	
כאב בשרירים, בעצמות או במפרקים•	
דימום •	
עצירות•	
בין •	 בחלל  נוזל  של  הצטברות  מואצת,  נשימה  שיהוקים,  שיעול,  בחזה,  כאב 

הריאות לבין החזה, שבמידה וחמור יכול לגרום לחוסר נשימה )תפליט פלוראלי( 
תופעות הלוואי השכיחות ביותר של סמבליקס כוללות )מופיעות באחד או יותר 

מעשרה משתמשים(:
זיהומים באף, בגרון או בסינוסים )דרכי הנשימה העליונות(	○
כאב בשרירים, בעצמות או במפרקים	○
כאב ראש	○
עייפות	○
בחילה	○
פריחה	○
שלשול 	○
הקאה	○
דימום	○
כאב במפרקים )ארתרלגיה(	○

נפיחות כללית )בצקת( 	○
גרד	○
שיעול	○
יתר לחץ דם	○
כאב בטן	○

המטולוגיה
ירידה בספירות של טסיות, תאי דם לבנים ותאי דם אדומים	○

ביוכימיה
עלייה ברמות של שומנים )טריגליצרידים, כולסטרול( בדם	○
עלייה ברמות של קריאטין קינאז בדם	○
עלייה ברמות של אנזימי כבד בדם 	○
עלייה ברמות של אנזימי לבלב )עמילאז וליפאז( בדם	○
עלייה ברמות של חומצה אורית בדם	○
ירידה ברמות פוספאט	○
ירידה ברמות סידן מתוקנות	○
עלייה ברמות של קריאטינין בדם	○
עלייה ברמות של אלקליין פוספטאז	○
עלייה ברמות של בילירובין בדם	○
עלייה או ירידה ברמות אשלגן בדם	○

תופעות לוואי נוספות כוללות:
אי ספיקת לב•	
חום•	
זיהום בדרכי השתן•	
זיהום בריאות )דלקת ריאות(•	
עצירות•	
קצב •	 )הפרעת  הלב  של  החשמלית  בפעילות  שינויים  כולל  תקין,  לא  לב  קצב 

)אריתמיה(, כולל הארכת מקטע QT באק"ג(
נוזל בחלל בין הריאות •	 כאב בחזה, שיעול, שיהוקים, נשימה מואצת, הצטברות 

לבין החזה, שבמקרה שהיא חמורה יכולה לגרום לחוסר נשימה )תפליט פלוראלי( 
קוצר נשימה, נשימה מאומצת•	
סחרחורת•	
רמות גבוהות של שומנים/לפידים )דיסלפידמיה(•	
ירידה בתיאבון•	
פריחה מגרדת )אורטיקריה(•	
זיהום של הריאות והסמפונות )דרכי הנשימה התחתונות(  •	
שפעת•	
הרגשה של דפיקות לב מהירות וחזקות )פלפיטציות(•	
טשטוש ראייה•	
יובש בעין•	
נוזלים, •	 אגירת  במשקל,  אפשרית  עלייה  עם  התריס  בלוטת  של  תת-פעילות 

עצירות, רגישות לקור )היפותירואידיזם( 
חום מעל 38°C המקושר עם רמה נמוכה של תאי דם לבנים )ניוטרופניה פיברילית(•	
דלקת לבלב )פנקריאטיטיס(•	
פגיעה עצבית )נוירופתיה היקפית(•	
רגישות יתר•	

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

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 
ידי  )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על 

https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור
הבאה:   האלקטרוני  הדואר  כתובת  באמצעות  נוברטיס  לחברת  לדווח  ניתן  בנוסף 

safetydesk.israel@novartis.com
	5 איך לאחסן את התרופה?.
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. 

גבי •	 על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
האריזה והמגשית.

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון: אין לאחסן מעל 25°C. יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן •	

מלחות.
	6 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose (E460i), 
hydroxypropylcellulose, low-substituted (E463), croscarmellose 
sodium (E468), polyvinyl alcohol (E1203), titanium dioxide (E171), 
magnesium stearate, talc (E553b), colloidal silicon dioxide, lecithin 
(E322), xanthan gum (E415), iron oxide red (E172)

טבליות מצופות 20 מ"ג מכילות בנוסף:
iron oxide yellow (E172)

טבליות מצופות 40 מ"ג מכילות בנוסף:
iron oxide black (E172)

ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה".
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

סמבליקס 20 מ"ג: טבליה מצופה, עגולה, ללא קו חציה, קמורה בשני צידיה עם 
קצוות משופעים, עם קוטר של כ-6.2 מ"מ, בצבע צהוב בהיר. על כל טבליה מוטבע 

המספר "20" בצד אחד והלוגו של נוברטיס בצד השני.
סמבליקס 40 מ"ג: טבליה מצופה, עגולה, ללא קו חציה, קמורה בשני צידיה עם 
קצוות משופעים, עם קוטר של כ-8.2 מ"מ, בצבע סגול ולבן. על כל טבליה מוטבע 

המספר "40" בצד אחד והלוגו של נוברטיס בצד השני.
כל אריזה מכילה 20 או 60 טבליות מצופות.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 7126, תל אביב.

נערך בספטמבר 2024.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

סמבליקס 20 מ"ג: 172-84-37483-99
סמבליקס 40 מ"ג: 172-85-37484-99

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 الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

سمبليكس 20 ملغ
سمبليكس 40 ملغ

أقراص مطليةّ
مادة فعاّلة

لـ  بقيمته  الذي يعادل  سمبليكس 20 ملغ: يحتوي كل قرص مطلي على أسيمينيب هيدروكلوريد، 
أسيمينيب 20 ملغ

asciminib hydrochloride, equivalent to asciminib 20 mg
بقيمته لـ  الذي يعادل  سمبليكس 40 ملغ: يحتوي كل قرص مطلي على أسيمينيب هيدروكلوريد، 

أسيمينيب 40 ملغ
asciminib hydrochloride, equivalent to asciminib 40 mg
مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في المستحضر - انُظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من 

مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ". 
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 

موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم 

الصحيةّ.
1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.

لعلاج البالغين الذين يعانون من:
سرطان الدم النخاعي المزمن الإيجابي لكروموسوم فيلادلفيا )Ph+ CML( في مرحلة مُزمنة •	

)CP(، والذين تمّ علاجهم في السابق بدوائين من نوع مثبطات التيروزين كيناز أو أكثر.
سرطان الدم النخاعي المزمن الإيجابي لكروموسوم فيلادلفيا )Ph+ CML( في مرحلة مُزمنة •	

.T315I مع الطفرة )CP(
المجموعة العلاجية: أدوية مضادة للأورام، مثبطات التيروزين كيناز

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وُجدت لديك حساسية )أليرجي( للمادة الفعاّلة أسيمينيب أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها •	
الدواء )أنظر الفصل 6(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـ سمبليكس، أخبر الطبيب بخصوص أي حالة طبية لديك، بما في ذلك إذا: 

كان تعداد خلايا الدم لديك منخفضًا )تثبيط نخاع العظم(•	
مستويات •	 في  ارتفاع  و/أو   )Pancreatitis( البنكرياس  في  التهاب  من  الماضي  في  عانيت 

إنزيمات في الدم التي تدعى عميلاز وليپاز
كنت تعاني من ضغط دم مرتفع )فرط ضغط الدم(•	
كنت تعاني من ردود فعل تحسسّية )فرط حساسية(•	
عانيت في الماضي من مشاكل في القلب أو من تخثرات دموية في الشرايين والأوردة )أنواع من •	

الأوعية الدموية(
كنت حاملا أو تخططين أن تحملي•	
كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع•	

أنظر الفصل 4 "أعراض جانبية" والفصل 2 البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة".

الأطفال والمراهقون
سمبليكس ليس معدًا لاستعمال الأطفال والمراهقين دون سن 18 عامًا.

لا توجد معلومات بالنسبة لسلامة ونجاعة استعمال هذا المستحضر لدى الأطفال والمراهقين.
الفحوصات والمتابعة

خلال العلاج بـ سمبليكس ستخضع لفحوصات دم وفحوصات لضغط الدم بشكل دوري.
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة ومكمّلات 
غذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ، إذا كنت تتناول:

تأثير أدوية أخرى على سمبليكس
CYP3A4 -مثبطات قوية ل

تليتروميسين،  كلاريثروميسين،  )مثل   CYP3A4 ل-  قوي  مثبط  مع  سمبليكس  من  مدمج  إعطاء 
أو  نيلفيناڤير  إنديناڤير،  ريتوناڤير،  ڤوريكونازول،  كيتوكونازول،  إيتراكونازول،  ترولاندوميسين، 
ساكويناڤير( الذي يرفع من مستويات أسيمينيب في الدم، الأمر الذي قد يزيد خطر ظهور أعراض جانبية. 
 ،CYP3A4 -في حال علاج مدمج ما بين سمبليكس 200 ملغ مرتين في اليوم سوياً مع مثبط قوي ل

ستحتاج إلى متابعة عن كثب من قبل الطبيب للأعراض الجانبية.
محلول للشرب من إيتراكونازول الذي يحتوي على هيدروكسي پروپيل- β-سيكلوديكسترين

هيدروكسي  على  يحتوي  الذي  إيتراكونازول  من  للشرب  محلول  مع  سمبليكس  من  مدمج  إعطاء 
پروپيل- β-سيكلوديكسترين، يقلل من مستويات أسيمينيب في الدم، مما قد يقلل بالتالي من نجاعة 
سمبليكس. امتنع عن استعمال مدمج لـ سمبليكس بكل الجرعات الموصى بها، سوياً مع محلول للشرب 

من إيتراكونازول الذي يحتوي على هيدروكسي پروپيل- β-سيكلوديكسترين.   
تأثير سمبليكس على أدوية أخرى

CYP3A4 -ركائز معينة ل
إعطاء مدمج من سمبليكس مع ركائز CYP3A4 )مثل فينتانيل، الفينتانيل، ثنائي هيدروإرغوتامين 
أو إرغوتامين( يرفع من مستويات ركائز CYP3A4 معينة في الدم، مما قد يزيد من خطر ظهور 

أعراض جانبية لهذه الركائز.
في حالة علاج مدمج من سمبليكس بجرعة يومية من 80 ملغ مع ركائز CYP3A4 معينة، في 
الحالات التي قد تؤدي التغييرات الصغيرة في التركيز إلى أعراض جانبية خطيرة، ستحتاج لأن تكون 

تحت مراقبة عن كثب من قبل طبيب للأعراض الجانبية.
 CYP3A4 امتنع عن استعمال مدمج من سمبليكس بإعطاء 200 ملغ مرتين في اليوم مع ركائز

معينة، في الحالات التي تؤدي تغييرات صغيرة في التركيز إلى أعراض جانبية خطيرة.
CYP2C9 ركائز

إعطاء مدموج من سمبليكس مع ركائز CYP2C9 )مثل فينتوين أو وارفارين( يرفع من مستويات 
ركائز CYP2C9 معينة في الدم، مما قد يزيد من خطر ظهور أعراض جانبية. امتنع عن علاج 
مدمج من سمبليكس بإعطاء يومي 80 ملغ مع ركائز CYP2C9 معينة، في الحالات التي قد تؤدي 
تغييرات صغيرة في التركيز إلى أعراض جانبية خطيرة. إذا لم يكن ممكنا تجنب العلاج المدمج، 

.CYP2C9 سيرشدك الطبيب إلى خفض جرعة ركائز
 CYP2C9 امتنع عن استعمال مدمج من سمبليكس بإعطاء 200 ملغ مرتين في اليوم مع ركائز
حساسة وركائز CYP2C9 معينة، في الحالات التي قد تؤدي التغييرات الصغيرة في التركيز إلى 
أعراض جانبية خطيرة. إذا لم يكن ممكنا تجنب العلاج المدمج، سيرشدك الطبيب إلى فحص إمكانية 

.CYP2C9 علاج بديل مع ركيزة ليست من نوع
P-gp -ركائز معينة ل

يرفع  كولشيسين(  دابيچاتران،  ديجوكسين،  )مثل   P-gp ركائز  مع  سمبليكس  من  مدمج  إعطاء 
مستويات ركائز P-gp في الدم، مما قد يزيد من خطر ظهور أعراض جانبية لهذه الركائز.

في حالة علاج مدمج مع سمبليكس بإعطاء يومي 80 ملغ سوياً مع ركائز P-gp، سيطلب منك 
الطبيب مراقبة الأعراض الجانبية عن كثب.

BCRP أو OATP1B ركائز
إعطاء علاج مدمج من سمبليكس مع ركائز OATP1B أو BCRP )مثل سلفاسالازين، ميثوتريكسات، 
ركائز  مستوى  من  يرفع  وسيمڤستاتين(  روزيوڤاستاتين  پيتاڤاستاتين،  أتورڤاستاتين،  پراڤاستاتين، 

OATP1B و- BCRP في الدم، الأمر الذي قد يزيد خطر ظهور أعراض جانبيةّ لهذه الركائز.
روزيوڤاستاتين  مع  سوياً  بها  الموصى  الجرعات  بجميع  سمبليكس  لـ  مدمّج  استعمال  عن  امتنع 

وأتورڤاستاتين.
في ركائز أخرى من OATP1B و- BCRP، إذا لم يكن بالإمكان الامتناع عن علاج مدمّج لـ سمبليكس 
بجميع الجرعات الموصى بها، سيحتاج الطبيب إلى مراقبة الأعراض الجانبية عن كثب ومن المحتمل أن 

يطلب منك خفض جرعة ركائز OATP1B و- BCRP، وفقاً للتوصية في نشرتهم للمستهلك.
استعمال الدواء والغذاء

قبل  الأقل  لمدة ساعتين على  الطعام  تناول  الامتناع عن  عليك  بدون طعام.  تناول سمبليكس  يجب 
وساعة بعد تناول سمبليكس.

الحمل، الإرضاع والخصوبة 
الحمل

يجب عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت حاملا أو تخططين الحمل. قد يسبب سمبليكس ضررًا للجنين. 
سيقوم الطبيب بإجراء فحص للحمل قبل بدء العلاج بـ سمبليكس.	○
يجب على النساء القادرات على الحمل استعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال العلاج، ولمدة أسبوع 	○

واحد بعد الجرعة الأخيرة من سمبليكس. تحدثي مع الطبيب عن وسائل منع الحمل التي قد تلائمك.
إذا حملت أو إذا كنت تعتقدين أنك قد تكوني حاملا خلال العلاج بـ سمبليكس، أبلغي الطبيب فورًا.  	○

الإرضاع
يجب عليك إخبار الطبيب إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. ليس معروفاً إذا كان سمبليكس ينتقل 

عبر حليب الأم. يمُنع الإرضاع خلال العلاج ولمدة أسبوع واحد بعد الجرعة الأخيرة من سمبليكس.
الخصوبة

الحمل.  القدرة على  قد يضعف  الأمر  النساء. وهذا  لدى  الخصوبة  في  يسببّ سمبليكس مشاكلا  قد 
تحدثي مع الطبيب إذا كان هذا الأمر يسبب لك القلق.

السياقة واستعمال الماكينات
لا يوجد لـ أسيمينيب أيّ تأثير أو هناك تأثير ضئيل على القدرة على السياقة وتشغيل ماكينات.

إذا كنت تشعر بدوار، تعب أو أعراض جانبية أخرى التي قد تؤثر على القدرة على السياقة بحذر أو 
استعمال الماكينات بعد تناول الدواء، يجب عليك الامتناع عن هذه الفعاليات حتى اختفاء تأثير الدواء.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
سمبليكس يحتوي على لاكتوز  

إذا أخبرك الطبيب أنك تعاني من عدم تحمّل لسكريات معينة، يجب عليك الاتصال بالطبيب قبل تناول 
هذا الدواء. 

سمبليكس يحتوي على صوديوم 
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميلمول صوديوم )23 ملغ( في القرص، أي أنه يعتبر عملياً "خالٍ 

من الصوديوم".
3 كيف تستعمل الدواء؟	.

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن 
متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 
الجرعة المتبعة عادة للمرضى الذين يعانون من سرطان الدم النخاعي المزمن الإيجابي لكروموسوم 

فيلادلفيا في مرحلة مُزمنة هي:
80 ملغ مرّة في اليوم في ساعة ثابتة أو 40 ملغ مرتين في اليوم بفارق زمني يبلغ تقريباً 12 ساعة.
الجرعة المتبعة عادة للمرضى الذين يعانون من سرطان الدم النخاعي المزمن الإيجابي لكروموسوم 

فيلادلفيا في مرحلة مُزمنة مع الطفرة T315I هي:
200 ملغ مرتين في اليوم بفارق زمني يبلغ تقريباً 12 ساعة.

قبل  الأقل  لمدة ساعتين على  الطعام  تناول  الامتناع عن  عليك  بدون طعام.  تناول سمبليكس  يجب 
وساعة بعد تناول سمبليكس.

يمُنع تغيير الجرعة أو الجدول الزمني أو التوقف عن تناول سمبليكس، إلا إذا حصلت على تعليمات 
للقيام بذلك من قِبل الطبيب.

قد يغير الطبيب الجرعة أو قد يوقف العلاج بصورة مؤقتة أو للأبد إذا ظهرت لديك أعراض جانبية معينة.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

يجب بلع أقراص سمبليكس كاملة. يمُنع كسر، سحق أو مضغ أقراص سمبليكس.
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه فورًا إلى 
الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 

إذا نسيت تناول الدواء
إذا كنت تتناول سمبليكس مرّة واحدة في اليوم وفوتت جرعة بأكثر من 12 ساعة، يجب تجاوز •	

الجرعة التي فوتها وتناول الجرعة التالية في موعدها الاعتيادي.
تجاوز •	 يجب  ساعات،   6 من  بأكثر  جرعة  وفوتت  اليوم  في  مرتين  سمبليكس  تتناول  كنت  إذا 

الجرعة التي فوتها وتناول الجرعة التالية في موعدها الاعتيادي.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ 
مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.
4 الأعراض الجانبيةّ	.

كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال سمبليكس أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش عند 
قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.

قد يسببّ سمبليكس أعراضًا جانبيةّ خطيرة، التي تشمل:
تعداد خلايا دم منخفض. قد يسببّ سمبليكس تعداد منخفض لصفائح الدم )قلة الصفيحات(، وتعداد •	

منخفض لخلايا الدم البيضاء )قلة العدلات( وتعداد منخفض لخلايا الدم الحمراء )فقر دم(. سيقوم 
الطبيب بإجراء فحوصات دم لفحص تعداد خلايا الدم، كل أسبوعين خلال الأشهر الثلاثة الأولى من 
العلاج، وبعد ذلك مرّة في الشهر أو بحسب الحاجة خلال العلاج بـ سمبليكس. أبلغ الطبيب فورًا إذا 
كنت تعاني من نزيف غير متوقع أو من كدمات )نزف دم( التي تتكوّن بسهولة، إذا كنت تلاحظ وجود 

دم في البول أو في البراز، وإذا كنت تعاني من سخونة أو من علامات أيا كانت لحالات عدوى.
مشاكل في البنكرياس. قد يسببّ سمبليكس ارتفاعًا في مستويات الإنزيمات عميلاز وليپاز في الدم، •	

الذي قد يكون علامة لوجود التهاب في البنكرياس. قد يقوم الطبيب بإجراء فحوصات دم مرّة في الشهر 
أو بحسب الحاجة خلال العلاج بـ سمبليكس من أجل تشخيص مشاكل في البنكرياس. أبلغ الطبيب فورًا 

إذا كنت تعاني من ألم أو من شعور بعدم الراحة فجائيين في منطقة المعدة، ومن غثيان أو تقيؤ. 
ضغط دم مرتفع. قد يقوم الطبيب بفحص ضغط الدم لديك وعلاج ضغط دم مرتفع خلال العلاج بـ •	

سمبليكس بحسب الحاجة. أبلغ الطبيب إذا كان يتطوّر لديك ضغط دم متزايد أو أعراض لضغط دم 
مرتفع، بما في ذلك، ارتباك، حالات صداع، دوار، ألم في الصدر أو ضيق تنفس.

رد فعل تحسسّي. توقف عن تناول سمبليكس وتوجه للحصول على مساعدة طبيةّ فورًا إذا تطوّرت •	
لديك أيّ علامات أو أعراض لرد فعل تحسسّي، بما في ذلك:

صعوبة في التنفس أو البلع	○
انتفاخ الوجه، الشفتين أو اللسان	○
طفح جلدي أو تورّد الجلد	○
شعور بالدوار أو إغماء	○
سخونة	○
تسارع نبض القلب	○
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’  
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Scemblix® 20 mg
Scemblix® 40 mg
Film-coated tablets

Active ingredient
Scemblix 20 mg: each film-coated tablet contains asciminib 
hydrochloride, equivalent to asciminib 20 mg
Scemblix 40 mg: each film-coated tablet contains asciminib 
hydrochloride, equivalent to asciminib 40 mg
Inactive ingredients and allergens in the medicine - see section 2 
under ‘Important information about some of this medicine’s 
ingredients’, and section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this medicine. 
If you have any further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if it seems to you that their medical condition 
is similar to yours.
1.	 What is this medicine intended for?
For the treatment of adult patients with:
	• Philadelphia chromosome-positive chronic myeloid leukemia  
(Ph+ CML) in chronic phase (CP), previously treated with two or 
more tyrosine kinase inhibitors (TKIs).

	• Philadelphia chromosome-positive chronic myeloid leukemia  
(Ph+ CML) in chronic phase (CP) with the T315I mutation.

Therapeutic group: Antineoplastic agents, tyrosine kinase inhibitors 
(TKIs)
2.	 Before using this medicine
Do not use this medicine if:

	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient asciminib or to 
any of the other ingredients in this medicine (see section 6).

Special warnings about using this medicine
Before starting treatment with Scemblix, tell your doctor about all 
of your medical conditions, including if: 
	• You have a low blood cell count (myelosuppression)
	• You have previously had inflammation of the pancreas (pancreatitis) 
and/or increased levels of enzymes called amylase and lipase in the 
blood

	• You have high blood pressure (hypertension) 
	• You have allergic reactions (hypersensitivity)
	• You have previously had heart problems or blood clots in arteries 
and veins (types of blood vessels)

	• You are pregnant or plan to become pregnant
	• You are breastfeeding or plan to breastfeed

See section 4 ‘Side effects’ and section 2 ‘Pregnancy, breastfeeding 
and fertility’. 
Children and adolescents
Scemblix is not indicated for use in children and adolescents under 18 
years of age.
There is no information regarding the safety and efficacy of this 
medicine in children and adolescents.   
Tests and follow-up 
During treatment with Scemblix, you will undergo periodic blood tests 
and blood pressure checks. 
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your 
doctor or pharmacist. Particularly if you are taking:
Effect of other medicines on Scemblix
Strong CYP3A4 inhibitors
Giving Scemblix in combination with a strong CYP3A4 inhibitor  
(e.g. clarithromycin, telithromycin, troleandomycin, itraconazole, 
ketoconazole, voriconazole, ritonavir, indinavir, nelfinavir or saquinavir) 
increases asciminib levels in the blood, which may increase the risk of 
side effects. In case of treatment with Scemblix at 200 mg twice daily 
combined with a strong CYP3A4 inhibitor, the doctor will need to 
closely monitor you for side effects. 
Itraconazole oral solution containing hydroxypropyl-β-cyclodextrin
Giving Scemblix in combination with an itraconazole oral solution 
containing hydroxypropyl-β-cyclodextrin decreases asciminib levels in 
the blood, which may reduce Scemblix efficacy. Avoid combined use of 
Scemblix at all recommended doses with itraconazole oral solution 
containing hydroxypropyl-β-cyclodextrin.
Effect of Scemblix on other medicines 
Certain CYP3A4 substrates
Giving Scemblix in combination with CYP3A4 substrates (e.g. fentanyl, 
alfentanil, dihydroergotamine, or ergotamine) increases the levels of 
certain CYP3A4 substrates in the blood, which may increase the risk 
of side effects of these substrates. 
In case of treatment with Scemblix at 80 mg daily dose combined with 
certain CYP3A4 substrates, where minimal concentration changes 
may lead to serious side effects, the doctor will need to closely monitor 
you for side effects. 
Avoid combined use of Scemblix at 200 mg twice daily with certain 
CYP3A4 substrates, where minimal concentration changes may lead 
to serious side effects.
CYP2C9 substrates
Giving Scemblix in combination with CYP2C9 substrates (e.g. 
phenytoin or warfarin) increases the levels of certain CYP2C9 
substrates in the blood, which may increase the risk of side effects. 

Avoid treatment with Scemblix at 80 mg daily dose combined with 
certain CYP2C9 substrates, where minimal concentration changes 
may lead to serious side effects. If combined treatment cannot be 
avoided, the doctor will instruct you to reduce the dosage of the 
CYP2C9 substrates. 
Avoid combined use of Scemblix at 200 mg twice daily with sensitive 
CYP2C9 substrates and certain CYP2C9 substrates, where minimal 
concentration changes may lead to serious side effects. If combined 
treatment cannot be avoided, the doctor will instruct you to consider 
alternative therapy with a non-CYP2C9 substrate.
Certain P-gp substrates
Giving Scemblix in combination with P-gp substrates (e.g. digoxin, 
dabigatran, colchicine) increases the levels of P-gp substrates in the 
blood, which may increase the risk of side effects of these substrates. 
In case of treatment with Scemblix at 80 mg daily dose combined with 
P-gp substrates, the doctor will need to closely monitor you for side 
effects.
Substrates of OATP1B or BCRP
Giving Scemblix in combination with OATP1B and BCRP substrates 
(e.g. sulfasalazine, methotrexate, pravastatin, atorvastatin, 
pitavastatin, rosuvastatin and simvastatin) increases the level of 
OATP1B and BCRP substrates in the blood, which may increase the 
risk of adverse reactions of these substrates.
Avoid combined use of Scemblix at all recommended doses with 
rosuvastatin and atorvastatin.
For other OATP1B and BCRP substrates, if combined treatment with 
Scemblix at all recommended doses cannot be avoided, the doctor will 
need to closely monitor you for side effects and may instruct you to 
reduce the dosage of OATP1B and BCRP substrates as recommended 
in their leaflets.
Using this medicine and food
Take Scemblix without food. Avoid eating for at least 2 hours before 
and 1 hour after taking Scemblix.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy
Tell your doctor if you are pregnant or plan to become pregnant. 
Scemblix can harm your unborn baby. 
○	Your doctor will perform a pregnancy test before you start treatment 

with Scemblix. 
○	Females who are able to become pregnant should use effective 

birth control during treatment and for 1 week after the last dose of 
Scemblix. Talk to your doctor about birth control methods that may 
be right for you. 

○	Tell your doctor right away if you become pregnant or think you may 
be pregnant during treatment with Scemblix. 

Breastfeeding
Tell your doctor if you are breastfeeding or plan to breastfeed. It is not 
known if Scemblix passes into breast milk. Do not breastfeed during 

treatment and for 1 week after the last dose of Scemblix.
Fertility
Scemblix may cause fertility problems in females. This may affect your 
ability to become pregnant. Talk to your doctor if this is a concern for you.
Driving and using machines
Asciminib has no or negligible effect on the ability to drive and operate 
machines.
If you experience dizziness, fatigue or other side effects which may 
affect the ability to drive carefully or use machines after taking the 
medicine, avoid these activities until the effect disappears.  
Important information about some of this medicine’s ingredients
Scemblix contains lactose 
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to 
certain sugars, contact your doctor before taking this medicine.
Scemblix contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, 
that is to say essentially “sodium‑free”.
3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your 
dose or about how to take this medicine. Only your doctor will 
determine your dose and how you should take this medicine. 
The standard regular dosage in patients with Philadelphia 
chromosome-positive chronic myeloid leukemia (Ph+ CML) in chronic 
phase (CP) is: 
80 mg once a day at regular time or 40 mg twice a day at intervals of 
about 12 hours.  
The standard regular dosage in patients with Philadelphia 
chromosome-positive chronic myeloid leukemia (Ph+ CML) in chronic 
phase (CP) with the T315I mutation is: 
200 mg twice a day at intervals of about 12 hours.  
Take Scemblix without food. Avoid eating for at least 2 hours before 
and 1 hour after taking Scemblix.
Do not change your dosage or schedule or stop taking Scemblix 
unless your doctor tells you to. 
Your doctor may change your dosage or temporarily or permanently 
stop the treatment if you have certain side effects.
Do not exceed the recommended dose.
Swallow Scemblix tablets whole. Do not break, crush, or chew 
Scemblix tablets.
If you have accidentally taken a higher dose
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
some medicine, immediately see a doctor or go to a hospital emergency 
room and bring the medicine package with you. 
If you forget to take the medicine

	• If you take Scemblix once a day and miss a dose by more than  
12 hours, skip the missed dose and take the next dose at the regular 
time.

	• If you take Scemblix twice a day and miss a dose by more than 6 hours, 
skip the missed dose and take the next dose at the regular time.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.
4.	 Side effects
Like with all medicines, using Scemblix may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not 
experience any of them.
Scemblix may cause serious side effects, including:
	• Low blood cell counts. Scemblix may cause low platelet counts 
(thrombocytopenia), low white blood cell counts (neutropenia), and low 
red blood cell counts (anemia). Your doctor will perform blood tests to 
check your blood cell counts every 2 weeks for the first 3 months of 
treatment, and then monthly or as needed during treatment with 
Scemblix. Tell your doctor right away if you have unexpected bleeding 
or easy bruising, notice blood in urine or stool, have fever or any signs 
of infection.

	• Pancreas problems. Scemblix may cause increased levels of 
enzymes called amylase and lipase in the blood, which may be a 
sign of pancreatitis. Your doctor may perform blood tests monthly or 
as needed during treatment with Scemblix to diagnose pancreas 
problems. Tell your doctor right away if you have sudden pain or 
discomfort in the stomach area, nausea or vomiting. 

	• High blood pressure. Your doctor may check your blood pressure 
and treat high blood pressure during treatment with Scemblix as 
needed. Tell your doctor if you develop elevated blood pressure or 
symptoms of high blood pressure, including confusion, headaches, 
dizziness, chest pain or shortness of breath.

	• Allergic reaction. Stop taking Scemblix and get medical help right 
away if you develop any signs or symptoms of an allergic reaction, 
including: 
○	difficulty breathing or swallowing
○	swelling of the face, lips, or tongue
○	skin rash or flushing of the skin
○	 feeling dizzy or faint
○	 fever
○	 fast heartbeat 
	• Heart and blood vessel (cardiovascular) problems. Scemblix 
may cause heart and blood vessel problems, including heart attack, 
stroke, blood clots or blockage of arteries, heart failure and abnormal 
heartbeat, which can be serious and may sometimes lead to death. 
These heart and blood vessel problems can occur in people with risk 

factors or a history of these problems, and/or in people previously 
treated with other TKI medicines. Your doctor may monitor you for 
heart and blood vessel problems and treat you as needed during 
treatment with Scemblix. Tell your doctor or get medical help right 
away if you develop: 
○	shortness of breath
○	chest pain or pressure
○	 feeling like your heart is beating too fast or you feel abnormal 

heartbeats
○	swelling of the ankles or feet
○	dizziness
○	weight gain
○	numbness or weakness on one side of the body
○	decreased vision or loss of vision
○	 trouble talking
○	pain in the arms, legs, back, neck or jaw
○	headache
○	severe stomach-area pain
	• Fever 
	• Urinary tract infection 
	• Headache
	• Abdominal pain
	• Vomiting
	• Lung infection (pneumonia)
	• Muscle, bone, or joint pain
	• Bleeding  
	• Constipation 
	• Chest pain, cough, hiccups, rapid breathing, fluid collection 
between the lungs and chest cavity which, if severe, could 
make you breathless (pleural effusion)

The most common side effects of Scemblix include (affect one or 
more in 10 users):
○	Nose, throat or sinus (upper respiratory tract) infections
○	Muscle, bone, or joint pain
○	Headache
○	Tiredness
○	Nausea
○	Rash 
○	Diarrhea
○	Vomiting
○	Bleeding  
○	Joint pain (arthralgia)
○	Generalized swelling (edema)
○	Itching  
○	Cough
○	High blood pressure (Hypertension)
○	Abdominal pain
Hematology
○	Decreased platelet counts, white blood cell counts and red 

blood cell counts

Biochemistry
○	Increased blood fat (triglycerides, cholesterol) levels
○	Increased blood creatine kinase levels 
○	Increased blood liver enzyme levels 
○	Increased blood pancreas enzyme (amylase and lipase) levels
○	Increased blood uric acid levels 
○	Decreased phosphate levels
○	Decreased corrected calcium levels
○	Increased blood creatinine levels
○	Increased blood alkaline phosphatase levels
○	Increased blood bilirubin levels
○	Increased or decreased blood potassium levels
Additional side effects include:
	• Heart failure
	• Fever 
	• Urinary tract infection
	• Lung infection (pneumonia)
	• Constipation
	• Abnormal heartbeat, including changes in the electrical activity of 
the heart (arrhythmia, including prolonged QT in ECG)

	• Chest pain, cough, hiccups, rapid breathing, fluid collection between 
the lungs and chest cavity which, if severe, could make you 
breathless (pleural effusion) 

	• Shortness of breath, labored breathing 
	• Dizziness
	• High levels of fats/lipids (dyslipidemia)
	• Decreased appetite
	• Itchy rash (urticaria)
	• Lung and bronchi (lower respiratory tract) infection
	• Flu (influenza)
	• Feeling of fast and hard heartbeats (palpitations)
	• Vision blurred
	• Dry eye
	• Underactive thyroid gland with possible weight gain, fluid retention, 
constipation, sensitivity to cold (hypothyroidism)

	• Fever above 38°C associated with a low level of white blood cells 
(febrile neutropenia)

	• Pancreas inflammation (pancreatitis)
	• Nerve damage (neuropathy peripheral)
	• Hypersensitivity

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or 
if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il) which links to an online form for 
reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to Novartis using the following e-mail 

address: safetydesk.israel@novartis.com
5.	 How to store the medicine?
	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other 
medicines, in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by a doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is 
stated on the package and blister. The expiry date refers to the last 
day of that month.

	• Storage conditions: Do not store above 25°C. Store in the original 
package in order to protect from moisture.

6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose (E460i), 
hydroxypropylcellulose, low-substituted (E463),croscarmellose sodium 
(E468), polyvinyl alcohol (E1203), titanium dioxide (E171), magnesium 
stearate, talc (E553b), colloidal silicon dioxide, lecithin (E322), xanthan 
gum (E415), iron oxide red (E172)
In addition, 20 mg film-coated tablets contain:
iron oxide yellow (E172)
In addition, 40 mg film-coated tablets contain:
iron oxide black (E172)
See section 2 under ‘Important information about some of this 
medicine’s ingredients’.
What the medicine looks like and contents of the pack:
Scemblix 20 mg: round, unscored, biconvex with beveled edges, pale 
yellow, approximately 6.2 mm diameter film-coated tablet. Each tablet is 
debossed with ‘20’ on one side and the ‘Novartis’ logo on the other side.
Scemblix 40 mg: round, unscored, biconvex with beveled edges, 
violet white, approximately 8.2 mm diameter film-coated tablet. Each 
tablet is debossed with ‘40’ on one side and the ‘Novartis’ logo on the 
other side.
Each package contains 20 or 60 film-coated tablets.
Not all pack sizes may be marketed. 
Registration holder and importer and its address: Novartis Israel 
Ltd., P.O.B. 7126, Tel Aviv.
Revised in September 2024.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 
Scemblix 20 mg: 172-84-37483-99 
Scemblix 40 mg: 172-85-37484-99 

DOR-Sce-PIL-1124-09SCE APL SEP24 V5

مشاكل قلب وأوعية دموية )قلبي وعائي(. قد يسببّ سمبليكس مشاكلا في القلب وفي الأوعية الدموية •	
بما في ذلك نوبة قلبية، سكتة دماغية، تخثرات دموية أو انسداد الشرايين، قصور في القلب ونظم قلب 
غير سليم، والتي قد تكون مشاكل خطيرة والتي ممكن أن تؤدي أحياناً إلى الوفاة. هذه المشاكل في 
القلب وفي الأوعية الدموية ممكن أن تظهر لدى أشخاص لديهم عوامل خطورة أو مع سابقة لهذه 
المشاكل، و/أو لدى أشخاص تمّ علاجهم في الماضي بأدوية أخرى مثبطة لـ تيروزين كيناز. قد يقوم 
الطبيب بإجراء متابعة من أجل تشخيص مشاكل في القلب والأوعية الدموية ومعالجتك حسب الحاجة 

خلال العلاج بـ سمبليكس. أبلغ الطبيب أو توجه للحصول على مساعدة طبيةّ فورًا إذا تطوّر لديك:
ضيق تنفس	○
ألم أو ضغط في الصدر	○
الشعور بأن نظم القلب متسارع جدًا أو إذا كنت تشعر بأنّ خفقان القلب غير سليم	○
انتفاخ الكاحلين أو القدمين	○
دوار	○
زيادة في الوزن	○
انعدام الإحساس أو ضعف في جهة واحدة من الجسم	○
تراجع في الرؤية أو فقدان الرؤية	○
صعوبة في الكلام	○
ألم في اليدين، في القدمين، في الظهر، في الرقبة أو في الفك	○
صداع	○
ألم شديد في منطقة المعدة	○

سخونة•	
عدوى في مسالك البول•	
صداع•	
ألم بطن•	
تقيؤ•	
عدوى في الرئتين )التهاب رئوي(•	
آلام في العضلات، في العظام أو في المفاصل•	
نزيف•	
إمساك•	
ألم في الصدر، سعال، فواق، تسارع في التنفس، تراكم سائل في الفراغ ما بين الرئتين والصدر، •	

وفي حال كان وخيما قد يؤدي إلى ضيق التنفس )انصباب جنبي(
بين عشرة  من  أكثر  أو  واحد  لدى  )تظهر  تشمل  سمبليكس  لـ  شيوعًا  الأكثر  الجانبية  الأعراض 

مستعملين(:
حالات عدوى في الأنف، في الحلق أو في الجيوب الأنفية )مجاري التنفس العلوية(	○
ألم في العضلات، في العظام أو في المفاصل	○
صداع	○
تعب	○
غثيان	○
طفح جلدي	○
إسهال	○
تقيؤ	○
نزيف	○
ألم في المفاصل )ألم مفصلي(	○
انتفاخ عام )وذمة(	○
حكة	○
سعال	○
ضغط دم مرتفع	○
ألم بطن	○

أمراض الدم
انخفاض في تعداد الصفائح، خلايا الدم البيضاء وخلايا الدم الحمراء	○

كيمياء حيوية
ارتفاع في مستويات الدهون )الدهون ثلاثية، كوليسترول( في الدم	○
ارتفاع في مستويات كيناز الكرياتِين‎ في الدم	○
ارتفاع في مستويات إنزيمات الكبد في الدم	○
ارتفاع في مستويات إنزيمات البنكرياس )عميلاز وليپاز( في الدم	○
ارتفاع في مستويات حمض البوليك في الدم	○
انخفاض في مستويات الفوسفات	○
انخفاض في مستويات الكالسيوم المصححة	○
ارتفاع في مستويات الكرياتينين في الدم	○
ارتفاع في مستويات الفوسفاتاز القلوي	○
ارتفاع في مستويات البيلروبين في الدم	○
ارتفاع أو انخفاض في مستويات البوتاسيوم في الدم	○

أعراض جانبية إضافية تشمل: 
قصور القلب•	
سخونة•	
عدوى في مسالك البول•	
عدوى في الرئتين )التهاب رئوي(•	
إمساك•	
نظم قلب غير سليم، وهذا يشمل تغييرات في النشاط الكهربائي في القلب )اضطرابات في نظم •	

القلب )Arrhythmia(، وهذا يشمل إطالة مقطع QT في التخطيط الكهربائي للقلب(
ألم في الصدر، سعال، فواق، تسارع في التنفس، تراكم سائل في الفراغ ما بين الرئتين والصدر، •	

وفي حال كان وخيما قد يؤدي إلى ضيق التنفس )انصباب جنبي(
ضيق تنفس، صعوبة في التنفس•	
دوار•	
	•)dyslipidemia( مستويات مرتفعة من الدهون/ الشحم
انخفاض في الشهية•	
طفح جلدي مصحوب بحكة )شرى(•	
عدوى في الرئتين والشعب الهوائية )مجاري التنفس السفلية(•	
انفلونزا•	
شعور بنبض سريع وقوي )خفقان(•	
عدم وضوح الرؤية•	
جفاف في العين•	
للبرد •	 حساسية  إمساك،  السوائل،  احتباس  الوزن،  في  محتمل  ارتفاع  مع  الدرقية  الغدة  قصور 

)قصور الغدة الدرقية(
سخونة فوق C°38 المرتبطة مع مستوى منخفض من خلايا الدم البيضاء )قلة العدلات الحموية(•	
	•)Pancreatitis( التهاب البنكرياس
ضرر عصبي )اعتلال عصبي محيطي(•	
حساسية مفرطة•	

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عارض جانبيّ غير مذكور 
في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

عن  "التبليغ  الرابط  على  الضغط  من خلال  جانبيةّ  أعراض  عن  الصحّة  وزارة  تبليغ  الممكن  من 
الصحّة  وزارة  موقع  في  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي"  لعلاج  نتيجة  جانبيةّ  أعراض 
)www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، 

https://sideeffects.health.gov.il :أو عبر دخول الرابط

كذلك، يمكن تبليغ شركة نوڤارتيس عبر عنوان البريد الإلكتروني التالي:
safetydesk.israel@novartis.com

5 كيف يخزن الدواء؟	.
أيدي •	 بعيدًا عن متناول  الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق،  التسمّم! يجب حفظ هذا  تجنبّ 

ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا صريحة 
من لاطبيب. 

العبوّة والشريط •	 الظاهر على   )exp. date( ّانتهاء الصلاحية تاريخ  الدواء بعد  يمُنع استعمال 
)البليستر(.

تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: يمُنع التخزين بدرجة حرارة تزيد عن C°25. يجب التخزين في العبوّة الأصلية •	

للحماية من الرطوبة. 
6 معلومات إضافيةّ	.

بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء، أيضًا على:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose (E460i), 
hydroxypropylcellulose, low-substituted (E463), croscarmellose sodium 
(E468), polyvinyl alcohol (E1203), titanium dioxide (E171), magnesium 
stearate, talc (E553b), colloidal silicon dioxide, lecithin (E322), xanthan 
gum (E415), iron oxide red (E172)

أقراص مطلية 20 ملغ تحتوي كذلك على: 
iron oxide yellow (E172)

أقراص مطلية 40 ملغ تحتوي كذلك على:
iron oxide black (E172)

أنظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء". 
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

سمبليكس 20 ملغ: قرص مطلي، مستدير، بدون خط شطر، محدب من الجانبين مع أطراف مائلة، 
ذو قطر بنحو 6.2 ملم، بلون أصفر فاتح. يوجد على كل قرص ختم للرقم "20" من جهة واحدة 

والعلامة التجارية لـ نوڤارتيس من الجهة الثانية.
سمبليكس 40 ملغ: قرص مطلي، مستدير، بدون خط شطر، محدب من الجانبين مع أطراف مائلة، 
ذو قطر بنحو 8.2 ملم، بلون بنفسجي وأبيض. يوجد على كل قرص ختم للرقم "40" من جهة واحدة 

والعلامة التجارية لـ نوڤارتيس من الجهة الثانية.
تحتوي كل عبوة على 20 أو 60 قرصًا مطلياً. 

قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.
صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

تمّ تحريرها في أيلول 2024.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 

سمبليكس 20 ملغ: 172-84-37483-99
سمبليكس 40 ملغ: 172-85-37484-99

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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