
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر ـ أنظر الفقرة 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.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
تلقوا علاجاً  الذين  الكبار  لمعالجة مرض Mantle Cell Lymphoma( MCL( لدى  الدواء مخصص  	●

سابقاً واحداً على الأقل.
 Chronic( CLL /(Small Lymphocytic Lymphoma) SLL لمعالجة مرض الدواء مخصص  	●

Lymphocytic Leukemia( لدى الكبار الذين تلقوا علاجاً سابقاً واحداً على الأقل.
 Chronic( CLL /(Small Lymphocytic Lymphoma) SLL الدواء مخصص كعلاج خط أول لمرض 	●

Lymphocytic Leukemia( لدى كبار إعتباراً من عمر 65 سنة وما فوق.
 Small( SLL /)Chronic Lymphocytic Leukemia( CLL لمعالجة مرض الدواء مخصص  	●
.)17p deletion( 17 لدى الكبار الذين ينقص لديهم مقطع على الصبغي )Lymphocytic Lymphoma

.)WM( Waldenström׳s Macroglobulinemia الدواء مخصص لمعالجة مرض 	●
الدواء مخصص لعلاج مرض Marginal Zone Lymphoma( MZL( لدى المرضى الذين هم بحاجة  	●

.)CD20 مضاد لـ( anti-CD20 لعلاج جهازي والذين تلقوا على الأقل علاجاً سابقاً واحداً بواسطة
الكبار  لعلاج مرض Chronic Graft-Versus-Host Disease( cGVHD( لدى  الدواء مخصص  	●

بعد إخفاق واحد أو أكثر بواسطة خطوط علاج جهازية.
)Bruton’s Tyrosine Kinase( BTK الفصيلة العلاجية: من مثبطات

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال المستحضر إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة إيبروتينيب أو لأحد المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء إيمبروڤاكي.  	●
لقائمة المركبات الإضافية أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.

الدواء في  على نسب  تؤثر  أن  التي من شأنها  كبدية  لـ CYP3A4 )إنزيمات  قوية  مثبطات  تتناول  كنت  	●
واثقاً ـ إستشر  تكن  لم  الأدوية". إذا  بين  الفقرة "التداخلات/التفاعلات  أنظر  التفاصيل  من  الدم(. لمزيد 

الطبيب، الصيدلي أو الممرضة قبل تناول الدواء.
كنت تتناول محرضات قوية لـ CYP3A4. أنظر الفقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية". إذا لم تكن  	●

واثقاً ـ إستشر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة قبل تناول الدواء.
بالجنين. إذا كنت في عمر  الضرر  إيمبروڤاكي  يلحق  أو تخططين لحصول حمل. قد  الحمل  فترة  كنت في  	●

الخصوبة يوجهك الطبيب المعالج لإجراء فحص حمل قبل بدء العلاج بـ إيمبروڤاكي.
الأخيرة  الدوائية  الجرعة  تناول  العلاج وـ 3 أشهر بعد  الحمل خلال فترة  الإمتناع عن  النساء: يجب  	○

من إيمبروڤاكي.
الرجال: يجب الإمتناع عن التسبب بحمل زوجتك خلال فترة العلاج وشهراً بعد تناول الجرعة الدوائية  	○

الأخيرة من إيمبروڤاكي )أنظر فقرة "الحمل والإرضاع"(.
كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بـ إيمبروڤاكي وأسبوعاً بعد تناول  	●

المقدار الدوائي الأخير من إيمبروڤاكي )أنظر الفقرة "الحمل والإرضاع"(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ إيمبروڤيكا، بلغ الطبيب إذا:

العلاج  الطبيب  يوقف  أن  الجائز  تخطط لإجراء عملية جراحية. من  كنت  أو  مؤخراً عملية جراحية  إجتزت  	●
بـ إيمبروڤاكي قبل إجراء طبي، عملية جراحية أو قبل علاج أسنان مخطط له.

كنت تعاني من مشاكل نزفية. 	●
كنت تعاني من نقص في نوع واحد أو أكثر من خلايا الدم ـ نقص في خلايا الدم البيضاء، نقص في خلايا  	●

الدم الحمراء )فقر الدم(، نقص في الصفيحات الدموية في الدم.
أية  تعاني من  إذا كنت  أو  المدخنين  القلب، إذا كنت من  السابق، من مشاكل بنظم  تعاني، أو عانيت في  كنت  	●
حالة طبية التي قد تزيد من خطورة حدوث مرض قلبي لديك، مثل: إرتفاع ضغط الدم، إرتفاع الكولسترول 

أو من داء السكري.
إذا كنت تخطط لإجتياز أية عملية جراحية ـ من الجائز أن يوصيك طبيبك بالتوقف عن تناول إيمبروڤاكي لمدة  	●

قصيرة )7-3 أيام( قبل وبعد العملية الجراحية.
كنت تعاني من تلوث ڤيروسي، جرثومي أو فطري. 	●

إيمبروڤاكي يمكن  الكبد B. ذلك لأن  إلتهاب  ناجم عن  تلوث  الماضي من  أو عانيت في  تلوث  تعاني من  كنت  	●
أن يؤدي إلى ظهور إلتهاب الكبد B ثانية. يفحص طبيبك قبل بدء العلاج فيما إذا توجد علامات لوجود هذا 

التلوث.
كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو في الكلية. 	●

لديك: فقدان  أن  أو لاحظ شخصاً آخر  أنت  فوراً إذا لاحظت  للطبيب  إحك  بـ إيمبروڤاكي  العلاج  فترة  خلال  	●
هو  الأعراض  هذه  أن مصدر  الجائز  الرؤية ـ من  فقدان  أو  المشي  في  التفكير، مشاكل  في  للذاكرة، مشاكل 
تلوث خطير ونادر جداً في الدماغ، الذي قد يشكل خطراً على الحياة، حيث يسمى إعتلال بيضاء الدماغ متعدد 

.)PML( البؤر المترقي
الأطفال والمراهقون

الدواء  الدواء غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة. لم تفحص نجاعة وسلامة 
لدى هذه الفئة.

الفحوص والمتابعة
Tumor Lysis Syndrome (TLS) ـ متلازمة ناتجة عن تفكك خلايا الورم السرطاني. بسبب تفكك مركبات 
خلايا الورم، فمن الجائز حدوث شذوذ في نسب المواد الكيميائية في الدم خلال العلاج وأيضاً خلال الفترة التي 
لا يتم فيها علاج المرض الأمر الذي قد يؤدي لتغيرات في وظائف الكلى، عدم سلامة نظم القلب أو إختلاجات. 

.TLS من شأن الطبيب المعالج أن يوجهك لإجراء فحوص دم لوجود
الليمفاويات( في  البيضاء )من نوع  الدم  إرتفاعاً في نسب خلايا  المخبرية  الفحوص  اللمفاويات ـ قد تبين  كثرة 
دمك خلال الأسابيع الأولى من العلاج. من المتوقع حدوث هذا العرض، وقد يستمر عدة أشهر. إن إرتفاع نسبة 
قبل  للدم  الطبيب لإجراء تعداد  السرطان. يوجهك  تفاقم مرض  على  بالضرورة  يدل  لا  البيضاء هذه  الدم  خلايا 

العلاج وخلاله وفي حالات نادرة يحتاج الأمر دواء إضافياً. 

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
الصيدلي عن ذلك. إن تناول إيمبروڤاكي بالتزامن مع أدوية أخرى قد يؤثر على عمل  أو  للطبيب  غذائية، إحك 

إيمبروڤاكي كما وأيضاً قد يؤثر على عمل أدوية أخرى. بالأخص إذا كنت تتناول:
الكبد والأمعاء.  أساسي في  أنه موجود بشكل  الجسم حيث  إنزيم مهم في  سيتوكروم CYP3A( P450( هو 

يتفاعل هذا الإنزيم مع جزيئات عضوية غريبة صغيرة من أجل طردها من الجسم: 
مثبطات متوسطة أو قوية لـ CYP3A ـ 	●

پوساكونازول، ڤوريكونازول، كيتوكونازول، إيتراكونازول، فلوكونازول )لعلاج التلوثات الفطرية(، 	
كلاريتروميسين، تيليتروميسين، سيپروفلوكساسين، إريتروميسين )مضادات حيوية لعلاج التلوثات الجرثومية(، 	

ريتوناڤري، إينديناڤري، نلفيناڤري، ساكويناڤري، أتازاناڤري، داروناڤري، تيلاپريڤير، بوسيپريڤير، فوسأرپميناڤري،  	
،)HIV أرپميناڤري )أدوية لتلوثات

أرپيپيتانت )دواء لمنع الغثيان والتقيؤات نتيجة العلاج الكيماوي(، 	
نيفازودون )دواء لعلاج الإكتئاب(، 	

كريزوتينيب، إيماتينيب )أدوية لعلاج السرطان من مجموعة مثبطات الكيناز(، 	
ديلتيازيم، ڤريااپميل )أدوية لمعالجة إرتفاع ضغط الدم وآلام الصدر من مجموعة حاجبات قنوات الكالسيوم(. 	

إن مثبطات CYP3A المذكورة أعلاه قد ترفع من نسبة إيمبروڤاكي في دمك وبالتالي ترفع من خطورة التسمم 
جراء الدواء.

محرضات قوية لـ CYP3A ـ 	●
ريفامپين )مضاد حيوي لعلاج التلوثات الجرثومية(، 	

.)HIV إيفاڤيرنز )دواء لعلاج الـ 	
إن محرضات CYP3A المذكورة أعلاه قد تقلل من تركيز إيمبروڤاكي في دمك.

قد يسبب إيمبروڤاكي حدوث نزف لديك بسهولة أكبر. عليك إبلاغ الطبيب، قبل تناول إيمبروڤاكي، إذا كنت تتناول 
أدوية إضافية تزيد من خطورة حدوث نزف، مثل وارفارين أو أدوية أخرى مضادة لتخثر الدم. إن تناول ديچوكسين، 
دواء يعطى لمعالجة المشاكل القلبية، أو ميتوتريكسات، دواء يعطى لأنواع أخرى من السرطان ولتقليل نشاط الجهاز 
المناعي )مثلاً لإلتهاب المفاصل الروماتيزمي أو الصدفية(، سوية مع إيمبروڤاكي، قد ترفع من تركيزها في الدم.

إستعمال الدواء والطعام
خلال فترة العلاج بـ إيمبروڤاكي لا يجوز أكل ارچليپ فروت، أو برتقال إشبيلية )Seville orange( المستعمل 
كثيراً لتحضير المربيات. كما أنه لا يجوز شرب عصير الچريپ فروت أو عصير برتقال إشبيلية، أو تناول أي طعام 

أو إضافة غذائية التي من الجائز أن تحتوي عليها. هذه المنتجات قد ترفع من نسبة الدواء في الدم. 
الحمل والإرضاع

الحمل:
يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل. إيمبروڤاكي قد يلحق الضرر بالجنين. إذا كنت  	●

في عمر الخصوبة، يوجهك الطبيب المعالج لإجراء فحص الحمل قبل بدء العلاج بـ إيمبروڤاكي.  
النساء: يجب الإمتناع عن حصول حمل خلال فترة العلاج ولمدة 3 أشهر بعد تناول الجرعة الدوائية الأخيرة  	●
فترة  الحمل خلال  ناجعة جداً لمنع  إستعمال طريقة  الخصوبة  النساء في عمر  إيمبروڤاكي. يتوجب على  من 
العلاج بـ إيمبروڤاكي وخلال فترة قدرها 3 أشهر بعد التوقف عن تناوله. إذا كنت تستعملين وسائل هورمونية 
الحمل )مثل  آلية لمنع  الرحمي، فعليك أيضاً إستعمال وسيلة  اللولب  أو  الحمل  أقراص منع  الحمل، مثل  لمنع 

الكوندوم(.
الرجال: يجب الإمتناع عن التسبب بحمل زوجتك خلال فترة العلاج ولمدة شهر بعد تناول الجرعة الدوائية  	●

الأخيرة من إيمبروڤاكي.
الإرضاع:

العلاج  فترة  خلال  الرضاعة  عن  الإمتناع  للإرضاع. يجب  تخططين  أو  مرضعة  كنت  إذا  الطبيب  إبلاغ  يجب 
ردود  بسبب خطورة حدوث  وذلك  إيمبروڤاكي  من  الأخيرة  الدوائية  الجرعة  تناول  وأسبوعاً بعد  بـ إيمبروڤاكي 

فعل خطيرة لدى الرضيع. 
السياقة وإستعمال الماكنات

لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات الخطرة خلال فترة إستعمال الدواء لأنك قد تشعر بإرهاق أو دوار.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو:
Mantle Cell Lymphoma (MCL) و- Marginal Zone Lymphoma (MZL) – 560 ملغ، 

مرة في اليوم.
 Small Lymphocytic Lymphoma (SLL) -و Chronic Lymphocytic Leukemia (CLL)

و- s Macroglobulinemia (WM)׳Waldenström 420 ملغ، مرة في اليوم.
بالنسبة لـ CLL/SLL، بالإمكان تناول إيمبروڤاكي كدواء منفرد أو بمشاركة أوبينوتوزوماب.

الصبغي  على  إنقاص مقطع  تفاقم، بدون  قد  أو  يعانون من مرض CLL/SLL مقاوم  الذين  للمرضى  بالنسبة 
بمشاركة  إيمبروڤاكي  من  به  الموصى  الدوائي  المقدار  الأقل علاجاً سابقاً واحداً، فإن  على  تلقوا  17، والذين 
بنداموستين وريتوكسيماب )الذي يعطى كل 28 يوماً حتى 6 دورات كحد أقصى( هو 420 ملغ مرة في اليوم. 

بالنسبة لـ WM، بالإمكان تناول إيمبروڤاكي كدواء منفرد أو بمشاركة ريتوكسيماب.
من الجائز أن يلائم لك الطبيب مقداراً دوائياً مختلفاً.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
يجب تناول إيمبروڤاكي مرة واحدة في اليوم من كل يوم، في وقت محدد ما أمكن. يجب بلع كامل الكبسولة أو 

القرص مع كأس من الماء. 
لا يجوز فتح، كسر أو مضغ الكبسولة. 
لا يجوز كسر، سحق أو مضغ القرص.

لا يجوز شرب عصير الچريپ فروت، تناول الچريپ فروت أو برتقال إشبيلية )Seville oranges( المستعمل 
غالباً لتحضير المربيات، ذلك خلال فترة العلاج بـ إيمبروڤاكي.

إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ 
في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

الدواء فيجب تناوله بنفس اليوم لحظة تذكرك بذلك. يجب تناول الجرعة الدوائية القادمة في  إذا نسيت تناول 
الجرعة  عن  للتعويض  واحد  يوم  في  دوائية مضاعفة  تناول جرعة  يجوز  التالي. لا  اليوم  الإعتيادي، في  الوقت 
الدوائية المنسية. إذا لم تكن واثقاً من كيفية التصرف إستشر الطبيب أو الصيدلي بالنسبة لموعد تناول الجرعة 

الدوائية القادمة. 

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. 
لا يجوز التوقف عن العلاج بدون استشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

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

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
قائمة  المستعملين. لا تندهش من  أعراضاً جانبية عند بعض  إيمبروڤاكي قد يسبب  كما بكل دواء، إن إستعمال 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
التالية: طفح  الجانبية  إذا كنت تشعر بإحدى الأعراض  الطبيب  التوقف عن الإستعمال والتوجه حالاً إلى  يجب 
على  تدل  قد  الأعراض  الحنجرة ـ هذه  أو  الوجه، الشفتين، اللسان  التنفس، إنتفاخ  في  بارز وحاك، صعوبات 

حدوث رد فعل تحسسي للدواء.
قد يؤدي إيمبروڤاكي لحدوث أعراض جانبية خطيرة، التي تشمل:

مشاكل نزفية ـ شائعة. قد تحدث أنزفة خلال فترة العلاج بـ إيمبروڤاكي وقد تكون خطيرة لا بل قد تؤدي  	●
للوفاة. إن خطورة حدوث نزف قد تزداد إذا كنت تتناول في نفس الوقت أدوية مميعة للدم. يجب التوجه 

إلى الطبيب بشكل فوري إذا كنت تقاسي من علامات النزف التي تشمل: 
دم في البراز أو براز أسود )يبدو على شكل زفت(، تزايد الإصابات، بول زهري أو بني، نزف غير متوقع،  	
أو سعال  دموي  القهوة، سعال  يشبه طحل  تقيؤ  أو  دموي  السيطرة، تقيؤ  نزف خارج عن  أو  نزف شديد 
مع خثرات دموية، ميل زائد لحدوث كدمات، الشعور بدوار أو ضعف، إرتباك، تغير في النطق، صداع الذي 

يستمر لفترة طويلة أو صداع شديد. 
للوفاة.  وتؤدي  التلوثات خطيرة  تكون  بـ إيمبروڤاكي. قد  العلاج  فترة  تلوثات خلال  تحدث  تلوثات ـ قد  	●
يجب إبلاغ الطبيب بشكل فوري إذا كنت تعاني من سخونة، قشعريرة، ضعف، إرتباك أو من أية علامة أو 

عرض آخر لحدوث تلوث خلال فترة العلاج بـ إيمبروڤاكي.
تناقص تعداد الدم ـ إن تناقص تعداد الدم )خلايا الدم البيضاء، الصفيحات الدموية وخلايا الدم الحمراء(  	●
هو عبارة عن عرض شائع أثناء العلاج بـ إيمبروڤاكي ولكنه أيضاً قد يكون خطيراً. يجب على الطبيب المعالج 

أن يوجهك لإجراء فحص تعداد الدم كل شهر.
أذينية( ـ  ورفرفة  أذيني  بطيني، رجفان  القلب )رجفان  نظم  في  القلب ـ مشاكل خطيرة  في  مشاكل  	●
بـ إيمبروڤاكي، خاصة لدى أشخاص معرضين  المعالجين  لقد حدث فشل قلبي لا بل وفاة لدى الأشخاص 
لخطورة زائدة لحدوث أمراض قلبية، أشخاص يعانون من تلوثات أو أشخاص عانوا من مشاكل في نظم 
بخفقان  الشعور  القلب، مثل  في  لمشاكل  أعراض  من  تعاني  كنت  إذا  الطبيب  إبلاغ  بالماضي. يجب  القلب 
القلب بنظم سريع وغير منتظم، دوار، ضيق في التنفس، إنتفاخ في القدمين، في الكاحلين أو في الرجلين، 
الطبيب لإجراء  الجائز أن يوجهك  أو إغماء. إذا تطورت لديك إحدى تلك الأعراض، فمن  إنزعاج في الصدر 

فحص القلب )تخطيط كهربائية القلب( ويغيرّ المقدار الدوائي من الدواء.
الدم ـ ظهور أو تفاقم إرتفاع ضغط الدم، حدث لدى الأشخاص المعالجين بـ إيمبروڤاكي.  إرتفاع ضغط  	●
من الجائز أن يقرر الطبيب المعالج إعطائك علاج دوائي جديد لخفض ضغط الدم أو يغير العلاج الحالي.

عولجوا  الذين  المرضى  لدى  أورام سرطانية جديدة  اكتُشفت  إضافي ـ لقد  أولي  سرطاني  ورم  تطور  	●
بـ إيمبروڤاكي، بما في ذلك سرطان الجلد أو أعضاء أخرى.

Tumour Lysis Syndrome (TLS) - متلازمة تحصل نتيجة التفكك السريع لخلايا السرطان.  	●
هذه المتلازمة قد تؤدي لحدوث فشل كلوي والحاجة لعلاجات الديلزة، لنظم قلب غير سليم، لإختلاجات لا 

.TLS بل الوفاة. من شأن الطبيب المعالج أن يرشدك بإجراء فحوص الدم لـ
التي  إقفارية  إقفارية عابرة وسكتة  دماغية ـ بلغ عن حالات غير شائعة لحوادث دماغية، نوبات  حوادث  	●

تشمل حالات وفاة خلال فترة إستعمال إيمبروڤاكي. يجري طبيبك مراقبة دائمة لحالتك.
أعراض جانبية إضافية:

مشاكل كبدية: فشل كبدي يشمل حوادث خطيرة لا بل مميتة، مشاكل في الكبد )تشمع(
مشاكل في التنفس: إلتهاب الرئتين

مشاكل في الجهاز المناعي: صدمة إستهدافية، وذمة وعائية، شرى
الجلد: متلازمة ستيڤنس ـ جونسون )SJS(، مشاكل تقصف الأظافر،  الأنسجة تحت  الجلد وفي  مشاكل في 

)neutrophilic dermatoses( تلوث في الطبقات الشحمية تحت الجلد، مرض جلدي
B تلوثات: إنبعاث من جديد لإلتهاب الكبد

مشاكل في الجهاز العصبي: إعتلال عصبي محيطي
الإسهال عبارة عن عرض جانبي شائع لدى المتعالجين الذين يتناولون إيمبروڤاكي. يجب شرب الكثير من السوائل 
خلال فترة العلاج بـ إيمبروڤاكي من أجل خفض خطورة لفقدان كثير للسوائل )تجفاف( بسبب الإسهال. يجب 

تبليغ الطبيب إذا كنت تعاني من إسهال غير زائل.
أعراض جانبية مقسمة بحسب الإستطبابات:

 B خلايا في  خبيثة  أورام  من  يعانون  الذين  الكبار  لدى  إيمبروڤاكي  لـ  شيوعاً  الأكثر  الجانبية   الأعراض 
)MCL, CLL/SLL, WM وـ MZL( تشمل:

إسهال
آلام في العضلات والعظام

طفح أو شرى
كدمات
إرهاق

:MCL – Mantle Cell Lymphoma أعراض جانبية إضافية تتعلق بـ

العرض الجانبيجهاز في الجسم
غثيانإضطرابات في المعدة وفي الأمعاء

إمساك
ألم في البطن

تقيؤات
إلتهاب في الفم

عسر هضم
وذمة محيطية إضطرابات عامة وظروف منطقة الإعطاء

سخونة مرتفعة
ضعف

إضطرابات في عضلات الهيكل العظمي وفي الأنسجة 
الضامة

تقلصات عضلية
آلام في المفاصل

تلوث في الطرق التنفسية العلويةتلوثات وآفات
تلوث في المسالك البولية

إلتهاب في الرئتين
تلوثات في الجلد

التهاب الجيوب
أنزفةإضطرابات في الجلد وفي الأنسجة تحت الجلد

أنزفة طفيفة في الجلد
ضيق في التفسإضطرابات في التنفس وفي جوف القفص الصدري

سعال
رعاف

قلة الشهية للطعامإضطرابات إستقلابية وغذائية
تجفاف

دوارإضطرابات في الجهاز العصبي
صداع

إنخفاض في نسبة الصفيحات الدمويةشذوذ في نتائج فحوص الدمويات
إنخفاض في نسبة العدلات

إنخفاض في نسبة الهيموغلوبين

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

 TMإيمبروڤيكا
كبسولات 140 ملغ

إيبروتينيب 140 ملغ
IBRUTINIB 140 mg
TMإيمبروڤيكا

140 ملغ أقراص
TMإيمبروڤيكا

280 ملغ أقراص
TMإيمبروڤيكا

420 ملغ أقراص
TMإيمبروڤيكا

560 ملغ أقراص
إيبروتينيب 560 ملغإيبروتينيب 420 ملغإيبروتينيب 280 ملغإيبروتينيب 140 ملغ

IBRUTINIB 140 mgIBRUTINIB 280 mgIBRUTINIB 420 mgIBRUTINIB 560 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על 

התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה מיועדת לטיפול במחלת Mantle Cell Lymphoma( MCL( במבוגרים שקיבלו  	●

לפחות טיפול קודם אחד.
/(Small Lymphocytic Lymphoma)  SLL במחלת  לטיפול  מיועדת  התרופה  	● 
CLL (Chronic Lymphocytic Leukemia) במבוגרים שקיבלו לפחות טיפול קודם אחד.
/(Small Lymphocytic Lymphoma) SLL התרופה מיועדת לטיפול בקו ראשון במחלת 	● 

CLL (Chronic Lymphocytic Leukemia) במבוגרים מגיל 65 ומעלה.
/)Chronic Lymphocytic Leukemia(  CLL לטיפול במחלת  מיועדת  התרופה  	● 
SLL (Small Lymphocytic Lymphoma) במבוגרים עם החסרת מקטע על כרומוזום 

.)17p deletion( 17
.)WM( Waldenström׳s Macroglobulinemia התרופה מיועדת לטיפול במחלת 	●

התרופה מיועדת לטיפול במחלת Marginal Zone Lymphoma( MZL( בחולים הנדרשים  	●
.)CD20 נוגד( anti-CD20 -לטיפול מערכתי ואשר קיבלו לפחות טיפול קודם אחד ב

 )Chronic Graft-Versus-Host Disease( cGVHD התרופה מיועדת לטיפול במחלת 	●
במבוגרים לאחר כישלון אחד או יותר בקווי טיפול סיסטמיים.
)Bruton׳s Tyrosine Kinase( BTK קבוצה תרפויטית: מעכבי

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתכשיר אם:
הינך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל איברוטיניב או לאחד מהמרכיבים הנוספים אשר  	●
מכילה התרופה אימברוביקה. לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 6 ״מידע 

נוסף״.
הינך נוטל מעכבי CYP3A4 חזקים )אנזימי כבד העשויים להשפיע על רמות התרופה  	●
 בדם(. לפירוט ראה סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״. אם אתה לא בטוח – 

היוועץ ברופא, ברוקח או באחות טרם נטילת התרופה.
הינך נוטל מגבירי CYP3A4 חזקים. ראה סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״.  	●

אם אתה לא בטוח – היוועץ ברופא, ברוקח או באחות טרם נטילת התרופה.
הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון. אימברוביקה עלולה להזיק לעובר. אם את  	●
בגיל הפוריות הרופא המטפל יפנה אותך לבצע בדיקת הריון לפני תחילת הטיפול 

באימברוביקה.
נשים: יש להימנע מכניסה להריון בזמן הטיפול ו- 3 חודשים לאחר נטילת המנה  	○

האחרונה של אימברוביקה.
גברים: יש להימנע מלהכניס את בת הזוג להריון בזמן הטיפול וחודש לאחר נטילת  	○

המנה האחרונה של אימברוביקה )ראה סעיף ״הריון והנקה״(.
הינך מניקה או מתכננת להניק. אין להניק בזמן הטיפול עם אימברוביקה ושבוע לאחר  	●

נטילת המנה האחרונה של אימברוביקה )ראה סעיף ״הריון והנקה״(.

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

עברת ניתוח לאחרונה או שאתה מתכנן לעבור ניתוח. ייתכן והרופא יפסיק את הטיפול  	●
באימברוביקה לפני הליך רפואי, ניתוח או טיפול שיניים מתוכנן.

הינך סובל מבעיות של דימום. 	●
הינך סובל מחסר בתאי דם מסוג אחד או יותר – חוסר בתאי דם לבנים, חוסר בתאי  	●

דם אדומים )אנמיה(, חוסר בטסיות דם.
הינך סובל, או סבלת בעבר, מבעיות בקצב הלב, אם הינך מעשן או אם הינך סובל  	●
ממצב רפואי כלשהו העלול להגביר את הסיכון שלך למחלת לב, כגון: לחץ דם גבוה, 

כולסטרול גבוה או סוכרת.
אם הינך מתכנן לעבור ניתוח כלשהו – ייתכן ורופאך יורה לך להפסיק נטילת אימברוביקה  	●

לזמן קצר )3-7 ימים( לפני ואחרי הניתוח.
הינך סובל מזיהום ויראלי, חיידקי או פטרייתי. 	●

הינך סובל מזיהום או סבלת בעבר מזיהום הנובע מהפטיטיס B. זאת מפני שאימברוביקה  	●
יכולה לגרום להפטיטיס B להופיע שוב. רופאך יבדוק לפני תחילת הטיפול אם קיימים 

סימנים של זיהום זה.
הינך סובל מבעיות בכבד או בכליה. 	●

בזמן הטיפול באימברוביקה ספר לרופא מיד אם הינך מבחין או מישהו מבחין אצלך  	●
ב: איבוד זיכרון, בעיות חשיבה, בעיות בהליכה או איבוד ראיה – ייתכן ותופעות אלו 
מקורן בזיהום חמור ונדיר מאוד במוח, שיכול לסכן חיים, בשם לויקואנצפלופתיה רב 

.)PML( מוקדית מתקדמת
ילדים ומתבגרים

התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18. יעילות ובטיחות 
התרופה לא נבדקו באוכלוסייה זו.

בדיקות ומעקב
Tumor Lysis Syndrome (TLS) – תסמונת הנגרמת עקב פירוק תאי גידול סרטני. בשל 
רכיביהם המפורקים של תאי הגידול, ייתכנו רמות לא תקינות של כימיקלים בדם במהלך 
הטיפול וגם במהלך המחלה ללא טיפול, העלולות להוביל לשינויים בתפקודי הכליות, 
.TLS -קצב לב לא תקין או פרכוסים. הרופא המטפל עשוי להפנותך לבצע בדיקות דם ל
לימפוציטוזיס – בדיקות מעבדה עלולות להראות עלייה ברמות תאי הדם הלבנים )מסוג 
לימפוציטים( בדמך בשבועות הראשונים לטיפול. תופעה זו צפויה, ועלולה להימשך 
מספר חודשים. עלייה ברמת תאי דם לבנים אלה אינה מעידה בהכרח על החמרה במחלת 
הסרטן. הרופא יפנה אותך לבצע ספירת דם לפני הטיפול ובמהלכו ובמקרים נדירים יהיה 

צורך בתרופה נוספת.

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

 TMאימברוביקה
כמוסות 140 מ״ג

איברוטיניב 140 מ״ג
IBRUTINIB 140 mg

 TMאימברוביקה
140 מ״ג טבליות

 TMאימברוביקה
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 TMאימברוביקה
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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. נטילת אימברוביקה במקביל לתרופות 
אחרות עלולה להשפיע על פעילות אימברוביקה וכן עלולה להשפיע על פעילותן של 

תרופות אחרות. במיוחד אם אתה לוקח:
ציטוכרום CYP3A( P450( הוא אנזים חשוב בגוף המצוי בעיקר בכבד ובמעי. אנזים זה 

מגיב עם מולקולות אורגניות זרות קטנות על מנת לסלק אותן מהגוף:
מעכבי CYP3A בינוניים או חזקים – 	●

פוסקונזול, ווריקונזול, קטוקונזול, איטרקונזול, פלוקונזול )לטיפול בזיהומים פטרייתיים(, 	
קלריתרומיצין, טליטרומיצין, ציפרופלוקסצין, אריתרומיצין )אנטיביוטיקות לטיפול  	

בזיהומים חיידקיים(, 
ריטונאוויר, אינדינאוויר, נלפינביר, סקווינוויר, אטאזאנאוויר, דרונאוויר, טלפרוויר,  	

,)HIV בוספרוויר, פוסמפרנביר, אמפרנוויר )תרופות לזיהומי
אפרפיטאנט )תרופה למניעת בחילות והקאות כתוצאה מטיפול בכימותרפיה(, 	

נפאזודון )תרופה לטיפול בדיכאון(, 	
קריזוטיניב, אימטיניב )תרופות לטיפול בסרטן ממשפחת מעכבי הקינאזות(, 	

דילטיאזם, וורפמיל )תרופות לטיפול ביתר לחץ דם ובכאבים בחזה ממשפחת מעכבי  	
תעלות סידן(.

מעכבי CYP3A הנזכרים לעיל עלולים להעלות את רמת אימברוביקה בדמך ועל כן להגדיל 
את הסיכון לרעילות בגין התרופה.

מגבירי CYP3A חזקים – 	●
ריפמפין )אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים חיידקיים(, 	

.)HIV-אפאבירנז )תרופה לטיפול ב 	
מגבירי CYP3A הנזכרים לעיל עלולים להוריד את ריכוז אימברוביקה בדמך.

אימברוביקה עלולה לגרום לך לדמם בקלות יתר. עליך לספר לרופא, לפני נטילת אימברוביקה, 
אם אתה נוטל תרופות נוספות המגבירות את הסיכון לדמם, כמו וורפרין או תרופות אחרות 
כנגד קרישי דם. נטילת דיגוקסין, תרופה הניתנת לבעיות לבביות, או מתותרקסאט, תרופה 
הניתנת לסוגי סרטן אחרים ולהפחתת פעילות מערכת החיסון )לדוגמה בדלקת מפרקים 

שגרונית או פסוריאזיס(, יחד עם אימברוביקה, עלולה להעלות את ריכוזן בדם.
שימוש בתרופה ומזון

 )Seville orange( בזמן הטיפול באימברוביקה אין לאכול אשכוליות או תפוזי חושחש
המשמשים רבות בהכנת ריבות. כמו כן אין לשתות מיץ אשכוליות או מיץ תפוזי חושחש, 
או ליטול כל מאכל או תוסף שעשוי להכיל אותם. מוצרים אלה עלולים להעלות את רמת 

התרופה בדם.
הריון והנקה

הריון:
יש ליידע את הרופא אם הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון. אימברוביקה עלולה  	●
להזיק לעובר. אם את בגיל הפוריות, הרופא המטפל יפנה אותך לבצע בדיקת הריון 

לפני תחילת הטיפול באימברוביקה.
נשים: יש להימנע מכניסה להריון בזמן הטיפול ו- 3 חודשים לאחר נטילת המנה האחרונה  	●
של אימברוביקה. נשים בגיל הפוריות חייבות להשתמש בשיטה יעילה מאוד למניעת 
הריון במהלך הטיפול באימברוביקה ובמשך תקופה של 3 חודשים לאחר הפסקת 
נטילתה. אם את משתמשת באמצעי מניעה הורמונליים, כגון גלולות למניעת הריון או 

התקנים תוך רחמיים, עלייך להשתמש גם באמצעי מניעה מכני )כגון קונדום(.
גברים: יש להימנע מלהכניס את בת הזוג להריון בזמן הטיפול וחודש לאחר נטילת  	●

המנה האחרונה של אימברוביקה.
הנקה:

יש ליידע את הרופא אם הינך מניקה או מתכננת להניק. בגלל הסיכון לתגובות חמורות 
בתינוק, יש להימנע מהנקה במשך הטיפול באימברוביקה ושבוע לאחר נטילת המנה 

האחרונה של אימברוביקה.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן השימוש בתרופה מאחר ואתה עלול להרגיש 
עייפות או סחרחורת.

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 הוא:
Mantle Cell Lymphoma (MCL) ו- Marginal Zone Lymphoma (MZL) – 560 מ״ג, 

פעם ביום.
 Small Lymphocytic Lymphoma (SLL) -ו Chronic Lymphocytic Leukemia (CLL) 

ו- s Macroglobulinemia (WM)׳Waldenström – 420 מ״ג, פעם ביום.
עבור CLL/SLL, ניתן ליטול אימברוביקה כתרופה יחידה או בשילוב עם אובינוטוזומאב. 
עבור חולים עם מחלת CLL/SLL עמידה או שהחמירה, ללא החסרת מקטע על כרומוזום 
17, ואשר קיבלו לפחות טיפול אחד קודם, המינון המומלץ של אימברוביקה בשילוב עם 
בנדמוסטין וריטוקסימאב )הניתן כל 28 ימים עד ל-6 סבבים לכל היותר( הינו 420 מ״ג 

פעם ביום.
עבור WM, ניתן ליטול אימברוביקה כתרופה יחידה או בשילוב עם ריטוקסימאב. 

ייתכן והרופא יתאים לך מינון שונה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש ליטול אימברוביקה פעם ביום בכל יום, בזמן קבוע ככל שניתן. יש לבלוע את הכמוסה 
או הטבליה בשלמותה עם כוס מים. 

אין לפתוח, לשבור או ללעוס את הכמוסה.
אין לשבור, לרסק או ללעוס את הטבליה.

במהלך הטיפול באימברוביקה אין לשתות מיץ אשכוליות, לאכול אשכוליות או תפוז 
חושחש )Seville oranges( המשמש לרוב בהכנת ריבות.

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

אם שכחת ליטול את התרופה יש ליטול אותה באותו היום בזמן שנזכרת. יש לקחת את 
המנה הבאה בזמן הרגיל, למחרת. אין ליטול מנה כפולה ביום אחד על מנת לפצות על מנה 
שנשכחה. אם אינך בטוח כיצד לנהוג היוועץ ברופא או ברוקח לגבי מועד נטילת המנה הבאה.

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

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 
הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

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

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

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם אתה חש אחת מתופעות הלוואי הבאות: 
פריחה בולטת ומגרדת, קשיי נשימה, נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון – 

תופעות אלו עלולות להעיד על תגובה אלרגית לתרופה.
אימברוביקה עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, הכוללות:

בעיות דימום – שכיח. דימומים עלולים להתרחש במהלך הטיפול באימברוביקה  	●
ועלולים להיות חמורים ולהוביל אף למוות. הסיכון לדימום עלול לעלות אם הינך נוטל 
במקביל תרופות מדללות דם. יש לפנות לרופא באופן מיידי אם אתה חווה סימני דימום 

הכוללים:
דם בצואה או צואה שחורה )נראית כזפת(, הגברת פציעות, שתן ורוד או חום, דימום  	
בלתי צפוי, דימום חמור או דימום שאינו ניתן לשליטה, הקאה דמית או הקאה דמוית 
פולי קפה, שיעול דמי או שיעול עם קרישי דם, נטייה מוגברת לחבלות, תחושת סחרחורת 

או חולשה, בלבול, שינוי בדיבור, כאב ראש הנמשך זמן רב או כאב ראש חמור.
זיהומים – עלולים להתרחש במהלך הטיפול באימברוביקה. הזיהומים עלולים להיות  	●
חמורים ולהוביל למוות. יש ליידע את הרופא באופן מיידי אם אתה סובל מחום, צמרמורות, 

חולשה, בלבול או כל סימן או תסמין אחר לזיהום במהלך הטיפול באימברוביקה.
ירידה בספירת דם – ירידה בספירת דם )תאי דם לבנים, טסיות ותאי דם אדומים(  	●
הינה תופעה שכיחה בטיפול באימברוביקה אך עלולה להיות גם חמורה. הרופא המטפל 

צריך להפנות אותך לבצע ספירת דם כל חודש.
בעיות לב – בעיות חמורות בקצב הלב )פרפור חדרים, פרפור פרוזדורים ורפרוף  	●
פרוזדורים(, כשל לבבי ואף מוות התרחשו באנשים המטופלים באימברוביקה, בייחוד 
אנשים בעלי סיכון מוגבר למחלות לב, אנשים עם זיהומים או אנשים שסבלו מבעיות 
בקצב הלב בעבר. יש ליידע את הרופא אם אתה סובל מתסמינים של בעיות בלב, 
כגון התחושה שהלב פועם בקצב מהיר ולא סדיר, סחרחורת, קוצר נשימה, נפיחות 
בכפות הרגליים, בקרסוליים או ברגליים, אי-נוחות בחזה או עילפון. אם הינך מפתח 
אחד מתסמינים אלו, ייתכן שהרופא יפנה אותך לבדיקת הלב )אק״ג( וישנה את מינון 

התרופה.
יתר לחץ דם )יל״ד( – הופעה או החמרה של יתר לחץ דם התרחשו באנשים המטופלים  	●
באימברוביקה. ייתכן והרופא המטפל יחליט לתת לך טיפול תרופתי חדש להורדת לחץ 

הדם או ישנה טיפול קיים.
התפתחות גידול סרטני ראשוני נוסף – גידולי סרטן חדשים התגלו בחולים שטופלו  	●

באימברוביקה, כולל סרטן העור או איברים נוספים.
Tumour Lysis Syndrome (TLS) – תסמונת הנגרמת על ידי פירוק מהיר של תאי  	●
הסרטן. התסמונת עלולה לגרום לכשל כלייתי ולצורך בטיפול דיאליזה, לקצב לב לא 
תקין, לפרכוסים ואף למוות. הרופא המטפל עשוי להנחות אותך לבצע בדיקות דם 

.TLS -ל
אירועים מוחיים – דווחו מקרים לא שכיחים של אירועים מוחיים, התקפים איסכמיים  	●
חולפים ושבץ איסכמי הכוללים מקרי מוות בזמן שימוש באימברוביקה. הרופא שלך 

יבצע ניטור קבוע של מצבך. 
תופעות לוואי נוספות:

בעיות כבדיות: כשל כבדי כולל אירועים חמורים ואף קטלניים, בעיות כבד )שחמת(
בעיות נשימתיות: דלקת ריאות

בעיות במערכת החיסון: שוק אנפילקטי, אנגיואדמה, אורטיקריה
בעיות בעור וברקמות תת עוריות: תסמונת סטיבנס- ג׳ונסון )SJS(, בעיות שבירת ציפורניים, 

זיהום בשכבות שומן תת עוריות, דרמטוסות נויטרופיליות )מחלת עור(
B זיהומים: התפרצות מחדש של הפטיטיס

בעיות במערכת העצבים: נוירופתיה פריפרית
שלשול הוא תופעת לוואי שכיחה במטופלים הנוטלים אימברוביקה. יש לשתות הרבה 
נוזלים במהלך הטיפול עם אימברוביקה על מנת להוריד את הסיכון לאיבוד נוזלים מרובה 

)התייבשות( בגין השלשול. יש לדווח לרופא אם הינך סובל משלשול שאינו עובר.
תופעות לוואי על פי חלוקה לאינדיקציות:

תופעות הלוואי הנפוצות ביותר של אימברוביקה במבוגרים הסובלים מממאירויות בתאי 
MCL, CLL/SLL, WM( B ו- MZL( כוללות:

שלשול
כאבי שרירים ועצמות

פריחה או סרפדת
חבלות
עייפות

:MCL – Mantle Cell Lymphoma-תופעות לוואי נוספות הקשורות ב

תופעת הלוואימערכת בגוף
בחילותהפרעות בקיבה ובמעיים

עצירות
כאב בטן

הקאות
דלקת בפה
קשיי עיכול

בצקת היקפיתהפרעות כלליות ותנאי אזור המתן
חום גבוה

חולשה
התכווצויות שריריםהפרעות בשרירי השלד וברקמות חיבור

כאבי מפרקים
זיהום בדרכי נשימה עליונותזיהומים ונגעים

זיהום בדרכי השתן
דלקת ריאות

זיהומים בעור
סינוסיטיס

דימומיםהפרעות בעור וברקמות התת עוריות
דימומים קטנים בעור

קוצר נשימההפרעות נשימה וחלל בית החזה
שיעול

דימום מהאף
תיאבון ירודהפרעות מטבוליות ותזונתיות

התייבשות
סחרחורתהפרעות במערכת העצבים

כאב ראש

רמת טסיות ירודהחריגות בתוצאות בדיקות המטולוגיות
רמת נויטרופילים ירודה

רמת המוגלובין ירודה

 Chronic Lymphocytic Leukemia/Small תופעות לוואי נוספות הקשורות ב- 
:Lymphocytic Lymphoma (CLL/SLL)

תופעת הלוואימערכת בגוף
בחילותהפרעות בקיבה ובמעיים

עצירות
דלקת בפה

הקאות
כאב בטן

קשיי עיכול
זיהום בדרכי נשימה עליונותזיהומים ונגעים

סינוסיטיס
זיהומים בעור
דלקת ריאות

זיהום בדרכי השתן
דלקת סימפונות

דלקת האף והלוע
דלקת בלחמית העין

חום גבוההפרעות כלליות ותנאי אזור המתן
בצקת היקפית

חולשה
צמרמורות

כאב
דימומיםהפרעות בעור וברקמות התת עוריות

דימומים קטנים בעור
שיעולהפרעות נשימה וחלל בית חזה

כאבים בלוע
קוצר נשימה

כאבי מפרקיםהפרעות בשרירי השלד וברקמות חיבור
התכווצויות שרירים

סחרחורתהפרעות במערכת העצבים
כאב ראש

נוירופתיה היקפית
תיאבון ירודהפרעות מטבוליות ותזונתיות

רמה גבוהה של חומצה אורית בדם, 
העלולה לגרום לשיגדון

גידולים שפירים, ממאירים או בלתי 
מוגדרים

גידולים ממאירים משניים*

יתר לחץ דםהפרעות בכלי הדם
דימום

רמת טסיות ירודהחריגות בתוצאות בדיקות המטולוגיות
רמת נויטרופילים ירודה

רמת המוגלובין ירודה
תגובה הקשורה לאזור מתן העירויפציעות, רעילות וסיבוכים פרוצדורליים

ראיה מטושטשתהפרעות עיניות
יובש בעיניים

עלייה בדמעות
ירידה בחדות הראיה

פרפור פרוזדורים )עליות(הפרעות לבביות
נדודי שינההפרעות פסיכיאטריות

ספירת תאי דם לבנים נמוכההפרעות במערכת הדם והלימפה
ספירת טסיות דם נמוכה
ירידה ברמת ההמוגלובין

אנמיה
ירידה במשקלתחת הערכה

עליית קריאטיניןחריגות בתוצאות מעבדה
עליית בילירובין

עלייה באנזימי הכבד
Histiocytic Sarcoma דווח מקרה מוות אחד בגין 	*

:WM – Waldenström׳s Macroglobulinemia -תופעות לוואי נוספות הקשורות ב

תופעת הלוואימערכת בגוף
בחילותהפרעות בקיבה ובמעיים

דלקת בפה
עצירות

מחלת ריפלוקס
קשיי עיכול

דימומיםהפרעות בעור וברקמות התת עוריות
דימומיםהפרעות בכלי הדם

לחץ דם גבוה
בצקת היקפית

חום גבוההפרעות כלליות ותנאי אזור המתן
בצקת היקפית

חולשה
כאבים בשרירי השלדהפרעות בשרירי השלד וברקמות חיבור

התכווצויות שרירים
כאבי מפרקים

זיהום בדרכי נשימה עליונותזיהומים ונגעים
זיהומים בעור

סינוסיטיס
דלקת ריאות

זיהום בדרכי השתן
דלקת סימפונות

שפעת
דלקת ויראלית בדרכי נשימה עליונות

כאב ראשהפרעות במערכת העצבים
סחרחורת

שיעולהפרעות נשימה וחלל בית החזה
רמת טסיות ירודהחריגות בתוצאות בדיקות המטולוגיות

רמת נויטרופילים ירודה
רמת המוגלובין ירודה

דפיקות לב לא סדירות )פרפור הפרעות לבביות
פרוזדורים(

קשיי שינההפרעות פסיכיאטריות
רמה נמוכה של אשלגן בדםהפרעות מטבוליות ותזונתיות

ספירת תאי דם לבנים נמוכההפרעות במערכת הדם

:MZL – Marginal Zone Lymphoma -תופעות לוואי נוספות הקשורות ב

תופעת הלוואימערכת בגוף
בחילותהפרעות בקיבה ובמעיים

קשיי עיכול
דלקת בפה

כאב בטן
עצירות

כאב בבטן עליונה
הקאות

חום גבוההפרעות כלליות ותנאי אזור המתן
חולשה

בצקת היקפית
דימומיםהפרעות בעור וברקמות התת עוריות

עקצוצים
כאבי מפרקיםהפרעות בשרירי השלד וברקמות חיבור

התכווצויות שרירים
זיהום בדרכי נשימה עליונותזיהומים ונגעים

סינוסיטיס
דלקת סימפונות

דלקת ריאות
תיאבון ירודהפרעות מטבוליות ותזונתיות

רמה גבוהה של חומצה אורית בדם, 
העלולה לגרום לשיגדון

רמה נמוכה של אלבומין בדם
רמה נמוכה של אשלגן בדם

דימומיםהפרעות בכלי הדם
לחץ דם גבוה

שיעולהפרעות נשימה וחלל בית החזה
קוצר נשימה

סחרחורתהפרעות במערכת העצבים
כאב ראש

חרדההפרעות פסיכיאטריות
רמת טסיות ירודהחריגות בתוצאות בדיקות המטולוגיות

רמת המוגלובין ירודה
רמת נויטרופילים ירודה

Chronic Graft-Versus-Host Disease (cGVHD) -תופעות לוואי הקשורות ב
תופעות הלוואי הנפוצות ביותר של אימברוביקה במבוגרים הסובלים מ- cGVHD כוללות:

עייפות
חבלות
שלשול

דלקת בפה )סטומטיטיס(
התכווצויות שרירים

בחילות
דלקת ריאות

:Chronic Graft-Versus-Host Disease (cGVHD) -תופעות לוואי נוספות הקשורות ב

תופעת הלוואימערכת בגוף
חום גבוההפרעות כלליות ותנאי אזור המתן

בצקת היקפית
דימומיםהפרעות בעור וברקמות התת עוריות

פריחה
עצירותהפרעות בקיבה ובמעיים

כאב בשרירי השלדהפרעות בשרירי השלד וברקמות חיבור
דימומיםהפרעות בכלי הדם

זיהום בדרכי נשימה עליונותזיהומים ונגעים
זיהום חמור המתפשט לכל הגוף )ספסיס(

כאב ראשהפרעות במערכת העצבים
נפילותפציעות, רעילות וסיבוכים פרוצדורליים

רמת טסיות ירודהחריגות בתוצאות בדיקות המטולוגיות
רמת המוגלובין ירודה

רמת נויטרופילים ירודה
שיעולהפרעות נשימה וחלל בית החזה

קוצר נשימה
רמה נמוכה של אשלגן בדםהפרעות מטבוליות ותזונתיות

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 
)www.health.gov.il( 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:

יש לאחסן אימברוביקה כמוסות ואימברוביקה טבליות בטמפרטורה של 20 עד 25 
מעלות צלזיוס. 

אימברוביקה כמוסות: 
יש לשמור על התכשיר באריזתו המקורית כשהמכסה סגור היטב.

לאחר פתיחה ראשונה של האריזה, יש להשתמש בתוך 120 יום.
אימברוביקה טבליות:

יש לשמור על התכשיר באריזתו המקורית.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

אימברוביקה כמוסות:
Microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, sodium lauryl sulfate, 
magnesium stearate

קליפת הכמוסה מכילה: 
Gelatin and titanium dioxide and black printing ink (pharmaceutical glaze, 
iron oxide black, n-butyl alcohol, 2-propanol, propylene glycol and ammonium 
hydroxide)

אימברוביקה טבליות:
Lactose monohydrate, croscarmellose sodium, microcrystalline cellulose, 
povidone, sodium lauryl sulfate, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate
Imbruvica 140 mg Tablets: Opadry II film coating powder 85F210036 green 
(polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, yellow iron oxide, black 
iron oxide)
Imbruvica 280 mg Tablets: Opadry II film coating powder 85F200011 purple 
(polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, black iron oxide, red iron oxide)
Imbruvica 420 mg Tablets: Opadry II film coating powder 85F210036 green 
(polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, yellow iron oxide, black 
iron oxide)
Imbruvica 560 mg Tablets: Opadry II film coating powder 85F32547 yellow 
(polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, yellow iron oxide, red iron oxide)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
כמוסות 

אימברוביקה כמוסות 140 מ״ג היא כמוסה אטומה בצבע לבן העשויה מג׳לטין עליה 
הטבעה בצבע שחור של הכיתוב ״ibr 140 mg״. הכמוסה מכילה אבקה בצבע לבן/לבנבן.

גודל אריזה: בקבוקון המכיל 120 כמוסות ובקבוקון המכיל 90 כמוסות.
טבליות

אימברוביקה 140 מ״ג טבליות הינה טבליה עגולה בצבע צהוב-ירוק שעליה מוטבע  	●
״ibr״ בצידה האחד ו-״140״ על צידה האחר. הקופסה מורכבת משני ארנקים שבכל 

אחד מהם 15 טבליות ובסך הכל 30 טבליות מצופות.
אימברוביקה 280 מ״ג טבליות הינה טבליה מלבנית בצבע סגול שעליה מוטבע ״ibr״  	●
בצידה האחד ו-״280״ על צידה האחר. הקופסה מורכבת משני ארנקים שבכל אחד 

מהם 15 טבליות ובסך הכל 30 טבליות מצופות.
אימברוביקה 420 מ״ג טבליות הינה טבליה מלבנית בצבע צהוב-ירוק שעליה מוטבע  	●
״ibr״ בצידה האחד ו-״420״ על צידה האחר. הקופסה מורכבת משני ארנקים שבכל 

אחד מהם 15 טבליות ובסך הכל 30 טבליות מצופות.
אימברוביקה 560 מ״ג טבליות הינה טבליה מלבנית בצבע צהוב-כתום שעליה מוטבע  	●
״ibr״ בצידה האחד ו-״560״ על צידה האחר. הקופסה מורכבת משני ארנקים שבכל 

אחד מהם 15 טבליות ובסך הכל 30 טבליות מצופות.
יבואן ובעל הרישום וכתובתו: ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ שפיים 6099000, ישראל.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
כמוסות:

151-98-34062
טבליות:

167-61-36458-99 אימברוביקה 140 מ״ג	
167-62-36459-99 אימברוביקה 280 מ״ג	
167-63-36460-99 אימברוביקה 420 מ״ג	
167-64-36461-99 אימברוביקה 560 מ״ג	

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

נערך ביולי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות

IMBR CAPS PL SH 290821




