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

إيلاريس 150 ملغ/ملل
محلول للحقن

المادة الفعالة:
تحتوي كل قنينة على 150 ملغ كاناكينوماب )Canakinumab( في 1 ملل محلول.

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة  إستعمالك  قبل  نهايتها  بتمعن حتى  النشرة  إقرأ 

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 حالتهم الطبية 

مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
يحتوي إيلاريس على المادة الفعالة كاناكينوماب، ضد وحيد النسيلة )monoclonal antibody( الذي 
ينتمي لمجموعة الأدوية المسماة مثبطات إنترلوكين )IL(. هو يحجب عمل المادة المسماة إنترلوكين ـ 1 بيتا 

)IL-1 beta(، التي تكون بنسب متزايدة في الأمراض الإلتهابية.
أمراض الحمى الدورية:  •

بعمر  الكبار، المراهقين والأطفال  لدى  التالية  الذاتية  الإلتهابية  الأمراض  لعلاج  بـ إيلاريس  يُستطب 
سنتين وما فوق: 

 )CAPS( متلازمات دورية مرتبطة بكرايوپيرين  -
متلازمات دورية مرتبطة بكرايوپيرين )CAPS( لدى الكبار، المراهقين والأطفال بعمر سنتين   

وما فوق بوزن جسم قدره 7.5 كلغ أو أكثر. تشمل:
،)MWS( متلازمة ماكل ـ ويلز  °

الرضاعة )NOMID( / متلازمة عصبية  في سن  يظهر  الذي  الأجهزة  متعدد  إلتهابي  مرض   °
،)CINCA( جلدية مفصلية مزمنة لدى الأطفال

أشكال خطيرة لمتلازمة البرد الإلتهابية الذاتية الوراثية )FCAS( / شرى وراثي نتيجة التعرض   °
عن  الناجم  الشروي  الجلدي  الطفح  يتجاوز  بما  وأعراض  يبدي علامات  للبرد )FCU( الذي 

البرد.
 )TRAPS( TNF متلازمة دورية مرتبطة بمستقبل  -

)TRAPS( TNF يستطب بـ إيلاريس لعلاج المتلازمة الدورية المرتبطة بمستقبل  
)MKD( نقص في ميڤالونات كيناز / )HIDS( D متلازمة فرط الغلوبولين المناعي  -

يستطب بـ إيلاريس لعلاج متلازمة فرط الغلوبولين المناعي HIDS( D( / نقص في ميڤالونات   
)MKD( كيناز

)FMF( حمى البحر الأبيض المتوسط الوراثية  -
يستطب بـ إيلاريس لعلاج حمى البحر الأبيض المتوسط الوراثية لدى مرضى لديهم موانع إستطباب   
لإستعمال كولشيسين، عدم تحمل الـ كولشيسين أو أن كولشيسين لا يوفر إستجابة كافية بالرغم 

من إعطاء مقدار دوائي أعظمي يمكن تحمله.
بالإمكان إعطاء إيلاريس كعلاج منفرد أو بمشاركة كولشيسين.  

 CAPS, TRAPS, HIDS /MKD( الدورية الحمى  أمراض  الذين يعانون من  المتعالجين  لدى 
هذا  يؤدي  1 بيتا )IL-1 beta(. قد  إنترلوكين ـ  من  مرتفعة  نسب  الجسم  FMF(، ينتج  و- 
حجب  طريق  والعضلات. عن  المفاصل  في  ألم  أو  جلدي  سخونة، صداع، إرهاق، طفح  إلى  الأمر 

عمل إنترلوكين ـ 1 بيتا )IL-1 beta(، فإن من شأن إيلاريس أن يحسن من تلك الأعراض.
النقرس:  •

يُستطب بـ إيلاريس لعلاج أعراض نوبات متواترة من النقرس لدى الكبار )على الأقل ثلاث نوبات خلال   
الإثنا عشر شهراً السابقة( الذين لديهم موانع إستطباب لإستعمال أدوية مضادة للإلتهاب لا ستيروئيدية 
وكولشيسين، عدم تحمل لهذه الأدوية أو أن هذه الأدوية لا توفر إستجابة كافية، حيث لديهم من غير 

المناسب معاودة إعطاء علاج بواسطة الكورتيكوستيروئيدات. 
يحدث النقرس نتيجة تشكل بلورات اليورات. تؤدي هذه البلورات إلى فرط إنتاج إنترلوكين ـ 1 بيتا   
المفاصل )الذي  وإنتفاخ  وحاد، إحمرار، سخونة  مفاجئ  لألم  يؤدي  قد  الذي  )IL-1 beta(، الأمر 
إنترلوكين ـ 1 بيتا )IL-1 beta(، فإن إيلاريس من شأنه أن يحسن  يعرف بنوبة نقرس(. بحجب 

من هذه الأعراض.
 :)Still’s disease( مرض على إسم ستيل  •

لدى  يشمل مرض ستيل  يسمى ستيل )مرض ستيل( حيث  لعلاج مرض نشط  بـ إيلاريس  يُستطب   
الجهازي مجهول  اليفعي  المفاصل  الكبار ])adult-onset Still’s disease )AOSD[ وإلتهاب 
السبب )SJIA( لدى معالجين بعمر سنتين وما فوق، حيث استجابوا بصورة غير كافية لعلاج سابق 
بمضادات إلتهاب لاستيروئيدية )NSAID’s( وبستيروئيدات بإعطاء شامل. يمكن أن يُعطى إيلاريس 

كعلاج وحيد أو بمشاركة ميتوتريكسات. 
إن المرض على إسم ستيل الذي يشمل إلتهاب المفاصل اليفعي الجهازي مجهول السبب )SJIA( وكذلك   
مرض ستيل لدى الكبار )AOSD( هو مرض إلتهابي الذي يمكن أن يؤدي إلى ألم، إنتفاخ وإلتهاب 
في مفصل واحد أو أكثر، وكذلك لطفح وسخونة. پروتين سابق للإلتهاب المسمى إنترلوكين ـ 1 بيتا 
)IL-1 beta( له أهمية كبيرة في الإلتهاب الذي يميز مرض على إسم ستيل. يحجب إيلاريس عمل 

إنترلوكين ـ 1 بيتا )IL-1 beta(، الأمر الذي من شأنه أن يحسن من علامات وأعراض المرض.
.)Interleukin )IL( Inhibitors( الفصيلة العلاجية: من مثبطات إنترلوكين

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة كاناكينوماب أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها   •
الدواء )تظهر في الفقرة 6(. 

وجد لديك، أو كنت تشك بأن لديك تلوث نشط وخطير.  •

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
كانت إحدى الحالات التالية تنطبق عليك: إذا  قبل العلاج بالمستحضر، إحك للطبيب 

إنخفاض معروف  مثل  حالة  أو  متكرر  بشكل  تلوثات  لديك  إذا حدثت  حالياً تلوث، أو  لديك  إذا وجد   -
لتعداد خلايا الدم البيضاء الذي يزيد من الخطورة لديك للإصابة بتلوثات.

لديه تلوث نشط لمرض  أو علاقة مباشرة مع شخص  السل  لديك مرض  لديك حالياً أو كان  إذا وجد   -
السل. من شأن طبيبك أن يفحص فيما إذا لديك مرض السل وذلك بواسطة فحص معين.

إذا وجدت لديك علامات لإضطراب كبدي مثل إصفرار الجلد والعينين، غثيان، فقدان الشهية للطعام،   -
بول بلون داكن وبراز بلون فاتح.

إذا توجب عليك تلقي لقاح أياً كان. فعليك الإمتناع عن تلقي لقاح من نوع لقاح حي وذلك خلال فترة   -
العلاج بـ إيلاريس )أنظر أيضاً تطرقاً لذلك في السياق في "التفاعلات بين الأدوية"(.

توجه لطبيبك فوراً:
إذا تطور لديك ذات مرة طفح غير نمطي واسع الإنتشار أو تقشر للجلد بعد إعطاء إيلاريس. بُلغ في   -
أحيان نادرة عن عرض جلدي خطير من نوع DRESS )متلازمة رد الفعل الدوائي التي تترافق بفرط 
الحمضات وأعراض جهازية( فيما يخص العلاج بـ إيلاريس، خاصة لدى متعالجين لديهم SJIA. توجه 
حالاً لتلقي علاج طبي إذا لاحظت طفحاً غير نمطي واسع الإنتشار الذي قد يحدث مصحوباًَ بسخونة 

مرتفعة وتضخم في الغدد الليمفاوية. 
 )Still’s disease( مرض على إسم ستيل

متعالجين مع Still’s disease قد تتطور لديهم حالة تسمى متلازمة تنشيط البلاعم )MAS(، التي   -
لـ MAS التي تشمل  لديك  الحياة. يراقب طبيبك وجود عوامل مثيرة محتملة  قد تشكل خطراً على 

تلوثات وتنشيط مجدد للمرض )إندلاع(.
الأطفال والمراهقون

الإلتهاب  الدورية )FMF ,MKD/HIDS ,TRAPS ,CAPS( وكذلك  الحمى  أمراض   -
المفصلي اليفعي الجهازي مجهول السبب SJIA: بالإمكان إستعمال إيلاريس لدى أطفال بعمر 

سنتين وما فوق.
النقرس: إيلاريس غير مخصص لأطفال ومراهقين بأعمار دون عمر 18 سنة.  -

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أو من شأنك أن تستعمل أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون  وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:

لقاحات حية: عليك الإمتناع عن لقاح من نوع لقاح حي خلال فترة العلاج بـ إيلاريس. من الجائز أن   -
يرغب طبيبك في فحص سابقة اللقاحات لديك وأن يعطيك قبل بدء العلاج بـ إيلاريس لقاحات فوّتها. 
يجب  مع طبيبك. عادة  ذلك  عن  بـ إيلاريس، تحدث  بدء العلاج  بعد  لقاح حي  تلقي  عليك  توجب  إذا 

إعطاء لقاح حي بعد ثلاثة أشهر من الحقنة الأخيرة من إيلاريس، وثلاثة أشهر قبل الحقنة التالية.
أو  إتانرسپت، أداليموماب  مثبطات tumour necrosis factor( TNF(، مثل  المسماة  أدوية   -
إينفليكسيماب. تستعمل هذه الأدوية بشكل أساسي للأمراض الروماتيزمية )أمراض تتعلق بالمفاصل، 
الأدوية سوية  إستعمال هذه  الذاتية. لا يجوز  المناعة  الضامة( وأمراض  الرخوة والأنسجة  بالأنسجة 

مع إيلاريس لأن هذا الأمر قد يزيد من خطورة حدوث تلوثات.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري طبيبك قبل   -
إستعمال الدواء. عليك الإمتناع عن الحمل وعليك إستعمال وسائل منع حمل مناسبة خلال فترة إستعمال 
إيلاريس ولمدة ثلاثة أشهر على الأقل بعد العلاج الأخير بـ إيلاريس. من المهم أن تخبري طبيبك إذا 
كنت في فترة الحمل، إذا كنت تعتقدين بأنه من شأنك أن تصبحي حامل أو إذا كنت تخططين للحمل. 

يتحدث معك طبيبك عن المخاطر المحتملة لإستعمال إيلاريس خلال فترة الحمل. 
قبل  الرضيع  أو ممرضة  الطبيب  تبلغي  أن  المهم  الحمل، فمن  فترة  كاناكينوماب خلال  إستعملت  إذا   -
إعطاء أي لقاح لرضيعك. لا يجوز إعطاء رضيعك لقاحات حية حتى 16 أسبوعاً على الأقل بعد تلقيك 

المقدار الدوائي الأخير من كاناكينوماب قبل الولادة.
المحتملة  المخاطر  عن  طبيبك  معك  الأم. يتحدث  حليب  إلى  ينتقل  إيلاريس  كان  إذا  فيما  يعرف  لا   -

لإستعمال إيلاريس قبل الإرضاع.
السياقة وإستعمال الماكنات

إن العلاج بـ إيلاريس من شأنه أن يسبب لك دوخة )دوار أو ڤيرتيغو( أو لإرهاق شديد. قد يؤثر هذا الأمر 
على قدرتك على السياقة أو تشغيل المعدات أو الماكنات. إذا شعرت بدوخة أو بإرهاق، فلا تقم بالسياقة 

ولا تستعمل معدات أو تشغل ماكنات إلى أن تشعر ثانية بشكل إعتيادي.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا 

لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
واصل إطلاع طبيبك على حالتك وعلى كل عرض وذلك قبل أن يتم حقنك بـ إيلاريس )أنظر الفقرة 2(.

من شأن طبيبك أن يقرر تأجيل أو التوقف عن العلاج، لكن فقط إذا كان الأمر ضرورياً. إيلاريس مخصص 
للحقن تحت الجلد. أي، يتم حقنه عن طريق إبرة قصيرة لداخل النسيج الشحمي القريب من تحت الجلد.

يتم حقن إيلاريس فقط من قبل فرد من الطاقم الطبي.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

)CAPS( المتلازمات الدورية المرتبطة بكرايوپيرين
المقدار الدوائي الإبتدائي الموصى به من إيلاريس هو:

الكبار والأطفال بعمر أربع سنوات وما فوق:  -
150 ملغ للمتعالجين الذين يزنون أكثر من 40 كلغ  •

2 ملغ/كلغ للمتعالجين الذين يزنون ما بين 15 كلغ ـ 40 كلغ  •
4 ملغ/كلغ للمتعالجين الذين يزنون ما بين 7.5 كلغ حتى أقل من 15 كلغ  •

أطفال بعمر سنتين حتى ثلاث سنوات  -
4 ملغ/كلغ لمتعالجين ذوي وزن جسم قدره 7.5 كلغ أو أكثر.  •

يتم حقن إيلاريس كل 8 أسابيع كمقدار دوائي منفرد.
إذا لم تستجب بشكل كاف للعلاج بعد سبعة أيام، فمن شأن طبيبك أن يعطيك مقداراً دوائياً إضافياً   -

قدره 150 ملغ أو 2 ملغ/كلغ.
أو  300 ملغ  بإستعمال  علاجك  مواصلة  الثاني، سيتم  الدوائي  للمقدار  كاف  بشكل  إستجبت  إذا   -

4 ملغ/كلغ كل ثمانية أسابيع.
إذا لم تستجب بشكل كاف للمقدار الدوائي الثاني، فمن شأنه أن يعطى مقداراً دوائياً ثالثاً من إيلاريس   -

قدره 300 ملغ أو 4 ملغ/كلغ.
أو  600 ملغ  بإستعمال  علاجك  مواصلة  الثالث، سيتم  الدوائي  للمقدار  كاف  بشكل  إستجبت  إذا   -

8 ملغ/كلغ كل ثمانية أسابيع.
للأطفال الذين يتلقون مقداراً دوائياً إبتدائياً قدره 4 ملغ/كلغ والذين لم يستجيبوا بشكل كاف بعد 7 أيام، 
لذلك بشكل كاف،  الطفل  أن يعطي مقداراً دوائياً ثانياً قدره 4 ملغ/كلغ. إذا إستجاب  الطبيب  من شأن 

فبالإمكان مواصلة العلاج بإستعمال مقدار دوائي قدره 8 ملغ/كلغ كل ثمانية أسابيع. 

/ )HIDS( D متلازمة فرط الغلوبولين المناعي ،)TRAPS( TNF متلازمة دورية مرتبطة بمستقبل
)FMF( وحمى البحر الأبيض المتوسط الوراثية )MKD( نقص في ميڤالونات كيناز

المقدار الدوائي الإبتدائي الموصى به من إيلاريس هو:
الكبار والأطفال بعمر سنتين وما فوق  -

150 ملغ لدى متعالجين يزنون أكثر من 40 كلغ  •
2 ملغ/كلغ لدى متعالجين يزنون ما بين 7.5 كلغ حتى أقل من 40 كلغ.  •

يتم حقن إيلاريس كل أربعة أسابيع كمقدار دوائي منفرد.
إذا لم تستجب بشكل كاف للعلاج بعد سبعة أيام، فمن شأن طبيبك أن يعطيك مقداراً دوائياً إضافياً   -

قدره 150 ملغ أو 2 ملغ/كلغ.
إذا إستجبت لذلك بشكل كاف، فسيتم مواصلة علاجك بإستعمال 300 ملغ أو 4 ملغ/كلغ كل أربعة   -

أسابيع.
)AOSD -و SJIA( مرض على إسم ستيل

المقدار الدوائي الإبتدائي الموصى به من إيلاريس للمتعالجين مع مرض على إسم ستيل ذوي وزن جسم 
قدره 7.5 كلغ وما فوق هو 4 ملغ/كلغ )حتى مقدار دوائي أعظمي قدره 300 ملغ(. يتم حقن إيلاريس 

كل أربعة أسابيع كمقدار دوائي منفرد.
النقرس

يتحدث معك طبيبك عن الحاجة لبدء أو لملاءمة العلاج لتقليل نسبة حمض اليوريك في دمك.
المقدار الدوائي الإبتدائي الموصى به من إيلاريس للمتعالجين الكبار الذين يعانون من النقرس هو 150 ملغ، 
الذي يعطى بمقدار دوائي منفرد خلال نوبة النقرس. للإستفادة القصوى يجب تلقي العلاج قريباً قدر 

الإمكان من بداية النوبة.
إذا كنت بحاجة لعلاج إضافي من إيلاريس، وتحسن وضعك نتيجة المقدار الدوائي السابق فعليك الإنتظار 

على الأقل إثنى عشر أسبوعاً حتى المقدار الدوائي القادم.
الفقرة "تعليمات  الطبي، الرجاء أنظر  الطاقم  لفرد  إيلاريس  حُقن  إستعمال  كيفية  لتعليمات بخصوص 

إستعمال للطاقم الطبي" المكتوب باللغة الإنجليزية في نهاية النشرة.
مدة إستعمال إيلاريس

 TNF متلازمة دورية مرتبطة بمستقبل ،)CAPS( متلازمات دورية مرتبطة بكرايوپيرين  -
المناعي HIDS( D( / نقص في ميڤالونات كيناز  الغلوبولين  )TRAPS(، متلازمة فرط 
 SJIA( أو مرض على إسم ستيل )FMF( حمى البحر الأبيض المتوسط الوراثية ،)MKD(

أو AOSD(: عليك مواصلة العلاج بـ إيلاريس لطالما أوصاك طبيبك بذلك.
من  قاسيت  إيلاريس. إذا  مقداراً دوائياً منفرداً من  نقرس، ستتلقى  نوبة  لديك  النقرس: إذا وجدت   -
نوبة جديدة، فمن شأن طبيبك أن يدرس إعطاء مقداراً دوائياً جديداً من إيلاريس، لكن ليس قبل مضي 

إثني عشر أسبوعاً من المقدار الدوائي السابق. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا حُقن لك بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من المقدار الدوائي الموصى به من إيلاريس، فمن غير المحتمل أن 
يكون الأمر خطيراً لكن عليك الإبلاغ عن ذلك بأسرع ما يمكن للطبيب، للممرضة أو الصيدلي الخاص بك.

إذا نسيت إستعمال الدواء
 TNF متلازمة دورية مرتبطة بمستقبل ،)CAPS( إذا وجد لديك متلازمات دورية مرتبطة بكرايوپيرين
 ،)MKD( نقص في ميڤالونات كيناز / )HIDS( D المناعي الغلوبولين  )TRAPS(، متلازمة فرط 
حمى البحر الأبيض المتوسط الوراثية )FMF( أو مرض على إسم ستيل )SJIA و- AOSD( ونسيت 
الوصول لتلقي الحقنة، فيجب تلقي الحقنة التالية قريباً ما أمكن للموعد الذي تذكر فيه بالأمر. بعد ذلك، 
مواصلة  يجب  ذلك  لك. بعد  التالي  الدوائي  المقدار  يجب حقن  فيه  الذي  الموعد  عن  مع طبيبك  تحدث 

إستعمال الحقن بحسب الفواصل الزمنية الموصى بها من قبل.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن إستعمال إيلاريس 
إذا  إلا  إيلاريس  إستعمال  عن  تتوقف  حالتك. لا  تفاقم  إلى  يؤدي  قد  بـ إيلاريس  العلاج  عن  التوقف  إن 

أوصاك طبيبك بفعل ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

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

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
إذا لاحظت  الطبيب  التوجه حالاً إلى  أن تكون خطيرة. يجب  الجانبية  من شأن بعض الأعراض 

بإحدى الأعراض الجانبية المفصلة فيما يلي:
سخونة التي تستمر أكثر من ثلاثة أيام أو أي عرض آخر الذي من شأنه أن يدل على حدوث تلوث خطير،   -
بما في ذلك إرتجاف، قشعريرة، شعور عام سيء/الشعور بوعكة، قلة الشهية للطعام، آلام في الجسم، 
عادة ما يكون لها صلة بمرض بدأ بشكل مفاجئ، ألم في الحنجرة أو تقرحات في الفم، سعال، بلغم، 
آلام في الصدر، صعوبات في التنفس، آلام في الأذنين، صداع مستمر أو إحمرار موضعي، سخونة أو 
إنتفاخ الجلد أو إلتهاب النسيج الضام )cellulitis(. قد تحدث هذه الأعراض بسبب تلوث خطير، تلوث 
شاذ )تلوث إنتهازي(، أو لها صلة بإنخفاض نسبة خلايا الدم البيضاء )يسمى قلة كريات الدم البيضاء 

أو قلة العدلات(. من شأن طبيبك أن يوصي بإجراء  فحوص دم بشكل روتيني إذا تطلب الأمر.
البلع، دوار،  أو  التنفس  أيضاً شرى، صعوبة في  الجائز  يترافق بطفح وحكة ومن  رد فعل تحسسي   -

إدراك شاذ لضربات قلبك )خفقان( أو إنخفاض ضغط الدم.
أعراض جانبية إضافية لـ إيلاريس تشمل:

أعراض جانبية شائعة جداً )من شأنها أن تؤثر على أكثر من 1 من كل 10 متعالجين(:
تلوث أياً كان نوعه. من شأنه أن يشمل:  -

تلوثات في الطرق التنفسية مثل تلوث في الصدر، إنفلوإنزا، ألم في الحنجرة، رشح، إنسداد الأنف،   •
عطاس، الشعور بضغط أو ألم في الخدين أو الجبين مع أو بدون سخونة )إلتهاب الرئتين، إلتهاب 
القصبات الهوائية، إنفلوإنزا، إلتهاب الجيوب الأنفية، رشح، إلتهاب البلعوم، إلتهاب اللوزتين، إلتهاب 

في الأنف والبلعوم، تلوث في الطرق التنفسية العلوية(.
البطن وغثيان )إلتهاب  الجلد )cellulitis(، ألم في  الأذن، تلوث في  تلوثات أخرى مثل تلوث في   •

المعدة والأمعاء(، وتبول متكرر، يترافق بألم مع أو بدون سخونة )تلوث في المسالك البولية(.
ألم في أعلى البطن.  -

ألم في المفاصل.  -

.)leukopenia( إنخفاض نسبة خلايا الدم البيضاء  -
شذوذ في نتائج وظائف الكلى )إنخفاض في التصفية الكلوية للكرياتينين، بيلة پروتينية(.  -

رد فعل في منطقة الحقن )مثل إحمرار، إنتفاخ، سخونة وحكة(.  -

أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من كل 10 متعالجين(:
المبيضة )Candida( ـ تلوث فطري في المهبل.  -

الشعور بدوار أو دوخة )دوار أو ڤيرتيغو(.  -
ألم في الظهر أو العضلات.  -

الشعور بضعف أو بإرهاق شديد.  -
إنخفاض في نسبة خلايا الدم البيضاء التي تساهم في منع التلوث )قلة العدلات(.  -

شذوذ في نسب الشحوم الثلاثية في الدم )إضطراب في الشحوم في الدم(.  -
شذوذ في نتائج وظائف الكبد )تزايد الترانسأميناز( أو إرتفاع نسبة البيليروبين في الدم، مع أو بدون   -

إصفرار الجلد والعينين )فرط بيليروبين الدم(.

أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من كل 100 متعالج(:
.)GERD حرقان )إرتجاع معدي ـ مريئي  -

إنخفاض في نسبة خلايا الدم التي تساعد في منع حدوث نزف )الصفيحات الدموية(.  -
إحك حالاً لطبيبك أو لطبيب طفلك إذا لاحظت إحدى تلك الأعراض.

التبليغ عن أعراض جانبية
أو عندما تعاني من عرض جانبي  الجانبية  إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 

لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية 
عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 

يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

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

من الطبيب. 
العلبة.  إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر  الدواء بعد  لا يجوز إستعمال   •

يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:  •

يجب التخزين في البراد )2-8 درجات مئوية(. لا يجوز التجميد.  
يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الضوء.  

الدواء مخصص للإستعمال الفوري بعد ثقب الختم المطاطي للقنينة من أجل تحضير الحقنة.  
لا يجوز إستعمال الدواء إذا لاحظت بأن المحلول غير رائق حتى لامع، أو أنه يحتوي على جسيمات.  •

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Water for injection, Mannitol, L-Histidine/L-Histidine hydrochloride 
monohydrate, Polysorbate 80 low peroxide. 

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
1 ملل محلول شفاف مائل قليلاً للون البني ـ الأصفر، معبأ ضمن قنينة زجاجية شفافة بحجم قدره 2 

ملل مع سدادة مطاطية رمادية مغطاة بغطاء ألومنيوم مع الپلاستيك.
إسم صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل ـ أبيب.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 35349 35 161
تم إعدادها في تموز 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

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

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

אילאריס 150 מ”ג/מ”ל
תמיסה להזרקה

חומר פעיל:
כל בקבוקון מכיל 150 מ”ג קנאקינומאב )Canakinumab( ב- 1 מ”ל תמיסה.

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 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 מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
 monoclonal( אילאריס מכילה את החומר הפעיל קנאקינומאב, נוגדן חד שבטי
antibody( השייך לקבוצת תרופות הנקראת מעכבי אינטרלוקין )IL(. הוא חוסם 
את פעילותו של חומר המכונה אינטרלוקין-1 בטא )IL-1 beta(, אשר נמצא ברמות 

מוגברות במחלות דלקתיות.
מחלות חום מחזוריות:  ∙

אילאריס מותווית לטיפול במחלות הדלקתיות האוטואינפלמטוריות הבאות במבוגרים, 
מתבגרים וילדים בני שנתיים ומעלה:

)CAPS( תסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין  -
תסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין )CAPS( במבוגרים, מתבגרים וילדים בני   

שנתיים ומעלה עם משקל גוף של 7.5 ק”ג או יותר. כולל:
,)MWS( תסמונת מאקל-ולס  ∘

מחלה דלקתית רב מערכתית המופיעה בינקות )NOMID( / תסמונת עצבית   ∘
,)CINCA( עורית מפרקית כרונית בילדים

צורות חמורות של תסמונת קור אוטואינפלמטורית תורשתית (FCAS( / אורטיקריה   ∘
תורשתית מחשיפה לקור )FCU( אשר מציגה סימנים ותסמינים מעבר לפריחה 

עורית אורטיקרית הנגרמת מקור.
)TRAPS) TNF תסמונת מחזורית הקשורה לקולטן של  -

)TRAPS) TNF אילאריס מותווית לטיפול בתסמונת מחזורית הקשורה לקולטן של  
)MKD( חסר במבלונט קינז / )HIDS) D תסמונת עודף באימונוגלובולין  -

אילאריס מותווית לטיפול בתסמונת עודף באימונוגלובולין HIDS) D( / חסר   
)MKD( במבלונט קינז

)FMF( קדחת ים תיכונית תורשתית  -
אילאריס מותווית לטיפול בקדחת ים תיכונית תורשתית בחולים שבהם יש התוויית   
נגד לשימוש בקולכיצין, אין סבילות לקולכיצין או שקולכיצין לא מספק תגובה 

מספקת למרות מתן מינון מקסימלי נסבל.
ניתן לתת אילאריס כטיפול יחיד או בשילוב עם קולכיצין.  

במטופלים עם מחלות חום מחזוריות )CAPS, TRAPS, HIDS/MKD ו- FMF(, הגוף 
מייצר רמות גבוהות של אינטרלוקין-1 בטא )IL-1 beta(. הדבר עלול לגרום לחום, 
כאב ראש, עייפות, פריחה בעור או כאב במפרקים ובשרירים. על ידי חסימת הפעילות 
של אינטרלוקין-1 בטא )IL-1 beta(, אילאריס עשויה לשפר את הסימפטומים הללו.

שיגדון:  ∙
אילאריס מותווית לטיפול בתסמיני התקפי שיגדון תדירים במבוגרים )לפחות   
שלושה התקפים במהלך שנים עשר החודשים הקודמים( אשר יש להם התוויית נגד 
לשימוש בתרופות נוגדות דלקת לא סטרואידיות ובקולכיצין, חוסר סבילות לתרופות 
אלו או שתרופות אלו לא מספקות תגובה מספקת, ושבהם מתן טיפול חוזר של 

קורטיקוסטרואידים אינו מתאים.
שיגדון נגרמת מהיווצרות של גבישי אוראט. גבישים אלו גורמים לייצור ביתר של   
אינטרלוקין-1 בטא )IL-1 beta(, מה שעשוי להוביל לכאב פתאומי וחד, אדמומיות, 
 חום ונפיחות של המפרקים )הידוע כהתקף שיגדון(. על ידי חסימת אינטרלוקין-1 בטא 

(IL-1 beta(, אילאריס עשויה לשפר את הסימפטומים הללו.
:)Still’s disease( מחלה על שם סטיל  ∙

אילאריס מותווית לטיפול במחלה פעילה על שם סטיל )Still’s disease( הכוללת   
מחלת סטיל במבוגרים ])adult-onset Still’s disease )AOSD[ ודלקת מפרקים 
מערכתית אידיופתית של גיל הילדות )SJIA( במטופלים בני שנתיים ומעלה, שהגיבו 
 )NSAID’s( בצורה שאינה מספקת לטיפול קודם בנוגדי דלקת שאינם סטרואידים
ובסטרואידים במתן סיסטמי. אילאריס יכולה להינתן כטיפול יחיד או בשילוב עם 

מתוטרקסאט.
המחלה על שם סטיל, הכוללת דלקת מפרקים מערכתית אידיופתית של גיל הילדות   
(SJIA( וכן מחלת סטיל במבוגרים )AOSD( הינה מחלה דלקתית היכולה לגרום לכאב, 
נפיחות ודלקת במפרק אחד או יותר, כמו גם לפריחה ולחום. חלבון פרו-דלקתי 
הנקרא אינטרלוקין-1 בטא )IL-1 beta( הינו בעל חשיבות רבה בדלקת המאפיינת 
את המחלה על שם סטיל. אילאריס חוסמת את הפעילות של אינטרלוקין-1 בטא 

(IL-1 beta(, דבר שעשוי לשפר את הסימנים והתסמינים של המחלה.
.)Interleukin )IL( Inhibitors( קבוצה תרפויטית: מעכבי אינטרלוקין

2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל קנאקינומאב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים   ∙
אשר מכילה התרופה )מופיעים בפרק 6(.

יש לך, או שאתה חושד כי יש לך זיהום פעיל וחמור.  ∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בתכשיר, ספר לרופא אם אחד המצבים שלהלן רלוונטי לגביך:

אם יש לך כעת זיהום, או אם היו לך זיהומים חוזרים או מצב כגון ספירת תאי דם   -
לבנים נמוכה ידועה אשר מעלה את הסיכון שלך ללקות בזיהומים.

אם יש לך או הייתה לך שחפת או קשר ישיר עם אדם בעל זיהום שחפת פעיל. הרופא   -
שלך עשוי לבדוק אם יש לך שחפת באמצעות בדיקה ספציפית.

אם יש לך סימנים של הפרעה כבדית כגון עור צהוב ועיניים צהובות, בחילה, אובדן   -
תיאבון, שתן בצבע כהה וצואה בצבע בהיר.

אם עליך לקבל חיסון כלשהו. עליך להימנע מקבלת חיסון מסוג תרכיב חיסון חי בזמן   -
הטיפול באילאריס )ראה גם התייחסות בהמשך תחת “תגובות בין תרופתיות”(.

פנה לרופא שלך מיידית:
אם אי פעם פיתחת פריחה מפושטת לא טיפוסית או קילוף של העור לאחר מתן   -
של אילאריס. תופעה עורית חמורה מסוג DRESS )תסמונת התגובה התרופתית עם 
אאוזינופיליה ותסמינים סיסטמיים( דווחה לעיתים נדירות בהקשר לטיפול באילאריס, 
בעיקר במטופלים עם SJIA. פנה מיידית לקבלת טיפול רפואי אם הנך מבחין בפריחה 
מפושטת לא טיפוסית שעלולה להתרחש בליווי חום גבוה ובלוטות לימפה מוגדלות.

)Still’s disease( מחלה על שם סטיל
מטופלים עם Still’s disease עלולים לפתח מצב הנקרא תסמונת שפעול מקרופגים   -
(MAS(, אשר עשויה להיות מסכנת חיים. הרופא שלך ינטר אצלך פקטורים מעוררים 
אפשריים של MAS אשר כוללים זיהומים ושפעול מחודש של המחלה )התלקחות(.

ילדים ומתבגרים
מחלות חום מחזוריות )FMF ,MKD/HIDS ,TRAPS ,CAPS( וכן דלקת   -
מפרקים אידיופתית של גיל הילדות SJIA: ניתן להשתמש באילאריס בילדים בני 

שנתיים ומעלה.
שיגדון: אילאריס אינה מיועדת לילדים ומתבגרים בני פחות משמונה עשרה שנים.  -

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

במיוחד אם אתה לוקח:
תרכיבי חיסון חיים: עליך להימנע מחיסון מסוג תרכיב חיסון חי בזמן הטיפול באילאריס.   -
ייתכן והרופא שלך ירצה לבדוק את היסטורית החיסונים שלך ולתת לך לפני תחילת 
הטיפול באילאריס חיסונים שהחסרת. אם עליך לקבל חיסון חי לאחר תחילת הטיפול 
באילאריס, שוחח על כך עם הרופא שלך. בדרך כלל יש לתת חיסון חי שלושה חודשים 

לאחר הזריקה האחרונה של אילאריס, ושלושה חודשים לפני הזריקה הבאה.
תרופות הנקראות מעכבות tumour necrosis factor) TNF(, כגון אטנרספט,   -
אדאלימומאב או אינפליקסימאב. תרופות אלו משמשות בעיקר למחלות ראומטיות 
)מחלות הקשורות במפרקים, ברקמות רכות וברקמות חיבור( ואוטואימוניות. אין 
להשתמש בתרופות אלו יחד עם אילאריס מאחר והדבר עלול להגביר את הסיכון 

לזיהומים.
הריון, הנקה ופוריות

אם הינך הרה או מניקה, חושבת שהינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון, היוועצי   -
ברופא שלך לפני לקיחת התרופה. עלייך להימנע מלהיכנס להריון וחובה עלייך 
להשתמש באמצעי מניעה מתאימים בזמן השימוש באילאריס ולפחות במשך שלושה 
חודשים לאחר הטיפול האחרון באילאריס. חשוב שתספרי לרופא שלך אם את בהריון, 
אם את חושבת כי את עשויה להיות בהריון או אם את מתכננת להרות. הרופא שלך 

ישוחח אתך על הסיכונים האפשריים של שימוש באילאריס בזמן הריון.
אם נטלת קנאקינומאב בזמן שהיית בהריון, חשוב כי תיידעי את הרופא או את האחות   -
של התינוק לפני מתן כל חיסון לתינוק שלך. אין לתת לתינוק שלך חיסונים מתרכיבים 
חיים לפחות עד 16 שבועות לאחר שקיבלת את המנה האחרונה של קנאקינומאב 

לפני הלידה.
לא ידוע אם אילאריס עוברת לחלב אם. הרופא שלך ישוחח אתך על הסיכונים   -

האפשריים של נטילת אילאריס לפני הנקה.
נהיגה ושימוש במכונות

הטיפול באילאריס עשוי לגרום לך לתחושת סחרור )סחרחורת או ורטיגו( או לעייפות 
אינטינסיבית. הדבר עלול להשפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל כלים או מכונות. אם 
אתה מרגיש תחושת סחרור או מרגיש עייף, אל תנהג ואל תשתמש בכלים או תפעיל 

מכונות עד שתרגיש שוב כרגיל.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המשך לעדכן את רופאך על מצבך ועל כל תסמין לפני שאילאריס מוזרקת לך )ראה 

סעיף 2(.
הרופא שלך עשוי להחליט לדחות או להפסיק את הטיפול, אבל רק אם הדבר הכרחי.
אילאריס מיועדת להזרקה תת עורית. כלומר, היא מוזרקת על ידי מחט קצרה לתוך 

רקמת שומן שסמוכה אל מתחת לעור.
הזרקת אילאריס תבוצע רק על ידי איש צוות רפואי.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:
)CAPS( תסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין

המינון ההתחלתי המומלץ של אילאריס הוא:
מבוגרים וילדים בני ארבע שנים ומעלה:  -

150 מ”ג למטופלים השוקלים יותר מ- 40 ק”ג  ∙
2 מ”ג/ק”ג למטופלים השוקלים בין 15 ק”ג – 40 ק”ג  ∙

4 מ”ג/ק”ג למטופלים השוקלים בין 7.5 ק”ג עד פחות מ- 15 ק”ג  ∙
ילדים בני שנתיים עד שלוש שנים  -

4 מ”ג/ק”ג למטופלים עם משקל גוף של 7.5 ק”ג או יותר.  ∙
אילאריס מוזרקת כל 8 שבועות כמנה בודדת.

אם לא הגבת באופן מספק לטיפול לאחר שבעה ימים, הרופא שלך עשוי לתת לך   -
מנה נוספת של 150 מ”ג או 2 מ”ג/ק”ג.

אם אתה מגיב באופן מספק למנה השנייה, הטיפול שלך יימשך עם 300 מ”ג או   - 
4 מ”ג/ק”ג כל שמונה שבועות.

אם אינך מגיב באופן מספק למנה השנייה, מנה שלישית של אילאריס ב- 300 מ”ג   -
או 4 מ”ג/ק”ג עשויה להינתן.

אם אתה מגיב באופן מספק למנה השלישית, הטיפול שלך יימשך עם 600 מ”ג או   -
8 מ”ג/ק”ג כל שמונה שבועות.

לילדים אשר מקבלים מינון התחלתי של 4 מ”ג/ק”ג ואשר לא הגיבו באופן מספק לאחר 
7 ימים, הרופא עשוי לתת מנה שנייה של 4 מ”ג/ק”ג. אם הילד מגיב לכך באופן מספק, 

ניתן להמשיך את הטיפול עם מינון של 8 מ”ג/ק”ג כל שמונה שבועות.
 D תסמונת עודף באימונוגלובולין ,)TRAPS) TNF תסמונת מחזורית הקשורה לקולטן של 

)FMF( וקדחת ים תיכונית תורשתית )MKD( חסר במבלונט קינז / )HIDS)
המינון ההתחלתי המומלץ של אילאריס הוא:

מבוגרים וילדים בני שנתיים ומעלה  -
150 מ”ג במטופלים השוקלים יותר מ- 40 ק”ג  ∙

2 מ”ג/ק”ג במטופלים השוקלים בין 7.5 ק”ג עד פחות מ- 40 ק”ג.  ∙
אילאריס מוזרקת כל ארבעה שבועות כמנה בודדת.

אם לא הגבת באופן מספק לטיפול לאחר שבעה ימים, הרופא שלך עשוי לתת לך   -
מנה נוספת של 150 מ”ג או 2 מ”ג/ק”ג.

אם אתה מגיב לכך באופן מספק, הטיפול שלך יימשך עם 300 מ”ג או 4 מ”ג/ק”ג   -
כל ארבעה שבועות.

)AOSD -ו SJIA( מחלה על שם סטיל
המינון ההתחלתי המומלץ של אילאריס למטופלים עם מחלה על שם סטיל בעלי משקל 
גוף של 7.5 ק”ג ומעלה הוא 4 מ”ג/ק”ג )עד מקסימום של 300 מ”ג(. אילאריס מוזרקת 

כל ארבעה שבועות כמנה בודדת.
שיגדון

הרופא שלך ישוחח עמך על הצורך להתחיל או להתאים טיפול להפחתת רמת החומצה 
האורית בדמך.

המינון ההתחלתי המומלץ של אילאריס למטופלים מבוגרים עם שיגדון הוא 150 מ”ג, 
אשר ניתנים במנה בודדת בזמן התקף שיגדון. כדי להפיק יעילות מירבית יש לקבל את 

הטיפול סמוך ככל הניתן לתחילת ההתקף.
אם אתה זקוק לטיפול נוסף של אילאריס, והוקל לך בעקבות המנה הקודמת עליך 

לחכות לפחות שנים עשר שבועות עד למנה הבאה.
להוראות לגבי אופן השימוש בזריקות אילאריס עבור איש הצוות הרפואי, נא ראה את 

פרק “הוראות שימוש לצוות הרפואי” הכתוב באנגלית בסוף העלון.
משך השימוש באילאריס

תסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין )CAPS(, תסמונת מחזורית הקשורה   -
 / )HIDS( D תסמונת עודף באימונוגלובולין ,)TRAPS( TNF לקולטן של
חסר במבלונט קינז )MKD(, קדחת ים תיכונית תורשתית )FMF( או מחלה 
על שם סטיל )SJIA או AOSD(: עליך להמשיך את הטיפול באילאריס כל עוד 

הרופא מורה לך על כך.
שיגדון: אם יש לך התקף שיגדון, תקבל מנה יחידה של אילאריס. אם אתה חווה   -
התקף חדש, הרופא שלך עשוי לשקול לתת לך מנה חדשה של אילאריס, אך לא 

לפני שעברו שנים עשר שבועות מן המנה הקודמת.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם הוזרקה לך בטעות מנה גבוהה מן המנה המומלצת של אילאריס, לא סביר שהדבר 
יהיה חמור אבל עליך להודיע על כך מוקדם ככל האפשר לרופא, לאחות או לרוקח שלך.

אם נשכחה נטילת התרופה
אם יש לך תסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין )CAPS(, תסמונת מחזורית הקשורה 
לקולטן של TRAPS) TNF(, תסמונת עודף באימונוגלובולין HIDS) D( / חסר במבלונט 
 )AOSD -ו SJIA( או מחלה על שם סטיל )FMF( קדחת ים תיכונית תורשתית ,)MKD( קינז
ושכחת להגיע לקבלת הזריקה, יש לקבל את הזריקה הבאה קרוב ככל האפשר למועד 
שבו נזכרת בדבר. לאחר מכן, שוחח עם הרופא שלך על המועד שבו יש להזריק לך את 

המנה הבאה. לאחר מכן יש להמשיך עם הזריקות בפרקי הזמן שהומלצו קודם לכן.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם הפסקת ליטול אילאריס
הפסקת הטיפול באילאריס עלולה לגרום להחמרת מצבך. אל תפסיק לקחת אילאריס 

אלא אם הרופא שלך אמר לך לעשות כן.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

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

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
חלק מתופעות הלוואי עשויות להיות חמורות. יש לפנות מיד לרופא אם אתה 

מבחין באחת מתופעות הלוואי המפורטות להלן:
חום שנמשך יותר משלושה ימים או כל תסמין אחר אשר עשוי להצביע על זיהום חמור,   -
כולל רעד, צמרמורות, הרגשה כללית רעה/תחושת חולי, חוסר תיאבון, כאבים בגוף, 
בדרך כלל עם קשר למחלה שהחלה באופן פתאומי, כאב גרון או כיבים בפה, שיעול, 
כיח, כאבים בחזה, קשיי נשימה, כאבי אוזניים, כאבי ראש ממושכים או אדמומיות 
מקומית, חום או נפיחות של העור או דלקת של רקמת חיבור )צלוליטיס(. תסמינים 
אלו עלולים להיות בגלל זיהום חמור, זיהום חריג )זיהום אופורטוניסטי(, או להיות 
קשורים לרמה נמוכה של תאי דם לבנים )נקרא לויקופניה או נויטרופניה(. הרופא 

שלך עשוי להורות על ביצוע בדיקות דם באופן שגרתי אם הדבר נדרש.
תגובה אלרגית עם פריחה וגרד וייתכן שגם סרפדת, קושי לנשום או לבלוע, סחרחורת,   -

תשומת לב חריגה לדפיקות הלב שלך )פלפיטציות( או לחץ דם נמוך.
תופעות לוואי נוספות של אילאריס כוללות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר מ- 1 ל- 10 מטופלים(:
זיהום מכל סוג. עשוי לכלול:  -

זיהומים בדרכי הנשימה כגון זיהום בחזה, שפעת, כאב גרון, נזלת, אף סתום,   ∙
התעטשות, תחושת לחץ או כאב בלחיים או במצח עם או בלי חום )דלקת ריאות, 
ברונכיטיס, שפעת, סינוסיטיס, נזלת, דלקת הלוע, דלקת שקדים, דלקת באף 

ובלוע, זיהום בדרכי הנשימה העליונות(.
זיהומים אחרים כגון זיהום באוזן, זיהום בעור )צלוליטיס(, כאב בטן ובחילה )דלקת   ∙
קיבה ומעיים(, ומתן שתן תכוף, מלווה בכאב עם או בלי חום )זיהום בדרכי השתן(.

כאב בטן עליונה.  -
כאב מפרקים.  -

ירידה ברמת תאי הדם הלבנים )לויקופניה(.  -
תוצאות חריגות של תפקודי כליות )ירידה בפינוי כלייתי של קריאטינין, פרוטאינוריה(.  -

תגובה באזור הזרקה )כגון אדמומיות, נפיחות, חום וגירוד(.  -
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 ל- 10 מטופלים(:

קנדידה - זיהום פטרייתי בנרתיק.  -
תחושת סחרחורת או סחרור )סחרחורת או ורטיגו(.  -

כאב גב או שרירים.  -
תחושת חולשה או עייפות רבה.  -

ירידה ברמת תאי הדם הלבנים אשר מסייעים במניעת זיהום )נויטרופניה(.  -
רמות חריגות של טריגליצרידים בדם )הפרעה בשומנים בדם(.  -

תוצאות חריגות של תפקודי כבד )טרנסאמינזות מוגברות( או רמה גבוהה של בילירובין   -
בדם, עם או בלי עור צהוב ועיניים צהובות )היפרבילירובינמיה(.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 ל- 100 מטופלים(:
.)GERD צרבת )החזר קיבתי-ושטי  -

ירידה ברמת תאי הדם המסייעים במניעת דימום )טסיות(.  -
ספר מיד לרופא שלך או של ילדך אם אתה מבחין באחד מהתסמינים הללו.

דיווח תופעות לוואי
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

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

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:  ∙

אחסן בקירור )8°C-2°C(. אין להקפיא.  
אחסן באריזה המקורית כדי להגן מפני אור.  

התרופה מיועדת לשימוש מיידי לאחר ניקוב סוגר הגומי של הבקבוקון לשם הכנת   
הזריקה.

אין להשתמש בתרופה אם הנך מבחין שהתמיסה אינה צלולה עד בוהקת, או שהיא   ∙
מכילה חלקיקים.

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

Water for injection, Mannitol, L-Histidine/L-Histidine hydrochloride 
monohydrate, Polysorbate 80 low peroxide. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
 1 מ”ל תמיסה שקופה עד מעט חומה-צהובה, ארוזה בבקבוקון זכוכית שקוף בנפח 

2 מ”ל עם פקק גומי אפור מכוסה בסוגר אלומיניום עם פלסטיק.
שם בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע”מ, ת״ד 7126, תל אביב.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 35349 35 161
נערך ביולי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

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