
כרטיס מידע בטיחותי למטופל 
בטופסיטיניב טבע

נושא/ת כרטיס זה מטופל/ת 
בטופסיטיניב טבע

___________________ שם המטופל/ת:

 _____________________ שם הרופא/ה:

מספר הטלפון של הרופא/ה:

 תאריך התחלת הטיפול 
 _________________ בטופסיטיניב טבע:
כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב על 

טופסיטיניב טבע.
אם המידע אינו ברור לך, אנא פנה לרופא 
או לרוקח בכדי שיסבירו לך. יש לשמור 
או  רופא  לכל  אותו  ולהציג  הכרטיס  את 

רוקח המעורבים בטיפול שלך.
טופסיטיניב  ליטול  מפסיק  אתה  אם 
טבע, שמור את הכרטיס למשך חודשיים 
האחרונה  המנה  נטילת  לאחר  לפחות 
יש  נוסף  למידע  טבע.  טופסיטיניב  של 
להשתמש  יש  לצרכן.  העלון  את  לקרוא 
בטופסיטיניב טבע בהתאם לעלון לצרכן.

כל התרופות  על  לרוקח  או  לרופא  דווח 
מרשם,  תרופות  כולל  נוטל,  שאתה 
ותוספי  ויטמינים  מרשם,  ללא  תרופות 
תזונה צמחיים. נטילת טופסיטיניב טבע 
יחד עם תרופות מסוימות אחרות עלולה 
להגדיל את הסיכון לתופעות לוואי, לדיכוי 

מערכת החיסון ולזיהומים.
הטיפול בטופסיטיניב טבע עלול להגדיל 
את הסיכון לזיהומים ולמחלות ממאירות 
)כולל סרטן ריאות, לימפומה וסרטן עור 

שאינו מלנומה(.
להיות  עלולים  ומעלה   65 בני  מטופלים 
לב  להתקף  לזיהומים,  גבוה  בסיכון 
ייתכן  סרטן.  של  מסוימים  ולסוגים 
לא  טבע  שטופסיטיניב  יחליט  שהרופא 

מתאימה לך.
פנה מייד לרופא אם:

• או 	 נשימה פתאומי  קוצר  אתה מפתח 
בגב  או  בחזה  כאבים  נשימה,  קשיי 
כאב  בזרוע,  או  ברגל  נפיחות  העליון, 
או  אדמומיות  או  ברגל,  רגישות  או 
שינוי צבע ברגל או בזרוע בזמן נטילת 
שתסמינים  מאחר  טבע,  טופסיטיניב 
קריש  סימנים של  להיות  עלולים  אלה 

בריאות או בוורידים.
• כמו 	 זיהום  של  תסמינים  מפתח  אתה 

חום, שיעול מתמשך, ירידה במשקל או 
עייפות יתר.

• שלבקת 	 של  תסמינים  מפתח  אתה 
חוגרת )הרפס זוסטר(, כמו פריחה או 

שלפוחיות כואבות על העור.
• החולה 	 אדם  עם  קרוב  במגע  היית 

בשחפת.

• אתה מפתח כאבים עזים או לחץ בחזה 	
ללסת,  לזרועות,  להתפשט  )שעלולים 
לצוואר, לגב(, קוצר נשימה, זיעה קרה, 
או  להתעלף  עומד  שאתה  תחושה 
שסימנים  מאחר  פתאומית  סחרחורת 
סימנים של התקף  להיות  עלולים  אלו 

לב.
• בלוטות 	 של  נפיחות  מפתח  אתה 

או  השחי  בבית  בצוואר,  הלימפה 
קבוע,  באופן  עייף  מרגיש  במפשעה, 
מפתח חום, מזיע בלילה, יש לך שיעול 
מתמשך או שהוא מחמיר, מפתח קשיי 
נשימה, צרידות או צפצופים, או ירידה 

לא מוסברת במשקל.
• אתה מבחין בגידול חדש על העור או 	

בכל שינוי בשומות או נקודות קיימות.
• אתה מפתח תסמינים של מחלת ריאה 	

 interstitial lung( אינטרסטיציאלית 
disease( כמו קוצר נשימה.

• אתה מפתח סימנים ותסמינים בטניים 	
דם  בטן,  כאבי  בקיבה,  כאבים  כמו 
היציאות  בהרגלי  שינוי  כל  או  בצואה 

המלווים בחום.
• או 	 בחילות  צהוב,  עור  מפתח  אתה 

הקאות.
• אתה מתכנן לקבל חיסון כלשהו. ישנם 	

שאסור  חיסונים  של  מסוימים  סוגים 
בטופסיטיניב  הטיפול  במהלך  לקבל 

טבע.
היריון והנקה:

• או 	 בהיריון  את  אם  מיד  לרופא  פני 
מתכננת להיכנס להיריון.

• טבע 	 בטופסיטיניב  להשתמש  אין 
הפוריות  בגיל  נשים  ההיריון.  במהלך 
מניעה  באמצעי  להשתמש  צריכות 
בטופסיטיניב  הטיפול  במהלך  יעילים 
טבע ולפחות במשך 4 שבועות לאחר 

נטילת המנה האחרונה.
• אין להניק במהלך הטיפול בטופסיטיניב 	

טבע.
דיווח על תופעות לוואי

למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
לדיווח  הפורטל  באמצעות  הבריאות 
תופעות לוואי אשר נמצא בדף הבית של 

אתר משרד הבריאות:
כניסה  ידי  על  או   www.health.gov.il

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

לטבע  גם  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
ישראל בדוא"ל:

safety.israel@teva.co.il
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה כרטיס 
זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
להוראות  בהתאם  אושר  זה  כרטיס 

משרד הבריאות במרץ 2025.

 بطاقة معلومات وقائية للمتعالج 
بتوفاسيتينيب تيڤع

حامل/ة هذه البطاقة يتعالج/تتعالج 
بتوفاسيتينيب تيڤع

______________________ اسم المتعالج/ة:

اسم الطبيب/ة:_______________________ 

 __________________ رقم هاتف الطبيب/ة:

تاريخ البدء بالعلاج بتوفاسيتينيب تيڤع:

هامة  وقائية  معلومات  البطاقة على  هذه  تحتوي 
عن توفاسيتينيب تيڤع.

إذا لم تكن المعلومات واضحةً لك، فراجع رجاءً 
ليشرح لك. يجب الاحتفاظ  الصيدلي  أو  الطبيب 
بالبطاقة وعرضها على كل طبيب أو صيدلي له 

دور في علاجك.
إذا توقفت عن استعمال توفاسيتينيب تيڤع، فاحتفظ 
تناوُل  بعد  شهرين  عن  تقل  لا  لمدة  بالبطاقة 
من  لمزيدٍ  تيڤع.  توفاسيتينيب  من  جرعة  آخر 
يجب  المستهلك.  نشرة  قراءة  يجب  المعلومات، 
استعمال توفاسيتينيب تيڤع وفقًا لنشرة المستهلك.

بلغّ الطبيب أو الصيدلي عن جميع الأدوية التي 
بوصفة  الملزمة  الأدوية  ذلك  في  بما  تستعملها، 
طبيب،  بوصفة  الملزمة  غير  الأدوية  طبيب، 
الڤيتامينات والمكملات الغذائية النباتية. استعمال 
أخرى  معيّنة  أدوية  مع  سويًا  تيڤع  توفاسيتينيب 
كبت  جانبية،  أعراض  نشوء  من خطر  يزيد  قد 

الجهاز المناعي ونشوء التلوثات.
خطر  من  تيڤع  بتوفاسيتينيب  العلاج  يزيد  قد 
ذلك  في  )بما  خبيثة  وأمراض  تلوثات  نشوء 
غير  الجلد  الليمفوما وسرطان  الرئتين،  سرطان 

الميلانوما(.
العمر  من  عامًا   65 يبلغون  الذين  المتعالجون 
فما فوق قد يكونون عرضةً لخطر عالٍ للإصابة 
بتلوثات ونوبة قلبية وأنواع معينة من السرطان. 
قد يقرر الطبيب أن توفاسيتينيب تيڤع ليس مناسبًا 

لك.
توجّه فورًا إلى الطبيب إذا:

• أو صعوبات 	 الفجائي  التنفس  لديك ضيق  نشأ 
الجزء  في  أو  الصدر  في  آلام  التنفس،  في 
في  أو  الرجل  في  م  تورُّ الظهر،  من  العلوي 
الذراع، ألم أو حساسية في الرجل، أو احمرار 
أو تغيّر اللون في الرجل أو في الذراع في فترة 
استعمال توفاسيتينيب تيڤع، لأن هذه الأعراض 
قد تكون علامات لوجود خثرة في الرئتين أو 

في الأوردة.
• مثل حمى، سعال 	 تلوث  أعراض  لديك  نشأت 

متواصل، انخفاض الوزن أو تعب مفرط.
• نشأت لديك أعراض الهرپس النطاقي )هرپس 	

حويصلات  أو  جلدي  طفح  مثل  زوستر(، 
مؤلمة على الجلد.

)التتمّة في الصفحة التالية(

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:safety.israel@teva.co.il


• بمرض 	 مصاب  لشخص  قرب  عن  تعرّضتَ 
السل.

• نشأت لديك آلام مبرحة أو ضغط في الصدر 	
الرقبة،  الفك،  الذراعين،  إلى  تنتشر  )قد 
إحساس  بارد،  عرق  التنفس،  ضيق  الظهر(، 
أو دوار فجائي لأن  بأنك على وشك الإغماء 

هذه العلامات قد تكون علامات نوبة قلبية.
• م في الغدد الليمفاوية في الرقبة، 	 نشأ لديك تورُّ

بالتعب  تشعر  كنت  الأربية،  في  أو  الإبط  في 
بشكل دائم، نشأت لديك حمى، كنت تتعرق في 
الليل، كان لديك سعال متواصل أو أنه يتفاقم، 
نشأت لديك صعوبات في التنفس، بحة أو أزيز 

تنفسي، أو انخفاض لا مبرر له في الوزن.
• لاحظت ورمًا جديدًا على الجلد أو أي تغيّر في 	

الشامات أو النقاط القائمة.
• نشأت لديك أعراض للمرض الرئوي الخلالي 	

)interstitial lung disease( مثل ضيق 
التنفس.

• إذا نشأت لديك علامات وأعراض بطنية مثل 	
البراز أو  البطن، دم في  المعدة، آلام  آلام في 
أي تغيّر في عادات التبرّز المصحوبة بالحمى.

• نشأ لديك اصفرار في الجلد، غثيان أو تقيؤات.	
• كنت تخطط لتلقّي لقاحٍ ما. هناك أنواع معينة 	

من اللقاحات يُمنع أن تتلقّاها خلال فترة العلاج 
بتوفاسيتينيب تيڤع.

الحمل والإرضاع:
• أو 	 حاملًًا  كنتِ  إذا  فورًا  الطبيب  راجعي 

تخططين للحمل.
• أثناء 	 تيڤع  توفاسيتينيب  استعمال  يجوز  لا 

الحمل. يجب على النساء في سن الخصوبة أن 
يستعملن وسائل فعالة لمنع الحمل خلال فترة 
العلاج بتوفاسيتينيب تيڤع ولمدة لا تقل عن 4 

أسابيع بعد تناوُل آخر جرعة.
• العلاج 	 فترة  خلال  الإرضاع  يجوز  لا 

بتوفاسيتينيب تيڤع.
التبليغ عن الأعراض الجانبية

لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
للتبليغ  الإلكترونية  البوابة  بواسطة  الصحة 
في  الموجودة  الجانبية  الأعراض  عن 
الصحة: وزارة  لموقع  الرئيسية   الصفحة 
www.health.gov.il أو عن طريق الدخول 

إلى الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

لتيڤع  أيضًا  الجانبية  التبليغ عن الأعراض  يمكن 
إسرائيل عبر البريد الإلكتروني:

safety.israel@teva.co.il
من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة 
هذه البطاقة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، 

فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
وزارة  لتعليمات  وفقًا  البطاقة  هذه  على  صودق 

الصحة في آذار/مارس 2025.

TOFACITINIB TEVA Patient Safety 
Information Card
The Bearer of this card is treated 
with TOFACITINIB TEVA 

Patient’s Name:_____________________

Doctor’s Name:_ ____________________

Doctor’s Phone:_____________________

The date you started taking 
TOFACITINIB TEVA:_ _______________
This card contains important safety 
information about TOFACITINIB 
TEVA. 
If you do not understand this 
information, please ask your doctor/
pharmacist to explain it to you. Keep 
this card with you and show it to any 
doctor or pharmacist involved in your 
care. 
If you stop taking TOFACITINIB TEVA, 
keep this card with you for at least 2 
months after taking the last dose of 
TOFACITINIB TEVA.
See the TOFACITINIB TEVA package 
leaflet for more information. You should 
use TOFACITINIB TEVA following the 
package leaflet.
Tell your doctor or your pharmacist 
about ALL the medicines you take, 
including prescription and non-
prescription medicines, vitamins 
and herbal supplements. Taking 
TOFACITINIB TEVA with certain 
medicines may increase your risk of 
side effects, immunosuppression. and 
infection.
The treatment with TOFACITINIB 
TEVA may increase the risk of 
infections and malignancies (including 
lung cancer, lymphoma, and non 
melanoma skin cancer).
Patients aged 65 years and older may 
be at increased risk of infections, heart 
attack and some types of cancer. Your 
doctor may decide that TOFACITINIB 
TEVA is not suitable for you.
Tell your doctor immediately if:
•	 You develop sudden shortness 

of breath or difficulty breathing, 
chest pain or pain in upper back, 
swelling of the leg or arm, leg 
pain or tenderness, or redness or 
discoloration in the leg or arm while 
taking TOFACITINIB TEVA, as 
these may be signs of a clot in the 
lungs or veins.

•	 You develop symptoms of an 
infection, such as fever, persistent 
cough, weight loss, or excessive 
tiredness.

•	 You develop any symptoms of 
herpes zoster, such as painful skin 
rash or blisters.

•	 You have been in close contact with 
a person with tuberculosis.

•	 You develop severe chest pain or 
tightness (that may spread to arms, 
jaw, neck and back), shortness of 
breath, cold sweat, light headedness 
or sudden dizziness, as these may 
be signs of a heart attack.

•	 You develop any swelling of lymph 
nodes in your neck, armpits, or 
groin; constantly feeling tired; 
fever; night sweats; persistent 
or worsening cough; difficulty 
breathing; hoarseness or wheezing; 
or unexplained weight loss.

•	 You notice any new growth on the 
skin or any changes in existing 
moles or spots.

•	 You develop symptoms of interstitial 
lung disease, such as shortness of 
breath.

•	 You develop abdominal signs and 
symptoms such as stomach pain, 
abdominal pain, blood in your stool, 
or any change in your bowel habits 
with fever.

•	 You develop yellow skin, nausea or 
vomiting.

•	 You are due to receive any vaccine. 
You should not receive certain 
types of vaccines while taking 
TOFACITINIB TEVA.

Pregnancy and Lactation:
•	 Contact your doctor immediately 

if you become pregnant or plan on 
becoming pregnant.

•	 TOFACITINIB TEVA must not be 
used during pregnancy. Women 
of childbearing potential should 
be advised to use effective 
contraception during treatment with 
TOFACITINIB TEVA and for at least 
4 weeks after the last dose.

•	 Women must not breast-feed while 
being treated with TOFACITINIB 
TEVA.

REPORTING OF SUSPECTED 
ADVERSE REACTIONS 
Adverse events can be reported 
directly to the Ministry of Health using 
the adverse events reporting portal 
which is available on the home page 
of the Ministry of Health website:  
www.health.gov.il  or by this link:  
https://sideeffects.health.gov.il
Side effects can also be 
reported to Teva Israel by email:   
safety.israel@teva.co.il
This card was approved according to 
the guidelines of the Ministry of Health 
on March 2025.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:safety.israel@teva.co.il
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