
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( – 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

جوإنجا
أقراص

المادة الفعالة وكميتها:
لينيوليسيب )على شكل ملح الفوسفات( 70 ملغ.

Leniolisib (as phosphate) 70 mg.
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 2 

"قبل إستعمال الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. هو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1

دلتا  فوسفوإينوسيتيد 3-كيناز  متلازمة  لعلاج  مخصص  جوإنجا 
 activated phosphoinositide 3-kinase delta( المُنشط
syndrome [APDS]( لدى الكبار والمراهقين من عمر 12 سنة 

وما فوق والذين يزنون 45 كلغ وما فوق.
الفصيلة العلاجية: المنشطات المناعية الأخرى )أدوية التي تزيد من قدرة 
جهاز المناعة، دفاعات الجسم الطبيعية، على محاربة التلوثات والأمراض(.

لدى الأشخاص الذين يعانون من APDS فإن جهاز المناعة لا يعمل 
بشكل سليم مما يجعلهم غير قادرين على محاربة التلوثات. إن المادة 
الفعالة في Joenja، لينيوليسيب، تحجب تنشيط الپروتين المعروف 
بإسم phosphoinositide 3-kinase delta (PI3Kδ)، والذي 
يساهم في تنظيم الجهاز المناعي. لدى الأشخاص الذين يعانون من 
النشاط  لـ PI3Kδ. من خلال حجب  متزايد  APDS هنالك نشاط 
المتزايد لـ PI3Kδ، يساعد لينيوليسيب على إعادة جهاز المناعة إلى 

طبيعته، وبالتالي من شأنه أن يبطئ من تقدم المرض.
قبل إستعمال الدواء 	.2

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( لـ لينيوليسيب أو لكل واحد من المركبات  	●

الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر التفصيل في الفقرة 6(
إذا: قبل إستعمال الدواء أخبر الطبيب 

كنت تعاني من مشاكل في الكبد. لا يوصى بإستعمال جوإنجا  	●
في  شديد  حتى  متوسط  ضرر  من  يعانون  الذين  المرضى  لدى 

وظيفة الكبد.
تحذيرات إضافية:

تحذيرات خاصة قبل إستعمال الدواء
الإستعمال أثناء الحمل - سُميَّة الجنين: يمكن لـ جوإنجا أن يسبب  	●
ضرراً للجنين. إستشيري طبيبك حول إستعمال وسيلة منع حمل 
ناجعة بسبب الخطورة المحتملة على الجنين. سيقوم طبيبك بإجراء 
فحص لمعرفة ما إذا كنت حاملاً قبل بدء العلاج. لمعلومات إضافية 
يجب قراءة فقرة "الحمل، الإرضاع والخصوبة" بتمعن في سياق 

هذه الفقرة.
اللقاحات: إن اللقاحات الحية المضعفة قد تكون أقل نجاعة إذا تم  	●
إعطاؤها خلال فترة العلاج بـ جوإنجا. إستشر الطبيب قبل تلقي 

لقاح.
التأق:  ذلك  في  الحساسية، بما  لفرط  فعل  ردود  خطورة حدوث  	●
بُلغ عن ردود فعل تحسسية خطيرة بما في ذلك حكة، إحمرار في 
البلع. إذا ظهرت  في  أو  التنفس  في  الجلد، شرى، طفح، صعوبة 
ردود فعل لفرط الحساسية، فيجب التوقف عن إستعمال جوإنجا 

والتوجه فوراً لتلقي علاج طبي. 

الأطفال والمراهقون:
الذين  و/أو  عمر 12 سنة  دون  للأطفال  إعطاء جوإنجا  يجوز  لا  	●
بالسلامة  تتعلق  معلومات  توفر  نظراً لعدم  دون 45 كلغ  يزنون 
والنجاعة وكذلك فإن المستحضر غير مخصص لهذه الفئة السكانية.

المسنون:
لم يتم شمل مرضى بعمر 65 سنة وما فوق في الأبحاث السريرية  	●
لـ جوإنجا، لذلك ليس بالإمكان تحديد ما إذا كانت إستجابتهم مختلفة 

مقارنة بالمرضى الأصغر سناً.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك 
أو  الطبيب  غذائية، أخبر  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية 

الصيدلي بذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
عمل جوإنجا؛ يجب  على طريقة  تؤثر  أن  يمكنها  التي  مستحضرات 

تجنب مزيج:
مثبطات قوية لإنزيمات الكبد من نوع CYP3A4 ؛ قد تزيد هذه  	●
الأدوية من إمكانية حدوث أعراض جانبية مع جوإنجا عن طريق 
التلوثات  الدم، مثل: إيتراكونازول، لعلاج  في  نسبة جوإنجا  رفع 

الفطرية.
CYP3A4، مثل:  نوع  من  الكبد  لإنزيمات  متوسطة  مثبطات  	●

إريثروميسين )نوع لمضاد حيوي(.
نوع CYP3A4 ؛  من  الكبد  لإنزيمات  معتدلة  أو  قوية  محفزات  	●
نسبة  نجاعة جوإنجا عن طريق خفض  من  الأدوية  هذه  تقلل  قد 
 HIV بڤيروس التلوث  الدم، مثل: إيفاڤيرينز، لعلاج  في  جوإنجا 

)ڤيروس فشل المناعة البشري(، ريفامپين، للتلوثات الجرثومية.
كذلك، أخبر الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول أياً من الأدوية التالية 

نظراً لأن جوإنجا قد يؤثر على طريقة عملها؛ يجب تجنب مزيج:
 OATP1B1  ،BCRP لـ  ركائز  هي  التي  مستحضرات  	●
أعراض  حدوث  خطورة  من  جوإنجا  يزيد  و-OATP1B3؛ قد 
جانبية من خلال رفع نسب هذه الأدوية في الدم، مثل: روزوڤاستاتين، 

الذي يستعمل لخفض مستويات الكوليسترول.
إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول هذا الدواء مع الطعام أو بدونه.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل 	●
لا يوصى بإستعمال جوإنجا أثناء الحمل. قد يسبب جوإنجا ضرراً  	-

للجنين.
بالنسبة للنساء اللواتي قد يصبحن حوامل، فلا يوصى بإستعمال  	-
العلاج. يجب  خلال  ناجعة  حمل  منع  وسائل  بدون  جوإنجا 
الإستمرار بإستعمال وسيلة لمنع الحمل لمدة أسبوع واحد على 
يتعلق  بما  طبيبك  بـ جوإنجا. إسألي  إستعمال  آخر  بعد  الأقل 

بوسائل منع الحمل المناسبة.
إذا كنت حاملاً أو تعتقدين بأنك قد تكوني حاملاً قبل بدء العلاج  	-

بـ جوإنجا أو خلاله، أخبري طبيبك فوراً.
الإرضاع 	●

لا يجوز الإرضاع خلال العلاج بـ جوإنجا وحتى أسبوع بعد تناول 
أو تخططين للإرضاع،  الأخير. إذا كنت مرضعة  الدوائي  المقدار 
أخبري طبيبك قبل أن تتناولي المستحضر. من غير المعروف ما 
إذا كان يمكن لـ جوإنجا أن ينتقل إلى حليب الأم أو إذا كان سيؤثر 

ذلك على رضيعك أو على إنتاج الحليب.
الخصوبة 	●

لا تتوفر معلومات حول تأثير جوإنجا على الخصوبة من الدراسات 
على بني البشر. أظهرت الدراسات التي أجريت على الحيوانات أن 
هنالك خطراً محتملاً للتأثير على خصوبة الرجل. أخبر الطبيب قبل 

أن تتناول المستحضر.
السياقة وإستعمال الماكنات

الدواء لا يؤثر أو يؤثر بشكل ضئيل على قدرتك على السياقة أو إستعمال 
الماكنات.

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ג׳ואנג׳ה
טבליות

חומר פעיל וכמותו:
לניאוליסיב )כמלח פוספט( 70 מ״ג.

Leniolisib (as phosphate) 70 mg.
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 2 

״לפני השימוש בתרופה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״.
סופו בטרם תשתמש  עד  העלון  בעיון את  קרא 
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.

למה מיועדת התרופה? 	.1
ג׳ואנג׳ה מיועדת לטיפול בתסמונת פוספואינוזיטיד 
 activated phosphoinositide( 3-קינאז דלתא משופעל
kinase delta syndrome [APDS]-3( במבוגרים 
ובמתבגרים מגיל 12 ומעלה אשר שוקלים 45 ק״ג ומעלה.

קבוצה תרפויטית: אימונוסטימולנטים אחרים )תרופות 
המגבירות את יכולות המערכת החיסונית, ההגנה 

הטבעית של הגוף, להילחם בזיהומים ובמחלות(.
באנשים עם APDS המערכת החיסונית אינה פועלת 
כראוי ומשאירה אותם ללא יכולת להילחם בזיהומים. 
לניאוליסיב, חוסם את   ,Joenja-ב החומר הפעיל 
 phosphoinositide המכונה  חלבון  של  ההפעלה 
kinase delta (PI3Kδ)-3, המעורב בוויסות מערכת 
החיסון. אצל אנשים עם APDS ישנה פעילות מוגברת 
של PI3Kδ. על ידי חסימת הפעילות המוגברת של 
PI3Kδ, לניאוליסיב עוזר לנרמל את המערכת החיסונית, 

ובכך עשוי להאט את התקדמות המחלה.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
)אלרגי( ללניאוליסיב או לכל אחד  ●	אתה רגיש 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 

פירוט בסעיף 6(
לפני השימוש בתרופה ספר לרופא אם:

אתה סובל מבעיות בכבד. השימוש בג׳ואנג׳ה בחולים  	●
עם פגיעה בינונית עד חמורה בתפקוד הכבדי אינו 

מומלץ.
אזהרות נוספות:

אזהרות מיוחדות לפני השימוש בתרופה
●	שימוש בהריון - רעילות כלפי העובר: ג׳ואנג׳ה עלולה 
לגרום נזק לעובר. היוועצי עם הרופא שלך לגבי 
השימוש באמצעי מניעה יעיל בשל הסיכון האפשרי 
לעובר. הרופא שלך יבצע בדיקה כדי לראות האם את 
בהריון לפני התחלת הטיפול. למידע נוסף יש לעיין 

בסעיף ״הריון, הנקה ופוריות״ בהמשך סעיף זה.
●	חיסונים: חיסונים חיים מוחלשים עלולים להיות פחות 
יעילים אם ניתנים במהלך הטיפול בג׳ואנג׳ה. התייעץ 

עם הרופא לפני קבלת חיסון.
●	סיכון לתגובות של רגישות יתר, כולל אנפילקסיס: 
דווחו תגובות אלרגיות חמורות כולל גרד, אדמומיות 
בעור, סרפדת, פריחה, קושי בנשימה או בבליעה. 
אם הופיעו תגובות של רגישות יתר, יש להפסיק את 
השימוש בג׳ואנג׳ה ולפנות מיד לקבלת טיפול רפואי.

ילדים ומתבגרים:
●	אין לתת ג׳ואנג׳ה לילדים מתחת לגיל 12 ו/או השוקלים 
מתחת ל- 45 ק״ג מאחר ולא קיים מידע לגבי בטיחות 

ויעילות והתכשיר אינו מיועד לאוכלוסייה זו.
קשישים:

●	חולים בגילאי 65 ומעלה לא נכללו במחקרים הקליניים 
בג׳ואנג׳ה, על כן לא ניתן לקבוע אם הם מגיבים בצורה 

שונה לעומת חולים צעירים יותר.
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:
תכשירים העלולים להשפיע על האופן בו ג׳ואנג׳ה 

פועלת; יש להימנע מהשילוב:
 ; CYP3A4 מעכבים חזקים של אנזימי כבד מסוג	●
תרופות אלו עלולות להגביר את הסיכוי לתופעות 
לוואי עם ג׳ואנג׳ה ע״י העלאת רמת ג׳ואנג׳ה בדם, 
למשל: איטרקונאזול, לטיפול בזיהומים פטרייתיים.
 ,CYP3A4 מעכבים בינוניים של אנזימי כבד מסוג	●

למשל: אריתרומיצין )סוג של אנטיביוטיקה(.
●	מעוררים חזקים או מתונים של אנזימי כבד מסוג 
CYP3A4 ; תרופות אלו עלולות להפחית את יעילות 
ג׳ואנג׳ה ע״י הפחתת רמת ג׳ואנג׳ה בדם, למשל: 
אפאבירנז, לטיפול בזיהום בנגיף ה-HIV )נגיף הכשל 

החיסוני האנושי(, ריפאמפין, לזיהומים חיידקיים.
כמו כן, ספר לרופא או לרוקח אם אתה לוקח כל אחד 
מהתכשירים הבאים מאחר וג׳ואנג׳ה עלולה להשפיע 

על פעולתם; יש להימנע מהשילוב:
 OATP1B1 ,BCRP תכשירים שהם סובסטרטים של	●
ו-OATP1B3; ג׳ואנג׳ה עלולה להעלות את הסיכון 
לתופעות לוואי על ידי העלאת רמות התרופות הללו 
בדם, למשל: רוזובסטטין, המשמשת להורדת רמות 

הכולסטרול.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול תרופה זו עם מזון או בלעדיו.
הריון, הנקה ופוריות

הריון 	●
ג׳ואנג׳ה אינה מומלצת לשימוש במהלך הריון.  	-

ג׳ואנג׳ה עלולה לגרום נזק לעובר.
עבור נשים שעשויות להיות בהריון, ג׳ואנג׳ה אינה  	-
מומלצת לשימוש ללא אמצעים יעילים למניעת הריון 
במהלך הטיפול. יש להמשיך להשתמש באמצעי 
מניעה לפחות שבוע אחד לאחר השימוש האחרון 
בג׳ואנג׳ה. שאלי את הרופא שלך בנוגע לאמצעים 

מתאימים למניעת הריון.
אם את בהריון או חושבת שאת עלולה להיות בהריון  	-
לפני תחילת הטיפול בג׳ואנג׳ה או במהלכו, ספרי 

מיד לרופא שלך.
הנקה 	●

אין להניק במהלך הטיפול בג׳ואנג׳ה ועד שבוע לאחר 
נטילת המנה האחרונה. אם את מניקה או מתכננת 
להניק, ספרי לרופא שלך לפני שתיקחי את התכשיר. 
לא ידוע אם ג׳ואנג׳ה יכולה לעבור לחלב האם או אם 
תהיה לכך השפעה על התינוק שלך או על ייצור החלב.

פוריות 	●
לא קיים מידע על ההשפעה של ג׳ואנג׳ה על הפוריות 
ממחקרים בבני אדם. מחקרים בבעלי חיים הראו 
שקיים סיכון אפשרי להשפעה על פוריות הגבר. ספר 

לרופא לפני שאתה לוקח את התכשיר.
נהיגה ושימוש במכונות

לתרופה זו אין השפעה או שההשפעה זניחה על יכולתך 
לנהוג או להשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
ג׳ואנג׳ה מכילה לקטוז

אם הרופא שלך אמר לך שיש לך אי-סבילות לסוכרים 
מסוימים, עליך להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.

ג׳ואנג׳ה מכילה נתרן
התרופה מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מיליגרם( נתרן 
בכל טבליה, ולכן היא למעשה נחשבת 'נטולת-נתרן'.

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

הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא: 1 טבלייה פעמיים ביום, 
בהפרש של כ-12 שעות, עבור מבוגרים ומתבגרים מעל 

גיל 12 השוקלים מעל 45 ק״ג.
ניתן ליטול תרופה זו עם מזון או בלעדיו.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם הקאת עד שעה לאחר שנטלת את הטבלייה, יש 
ליטול מיד טבליה נוספת. אם הקאת יותר משעה לאחר 
שנטלת את הטבלייה, המתן וטול את המנה הבאה 

כרגיל בזמן המתוכנן.
צורת הנטילה - טבלייה לבליעה.

לא קיים מידע בנוגע לחציה, כתישה או לעיסה של 
הטבליות.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע 
ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול את המנה, יש לקחת אותה מיד 
כשנזכרת, אך אם עברו למעלה מ-6 שעות מהמועד 
בו היית אמור ליטול אותה, אין לקחת טבליה אחרת, 

המתן וקח את המנה הבאה בזמן המתוכנן הרגיל.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ ע״י הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אל תפסיק לקחת את התכשיר אלא אם כן הרופא 

שלך הורה לך.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתכשיר, 

פנה לרופא או לרוקח.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בג׳ואנג׳ה עלול לגרום 
תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק  לוואי  לתופעות 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שכיחות מאוד - תופעות שמופיעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
)כולל  סינוסיטיס, אטופיק דרמטיטיס  כאב ראש, 
אקזמה(, עלייה במשקל, ירידה בספירת תאי דם לבנים 

מסוג נויטרופילים )נויטרופניה(.
תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות ב 1-10 

משתמשים מתוך 100:
סינוס טכיקרדיה(,  כולל  )טכיקרדיה,  מואץ  דופק 
שלשול, עייפות, חום, כאב גב, כאב צוואר, נשירת 

שיער )אלופציה(.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות 

ששכיחותן טרם נקבעה(:
תגובה אלרגית )רגישות יתר( כולל גרד, אדמומיות 

בעור, סרפדת, פריחה, קושי בנשימה או בבליעה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
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

בנוסף, ניתן לדווח לחברת קמהדע בע״מ בדוא״ל:
pharmacovigilance@kamada.com

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

האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן בטמפרטורה עד 25°C. אין לשמור במקרר.

יש לאחסן באריזה המקורית.
חיי מדף לאחר פתיחה ראשונה - עד לתאריך התפוגה, 

.25°C בטמפרטורה עד
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה ביתית. שאל את 
הרוקח כיצד יש להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. 

אמצעים עלו יסייעו בהגנה על הסביבה.

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

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
sodium starch glycolate (Type A), hydroxypropyl 
methylcellulose, magnesium stearate, colloidal 
silicon dioxide.
ציפוי הטבלייה )Opadry® 00F220015 yellow( מכיל:
Hypromellose/hydroxypropyl methylcellulose 
(HPMC 2910), titanium dioxide (E171), talc, 
macrogol/polyethylene glycol, iron oxide yellow 
(E172) and iron oxide red (E172).

כיצד נראית התרופה ומה מכילה האריזה
ג׳ואנג׳ה היא טבליה מצופה בפילם, צהובה, אובלית, 
דו-קמורה ובעלת קצוות משופעים, עם הטבעה של 

״70״ בצד אחד ו-״LNB״ בצד השני.
כל אריזה מכילה בקבוק פוליאתילן לבן ובו 60 טבליות.

בעל הרישום
קמהדע בע״מ, בית קמה, ד.נ. נגב, 8532500

שם היצרן
פארמינג טכנולוג׳יס בי.וי., ליידן, הולנד

נערך באוגוסט 2025.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
176-19-37785-99

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

3200002075-02

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:pharmacovigilance%40kamada.com?subject=


معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي جوإنجا على لاكتوز

إذا قال لك طبيبك أن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، فعليك إستشارة 
الطبيب قبل تناول الدواء.

يحتوي جوإنجا على صوديوم
يحتوي الدواء على أقل من 1 ميليمول )23 ميليغرام( صوديوم في 

كل قرص، وبالتالي فإنه يُعتبر فعلياً 'خالٍ من الصوديوم'.
كيفية إستعمال الدواء؟ 	)3

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

العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
اليوم،  في  مرتين  واحد  عادة هو: قرص  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 
عمر 12 سنة  فوق  والمراهقين  تقريباً، للبالغين  بفارق 12 ساعة 

الذين يزنون أكثر من 45 كلغ.
بالإمكان تناول هذا الدواء مع الطعام أو بدونه.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا تقيأت خلال ساعة بعد تناول القرص، فيجب فوراً تناول قرص 
إضافي. إذا تقيأت بعد أكثر من ساعة من تناول القرص، إنتظر وتناول 

المقدار الدوائي التالي كالمعتاد في الوقت المخطط له.
التناول - قرص للبلع. طريقة 

لا تتوفر معلومات بخصوص شطر، سحق أو مضغ الأقراص.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من 
الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول المقدار الدوائي، يجب تناوله فور تذكرك بذلك، ولكن 
أن  المفترض  الذي كان من  الموعد  أكثر من 6 ساعات من  إذا مرت 
تتناوله، فلا يجوز تناول قرصاً آخراً، إنتظر وتناول المقدار الدوائي 

التالي في الوقت المخطط له كالمعتاد.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو 
طرأ تحسن على حالتك الصحية.

إذا توقفت عن إستعمال الدواء
لا تتوقف عن تناول المستحضر إلا إذا أمرك طبيبك بذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال المستحضر، توجه إلى 
الطبيب أو الصيدلي.

الدواء  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  تناول  لا يجوز 
والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع 

إذا لزم الأمر ذلك. النظارات الطبية 
الدواء، إستشر  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية 	)4

لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  إستعمال جوإنجا  دواء، إن  بكل  كما 
بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز 

ألا تعاني أياً منها.
من  أكثر  لدى  تظهر  التي  جداً - أعراض  شائعة  جانبية  أعراض 

مستعمل واحد من عشرة:
ذلك  في  التأتبي )بما  الجلد  الأنفية، إلتهاب  الجيوب  صداع، إلتهاب 
البيضاء  الدم  الوزن، إنخفاض في تعداد خلايا  الإكزيما(، زيادة في 

من نوع العدلات )قلة العدلات(.
أعراض جانبية شائعة - أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 100:
نبض متسارع )تسرع القلب، بما في ذلك تسرع القلب الجيبي(، إسهال، 
إرهاق، سخونة، ألم في الظهر، ألم في الرقبة، تساقط الشعر )الثعلبة(.

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:
في  ذلك حكة، إحمرار  في  تحسسي )فرط حساسية( بما  فعل  رد 

الجلد، شرى، طفح، صعوبة في التنفس أو في البلع.
الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
النشرة، عليك  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو 

إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

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

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

البريد  م.ض. عبر  كامادع  شركة  تبليغ  لذلك، بالإمكان  بالإضافة 
الإلكتروني:

pharmacovigilance@kamada.com
كيفية تخزين الدواء؟ 	)5

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

 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية
الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
يجوز  مئوية. لا  حتى 25 درجة  حرارة  درجة  في  التخزين  يجب 

الحفظ في البراد.
يجب التخزين في العلبة الأصلية.

مدة الصلاحية بعد الفتح للمرة الأولى - حتى تاريخ إنتهاء الصلاحية، 
بدرجة حرارة حتى 25 درجة مئوية.

لا يجوز إلقاء أدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي 
هذه  الإستعمال. تساعد  قيد  تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية  حول 

الوسائل في حماية البيئة.
معلومات إضافية 	)6

ب الفعال أيضاً على: يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
sodium starch glycolate (Type A), hydroxypropyl 
methylcellulose, magnesium stearate, colloidal 
silicon dioxide.
يحتوي طلاء القرص )Opadry® 00F220015 yellow( على:
Hypromellose/hydroxypropyl methylcellulose 
(HPMC 2910), titanium dioxide (E171), talc, 
macrogol/polyethylene glycol, iron oxide yellow 
(E172) and iron oxide red (E172).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
جوإنجا هو قرص مطلي بفيلم، أصفر، بيضوي، محدّب من كلا الجانبين 
وذو حواف مائلة، مع الختم "70" في جانب واحد و- "LNB" في 

الجانب الآخر.
تحتوي كل عبوة على قنينة بولي إثيلين بيضاء وبداخلها 60 قرصاً.

صاحب الإمتياز
كامادع م.ض.، بيت كاما، د.ن. النقب، 8532500

إسم المنتج
فارمينچ تكنولوجيس بي ڤي.، ليدن، هولندا

تم إعدادها في آب 2025.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

176-19-37785-99
بصيغة  النشرة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 

المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

Joenja
Tablets
Active ingredient and its quantity:
Leniolisib (as phosphate) 70 mg.
Inactive ingredients and allergens in the product: see 
section 2 “Before using the medicine” and section 6 
“Further information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them, 
even if it seems to you that their medical condition is 
similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Joenja is indicated for the treatment of activated 
phosphoinositide 3-kinase delta syndrome (APDS) in 
adults and adolescents 12 years of age and older and 
weighing 45 kg or more.
Therapeutic group: other immunostimulants (medicines 
that increase the ability of the immune system, the 
body’s natural defences, to fight infections and 
diseases). In people with APDS, the immune system 
does not work properly, leaving them unable to 
fight infections. The active substance in Joenja, 
leniolisib, blocks the activation of a protein known 
as phosphoinositide 3-kinase delta (PI3Kδ), which is 
involved in the regulation of the immune system. In 
people with APDS, there is excessive activity of PI3Kδ. 
By blocking the excessive activity of PI3Kδ, leniolisib 
helps to normalize the immune system, thereby 
potentially slowing the progression of the disease.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 you are sensitive (allergic) to leniolisib or any of 

the other ingredients of this medicine (listed in 
section 6)

Before using Joenja inform the doctor if:
•	 You suffer from liver problems. The use of Joenja in 

patients with moderate to severe hepatic impairment 
is not recommended.

Additional warning:
Special warnings before using the medicine
•	 Use in pregnancy - Embryo-Fetal Toxicity: Joenja 

may cause harm to the fetus. Consult your doctor 
about the use of effective contraception due to the 
potential risk to the fetus. Your doctor will conduct a 
test to determine if you are pregnant before initiating 
treatment. For additional information see section 
“Pregnancy, breast-feeding and fertility” later in this 
section.

•	 Vaccinations: live, attenuated vaccinations may be 
less effective if administered during Joenja treatment. 
Consult a doctor before receiving a vaccination.

•	 Risk of hypersensitivity reactions, including 
anaphylaxis: serious allergic reactions including 
itching, skin redness, hives, rash, difficulty breathing 
or swallowing have been reported. If hypersensitivity 
reactions occur, discontinue Joenja and seek 
immediate medical attention.

Children and adolescents:
•	 Do not give Joenja to children under 12 years of 

age and/or weighing under 45 kg, as the safety and 
efficacy have not been established and the product 
is not intended for this population.

Geriatric use:
•	 Because clinical studies of Joenja did not include 

any patients 65 years of age and older, it cannot be 
determined whether they respond differently from 
younger adult patients.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken other 
medicines including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. Especially if you are taking:
Products that may affect how Joenja works; avoid 
concomitant use:
•	 Strong inhibitors of CYP3A4 liver enzymes; these 

medicines may increase the risk of side effects with 
Joenja by increasing the levels of Joenja in the blood, 
e.g., itraconazole, used to treat fungal infections.

•	 Moderate inhibitors of CYP3A4 liver enzymes, e.g., 
erythromycin (a type of antibiotics).

•	 Strong or moderate inducers of CYP3A4 liver 
enzymes; these medicines may reduce the 
effectiveness of Joenja by lowering its levels in the 
blood, e.g., efavirenz, used to treat HIV (human 
immunodeficiency virus) infection, rifampin, for 
bacterial infections.

Also, tell your doctor or pharmacist if you are taking any 
of the following medicines, as Joenja may affect their 
action; avoid concomitant use:
•	 BCRP, OATP1B1 and OATP1B3 substrates; Joenja 

may increase the risk of side effects by increasing 
the levels of these medicines in the blood, e.g., 
rosuvastatin, used to lower the cholesterol levels.

Use of the medicine and food
This medicine can be taken with or without food.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
•	 Pregnancy

-	 Joenja is not recommended for use during 
pregnancy. Joenja may cause harm to the fetus.

-	 For women who could become pregnant, Joenja 
is not recommended if not using highly effective 
methods of contraception during treatment. 
Continue contraception for at least 1 week after the 
last dose of Joenja. Ask your doctor about suitable 
methods of contraception.

-	 If you are pregnant or think you may be pregnant 
before starting treatment with Joenja or during the 
treatment, tell your doctor immediately.

•	 Breast-feeding
Do not breast-feed during treatment with Joenja and 
up to a week after taking the last dose. If you are 
breast-feeding or are planning to breast-feed, inform 
your doctor before taking the medicine. It is unknown 
whether Joenja can pass into breast milk or if it could 
affect your baby or milk production.

•	 Fertility
No human data on the effect of Joenja on fertility 
are available. Animal studies suggest a possible risk 
of Joenja affecting male fertility. Inform your doctor 
before taking the medicine.

Driving and using machines:
This medicine has no or negligible influence on your 
ability to drive or use machines.

Important information about some of the 
ingredients of the medicine
Joenja contains lactose
If you have been told by your doctor that you have an 
intolerance to some sugars, contact your doctor before 
taking the medicine.
Joenja contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium 
(23 mg) per tablet, that is to say essentially 
‘sodium-free’.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always take this medicine exactly as your doctor has 
told you. Check with your doctor or pharmacist if you 
are unsure about the dosage and treatment regimen. 
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
The usual dosage is generally: 1 tablet twice daily, 
approximately 12 hours apart in adult and adolescent 
patients, from 12 years or older weighing more than 
45 kg.
This medicine can be taken with or without food.
Do not exceed the recommended dose.
If you vomit within an hour after taking the tablet, take 
another tablet right away. If you vomit more than an hour 
after taking the tablet, wait and take the next dose, as 
usual, at the scheduled time.
Form of administration - Swallow the tablet.
There is no data regarding splitting, crushing, or 
chewing the tablets.
If you have accidentally taken a higher dose or if a 
child has accidentally swallowed the medicine,
immediately proceed to a doctor or a hospital 
emergency room and bring the package of this 
medicine with you.
If you forget to take the medicine
If you forget to take a dose, take it as soon as you 
remember, but if more than 6 hours have passed from 
the time you were supposed to take the medicine, do 
not take another tablet, wait and take the next dose at 
your usual scheduled time.
Adhere to the treatment as recommended by the 
doctor.
Even if your health improves, do not stop taking the 
medicine without consulting the doctor.
If you stop taking the medicine
Do not stop taking the medicine unless your doctor 
tells you to.
If you have any further questions about the use of this 
medicine, contact your doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use 
of the medicine, consult a doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, the use of Joenja may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed when 
reading the list of side effects. You may not experience 
any of them.
Very common side effects - effects that occur in more 
than 1 in 10 users:
headache, sinusitis, atopic dermatitis (including 
eczema), increased weight, decrease in levels of 
neutrophils – a type of white blood cell (neutropenia).
Common side effects - effects that occur in 1-10 out 
of 100 users:
accelerated heartbeat (tachycardia, including sinus 
tachycardia), diarrhea, fatigue, fever (pyrexia), back 
pain, neck pain, hair loss (alopecia).
Side effects with unknown frequency (the frequency 
has not yet been determined):
allergic reaction (hypersensitivity) including itching, skin 
redness, hives, rash, difficulty breathing or swallowing.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment”, found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form, 
or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you may report to Kamada Ltd. by email:
pharmacovigilance@kamada.com
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 
must be kept in a closed place out of the reach and 
sight of children and/or infants, to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting without explicit instruction from 
the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
that appears on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month.
Store up to 25°C. Do not refrigerate.
Store in the original container.
Shelf life after first opening – until the expiry date, at 
temperature up to 25°C.
Do not dispose of medicines via wastewater or 
household waste. Ask your pharmacist how to dispose 
of medicines no longer used. These measures will help 
protect the environment.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
sodium starch glycolate (Type A), hydroxypropyl 
methylcellulose, magnesium stearate, colloidal silicon 
dioxide.
The coating (Opadry® 00F220015 yellow) ingredients 
are:
Hypromellose/hydroxypropyl methylcellulose (HPMC 
2910), titanium dioxide (E171), talc, macrogol/
polyethylene glycol, iron oxide yellow (E172) and iron 
oxide red (E172).
What the medicine looks like and the contents 
of the pack
Joenja is a yellow, oval-shaped, biconvex, bevelled 
edge film-coated tablet debossed with “70” on one side 
and “LNB” on the other side.
Each pack contains 1 white polyethylene bottle with 
60 tablets.
Marketing Authorisation Holder
Kamada Ltd., Beit Kama, MP Negev, 8532500
Manufacturer
Pharming Technologies B.V., Leiden, The Netherlands
Revised in August 2025
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
176-19-37785-99
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