
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

دارزَلكِسTM 20 ملغ/ملل داخل الوريد
محلول مُركّز لتحضير محلول للتسريب

المادة الفعالة وتركيزها 
Daratumumab 20 mg/ml          	داراتوموماب 20 ملغ/1 ملل

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في هذا المستحضر - أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية". أنظر أيضاً "معلومات هامة عن 
بعض مركبات الدواء" في الفقرة 2.

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.

بطاقة معلومات للمتعالج:
بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج. تحتوي هذه البطاقة 
داخل  بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل  العلاج  فترة  بدء العلاج وخلال  قبل  معرفتها  عليك  يتوجب  الأمان، التي  هامة حول  معلومات  على 

الوريد، والتصرف وفقها.
يجب قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن قبل بدء إستعمال المستحضر. 

يجب حفظ البطاقة لقرائتها بتمعن ثانية عند الحاجة.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين، فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد بمشاركة ليناليدوميد وديكساميتازون أو بمشاركة بورتيزوميب، ميلفالان وپريدنيزون مخصص  	●
لعلاج مرضى كبار يعانون من ورم النقي المتعدد، الذي هو سرطان نخاع العظم، الذي شخص مؤخراً وغير مؤهلين لأن يخضعوا 

لزراعة خلايا جذعية ذاتية.
دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد بمشاركة بورتيزوميب، تاليدوميد وديكساميتازون مخصص لعلاج مرضى كبار الذين يعانون  	●

من ورم النقي المتعدد، الذي شخص مؤخراً والذين هم مؤهلين لزراعة خلايا جذعية ذاتية.
ليناليدوميد وديكساميتازون، أو بمشاركة بورتيزوميب وديكساميتازون، مخصص  الوريد بمشاركة  دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل  	●

لعلاج مرضى كبار الذين يعانون من ورم النقي المتعدد وتلقوا على الأقل علاجاً واحداً سابقاً.
عمر 18 سنة( الذين  كبار )فوق  لعلاج مرضى  منفرد )monotherapy( مخصص  الوريد كعلاج  داخل  دارزلكس 20 ملغ/ملل  	●
يعانون من ورم النقي المتعدد. العلاج مخصص لمرضى لديهم مرض متكرر أو مقاوم، حيث تقدم لديهم المرض بالرغم من العلاج 

السابق )الذي يشمل أدوية من مجموعة مثبطات پروتيوزوم والمعدِلات المناعية(.
الفصيلة العلاجية: من الأضداد وحيدة النسيلة. الأضداد وحيدة النسيلة هي رپوتينات تم تصميمها لكي تتعرف وترتبط بنقاط مستهدفة 
في الجسم. داراتوموماب صُمم لكي يرتبط بخلايا سرطانية معينة في الجسم، وذلك لكي يستطيع جهاز المناعة إتلاف خلايا السرطان.   

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال المستحضر إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة داراتوموماب أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء دارزلكس 20 ملغ/ملل  	●
داخل الوريد. لقائمة المركبات الإضافية أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".

إذا كان ما ذكر سابقاً ينطبق عليك. إذا كنت غير واثق، تحدث مع الطبيب أو  الوريد  لا يجوز إستعمال دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل 
الممرضة قبل أن يُعطى لك دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
التالية: قبل العلاج بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد، راجع الطبيب أو الممرضة في الحالات 

ردود فعل ناجمة عن التسريب
داخل  دارزلكس 20 ملغ/ملل  من  تسريب  كل  وبعد  بالتسريب )بالتنقيط( للوريد. قبل  الوريد  داخل  دارزلكس 20 ملغ/ملل  يعطى 
الوريد، تُعطى لك أدوية الهدف منها تقليل إحتمال حدوث ردود فعل ناجمة عن التسريب )أنظر الفقرة 3 - "الأدوية التي تُعطى خلال 
العلاج بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد"(. ردود الفعل هذه قد تحدث خلال التسريب أو خلال الأيام الـ 3 التي تلي التسريب. 

الوجه، الشفتين، الفم، اللسان أو الحنجرة،  الجائز أن تعاني من رد فعل تحسسي خطير، الذي قد يتجلى بإنتفاخ  في حالات معينة من 
بصعوبة في البلع أو في التنفس أو بطفح حاك )شرى(. بعض حالات الحساسية الخطيرة أو الأعراض الجانبية الخطيرة الأخرى المتعلقة 

بالتسريب إنتهت بالوفاة.
راجع الطبيب أو الممرضة بشكل فوري إذا كنت تعاني من ردود الفعل الناجمة عن التسريب المُفصلة في مطلع الفقرة 4 - "الأعراض 

الجانبية".
إذا كنت تعاني من ردود الفعل الناجمة عن التسريب، فمن الجائز أن تحتاج لأدوية إضافية أو أن يحتاج الأمر لإبطاء التسريب أو إيقاف 

التسريب. عند زوال أو تحسن ردود الفعل الناجمة عن التسريب، بالإمكان حينها بدء التسريب ثانية.
في أغلب الحالات، قد تحدث ردود الفعل هذه خلال التسريب الأول. في حال قاسيت من ردود الفعل الناجمة عن التسريب في السابق، 

فهنالك إحتمال أقل أن تعاني من هذه الأعراض ثانية.  
من الجائز أن يقرر الطبيب بعدم العلاج بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد في حال معاناتك من رد فعل خطير للتسريب.

تناقص تعداد الدم
قد يؤدي دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد لتناقص في تعداد خلايا الدم البيضاء التي تساعد على محاربة التلوثات ولتناقص تعداد 
أو  مثل سخونة  تلوث  أعراض  لديك  تطورت  إذا  الممرضة  أو  الطبيب  الدم. الرجاء مراجعة  تخثر  على  تساعد  التي  الدموية  الصفيحات 

أعراض لإنخفاض في تعداد الصفيحات الدموية مثل علامات لكدمات أو نزف.
تسريب الدم

إذا إحتجت لتسريب الدم، فعليك إجراء فحوص للدم للتحقق من فصيلة الدم.
 )]indirect Coombs test[ قد يؤثر دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد على نتائج بعض الفحوص )مثل إختبار كومبس غير المباشر

للتحقق من فصيلة الدم. الرجاء إطلاع فرد الطاقم الطبي الذي يجري الفحوص بأنك تتعالج بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد.
B إلتهاب الكبد

إحك للطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من تلوث إلتهاب الكبد B، ذلك لأن دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد قد يؤدي إلى 
العلاج  بعد  التلوث قبل، خلال وفترة معينة  أعراض هذا  الطبيب لوجود  أن يفحصك  الجائز  الكبد B. من  إلتهاب  تنشيط ڤيروس  إعادة 
بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد. إحك للطبيب فوراً إذا لاحظت تفاقم في الإرهاق أو في إصفرار الجلد أو إصفرار بياض العينين. 

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير مخصص لأطفال ولمراهقين دون عمر 18 سنة.

لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال هذا المستحضر لدى الأطفال والمراهقين.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب 
أو للصيدلي عن ذلك. 

الحمل 
بـ دارزلكس  بدء العلاج  قبل  الممرضة  أو  الطبيب  للحمل، راجعي  تخططين  حاملاً أو  تكوني  أن  الحمل، من شأنك  فترة  في  كنت  إذا 

20 ملغ/ملل داخل الوريد. 
إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بهذا الدواء، الرجاء توجهي إلى الطبيب أو إلى الممرضة بشكل فوري.

يجب التقرير سوية مع الطبيب فيما إذا كانت الفائدة من العلاج بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد تزيد عن الخطورة المحتملة للجنين.
وسائل منع الحمل

الوريد إستعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل خلال العلاج وخلال  النساء اللواتي تتعالجن بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل  يتوجب على 
3 أشهر بعد العلاج.

الإرضاع 
يجب التقرير سوية مع الطبيب فيما إذا كانت الفائدة من الإرضاع تزيد عن الخطورة المحتملة للرضيع. قد ينتقل الدواء إلى حليب الأم 

ولا يُعرف ما هي التأثيرات على الرضيع. 
السياقة وإستعمال الماكنات

بعد العلاج بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد قد تشعر بالإرهاق، الذي قد يؤثر على قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي الدواء على الصوديوم:
يحتوي الدواء على 9.3 ملغ صوديوم )المركب الأساسي في ملح الطبخ/الطاولة( في كل قنينة صغيرة ذات 5 ملل. تعادل هذه الكمية 

%0.46 من المقدار الدوائي اليومي الأعظمي الموصى به لإستهلاك الصوديوم من قبل شخص بالغ.
هذه  ذات 20 ملل. تعادل  قنينة صغيرة  كل  الطبخ/الطاولة( في  ملح  في  الأساسي  الدواء على 37.3 ملغ صوديوم )المركب  يحتوي 

الكمية %1.86 من المقدار الدوائي اليومي الأعظمي الموصى به لإستهلاك الصوديوم من قبل شخص بالغ.

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

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الممرضة إذا لم تكن واثقاً.
المقدار الدوائي، نظام المقدار الدوائي وطريقة العلاج بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد تُحدد من قبل الطبيب فقط بحسب وزن 

جسمك.
يُعطى  أن  الجسم. يمكن  من وزن  كلغ  لكل  الوريد هو 16 ملغ  داخل  دارزلكس 20 ملغ/ملل  من  الإعتيادي  الإبتدائي  الدوائي  المقدار 

دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد كعلاج منفرد أو سوية مع أدوية إضافية لمعالجة ورم النقي المتعدد.
يُعطى دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد كعلاج منفرد على النحو التالي:

مرة في الأسبوع خلال الـ 8 أسابيع الأولى 	●
بعد ذلك، مرة كل أسبوعين، لمدة 16 أسبوع 	●

بعد ذلك، مرة كل 4 أسابيع، لطالما لا تتفاقم حالتك. 	●
الدوائية  المقادير  بين  الأوقات  الطبيب  يغير  أن  الجائز  أدوية إضافية، من  الوريد بمشاركة  داخل  دارزلكس 20 ملغ/ملل  يُعطى  عندما 

وكذلك عدد العلاجات التي ستعطى لك. 
في الأسبوع الأول بإمكان الطبيب أن يعطيك المقدار الدوائي من دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد مقسم على إمتداد يومين متتاليين. 

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
كيفية إعطاء الدواء

يُعطى دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد من قبل الطبيب أو الممرضة بالتنقيط للوريد لفترة عدة ساعات.
الأدوية التي تُعطى خلال العلاج بـ دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد

من الجائز أن تتلقى أدوية تهدف لتقليل إحتمال أن تمرض بمرض عقبولة المنطقة.
تُعطى لك قبل كل تسريب من دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد أدوية هدفها تقليل إمكانية حدوث ردود الفعل الناجمة عن التسريب. 

من الجائز أن تشمل هذه الأدوية:
أدوية للرد الفعل التحسسي )مضادات الهيستامين( 	●

أدوية مضادة للإلتهاب )كورتيكوستيروئيدات( 	●
أدوية خافضة للحرارة )مثل اپراسيتامول( 	●

يُعطى لك بعد كل تسريب من دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد أدوية )مثل كورتيكوستيروئيدات( لتقليل إمكانية حدوث ردود الفعل 
الناجمة عن التسريب. 

المتعالجون الذين لديهم مشاكل في التنفس
إذا كنت تعاني من مشاكل في التنفس، مثل الربو أو مرض رئوي إنسدادي مزمن )COPD(، ستُعطى لك أدوية بالإستنشاق التي تساعدك 

على المشاكل التنفسية:
أدوية للحفاظ على الطرق التنفسية الرئوية مفتوحة )موسعات القصبات( 	●

أدوية لتقليل الإنتفاخ وتهيج الرئتين )كورتيكوستيروئيدات( 	●
إذا تلقيت مقداراً دوائياً مفرطاً من دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد 

يُعطى لك دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد من قبل الطبيب أو الممرضة، لذا هنالك إحتمال منخفض أن تتلقى مقداراً دوائياً مفرطاً. 
ستخضع لفحص لدى الطبيب لتحديد أعراض جانبية.

في حال تفويت الموعد الذي حُدد لك لتلقي دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد 
من المهم جداً إجراء كافة العلاجات لإعطاء دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد كما هو محدد وذلك لكي يعمل العلاج كما ينبغي. في 

حال تفويت موعد العلاج، قم بتحديد موعد آخر بأسرع ما يمكن.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية بخصوص إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الممرضة.   

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
ردود الفعل الناجمة عن التسريب

التي  التالية  الأعراض  إحدى  تليه من  الـ 3 التي  الأيام  أو في  التسريب  تقاسي خلال  الممرضة بشكل فوري، إذا كنت  أو  الطبيب  راجع 
تُنسب للتسريب. من الجائز أن تحتاج لأدوية إضافية أو لإبطاء أو إيقاف التسريب.

هذه الأعراض الجانبية تشمل الأعراض التالية:
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( ـ أعراض التي تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة

قشعريرة 	●
ألم في الحنجرة، سعال 	●

غثيان 	●
تقيؤ 	●

حكة في الأنف، رشح أو إحتقان الأنف 	●
ضيق تنفس أو مشاكل أخرى في التنفس 	●

أعراض جانبية شائعة )common( ـ أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100
إنزعاج في الصدر 	●

دوار )يتعلق بإنخفاض ضغط الدم( 	●
حكة 	●

صفير أثناء التنفس 	●
أعراض جانبية نادرة )rare( ـ أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000

رد فعل تحسسي خطير الذي قد يتجلى بإنتفاخ الوجه، الشفتين، الفم، اللسان أو الحنجرة، بصعوبات في البلع أو التنفس أو بطفح حاك 
)شرى(. أنظر الفقرة 2 "قبل إستعمال الدواء".

في حال كنت تقاسي من إحدى الأعراض التي ذُكرت آنفاً الناجمة عن التسريب، توجه إلى الطبيب أو إلى الممرضة بشكل فوري.
أعراض جانبية أخرى

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( ـ أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة
سخونة 	●

الشعور بإرهاق زائد 	●
إسهال 	●
إمساك 	●

قلة الشهية للطعام 	●
صداع 	●

ضرر عصبي الذي قد يسبب الشعور بوخز بسيط، تنمل أو ألم  	●

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דארזלקסTM 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי 
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי 

החומר הפעיל וריכוזו
Daratumumab 20 mg/ml דאראטומומאב 20 מ״ג/1 מ״ל	

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר זה – ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״. ראה גם ״מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה״ בסעיף 2.

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.

כרטיס מידע למטופל:
בנוסף לעלון, לתכשיר דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס זה 
מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל 

תוך ורידי, ולפעול לפיו. 
יש לעיין בכרטיס המידע הבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. 

יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 
כי מחלתם דומה. 

למה מיועדת התרופה? 	.1
דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי בשילוב עם לנאלידומיד ודקסמתזון או בשילוב עם בורטזומיב, מלפאלאן  	●
ופרדניזון מיועדת לטיפול בחולים מבוגרים הסובלים ממיאלומה נפוצה, שהינה סרטן של מח העצם, אשר 

אובחנה לאחרונה ואשר אינם מיועדים להשתלה עצמית של תאי אב.
דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי בשילוב עם בורטזומיב, תאלידומיד ודקסמתזון מיועדת לטיפול בחולים  	●
מבוגרים הסובלים ממיאלומה נפוצה, אשר אובחנה לאחרונה ושהינם מיועדים להשתלה עצמית של תאי 

אב.
דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי בשילוב עם לנאלידומיד ודקסמתזון, או בשילוב עם בורטזומיב ודקסמתזון,  	●

מיועדת לטיפול בחולים מבוגרים הסובלים ממיאלומה נפוצה וקיבלו לפחות טיפול קודם אחד.
דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי כטיפול יחיד )מונותרפיה( מיועדת לטיפול בחולים מבוגרים )מעל גיל  	●
18( הסובלים ממיאלומה נפוצה. הטיפול מיועד לחולים עם מחלה נשנית או עמידה, בהם למרות הטיפול 

הקודם )הכולל תרופות מקבוצת מעכבי פרוטאזום והאימונומודולטורים( המחלה התקדמה.
קבוצה תרפויטית: נוגדנים מונוקלונאליים. נוגדנים מונוקלונאליים הם חלבונים שתוכננו לזהות ולהיקשר 
לנקודות מטרה בגוף. דאראטומומאב תוכנן להיקשר לתאי סרטן מסוימים בגוף, על מנת שמערכת החיסון 

תוכל להשמיד את תאי הסרטן.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתכשיר אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל דאראטומומאב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה  	●

דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי. לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״.
אין להשתמש בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי אם האמור לעיל חל עליך. אם אינך בטוח, שוחח עם הרופא 

או האחות לפני שניתן לך דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי, פנה לרופא או לאחות במקרים הבאים:
תגובות הנובעות מהעירוי

 דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי ניתנת בעירוי )טפטוף( לווריד. לפני ולאחר כל עירוי של דארזלקס 
20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי, יינתנו לך תרופות שמטרתן להקטין את הסיכוי לתגובות הנובעות מהעירוי )ראה סעיף 
3 – ״תרופות הניתנות במהלך הטיפול בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי״(. תגובות אלה עלולות להתרחש 

במהלך העירוי או במהלך 3 הימים לאחר העירוי.
במקרים מסוימים ייתכן ותסבול מתגובה אלרגית חמורה, אשר עלולה להתבטא בהתנפחות הפנים, השפתיים, 
הפה, הלשון או הגרון, בקשיי בליעה או נשימה או בפריחה מגרדת )חרלת(. חלק ממקרי האלרגיה החמורה 

או תופעות לוואי חמורות אחרות הקשורות לעירוי הסתיימו במוות.
פנה לרופא או לאחות באופן מידי במידה ואתה סובל מתגובות הנובעות מהעירוי המפורטות בראש סעיף 

4 – ״תופעות לוואי״.
במידה ואתה סובל מתגובות הנובעות מהעירוי, ייתכן ותזדקק לתרופות נוספות או שיהיה צורך להאט את 
העירוי או לעצור את העירוי. כאשר התגובות הנובעות מהעירוי ייעלמו או ישתפרו, ניתן יהיה להתחיל שוב 

בעירוי.
במרבית המקרים תגובות אלה עלולות להתרחש במהלך העירוי הראשון. במידה וחווית תגובות הנובעות 

מהעירוי בעבר, הסבירות לכך שתסבול מתופעות אלה בשנית נמוכה יותר.
ייתכן והרופא יחליט לא לטפל בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי במידה ואתה סובל מתגובה חמורה לעירוי.

ירידה בספירות דם
דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי עלולה לגרום לירידה בספירת תאי דם לבנים המסייעים להילחם בזיהומים 
ולירידה בספירת הטסיות המסייעות בקרישת דם. אנא פנה לרופא או לאחות במידה ואתה מפתח תסמיני 

זיהום כמו חום או תסמיני ירידה בספירת הטסיות כמו סימני חבלות או דימום.
עירוי דם

במידה ואתה נזקק לעירוי דם, עליך לעבור בדיקות דם לאימות סוג הדם.
דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי עלולה להשפיע על תוצאות בדיקות מסוימות )כגון מבחן קומבס עקיף 
]indirect Coombs test[( לאימות סוג הדם. אנא עדכן את איש הצוות הרפואי שמבצע את הבדיקות שהנך 

מטופל בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי.
B הפאטיטיס

ספר לרופא אם הנך סובל או שסבלת בעבר מזיהום בהפאטיטיס B, זאת מכיוון שדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך 
ורידי עלולה לגרום לווירוס ההפאטיטיס B להיות פעיל שוב. ייתכן והרופא יבדוק אותך לתסמיני זיהום זה 
לפני, במהלך ותקופה מסוימת לאחר הטיפול בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי. ספר לרופא מיד אם הבחנת 

בהחמרה בעייפות או בהצהבה של העור או של לובן העיניים.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים ובמתבגרים.

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. 

הריון 
במידה ואת בהריון, עשויה להיות בהריון או מתכננת להיכנס להריון, פני לרופא או לאחות לפני תחילת 

הטיפול בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי.

במידה ואת נכנסת להריון במהלך הטיפול בתרופה זו, אנא פני לרופא או לאחות באופן מידי.
יש להחליט יחד עם הרופא אם היתרון בטיפול בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי עולה על הסיכון לעובר.

אמצעי מניעה
על נשים המטופלות בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול ובמשך 

3 חודשים לאחר הטיפול.
הנקה

יש להחליט יחד עם הרופא אם היתרון בהנקה גדול מהסיכון לתינוק. התרופה עלולה לעבור לחלב אם ולא 
ידוע מהי ההשפעה על התינוק.

נהיגה ושימוש במכונות
לאחר הטיפול בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי אתה עלול להרגיש עייפות, אשר עלולה להשפיע על היכולת 

שלך לנהוג או להפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה נתרן:
התרופה מכילה 9.3 מ״ג נתרן )המרכיב העיקרי במלח בישול/שולחן( בכל בקבוקון של 5 מ״ל. כמות זו 

אקוויוולנטית ל- 0.46% מהמנה המקסימלית המומלצת לצריכת הנתרן היומית למבוגר. 
התרופה מכילה 37.3 מ״ג נתרן )המרכיב העיקרי במלח בישול/שולחן( בכל בקבוקון של 20 מ״ל. כמות זו 

אקוויוולנטית ל- 1.86% מהמנה המקסימלית המומלצת לצריכת הנתרן היומית למבוגר.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 

עליך לבדוק עם הרופא או האחות אם אינך בטוח.
המינון, משטר המינון ואופן הטיפול של דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי ייקבעו על ידי הרופא בלבד בהתאם 

למשקל גופך.
המינון ההתחלתי המקובל של דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי הוא 16 מ״ג לכל ק״ג משקל גוף. דארזלקס 
20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי יכולה להינתן לך כטיפול יחיד או יחד עם תרופות נוספות לטיפול במיאלומה נפוצה. 

דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי ניתנת כטיפול יחיד באופן הבא:
פעם בשבוע במשך 8 השבועות הראשונים 	●

לאחר מכן, פעם בשבועיים, למשך 16 שבועות 	●
לאחר מכן, פעם ב- 4 שבועות, כל עוד שמצבך לא מחמיר. 	●

כאשר דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי ניתנת בשילוב תרופות נוספות, ייתכן והרופא ישנה את הזמנים שבין 
המנות וכן את מספר הטיפולים שתקבל.

בשבוע הראשון הרופא יכול לתת לך את מנת הדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי מחולקת על פני 2 ימים 
עוקבים.

אין לעבור על המנה המומלצת.

כיצד ניתנת התרופה
דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי ניתנת על ידי רופא או אחות בטפטוף לווריד לאורך מספר שעות. 

תרופות הניתנות במהלך הטיפול בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי
ייתכן ותקבל תרופות במטרה להקטין את הסיכוי שתחלה בשלבקת חוגרת. 

לפני כל עירוי של דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי יינתנו לך תרופות שמטרתן להקטין את האפשרות לתגובות 
הנובעות מהעירוי. ייתכן ותרופות אלה יכללו:
תרופות לתגובה אלרגית )אנטי-היסטמינים( 	●

תרופות אנטי דלקתיות )קורטיקוסטרואידים( 	●
תרופות להורדת חום )כגון פאראצטמול( 	●

לאחר כל עירוי דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי יינתנו לך תרופות )כגון קורטיקוסטרואידים( להקטנת 
האפשרות לתגובות הנובעות מהעירוי.

מטופלים עם בעיות נשימה
במידה ואתה סובל מבעיות נשימה, כגון אסתמה או מחלת ריאה חסימתית כרונית )COPD(, יינתנו לך 

תרופות באינהלציה שיסייעו לך בבעיות הנשימה:
תרופות לשמירה על דרכי הנשימה הריאתיות פתוחות )מרחיבי סמפונות( 	●

תרופות להקטנת הנפיחות והגירוי בריאות )קורטיקוסטרואידים( 	●
אם קיבלת מינון יתר של דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי

דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי תינתן לך על ידי רופא או אחות, לכן קיים סיכוי נמוך שתקבל מינון יתר. 
הרופא יבדוק אותך לאיתור תופעות לוואי.

במידה והחמצת את המועד שנקבע לקבלת דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי
חשוב מאוד לקיים את כל הטיפולים למתן דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי כפי שנקבעו על מנת שהטיפול 

יעבוד כראוי. במידה והחמצת מועד טיפול, קבע מועד אחר בהקדם האפשרי.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או באחות. 

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בדארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תגובות הנובעות מהעירוי

פנה לרופא או לאחות באופן מידי, במידה ובמהלך העירוי או ב- 3 ימים שלאחריו אתה חווה אחת מהתופעות 
הבאות המיוחסות לעירוי. ייתכן ותזדקק לתרופות נוספות או להאטה או הפסקה של העירוי.

תופעות לוואי אלו כוללות את התסמינים הבאים: 
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה 

צמרמורת 	●
כאב גרון, שיעול 	●

בחילה 	●
הקאה 	●

גרד באף, נזלת או גודש באף 	●
קוצר נשימה או בעיות נשימה אחרות 	●

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100
אי נוחות בחזה 	●

סחרחורת )הקשורה ללחץ דם נמוך( 	●
גרד 	●

צפצוף נשימתי 	●
תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000

תגובה אלרגית חמורה אשר עלולה להתבטא בהתנפחות הפנים, השפתיים, הפה, הלשון או הגרון, בקשיי 
בליעה או נשימה או בפריחה מגרדת )חרלת(. ראה סעיף 2 ״לפני השימוש בתרופה״.

במידה ואתה חווה אחת מהתופעות מעלה הנובעות מהעירוי, פנה לרופא או לאחות באופן מידי.

תופעות לוואי אחרות
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה

חום 	●
תחושת עייפות מוגברת 	●

שלשול 	●
עצירות 	●

ירידה בתאבון 	●
כאב ראש 	●

נזק עצבי העלול לגרום לתחושה של דקירות קלות, נמלול או כאב 	●
לחץ דם גבוה 	●

התכווצויות שרירים 	●
נפיחות בידיים, בקרסוליים או ברגליים 	●

חולשה 	●
כאב גב 	●

צמרמורות 	●
דלקת ריאות 	●

ברונכיטיס 	●
דלקת בדרכי הנשימה – למשל באף, בסינוסים או בגרון 	●

ספירה נמוכה של תאי דם אדומים, הנושאים חמצן בדם )אנמיה( 	●
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים, המסייעים להילחם בזיהומים )נויטרופניה, לימפופניה, לויקופניה( 	●

ספירה נמוכה של טסיות דם, תאי דם המסייעים בקרישת הדם )טרומבוציטופניה( 	●
תחושה לא רגילה בעור )כמו עקצוץ או תחושת מחטים וסיכות בעור( 	●

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100
הפרעות בקצב הלב )פרפור פרוזדורים( 	●

צבירת נוזלים בריאות אשר גורמת לקוצר נשימה 	●
שפעת 	●

זיהום בדרכי השתן 	●
זיהום חמור בכל הגוף )ספסיס( 	●

התייבשות 	●
התעלפות 	●

רמה גבוהה של סוכר בדם 	●
רמה נמוכה של סידן בדם 	●

רמה נמוכה בדם של נוגדנים הנקראים אימונוגלובולינים, אשר עוזרים להילחם בזיהומים )היפוגאמאגלובולינמיה( 	●
לבלב מודלק 	●

סוג של נגיף הרפס )זיהום בציטומגלווירוס( 	●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1000

דלקת בכבד )הפאטיטיס( 	●
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 

https://sideeffects.health.gov.il/ :לדיווח על תופעות לוואי או ע״י כניסה לקישור

איך לאחסן את התרופה? 	.5
דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי תאוחסן בבית החולים, בבית מרקחת או במרפאה. 	●

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.

יש לאחסן את התרופה במקרר ב- 2°C-8°C. אין להקפיא. 	●
אין לנער. 	●

יש לאחסן את התכשיר באריזתו המקורית להגנה מפני אור. 	●

מידע נוסף 	.6
החומר הפעיל הוא דאראטומומאב. כל 1 מ״ל מכיל 20 מ״ג דאראטומומאב.

בקבוקון של 5 מ״ל מכיל 100 מ״ג דאראטומומאב
בקבוקון של 20 מ״ל מכיל 400 מ״ג דאראטומומאב

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	●
Mannitol, sodium chloride, sodium acetate trihydrate, polysorbate 20, glacial acetic acid, 
and water for injection. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי הינה תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי. התמיסה המרוכזת היא  	●

חסרת צבע עד צהובה.
גודל אריזה: בקבוקון זכוכית אחד של 5 מ״ל או 20 מ״ל באריזת קרטון. 	●

יבואן ובעל הרישום: ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ שפיים 6099000, ישראל.
נערך בנובמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
157-75-34719

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