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

 

   ליבטאיו
 

 רוכזת להכנת תמיסה לעירוי תמיסה מ
 

 חומר פעיל: 
 מ"ל  7-ב מיפלימאבסמ"ג  350מכיל רוכזת בקבוקון של תמיסה מכל 

)(Cemiplimab 50 mg/ml 
 

 . 6ף עיראה ס חומרים בלתי פעילים:
 

 . מש בתרופהו בטרם תשתקרא בעיון את העלון עד סופ
 וב.  ותצטרך לקרוא בו ש  יתכן ,על עלון זה ורשמ

    .חקהרואל או  , פנה אל הרופאת נוספותעלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלו
אה לך כי נר אם אפילו . היא עלולה להזיק להםתרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים

 מצבם הרפואי דומה. 
ראה אינן רשומות בעלון הזה. פנה לרופא.  זה כולל תופעות לוואי שהי, כלש ופעת לוואיאם יש לך ת

 . 4 ףסעי
 

 מידע מכיל זה כרטיס. למטופל תיבטיחו מידע כרטיס קיים ליבטאיו לתכשיר, לעלון בנוסף
 יש . פיו על ולפעול ליבטאיוב פולהטי ךובמהל  הטיפול לתחתה לפני לדעת ךשעלי חשוב בטיחותי

  יש . בתכשיר  השימוש  חילתת טרםב לצרכן ובעלון למטופל בטיחותיה דעמיה בכרטיס יןיעל
 .הצורך במידת נוסף  לעיון הכרטיס את לשמור

 

 ?התרופה ת למה מיועד. 1
 : לטיפול במבוגרים תמשמש כמונותרפיה ליבטאיו
 תאי וגסמ מקומית תפולשנו בעלת או  יתתרגרו עורית מהנוצי קר שנקרא עור סרטןעם  •

  .עמדים לניתוח או הקרנהינם מואשר א ) (CSCCשקשק
 ,בעלת פולשנות מקומיתגרורתית או  (BCC)של תאי הבסיס  עם סרטן עור שנקרא קרצינומה  •

 היה נסבל.  והטיפול לא עזר או לא (Hedgehog) קיפוד מסלולטיפול במעכב   בלויאשר ק
 

 רפויטית קבוצה ת
 טי.  ית; נוגדן חד שבנסרט יטה אנפתרו

 
 מנגנון הפעולה

 בסרטן המכילה את החומר הפעיל סמיפלימאב, שהינו נוגדן חד שבטי.  לטיפולתרופה ליבטאיו היא 
 ן. ם בסרטלהילח שלךסון רה למערכת החיעלת על ידי עזפו איוליבט

 
 
 תרופה  ב ש ומיש ה. לפני 2
 :אם תרופהב שתמש ין להא
   .)6סעיף ראה ( ליבטאיושל  הנוספיםאחד מהמרכיבים כל לאו  באליממיפסל )גיש (אלרגיר נךיה -
 

 מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה אזהרות 
 :אם רופאל ספר ליבטאיוב  הטיפוללפני 
 . עצמו) ת התאים שלאגוף תוקף (מצב בו ה ואימוניתמחלה אוטיש לך  -
 דם אחראמ צםע ת מחלהשת לקבל  נןוכבר או הינך מתבע תלקיב, ברשל אי ההשתל עברת  -

 .)אלוגנאית , םייטאהמטופו תאי אב (תאי גזע) תהשתל(
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 בנשימה.  או ותבעיות בריאלך  יש -
 בעיות בכבד.יש לך  -
 . ותיש לך בעיות בכלי -
 סוכרת. יש לך  -
 . נוסף מצב רפואיל כיש לך  -

 
ימוש  שהלפני  או לאחות, לרופאטוח, פנה או אינך ב, נוגע אליך אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה

 .ויאבליבט
 
 

 בגריםילדים ומת
 שנים.  18מתחת לגיל  מתבגריםילדים ולועדת ימ האינ וטאיליב

 
 קות ומעקב יבד

  .מסוימות ות לוואי דם, למעקב אחר תופעבדיקות לך במהלך הטיפול הרופא יערוך 
 

    אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
פי תוס מרשם וללא  כולל תרופות תואחר ופותרת תקחל עשויאו לקחת לאחרונה, אם  אם אתה לוקח, או

את  או לקחת אי פעם במיוחד יש ליידע את הרופא אם אתה לוקח   וקח.פא או לרל כך לרוספר ע ה,תזונ
 :הבאותהתרופות מאחת 
 לסרטן) תרופהיסיב (לאלאיד -
ת  ופתרו  אידים כגון פרדניזון.קוסטרוקורטי לדוגמא, . שלך תרופות המחלישות את מערכת החיסון -

עשוי לתת  , הרופא ליבטאיו ב טיפולזמן הכי ב יתכן . אולם,איוליבטל שת להפריע להשפעה ועלול אלו
 .  ליבטאיופול בשיתכן ויהיו לך עם הטיקורטיקוסטרואידים, להפחתת תופעות הלוואי,  לך

 

 ופוריות  הנקה, ריוןיה

 היריון 
   . ו ליבטאיב הטיפולי לך לפנשרופא עם ה יצייעתה, היריוןמתכננת או  היריוןב אתחושבת ש , היריוןב אתאם 
 . שלך וברעלול להזיק לע וליבטאי •
 . ליבטאיוהטיפול במהלך ריון ביספרי לרופא מייד, במידה ונכנסת לה •
על מנת למנוע כניסה  ,להשתמש באמצעי מניעה יעיליםך ייעל, נך בגיל הפוריותיהאם  •

 : ריוןילה
   , ןוכ וליבטאיב מטופלת כאשר את  -
 המנה האחרונה. תקבלאחר חודשים ל הארבע תלפחו  -

 תקופה זו.  יך להשתמש ב יבהן עלהמניעה  תוהתייעצי עם הרופא לגבי שיט •
 

 הנקה 
 .  ליבטאיום הרופא לפני הטיפול בלהניק, התייעצי עמניקה או מתכננת  את אם  •
המנה  קבלת  ם לאחרישודח עהארבפחות לובמשך  ,ליבטאיוב לתמטופאין להניק בזמן שאת  •

 רונה. חהא
 .  שלך םב האלחל תעובר וטאיבליאם לא ידוע  •

 
 נהיגה ושימוש במכונות 

עם   .על ידך במכונות שימושעל או שלך הנהיגה יכולת על השפעה זניחה או חוסר השפעה  ליבטאיול
 . עד שתרגיש יותר טוב מכונותאל תפעיל אל תנהג ו ,מרגיש עייפות אם אתהזאת, 

 
 
 ?רופה תבש מתש תיצד כ .3
 

 .ת הרופאואלהורתאם ד בהתמי ליבטאיובשתמש היש ל
 וק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.לבד עליך
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 ).  עירוי תוך ורידיף לתוך הוריד (בטפטו ניתנת ליבטאיו •
 ת.  דקו 30 יימשך כ רויהעי •
   עות.שבו 3ניתנת בדרך כלל כל  ליבטאיו •

 
 מינון 

מ"ג.   350מנה של ך כלל הוא המקובל בדרנון יהמ פא בלבד.די הרו ו על יל יקבעוואופן הטיפ  ןונימה
בדיקות  לך ערוך ול הרופא יבמהלך הטיפתקבל, ולכמה טיפולים תזדקק.   ליבטאיוכמה הרופא יקבע 

   .מסוימות ת לוואידם, למעקב אחר תופעו
 אין לעבור על המנה המומלצת

 
 יואטליבפול ב יטל תהגעלא אם 

תחסיר לא ש. חשוב מאוד ד חדשנת לקבוע מועמ לע שלךפא רית עם הרוהאפשהירות מצור קשר ב
 . כפי שהומלץ על ידי הרופאיש להתמיד בטיפול  .  יבטאיובל טיפול

 
 ליבטאיו לקבל הפסקתאם 
יק ספלה להלוהפסקת השימוש בתרופה ע .ת עם הרופאללא התייעצו איוליבטבלהפסיק שימוש אין 
 התרופה.  תהשפע את

 
ות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים  תרופ ליטולן יא

 .אם הינך זקוק להם
 . ברוקח או ועץ ברופאפה, היוש בתרוומנוגע לשיאם יש לך שאלות נוספות ב

 
 
 תופעות לוואי   .4

 יבהלל תא. בחלק מהמשתמשים ת לוואיועלתופ לגרום עלול  ליבטאיובהשימוש , בכל תרופהמו כ
גבי  ל שוחח איתךהרופא שלך י  ולא תסבול מאף אחת מהן. יתכן  .ת תופעות הלוואירא רשימלמק

 ול שלך.של הטיפרונות תיכונים והלך את הסיהתופעות הללו ויסביר 
ם  קתיי לדם בימצ. השונים גופךבחלקי ת ודלקועלולה לגרום לשלך  חיסוןמערכת העל עלת ופ ליבטאיו
 הפסקתדורשים טיפול או ו  ום למוותלגראף במקרים מסוימים ך ובגופ חמורים םלגרום לנזקיעלולים 
להופיע בכל זמן במהלך הטיפול ואף לאחר שהטיפול  ותעלולתופעות הלוואי   .ליבטאיובהטיפול 
   .אותו הזמןתופעת לוואי אחת בלך יותר מ ויתכן ויהי.  הסתיים

 
 םאם האו , מהתופעות הבאותו כלשה) ם(סימפטו ןימסאו ת ןמיסיש לך  אם ףואי דחפנה לטיפול רפו

 : יםמחמיר
 בפה או ברקמה רירית אחרת. כיבים  אובעור  שלפוחיות גרד, וא פריחה כגון  – בעיות עור •
 ולאו החמרה בשיעחדש שיעול  כגון - )נאומוניטיס)פ( ריאהרקמת הדלקת ב( בריאותבעיות  •

 חזה. בכאב  או מה, קוצר נשיםייק
מלווים  לעיתים קרובות  , תכופיםכגון שלשולים  -  ))טיסליקוס (במעי הג תק דל(מעי  בעיות •

  כאב בטן חמור ,הדומה לזפת צואה שחורה,  גילותר מהררבות י ועות מעיים בדם או ריר, תנ
 ות בבטן. רגישאו 

בחילות או   , שלך עינייםהלובן ו א רועת הצהבה כגון - ))הפטיטיסדלקת הכבד ((בעיות כבד  •
, כהה (בצבע תה), שתן ישנוניות, הרגשת שלך ין של הבטןמי בצד  כאב ,תחמורו הקאות

בתחושת הרעב לעומת המצב מהרגיל, ירידה  בקלות רבה יותר ותהופעת חבור דימום או 
 הרגיל. 

,  ותירב מהות לימפעאו שאינו חולף,   חריגכגון כאב ראש  - הורמונליותבבלוטות הת יובע •
ורות או  ת רבה, סחרחעייפו ,הרגיל ומת המצבחום לעאו  קור תחושתעלייה בברת, וגהזעה מ

רגיל, נשירת לעומת המצב ה צמאהרעב או בתחושת ה הייעליה במשקל, י, ירידה או עללפוןיע
מתן שתן לעיתים תכופות  עמוק יותר, לחץ דם נמוך מאוד,  שהשלך נעשיער, עצירות, הקול 

ידה  יר  -כגון או בהתנהגות (במצב הרוח בטן, שינויים ב קאות, כאחילות או ה, במהרגילר יות
 ). שכחנות או יני, עצבנותבחשק המ
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תחושת עלייה בכגון  – או קטואצידוזיס סוכרתי 1 סוגמסוכרת ים) של ינסימפטומים (תסמ  •
משקל,  ירידה ב,  יותרשתן לעיתים תכופות  במתן רגיל, צורך לעומת המצב ה צמאהאו רעב ה

ניות חריגה, ריח  , נשימה מהירה ועמוקה, בלבול, ישנוטןאו בחילה, כאב ב ותעייפ תחושת
 . , או ריח שונה לשתן או לזיעה שלךשלך , טעם מתוק או מתכתי בפהשלך בל הפהמה וקמת

מתן שתן בתדירות   כגון - )ותפיקת כליס ואי )נפריטיסבכליות ( קתדל( בכליותבעיות  •
לעומת המצב ידה בתחושת הרעב רי נפיחות בקרסוליים, בשתן,  דםמהרגיל,  תרכה יונמו

 . הרגיל
כגון   - עלולות להיות חמורות או מסכנות חיים)לעיתים עירוי ( תגובות הקשורות ל •

,  פצופיםצאו  נשימה קוצר או נפיחות בפנים,  סומקריחה, ד או פר או חום, גרעד צמרמורות, 
 .בטן אב, בחילה, הקאה או כארוצוב גב אובכאב  לפון,יתחושת עסחרחורת או תחושת 

 : גוןכ  רי גוף אחריםבאזובעיות  •
 כאב ראש או צוואר נוקשה, חום, תחושת עייפות או חולשה, כגון –  העצבים בעיות במערכת -

אייה או שמיעה של רפרכוסים,  ,ישנוניותכרון או תחושת , בעיות זיבלבול ,ותת, הקאוצמרמור
וסר  , חדקירות/עקצוצים  ה,חולשת שרירים חמור, )הזיותדברים שאינם קיימים במציאות (

 שיתוק בגפיים. , ועות או ברגלייםתחושה, חולשה או כאב צורב בזר
  .נוקשות ואה שחולירים, כאב שר, במפרקים או נפיחות כאבכגון  –  ובמפרקיםבעיות בשריר  -
 . רגישות לאורעיניים, באו אודם  ה, כאבים בראייינוי שכגון  – עינייםבעיות ב -
 החסרתתחושה של , מהירקצב לב , הלב בקצב ם שינוייכגון  –  הדםבעיות בלב ובמחזור  -

   .כאב בחזה, קוצר נשימה, תחושת הלמות לבפעימה או 
חבורות  ות של העור,עליונהשכבות הו גרון אף, , עינייםל מהפה, רבים גוף יובש בחלקי: אחר -

 . םו או דימעור ב
 

 :מיפלימאבספלו בטוש התופעות הבאות דווחו בניסויים קליניים במטופלים 
 

 משתמשים): 10מתוך  1  -יותר מפיעות במו( דומא  תחושכיתופעות לוואי 
 בעצמותאו  שריריםבכאב  •
 תחושת עייפות  •
 פריחה  •
 ול שלש •
 דגר •
 אדומים ה ם דהתאי ספר ירידה במ •
 ברעהירידה בתחושת  •
 שיעול •
 בחילה •
 רות עצי •
 .נשימה העליונותבדרכי ה זיהום •

 
 :משתמשים) 10מתוך   1  דעמופיעות ב( שכיחותאי ו תופעות לו

 קוצר נשימה •
 כאב בטן •
 כאב ראש  •
 של ותתת פעילרואידיזם) ו(היפרתי וטת התריספעילות יתר של בל( בעיות בבלוטת התריס •

 דיזם)(היפותירואי בלוטת התריס 
 הקאה  •
 גבוהלחץ דם  •
 יהום בדרכי השתןז •
 בדם ברמות אנזימי כבד הייעל •
 לקת ריאותיעול, דש •
 תגובות הקשורות לעירוי  •
 דלקת בכבד •
, יל, צואה שחורה או דומה לזפתמעי רבות יותר מהמצב הרגבמעי (שלשול, תנועות דלקת  •

 )בבטן גישות חמור או רכאב 
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 יה לכ תוצאות לא תקינות של תפקודי •
 חלל הפה דלקת ב •
או  צורב של הזרועות  כאבחולשה או שה, חוסר תחו עקצוץ,/דקירהל ורמתהג ,עצביםבלקת ד •

   הרגליים
  בכליות דלקת •
 .)Effusion( המפרקיםותפליט של  ס)ריטית(פוליאר שיגרון-רב  ,נפיחותכאב במפרקים,  •
 

 :)משתמשים 100  מתוך  1עד מופיעות ב( שכיחות שאינן לוואי תופעות
 בכאאו  שת עייפות ודיר, תחב לב לא סה, קצר נשימוצתכן ומופיעה כקיש הלב דלקת שריר •

 זה חב
   סבלוטת התריבדלקת  •
 בלוטת יותרת הכליה (אדרנל)  ל ידי נים המיוצרים עוירידה בהפרשת ההורמ •
 יםבשרירחולשה  •
 חומוקמת בבסיס המהמ המוח (היפופיזה)ת בבלוטת יותרת לקד •
 ת במעטפת הלב דלק •
 רועת של הונועליה ותבוהשכ  גרון, אף, לעיניים פהמה , םבירבחלקי גוף   ובשי •
 מזיהוםלהיגרם  שויההע מוח וחוט השדרההבקרום דלקת  •
במתן  , צורך צב הרגילהמלעומת צמא ו ארעב  חושתתיה ביעלל עשויה לכלוה, 1סוג מסוכרת  •

 אצידוזיס סוכרתיאו קטו תחושת עייפותו משקלירידה ב, בוהה מהרגילירות גבתד ןשת
 י נוחות הגורמת לא ראויות; רגישות לאו אדמומ רדגירוי, ג עיניים,ב כאב •
 שגרוניים) -(כאבי שרירים רבאב בשריר או נוקשות כ •
  שרירשל הכאב או חולשה עשויה לכלול (מיוזיטיס) ה ים דלקת שריר •
 או דימום בעור חבורות  •
   שיתוק בגפייםו שהלכאב, חול הגורמת ,עצביםבלקת זמנית ד •
 ., כאב שריריםקלותים בלשים ומתעייפח הופכים מצב בו השרירים  •

 
 

 : )נקבעהטרם שכיחותן תופעות ש( ידועהאינה  תןשכיחוש לוואי תופעות
 ה של איבר מושתלידחי •
סימנים ותסמינים (סימפטומים) עשויים לכלול מתן שתן תכוף ו/או  דלקת בשלפוחית השתן.  •

 כאב במתן שתן, דחיפות במתן שתן, דם בשתן, כאב או לחץ בבטן התחתונה.
 

וואי ל עתירה, או אם אתה סובל מתופהלוואי מחמ  עותאחת מתופ אם,  לוואי תתופע הופיעהאם 
 .רופאעליך להתייעץ עם ה, בעלון הצוינלא ש 
 

דיווח על תופעות לוואי  " פעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור וח על תו לדוניתן 
ה המפנ )www.health.gov.il(בדף הבית של אתר משרד הבריאות  נמצאש" ופתיול תרפעקב טי

 https://sideeffects.health.gov.il :שורלקיניסה י כ" או ע , ופעות לוואית יווח עלקוון לדופס המלט
 

 
  ?התרופהאת ן סכיצד לאח .5
 

של  ח ראייתם וטוו להישג ידם וץ לשמור במקום סגור מח תרופה זו וכל תרופה אחרת יש נע הרעלה!מ
  הרעלה.ע כך תמנ  ידי  ועלינוקות  תו ילדים ו/א

 .גבי האריזההמופיע על  (exp. date)וגה אריך התפי תרופה אחרש בתאין להשתמ
 ודש. חתאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

 
 .מאור הגןיזה המקורית על מנת ליש לאחסן באר.  אין להקפיא. )8°C-2°( מקרראחסן ב

יותר לא מוש למשך השי לפניליבטאיו  סןאחיתן לנירוי, עת בשקי התכשיר  הולמיעל ידי ה מרגע ההכנ
או   הבקבוקוןאם . )8°C-2°(שעות במקרר  24 לא יותר מו,  25°Cטמפרטורה של עד ב ,ותשע 8 מ
 ת החדר, לפני השימוש.ו בקירור, יש לאפשר להם להגיע לטמפרטורוחסנעירוי אקית הש

http://www.health.gov.il/
https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__sideeffects.health.gov.il&d=DwMGaQ&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=F84ceBNZNwTeFAUNzKPJkF-v4XF3ZQvTMsngadLFhxk&m=ZCOsxYbShBxWwj_5gYFgV8V8FEFcOjZ6fjIcgfLADig&s=nKrgF3Vppkgn33LYGjp7UTaYezaIg-xN1B4mlogk2Rs&e=
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  קומייםהמ בהתאם לנהלים תוישאריש להשמיד ש חוזר. לשימו תמיסת העירוישל לשמור שאריות  ןאי
 לים. המקוב

 
 
 מידע נוסף .6

 על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם: נוסף 
 

Sucrose, L-proline, Polysorbate 80, L-Histidine monohydrochloride monohydrate, L-
Histidine and Water for injections. 

 
 ה:   כן האריז ית התרופה ומה תוצד נראכי

של  כמויות מזעריות להכילעשויה  ור,חיו צהוב ון גורת צבע עד חס עד מעט אטומה, להתמיסה צלו
 .חלקיקים שקופים עד לבנים 

 מ"ל של תמיסה מרוכזת.  7מכיל ה ,וכיתון זכקכל אריזה מכילה בקבו
 

 
 ה., נתני10רחוב בני גאון  אוונטיס ישראל בע"מ,-ופיסאנ כתובתו:היבואן וו הרישום בעל 
 פנה נאא ,מה בדבר חבטו אינך או כלשהי שאלה לך יש אם .התכשירים על המידע כל את כולל לא זה עלון

 .לרופא
 36023 : תריאושרד הבבממספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

 
 שני נילב יועדתמ פההתרו, זאת אף על .כרז  בלשון נוסח זה עלון, הקריאה ולהקלת הפשטות לשם

 .יםנהמי

 .יאותהברמשרד בהתאם להנחיות  2022 בפברוארנערך 
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