
patIent pacKaGe Insert In accorDance WIth the 
pharMacIsts’ reGulatIons (preparatIons) – 1986
The	medicine	is	dispensed	with	a	doctor’s	prescription	only

aDaKVeo® 10 mg/ml
concentrate for solution for infusion

active ingredient
Each 1 ml contains 10 mg crizanlizumab.
Each vial contains 10 ml.
Inactive and allergenic ingredients: see section 2 “Important information about 
some of the ingredients in 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	for	you.	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 thIs MeDIcIne IntenDeD for?
Adakveo	is	indicated	to	reduce	the	frequency	of	vasoocclusive	crises	(VOCs)	
in adults and pediatric patients aged 16 years and older with sickle cell 
disease.
therapeutic group: Monoclonal antibodies (mAbs)
2. Before usInG the MeDIcIne
Do not use this medicine if:
•	 you	are	sensitive	(allergic)	to	the	active	ingredient	crizanlizumab	or	to	any	

of the additional ingredients contained in the medicine (see section 6).
special warnings regarding use of this medicine
Before treatment with Adakveo, tell the doctor about your medical condition, 
including if you are pregnant or breastfeeding.
adakveo may cause serious side effects, including:
•	 Infusion-related reactions. Infusion-related reactions may occur 

during or within 24 hours of receiving an infusion of adakveo.	The	
doctor may slow down, temporarily stop, or completely stop the Adakveo 
infusion if you have an infusion-related reaction. You may continue to receive 
Adakveo at a slower infusion rate and the doctor may give you certain 
medicines before the infusion to lower the risk of getting an infusion-related 
reaction.	The	doctor	should	monitor	you	for	signs	and	symptoms	of	infusion-
related reactions and treat the symptoms as needed.

•	tell the doctor immediately if you develop any of the signs or 
symptoms of an infusion-related reaction listed below:
○ pain in various locations
○ headache
○ fever
○ chills or shivering
○ nausea
○ vomiting
○ diarrhea
○ tiredness
○ dizziness
○ sweating
○ hives
○ itching
○ shortness of breath or wheezing

•	adakveo may interfere with a certain blood test. Before performing any 
blood tests, tell the doctors treating you that you are receiving Adakveo. 
Adakveo may interfere with a laboratory test used to measure platelet count.

For further information on possible side effects, see Section 4 “Side effects”.

children and adolescents
Adakveo is not indicated for use in children or adolescents under 16 years 
of age.
There	is	no	information	regarding	the	safety	and	efficacy	of	Adakveo	in	
children and adolescents under the age of 16.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines or nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist.
pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
Tell	the	doctor	if	you	are	pregnant	or	are	planing	to	become	pregnant.	Adakveo	
may	harm	the	unborn	baby.	The	doctor	will	consider	the	benefit	versus	risk	
to the unborn baby and will recommend accordingly.
Breastfeeding
Tell	the	doctor	if	you	are	breastfeeding	or	are	planing	to	breastfeed.	It	is	not	
known if Adakveo passes into breast milk. You and the doctor will have to 
make a decision about the best way to feed your baby during the course of 
treatment with Adakveo.
Driving and operating machinery
Adakveo may have a minor influence on the ability to drive and use machines. 
Dizziness and fatigue may occur following administration of crizanlizumab.
Important information about some of the ingredients in the medicine
adakveo contains sodium
This	medicine	contains	less	than	1	mmol	sodium	(23	mg)	per	vial,	i.e.,	it	is	
considered to be essentially “sodium-free”.
3. hoW shoulD You use the MeDIcIne?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you are uncertain regarding the dosage and 
treatment	regimen	of	the	preparation.	The	dosage	and	treatment	regimen	will	
be determined by the doctor only.
•	Adakveo	is	given	as	an	infusion	into	the	vein	(intravenous	administration)	

over 30 minutes. Adakveo will be given to you by a doctor or nurse.
•	You	will	receive	the	first	infusion,	and	then	a	second	infusion	2	weeks	later.	

After that, you will receive an infusion every 4 weeks.
•	The	doctor	may	also	prescribe	other	medicines	for	you	to	take	during	the	

course of treatment with Adakveo.
•	 If	you	missed	an	infusion	appointment,	call	the	doctor	as	soon	as	possible	

to schedule a new appointment.
adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor.
If you have further questions regarding use of this medicine, consult 
a doctor or pharmacist.
4. sIDe effects
As with any medicine, use of Adakveo may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed by the list of side effects. You may not suffer from any of 
them.
adakveo may cause serious side effects associated with infusion-
related reaction. tell the doctor immediately if you develop any of the 
following signs or symptoms of an infusion-related reaction (see section 
2 “Special warnings regarding use of this medicine”):
•	 pain	in	various	locations
•	 headache
•	 fever
•	 chills	or	shivering
•	 nausea
•	 vomiting
•	 diarrhea
•	 tiredness
•	 dizziness

•	 sweating
•	 hives
•	 itching
•	 shortness	of	breath	or	wheezing
the most common side effects of adakveo include:
•	 nausea
•	 joint	pains
•	 back	pain
•	 stomach-area	(abdominal)	pain	or	tenderness	
•	 fever
additional side effects include:
•	 sore	throat	(oropharyngeal	pain)
•	 diarrhea
•	 vomiting
•	 itch	(including	vaginal	itch)
•	 pain	in	the	muscles	or	bones	of	the	chest	(musculoskeletal	pain	in	the	chest)
•	muscle	pain	(myalgia)
•	 infusion	site	redness	or	swelling	and	pain
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.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on 
the link “Reporting side effects following drug treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by entering the following link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5. hoW shoulD the MeDIcIne Be storeD?
•	Avoid	poisoning!	This	medicine,	and	any	other	medicine,	should	be	kept	in	

a safe place out of the reach and sight of children and/or infants in order to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do 
so by the doctor.

•	Do	not	use	the	medicine	after	the	expiry	date	(exp.	date)	appearing	on	the	
package/vial.	The	expiry	date	refers	to	the	last	day	of	that	month.

storage conditions:
Store in a refrigerator (2°C – 8°C) in the original package to protect from light. 
Do not freeze.
6. further InforMatIon
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Sucrose, sodium citrate, citric acid, polysorbate 80 and water for injection.
What the medicine looks like and the contents of the package:
A colorless to slightly brownish-yellow liquid in a 10 ml vial.
Each package contains 1 vial.
registration holder and importer and its address: Novartis Israel Ltd., 
P.O.B.	7126,	Tel	Aviv.
revised in february 2022 according to Moh guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 168-71-36562
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أداكڤيو 10 ملغ/ملل
محلول مُركّز لتحضير محلول للتسريب

المادة الفعالة
)crizanlizumab( يحتوي كل 1 ملل على 10 ملغ كريزانليزوماب

تحتوي كل قنينة صغيرة على 10 ملل.
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر البند 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات 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 للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
أداكڤيو مخصص لتقليل وتيرة نوبة إنسداد الأوعية الدموية )vasoocclusive crises [VOCs]( لدى الكبار والأطفال 

من عمر 16 سنة وما فوق الذين يعانون من مرض الخلايا المنجلية.

.)mAbs( الفصيلة العلاجية: من المضادات وحيدة النسيلة

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

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

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ أداكڤيو بلغ الطبيب عن حالتك الطبية، بما في ذلك إذا كنت حاملًا أو مرضعة.

قد يسبب أداكڤيو أعراضاً جانبية خطيرة، بما في ذلك:
ردود فعل متعلقة بالتسريب. ردود فعل تتعلق بالتسريب قد تظهر خلال أو في غضون 24 ساعة بعد تلقي تسريب   •
أداكڤيو. من شأن الطبيب أن يبطئ، يوقف بشكل مؤقت أو يوقف تماماً تسريب أداكڤيو وذلك إذا كنت تعاني من 
رد فعل يتعلق بالتسريب. من الجائز أن تواصل تلقي أداكڤيو بوتيرة تسريب بطئية أكثر ومن شأن الطبيب أن يعطيك 
أدوية معينة قبل التسريب لتقليل خطورة تطور رد فعل يتعلق بالتسريب. يتوجب على الطبيب متابعتك لتشخيص 

علامات وأعراض لردود فعل تتعلق بالتسريب ولعلاج الأعراض عند الحاجة.
بلغ الطبيب فوراً إذا تطورت لديك إحدى العلامات أو الأعراض لرد فعل متعلق بالتسريب المذكورة أدناه:  •

ألم في أماكن مختلفة  ○
صداع  ○

سخونة  ○
قشعريرة أو إرتجاف  ○

غثيان  ○
تقيؤات  ○
إسهال  ○
إرهاق  ○

دوار  ○
تعرق  ○
شرى  ○
حكة  ○

ضيق في التنفس أو صفير  ○
قد يؤدي أداكڤيو إلى خلل في فحص دم معين. بلغ الأطباء المعالجِين الخاصين بك بأنك تتلقى أداكڤيو قبل إجراء أية   •

فحوص دم. قد يؤدي أداكڤيو إلى خلل في الفحص المخبري لقياس تعداد الصفيحات الدموية. 

لمعلومات إضافية حول أعراض جانبية محتملة، أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية".

الأطفال والمراهقون
أداكڤيو غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال أو المراهقين دون عمر 16 سنة.

لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال أداكڤيو لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 16 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل أو إذا إستعملت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ 

للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.

الحمل والإرضاع
الحمل

عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت حاملًا أو تخططين للحمل. قد يلحق أداكڤيو الضرر بالجنين. سيدرس الطبيب الفائدة مقابل 
الخطورة على الجنين ويوصي بما يتناسب.

الإرضاع

عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. لا يُعرف فيما إذا كان أداكڤيو ينتقل إلى حليب الأم. يتوجب 
عليك أنت والطبيب التقرير بخصوص الطريقة الأمثل لإطعام طفلك خلال فترة العلاج بـ أداكڤيو.

السياقة وإستعمال الماكنات
قد يكون لـ أداكڤيو تأثير طفيف على القدرة على السياقة وتشغيل الماكنات. قد يظهر دوار أو إرهاق عقب تلقي أداكڤيو.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي أداكڤيو على الصوديوم

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( للقنينة الصغيرة، أي أنه فعلياً يُعد "خالٍ من الصوديوم".

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

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
يُعطى أداكڤيو في الوريد )بالإعطاء داخل الوريد( بالتسريب لمدة 30 دقيقة. يُعطى لك أداكڤيو من قِبل طبيب أو ممرضة.  •

تتلقى التسريب الأول وبعد مضي أسبوعين تقريباً تتلقى التسريب الثاني. بعد ذلك تتلقى تسريب كل 4 أسابيع.  •
كما أنه، من شأن الطبيب أن يصف لك أدوية إضافية للإستعمال خلال فترة العلاج بـ أداكڤيو.   •

إذا فوّت زيارة للتسريب، إتصل بالطبيب بأسرع ما يمكن لتحديد موعد جديد.  •
يجب المواظبة على العلاج وفق توصية الطبيب.

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

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية بخصوص إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

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

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

قد يؤدي أداكڤيو إلى أعراض جانبية خطيرة تتعلق برد الفعل للتسريب. بلغ الطبيب فوراً إذا تطورت لديك إحدى 
العلامات أو الأعراض التالية لرد فعل يتعلق بالتسريب )أنظر الفقرة 2 بند "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(:

ألم في أماكن مختلفة  •
صداع  •

سخونة  •
قشعريرة أو إرتجاف  •

غثيان  •
تقيؤات  •
إسهال  •
إرهاق  •

دوار  •
تعرق  •
شرى  •
حكة  •

ضيق في التنفس أو صفير  •
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً لـ أداكڤيو تشمل:

غثيان  •
آلام في المفاصل  •

ألم في الظهر  •
ألم أو حساسية في منطقة البطن  •

سخونة  •

أعراض جانبية إضافية تشمل:
)]oropharyngeal[ ألم في الحنجرة )ألم فموي بلعومي  •

إسهال  •
تقيؤات  •

حكة )بما في ذلك حكة في المهبل و/أو في الفرج(  •
ألم في العضلات أو في عظام الصدر )ألم عضلي هيكلي في الصدر(  •

)myalgia( آلام عضلية  •
إحمرار أو إنتفاخ وألم في منطقة إعطاء التسريب  •

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي 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 

https://sideeffects.health.gov.il/ :عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط

5( كيفية تخزين الدواء؟
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.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp.date( الذي يظهر على ظهر العبوة/القنينة الصغيرة.   •

يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

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

6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:
Sucrose, sodium citrate, citric acid, polysorbate 80 and water for injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
سائل عديم اللون حتى مائل للبني الفاتح-الأصفر ضمن قنينة صغيرة تحتوي على 10 ملل.

تحتوي كل عبوة على 1 قنينة صغيرة.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

تم إعدادها في شباط 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 168-71-36562

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

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


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

אדקבאו 10 מ״ג/מ״ל
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי

חומר פעיל
)crizanlizumab( כל 1 מ״ל מכיל 10 מ״ג קריזנליזומאב

כל בקבוקון מכיל 10 מ״ל.
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״ ופרק 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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
 vasoocclusive( אדקבאו מיועדת להפחתת התדירות של משבר חסימתי של כלי הדם
crises [VOCs]( במבוגרים וילדים מגיל 16 שנים ומעלה הסובלים ממחלת תאי חרמש.

.)mAbs( קבוצה תרפויטית: נוגדנים מונוקלונליים
2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל קריזנליזומאב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים   •
אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באדקבאו דווח לרופא על מצבך הרפואי, לרבות אם את בהיריון או מניקה.

אדקבאו עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, לרבות:
תגובות הקשורות לעירוי. תגובות הקשורות לעירוי עלולות להופיע במהלך או בטווח   •
של 24 שעות לאחר קבלת עירוי של אדקבאו. הרופא עשוי להאט, להפסיק באופן זמני 
או להפסיק לחלוטין את העירוי של אדקבאו אם אתה סובל מתגובה הקשורה לעירוי. ייתכן 
כי תמשיך לקבל אדקבאו בקצב עירוי איטי יותר והרופא עשוי לתת לך תרופות מסוימות 
לפני העירוי על מנת להפחית את הסיכון לפתח תגובה הקשורה לעירוי. הרופא צריך 
לעקוב אחריך לזיהוי סימנים ותסמינים של תגובות הקשורות לעירוי ולטפל בתסמינים 

לפי הצורך.
דווח לרופא מייד אם תפתח אחד מהסימנים או התסמינים של תגובה הקשורה לעירוי   •

המוזכרים מטה:
כאב במקומות שונים  ○

כאב ראש  ○
חום  ○

צמרמורת או רעד  ○
בחילות  ○
הקאות  ○
שלשול  ○
עייפות  ○

סחרחורת  ○
הזעה  ○

סרפדת  ○
גרד  ○

קוצר נשימה או צפצופים  ○
אדקבאו עלולה לשבש בדיקת דם מסוימת. דווח לרופאים המטפלים שלך שאתה   •
מקבל אדקבאו בטרם תבצע בדיקות דם כלשהן. אדקבאו עלולה לשבש בדיקת מעבדה 

למדידת ספירת טסיות.
למידע נוסף על תופעות לוואי אפשריות, ראה פרק 4 ״תופעות לוואי״.

ילדים ומתבגרים
אדקבאו אינה מיועדת לשימוש בילדים או במתבגרים מתחת לגיל 16 שנים.

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש באדקבאו בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 16.

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.
היריון והנקה

היריון
עלייך לדווח לרופא אם את בהיריון או מתכננת להרות. אדקבאו עלולה לפגוע בעובר. 

הרופא ישקול את התועלת מול הסיכון לעובר וימליץ בהתאם.
הנקה

עלייך לדווח לרופא אם את מניקה או מתכננת להניק. לא ידוע אם אדקבאו עוברת לחלב 
אם. את והרופא צריכים להחליט לגבי הדרך הטובה ביותר להאכיל את תינוקך במהלך 

הטיפול באדקבאו.
נהיגה ושימוש במכונות

לאדקבאו יכולה להיות השפעה מועטה על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות. סחרחורת או 
עייפות עלולות להופיע לאחר קבלת אדקבאו. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אדקבאו מכילה נתרן

תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ״ג( לבקבוקון ,כלומר היא למעשה נחשבת 
״נטולת נתרן״.

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

הרופא בלבד.
אדקבאו ניתנת לתוך הווריד )במתן תוך-ורידי( בעירוי במשך 30 דקות. אדקבאו תינתן   •

לך על ידי רופא או אחות.
תקבל את העירוי הראשון וכעבור שבועיים את העירוי השני. לאחר מכן תקבל עירוי כל   •

4 שבועות.
כמו כן, הרופא עשוי לרשום לך תרופות נוספות לנטילה במהלך הטיפול באדקבאו.  •

אם החמצת ביקור לעירוי, התקשר לרופא בהקדם האפשרי לקביעת מועד חדש.  •
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

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

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי

כמו בכל תרופה, השימוש באדקבאו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 
תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

אדקבאו עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות הקשורות לתגובה לעירוי. דווח לרופא 
מייד אם תפתח אחד מהסימנים או התסמינים הבאים של תגובה הקשורה לעירוי )ראה 

פרק 2 סעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(:
כאב במקומות שונים  •

כאב ראש  •
חום  •

צמרמורת או רעד  •
בחילות  •
הקאות  •
שלשול  •
עייפות  •

סחרחורת  •
הזעה  •

סרפדת  •
גרד  •

קוצר נשימה או צפצופים  •
תופעות הלוואי השכיחות ביותר של אדקבאו כוללות:

בחילות  •
כאבי מפרקים  •

כאב גב  •
כאב או רגישות באזור הבטן  •

חום  •

תופעות לוואי נוספות כוללות:
כאב גרון )כאב בלוע הפומי ]אורופרינגיאלי[(  •

שלשול  •
הקאות  •

גרד )לרבות גרד בנרתיק ו/או בפות(  •
כאב בשרירים או בעצמות של החזה )כאב מוסקולוסקלטלי בחזה(  •

כאבי שרירים )מיאלגיה(  •
אודם או נפיחות וכאב באזור מתן העירוי  •

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 

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

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. אין לגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp.date( המופיע על גבי האריזה/  •

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

יש לאחסן במקרר )2°C – 8°C( באריזה המקורית כדי להגן מפני אור. אין להקפיא.

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

Sucrose, sodium citrate, citric acid, polysorbate 80 and water for injection.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

נוזל חסר צבע עד חום בהיר-צהוב בבקבוקון של 10 מ״ל.
כל אריזה מכילה 1 בקבוקון.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע״מ, ת״ד 7126, תל אביב.
נערך בפברואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 168-71-36562
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 

לבני שני המינים.

From a microbiological point of view, the diluted solution for infusion 
should be used immediately. If not used immediately, in-use storage 
times and conditions prior to use are the responsibility of the user and 
would normally not be longer than 24 hours at 2°C to 8°C, including 
4.5 hours at room temperature (up to 25°C) from the start of preparation 
to completion of the infusion, unless dilution has taken place in controlled 
and validated aseptic conditions.
Administration
•	Administer	ADAKVEO	diluted	solution	by	intravenous	infusion	over	a	

period of 30 minutes through an intravenous line, which must contain 
a sterile, nonpyrogenic 0.2 micron inline filter.

•	No	incompatibilities	have	been	observed	between	ADAKVEO	and	
infusion sets composed of PVC, polyethylene (PE- lined PVC), 
polyurethane (PU), and in-line filter membranes composed of 
polyethersulfone (PES, neutral and positively charged), positively 
charged polyamide (PA), and polysulphone (PSU).

•	Do	not	mix	or	coadminister	with	other	drugs	through	the	same	
intravenous line.

•	After	administration	of	ADAKVEO,	flush	the	line	with	at	least	25	mL	
of 0.9% Sodium Chloride or 5% Dextrose Injection.

•	Dispose	of	any	unused	product	or	waste	material	in	accordance	with	
local requirements.

הוראות שימוש לצוות הרפואי
InstructIons for use for healthcare professIonals

تعليمات الإستعمال للطاقم الطبي

preparation and administration
ADAKVEO	should	be	prepared	and	administered	by	a	healthcare	
professional.
Preparation
•	Use aseptic technique to prepare the solution for infusion.
•	Calculate	the	dose	(mg)	and	the	total	volume	(mL)	of	ADAKVEO	
solution	required,	and	the	number	of	ADAKVEO	vials	needed	based	
on the patient’s actual body weight.
°	Prepare	5	mg	of	ADAKVEO	per	kg	of	actual	body	weight.

•	Calculate	the	volume	of	ADAKVEO	to	be	used	according	to	the	
following equation:

Volume (mL) =
patient’s body weight (kg) x prescribed dose

5 mg
kg

concentration	of	ADAKVEO 10 mg
mL

Dilution
Dilute	ADAKVEO	in	0.9%	Sodium	Chloride	Injection,	USP	or	5%	
Dextrose Injection, USP to a total volume of 100 mL for intravenous 
infusion as follows:
1.	Obtain	the	number	of	vials	required.	One	vial	is	needed	for	every 
10	mL	of	ADAKVEO.

2. Bring vials to room temperature for a maximum of 4 hours prior to 
the start of preparation (piercing the first vial).

3. Visually inspect the vials.
•	Parenteral	drug	products	should	be	inspected	visually	for	particulate	

matter and discoloration prior to administration, whenever solution 
and container permit.

•	ADAKVEO	is	clear	to	opalescent,	colorless	or	may	have	a	slightly	
brownish-yellow tint.

•	Do	not	use	if	particles	are	present	in	the	solution.
4.	Obtain	a	100	mL	0.9%	Sodium	Chloride	Injection	or	5%	Dextrose	

Injection infusion bag/container.
•	Infusion	bags/containers	must	be	made	of	either	polyvinyl	chloride	

(PVC), polyethylene (PE), or polypropylene (PP).
5. Remove a volume of 0.9% Sodium Chloride Injection or 5% Dextrose 

Injection from the infusion bag/container that is equal to the required 
volume	of	ADAKVEO	solution.

6.	Withdraw	the	necessary	amount	of	ADAKVEO	solution	and	dilute	
by adding to the infusion bag/container containing 0.9% Sodium 
Chloride Injection or 5% Dextrose Injection.
•	The	volume	of	ADAKVEO	added	to	the	infusion	bag/container	

should not exceed 96 mL
7.	Gently	invert	the	infusion	bag	to	mix	the	diluted	solution.	DO	NOT	
SHAKE.

8. Single-dose vials. Discard unused portion.
Storage Conditions of the Diluted Solution
Chemical and physical in-use stability, from the start of preparation 
of the diluted solution for infusion until end of infusion, has been 
demonstrated for up to 8 hours at room temperature (up to 25°C) and 
at 2°C to 8°C for up to 24 hours overall.
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