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

נקסבר
טבליות מצופות

כל טבליה מכילה:
(sorafenib [as tosylate] 200 mg)     סוראפניב )כטוסילאט( 200 מ"ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראה סעיף 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 לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?( 1
נקסבר מיועד לטיפול:

 -(advanced renal cell carcinoma( בחולי סרטן הכליה במצב מתקדם
 -(hepatocellular carcinoma( בחולי סרטן הכבד
 -(differentiated thyroid carcinoma( בחולי סרטן בלוטת התריס מסוג ממוין

ועצירת  סרטניים  הגדילה של תאים  קצב  על-ידי האטת  ופועל  מולטיקינאזות  מעכבי  הנקראות  תרופות  לקבוצת  שייך  נקסבר  קבוצה תרפויטית: 
אספקת הדם המאפשרת לתאים הסרטניים לגדול. 

לפני השימוש בתרופה( 	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לסוראפניב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראה סעיף 6 "מידע נוסף".	•
הנך מניקה.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
דבר עם הרופא שלך או הרוקח לפני נטילת נקסבר.

לפני הטיפול בנקסבר, ספר לרופא אם:
הנך חווה בעיות בעור. נקסבר עלול לגרום לפריחות ותגובות בעור, בייחוד על הידיים וכפות הרגליים. אלו בדרך-כלל ניתנות לטיפול על-ידי הרופא 	•

שלך. במידה שלא, הרופא שלך עשוי לקטוע את הטיפול או להפסיק אותו לגמרי.
יש לך לחץ דם גבוה. נקסבר עלול להעלות את לחץ הדם, והרופא שלך בדרך-כלל ינטר את לחץ הדם שלך ועשוי לתת לך תרופה לטיפול בלחץ 	•

הדם הגבוה שלך.
הנך סובל או סבלת בעבר ממפרצת )הרחבה והיחלשות של דופן כלי-דם( או קרע בדופן כלי-דם.	•
יש לך סוכרת. יש לבדוק את רמות הסוכר בדם של חולים סוכרתיים באופן קבוע, על מנת להעריך אם יש צורך להתאים את המינון של התרופות 	•

נגד סוכרת, כדי למזער את הסיכון לסוכר נמוך בדם.
נוטל 	• יותר לדימום. במידה שהנך  הנך חווה בעיות דימום כלשהן, או נוטל וארפרין או פנפרוקומון. טיפול בנקסבר עלול להוביל לסיכון גבוה 

וארפרין או פנפרוקומון, תרופות המדללות את הדם למניעת קרישי דם, עלול להיות סיכון גבוה יותר לדימום.
יש לך כאב בחזה או בעיות בלב. ייתכן שהרופא שלך יחליט לקטוע את הטיפול או להפסיק אותו לגמרי.	•
•	."QT יש לך הפרעה בלב, כגון אות חשמלי לא תקין הנקרא "הארכה של מקטע
הנך עומד לעבור ניתוח, או אם עברת ניתוח לאחרונה. נקסבר עלול להשפיע על אופן החלמת הפצעים שלך. בדרך-כלל, הטיפול בנקסבר יופסק 	•

במידה שהנך עובר ניתוח. הרופא שלך יחליט מתי להתחיל שוב את הטיפול בנקסבר.
הנך נוטל אירינוטקאן או שניתן לך דוסטאקסל, אשר הינן גם כן תרופות לסרטן. נקסבר עלול להגביר את ההשפעות ובמיוחד את תופעות הלוואי 	•

של התרופות הללו.
הנך נוטל נאומיצין או תרופות אנטיביוטיות אחרות. השפעת נקסבר עלולה לרדת.	•
יש לך פגיעה חמורה בכבד. אתה עלול לחוות תופעות לוואי חמורות יותר בזמן נטילת תרופה זו.	•
יש לך תפקוד כליות לקוי. הרופא שלך ינטר את מאזן הנוזלים והאלקטרוליטים שלך.	•
פוריות. נקסבר עלול להפחית את הפוריות בגברים ובנשים כאחד. במידה שאתה מודאג, דבר עם רופא.	•
חורים בדופן המעי (פרפורציה במערכת העיכול( עלולים להופיע במהלך הטיפול )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(. במקרה זה, הרופא שלך יקטע את הטיפול.	•
יש לך סרטן בלוטת התריס. הרופא שלך ינטר את רמות הסידן והורמוני בלוטת התריס בדם שלך. 	•

ספר לרופא שלך אם אחד מהמצבים שהוזכרו לעיל משפיעים עליך. ייתכן שתזדקק לטיפול בהם, או שהרופא שלך יחליט לשנות את המינון של 
נקסבר, או להפסיק טיפול לגמרי )ראה גם סעיף 4 "תופעות לוואי"(. 

ילדים ומתבגרים
נקסבר לא נבדק עדיין בילדים ובמתבגרים. 

תגובות בין תרופתיות
תרופות מסוימות עלולות להשפיע על נקסבר, או שנקסבר עלול להשפיע על תרופות אחרות.

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:

ריפאמפיצין, נאומיצין או תרופות אחרות המשמשות לטיפול בזיהומים )אנטיביוטיקה(	•
סנט ג'ונס וורט, תכשיר צמחי לטיפול בדיכאון	•
פניטואין, קארבאמאזפין או פנובארביטאל, טיפולים באפילפסיה ובמצבים נוספים	•
דקסאמתאזון, קורטיקוסטרואיד המשמש לטיפול במצבים שונים	•
וארפרין או פנפרוקומון, נוגדי-קרישה המשמשים למניעת קרישי דם	•
דוקסורוביצין, קאפציטאבין, דוסטאקסל, פאקליטאקסל ואירינוטקאן, אשר הינם טיפולים לסרטן	•
דיגוקסין, טיפול באי-ספיקת לב קלה עד בינונית	•

שימוש בתרופה ומזון
יש לבלוע נקסבר עם כוס מים, ללא אוכל או עם ארוחה דלת-שומן או ארוחה בעלת רמת שומן מתונה. אין ליטול תרופה זו עם ארוחות עתירות שומן, 

מכיוון שיעילות התרופה עלולה לרדת. 
במידה שהנך מתכוון לאכול ארוחה עתירת שומן, קח את הטבליה לפחות שעה לפני או שעתיים אחרי הארוחה. ראה סעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה?".

הריון והנקה
הימנעי מכניסה להריון בזמן שאת מטופלת בנקסבר. 

אם הנך עשויה להיכנס להריון, השתמשי באמצעי מניעה מתאימים במשך הטיפול. במידה שנכנסת להריון בזמן הטיפול בנקסבר, ספרי מיד לרופא 
שלך והוא יחליט אם להמשיך את הטיפול. 

אין להניק את התינוק שלך בזמן הטיפול בנקסבר, מאחר שתרופה זו עלולה לשבש את גדילתו והתפתחותו של תינוקך.
נהיגה ושימוש במכונות 

אין הוכחה כי נקסבר ישפיע על יכולת הנהיגה או על הפעלת מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

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

כיצד תשתמש בתרופה?( 	
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 	•
המינון המקובל למבוגרים בדרך כלל הוא שתי טבליות של 00	 מ"ג פעמיים ביום. זה שווה ערך למינון יומי של 800 מ"ג או 4 טבליות ביום.	•
צורת הנטילה: יש לבלוע טבליות נקסבר עם כוס מים, ללא אוכל או עם ארוחה דלת-שומן או ארוחה בעלת רמת שומן מתונה. אין ליטול תרופה 	•

זו עם ארוחות עתירות שומן, מכיוון שיעילות התרופה עלולה לרדת. במידה והנך מתכוון לאכול ארוחה עתירת שומן, קח את הטבליה לפחות שעה 
לפני או שעתיים אחרי הארוחה. יש ליטול תרופה זו תמיד לפי הוראות הרופא. בדוק עם הרופא שלך או עם הרוקח אם אינך בטוח. 

חשוב ליטול תרופה זו בערך באותם זמנים מדי יום, על מנת לשמור על רמה קבועה בדם.	•
אין לכתוש, לחצות או ללעוס את הטבליה מאחר שזה עלול להשפיע על היעילות או הבטיחות של התרופה.	•
משך הטיפול: בדרך כלל תמשיך ליטול תרופה זו כל עוד אתה מפיק מהטיפול תועלת קלינית ואינך סובל מתופעות לוואי בלתי מקובלות. 	•

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, עליך ליידע את הרופא באופן מיידי.

ספר לרופא שלך מיד אם אתה )או מישהו אחר( נטלת יותר מהמנה שנרשמה עבורך.
נטילת כמות גדולה מדי של נקסבר מגבירה את הסבירות לתופעות לוואי או את מידת החומרה שלהן, במיוחד שלשול ותגובות בעור. ייתכן שהרופא 

שלך יורה לך להפסיק לקחת את התרופה. 
אם נטלת מנת יתר 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 בזמן הקצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת. אם הזמן למנה הבאה קרוב, דלג על המנה שנשכחה והמשך ליטול את 
התרופה בזמן הרגיל. אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה! 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

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 בנקסבר עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
נקסבר עלול גם להשפיע על התוצאות של חלק מבדיקות הדם. 

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 אנשים(:
שלשול	 
בחילה	 
תחושת חולשה או עייפות )תשישות(	 
כאב )כולל כאב בפה, כאבי בטן, כאבי ראש, כאב בעצמות, כאב בגידול עצמו(	 
נשירת שיער )התקרחות(	 
כפות ידיים או כפות רגליים סמוקות או כואבות )תגובה עורית כף-היד כף-הרגל(	 
גרד או פריחה	 
הקאה	 
דימום )כולל דימום במוח, בדופן המעי ובדרכי הנשימה(	 
לחץ-דם גבוה, או עלייה בלחץ הדם )יתר לחץ-דם(	 
זיהומים	 
אובדן תאבון )אנורקסיה(	 
עצירות	 
כאב במפרקים )ארתרלגיה(	 
חום	 
ירידה במשקל	 
עור יבש	 

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים(:
מחלה דמוית שפעת	 
קשיי עיכול )דיספפסיה(	 
קושי בבליעה )דיספגיה(	 
דלקת או יובש בפה, כאב בלשון )סטומטיטיס ודלקת בריריות(	 
רמות סידן נמוכות בדם )היפוקלצמיה(	 
רמות אשלגן נמוכות בדם )היפוקלמיה(	 
רמת סוכר נמוכה בדם )היפוגליקמיה(	 
כאבי שרירים )מיאלגיה(	 
הפרעות בתחושה באצבעות הידיים והרגליים, כולל עקצוץ או נימול )נוירופתיה תחושתית היקפית(	 
דיכאון	 
בעיות בזיקפה )אין אונות(	 
שינויים בקול )דיספוניה(	 
אקנה	 
עור מודלק, יבש או עור קשקשי שנושר )דרמטיטיס, עור מתקלף(	 
אי-ספיקת לב	 
התקף-לב )אוטם שריר הלב( או כאב בחזה	 
צלצולים באוזניים )טינטון(	 
אי-ספיקת כליות	 
רמות גבוהות באופן חריג של חלבון בשתן )פרוטאינוריה( 	 
חולשה כללית או אובדן כוח )אסטניה(	 
ירידה במספר תאי הדם הלבנים )לויקופניה ונויטרופניה(	 
ירידה במספר תאי הדם האדומים )אנמיה(	 
מספר נמוך של טסיות בדם )טרומבוציטופניה(	 
דלקת בזקיקי השיער )פוליקוליטיס(	 
תת-פעילות בלוטת התריס )היפותירואידיזם(	 
רמות נתרן נמוכות בדם )היפונתרמיה(	 
הפרעה בחוש הטעם )דיסגסיה(	 
אודם בפנים ולעיתים קרובות גם באיזורים אחרים בעור )הסמקה(	 
נזלת )רינוריאה(	 
צרבת )החזר קיבתי-ושטי(	 
סרטן העור )קרטואקנטומה/סרטן תאי קשקש של העור(	 
התעבות של השיכבה החיצונית של העור )היפרקרטוזיס(	 
התכווצות פתאומית, לא רצונית של שריר )ספאזם של שריר(	 

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שעשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים(: 
דלקת בדופן הקיבה )גסטריטיס( 	 
כאב בבטן הנגרם על-ידי דלקת הלבלב, דלקת של כיס המרה ו/או צינורות המרה	 
עור צהוב או עיניים צהובות )צהבת( הנגרמים על-ידי רמות גבוהות של פיגמנט המרה )היפרבילירובינמיה(	 
תגובות דמויות אלרגיה )כולל תגובות עוריות וחרלת(	 
התייבשות	 
שדיים מוגדלים )גינקומסטיה(	 
קשיי נשימה )מחלת ריאות(	 
אקזמה	 
פעילות יתר של בלוטת התריס )היפרתירואידיזם(	 
ריבוי פריחות בעור )אריתמה מולטיפורמה(	 
לחץ-דם גבוה באופן חריג	 
חורים בדופן המעי )פרפורציה במערכת העיכול(	 
נפיחות הפיכה בחלק האחורי של המוח שיכולה להיות קשורה לכאבי ראש, שינויים במצב ההכרה, פרכוסים ותסמינים הקשורים לראייה כולל אובדן 	 

ראייה )לויקואנצפלופתיה אחורית הפיכה(
תגובה אלרגית פתאומית, חמורה )תגובה אנפילקטית(	 

תופעות לוואי נדירות )תופעות שעשויות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 אנשים(: 
תגובה אלרגית עם נפיחות בעור )כגון: בפנים, בלשון( העלולה לגרום לקשיים בנשימה או בבליעה )אנגיואדמה( 	 
 	)QT קצב לב לא סדיר )הארכת מקטע
דלקת של הכבד, העלולה לגרום לבחילה, הקאה, כאבי בטן וצהבת )הפטיטיס כתוצאה משימוש בתרופה(	 
פריחה דמוית כוויית שמש, העלולה לקרות בעור אשר נחשף בעבר להקרנות, ועלולה להיות חמורה )דלקת בעור עקב הקרנות(	 
תגובות רציניות של העור ו/או של הרקמות הריריות, העלולות לכלול שלפוחיות כואבות וחום, כולל היפרדות נרחבת של העור )תסמונת סטיבנס 	 

)toxic epidermal necrolysis-ג'ונסון ו
פירוק שריר חריג המתבטא בכאבי שרירים ועלול להוביל לבעיות בכליות )רבדומיוליזיס(	 
נזק כלייתי הגורם להן לדליפת כמויות גדולות של חלבון )סינדרום נפרוטי(	 
דלקת של כלי הדם בעור, העלולה לגרום לפריחה )וסקוליטיס לויקוציטוקלאסטית( 	 

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות מהמידע הקיים(:
פגיעה בתפקוד המוחי שניתן לקשרה עם, לדוגמא, תחושת נמנום, שינויים התנהגותיים, או בלבול )אנצפלופתיה(	 
התרחבות והיחלשות של דופן כלי-דם או קרע בדופן כלי-דם )מפרצת ודסקציות בעורק(.	 

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 

https://sideeffects.health.gov.il :המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי ,או ע”י כניסה לקישור )www.health.gov.il( משרד הבריאות

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. 	•

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.	•
•	.25°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.	•

מידע נוסף( 6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:	•

Tablet core: Croscarmellose sodium, cellulose microcrystalline, hypromellose 5 cP, magnesium stearate, sodium lauryl sulphate.
Tablet coating: Hypromellose 15 cP, macrogol 3350, titanium dioxide )E171(, ferric oxide red )E172(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:	•
נקסבר טבליות מצופות הינן אדומות ועגולות עם הצלב של באייר בצד אחד ו-"200" בצד השני. 

הן מגיעות באריזה המציינת את ימי החודש, המכילה 112 טבליות: ארבע מגשיות שקופות המכילות 28 טבליות כל אחת. 
בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע"מ, רח' החרש 36, הוד השרון 4527702.	•
שם היצרן וכתובתו: באייר פארמה א.ג., לוורקוזן, גרמניה או באייר HealthCare Manufacturing S.r.l., מילאנו, איטליה.	•
עלון זה נערך ביולי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.	•
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 00/01 31543 01 138.	•

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
DOR-NEX-tabs-1021-04

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

نيكساڤار
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص على:
(sorafenib [as tosylate] 200 mg)     سورافينيب (على شكل توسيلات) 200 ملغ

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟( 1
نيكساڤار مخصص لعلاج:

•	(advanced renal cell carcinoma) لدى مرضى سرطان الكلية المتقدم
•	(hepatocellular carcinoma) لدى مرضى سرطان الكبد
•	(differentiated thyroid carcinoma) لدى مرضى سرطان الغدة الدرقية من نوع متميز

الفصيلة العلاجية: ينتمي نيكساڤار إلى فصيلة الأدوية المسماة مثبطات مولتيكيناز ويعمل عن طريق إبطاء وتيرة نمو الخلايا السرطانية وإيقاف تزويد الدم الذي يسمح للخلايا 
السرطانية بالنمو. 

قبل استعمال الدواء( 	
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساسًا )أليرجي( لـ سورافينيب أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء. لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".	•
كنت في فترة الرضاعة.	•

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
تحدث مع طبيبك أو الصيدلي قبل تناول نيكساڤار.

قبل العلاج بـ نيكساڤار، احك للطبيب إذا:
كنت تقاسي من مشاكل في الجلد. من شأن نيكساڤار أن يسبب طفح وردود فعل جلدية، خاصة على اليدين وراحتي القدمين. تلك يمكن علاجها من قبل طبيبك. إذا تعذّر ذلك، 	•

فمن شأن طبيبك أن يقطع العلاج أو يوقفه تمامًا.
كان لديك ضغط دم مرتفع. يمكن لـ نيكساڤار أن يرفع ضغط الدم، وطبيبك عادة ما يراقب ضغط الدم لديك ويمكنه أن يعطيك دواء لعلاج ضغط الدم المرتفع لديك.	•
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من تمدد الأوعية الدموية )Aneurysms( )تضخم جدار الأوعية الدموية وضعفها( أو من تمزق في جدار الأوعية الدموية.	•
كان لديك سكري. يجب فحص نسب السكر في الدم لدى مرضى السكري بشكل دائم، وذلك لتقييم فيما إذا كانت هناك حاجة لملاءمة الجرعة الدوائية للأدوية المضادة للسكري، 	•

بهدف تقليص خطورة حدوث إنخفاض السكر في الدم.
كنت تقاسي من مشاكل نزف، أياً كانت، أو كنت تتناول وارفارين أو فينپروكومون. العلاج بـ نيكساڤار يمكن أن يسبب خطورة أكبر لحدوث نزف. إذا كنت تتناول وارفارين 	•

أو فينپروكومون، أدوية مميعّة للدم لمنع حدوث خثرات دموية، فمن شأن ذلك أن يسبب خطورة أكبر لحدوث نزف.
كان لديك ألم في الصدر أو مشاكل في القلب. من الجائز أن يقرر طبيبك قطع العلاج أو إيقافه تمامًا.	•
•	."QT كان لديك اضطراب في القلب، مثل إشارة كهربائية غير سليمة تسمى "إطالة مقطع
كنت على وشك إجراء عملية جراحية، أو إذا أجريت مؤخرًا عملية جراحية. من شأن نيكساڤار أن يؤثر على طريقة شفاء الجروح لديك. عادة، ما يتم إيقاف العلاج بـ نيكساڤار 	•

إذا كنت مشرفاً على إجراء عملية جراحية. يقرر طبيبك متى يمكنك بدء العلاج ثانية بـ نيكساڤار.
كنت تتناول إيرينوتيكان أو إذا تم إعطاؤك دوستاكسل، اللذان يعُتبران أيضا دوائين للسرطان. من شأن نيكساڤار أن يزيد التأثيرات وخاصة الأعراض الجانبية لهذين الدوائين.	•
كنت تتناول نيومايسين أو مضادات حيوية أخرى. فإن تأثير نيكساڤار يمكن أن ينخفض.	•
لديك إصابة خطيرة في الكبد. يمكنك أن تقاسي أعراضا جانبية أكثر خطورة أثناء تناول هذا الدواء.	•
لديك خلل في وظيفة الكلى. يراقب طبيبك توازن السوائل والشوارد الكهربائية لديك.	•
الخصوبة. من شأن نيكساڤار أن يقلل الخصوبة لدى الرجال والنساء على السواء. إذا كنت قلقاً، تحدث مع الطبيب.	•
ثقوب في جدار الأمعاء )إنثقاب في الجهاز الهضمي( يمكن أن تظهر أثناء العلاج )أنظر الفقرة 4 "أعراض جانبية"(. في هذه الحالة، يقوم طبيبك بقطع العلاج.	•
كان لديك سرطان في الغدة الدرقية. يقوم طبيبك بمراقبة نسب الكالسيوم وهورمونات الغدة الدرقية في دمك.	•

إحك لطبيبك فيما إذا كانت أي حالة من الحالات المذكورة أعلاه تؤثر عليك. من الجائز أن تضطر لعلاجها، أو يقرر طبيبك تغيير الجرعة الدوائية لـ نيكساڤار، أو يوقف العلاج 
تمامًا )أنظر أيضًا الفقرة 4 "أعراض جانبية").

الأطفال والمراهقون
لم يتم حتى الآن فحص نيكساڤار لدى الأطفال والمراهقين.

التداخلات الدوائية
قد تؤثر بعض الأدوية على نيكساڤار، أو قد يؤثر نيكساڤار على أدوية أخرى. 

إذا كنت تتناول، أو تناولت مؤخرًا، أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. خاصة إذا كنت تتناول:
ريفامپيسين، نيومايسين أو أدوية أخرى تستعمل لعلاج التلوثات )مضاد حيوي(	•
سانت جونس وورت، مستحضر نباتي لعلاج الاكتئاب	•
فينيتوئين، كاربامازپين أو فينوباربيتال، علاجات للصرع وحالات أخرى	•
دكساميثازون، كورتيكوستيروئيد يستعمل لعلاج حالات مختلفة	•
وارفارين أو فينپروكومون، مضادات تخثر تستعمل لمنع تخثر الدم	•
دوكسوروبيسين، كاپيسيتابين، دوستاكسل، پاكليتاكسل وإيرينوتيكان، التي تعتبر علاجات للسرطان	•
ديچوكسين، علاج قصور القلب البسيط حتى المتوسط	•

استعمال الدواء والطعام
يجب بلع نيكساڤار مع كأس من الماء، دون طعام أو مع وجبة فقيرة الدسم أو وجبة ذات نسبة معتدلة من الدسم. لا يجوز تناول هذا الدواء مع وجبات طعام غنية بالدسم، لأن 

نجاعة الدواء يمكن أن تنخفض.
إذا كنت تنوي تناول وجبة غنية بالدسم، تناول القرص على الأقل ساعة قبل أو ساعتين بعد الوجبة. أنظر فقرة 3 "كيفية استعمال الدواء؟".

الحمل والرضاعة
امتنعي عن الحمل خلال علاجك بـ نيكساڤار.

إذا كان من المحتمل أن يتم حدوث الحمل، استعملي وسائل ملائمة لمنع الحمل خلال العلاج. إذا تم حدوث الحمل أثناء العلاج بـ نيكساڤار، احكي لطبيبك حالاً حيث يقرر فيما إذا 
أراد مواصلة العلاج.

لا يجوز إرضاع طفلك أثناء العلاج بـ نيكساڤار، لأن هذا الدواء يمكن أن يشوش نمو وتطور رضيعك.
السياقة واستعمال الماكينات

لا يوجد دليل أن نيكساڤار يؤثر على القدرة على السياقة أو تشغيل ماكينات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي هذا الدواء على أقل من واحد ميليمول صوديوم )23 ملغ( في الجرعة الدوائية، أي أنه يعتبر "خال من الصوديوم".

كيفية استعمال الدواء؟( 	
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائمًا. عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.	•
الجرعة الدوائية الإعتيادية للكبار هي عادة قرصين إثنين من 00	 ملغ مرتين في اليوم. بما يعادل جرعة يومية قدرها 800 ملغ أو 4 أقراص في اليوم.	•
طريقة التناول: يجب بلع أقراص نيكساڤار مع كأس من الماء، بدون تناول طعام أو مع وجبة فقيرة الدسم أو وجبة ذات نسبة دسم معتدلة. لا يجوز تناول هذا الدواء مع وجبات 	•

طعام غنية بالدسم، لأن نجاعة الدواء قد تقل. إذا كنت تنوي تناول وجبة غنية بالدسم، تناول القرص على الأقل ساعة قبل أو ساعتين بعد وجبة الطعام. يجب دائمًا تناول هذا 
الدواء بموجب تعليمات الطبيب. استوضح من طبيبك أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.

من المهم تناول هذا الدواء يومياً في نفس الأوقات تقريباً، للحفاظ على مستوى ثابت في الدم.	•
يمُنع سحق، شطر أو مضغ القرص لأن ذلك قد يؤثر على فاعليةّ أو سلامة الدّواء.	•
مدة العلاج: عادة ستستمر في تناول هذا الدواء لطالما تستفيد أنت من العلاج إستفادة سريرية ولا تعاني من أعراض جانبية غير مرغوبة.	•

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر، عليك إبلاغ الطبيب بشكل فوري.

احك لطبيبك فورًا إذا تناولت أنت )أو شخص آخر( أكثر من الجرعة الدوائية التي وصفت من أجلك.
إن تناول كمية أكبر من اللازم من نيكساڤار يزيد من احتمال حدوث أعراض جانبية أو من شدة خطورتها، بالأخص إسهال وردود فعل جلدية. من الجائز أن يوصيك الطبيب 

بالتوقف عن تناول الدواء.
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلًى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، يجب تناول جرعة دوائية حال تذكرك. إذا اقترب موعد الجرعة الدوائية القادمة، فوّت الجرعة الدوائية المنسية واستمر بتناول الدواء 
في الوقت المعتاد. لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية!

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية( 4
كما بكل دواء، إن استعمال نيكساڤار قد يسبب أعراضًا جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

نيكساڤار قد يؤثر أيضًا على نتائج بعض فحوص الدم.
أعراض جانبية شائعة جدًا )يمكنها أن تؤثر على أكثر من واحد من بين 10 أشخاص):

إسهال- 
غثيان- 
الشعور بضعف أو إرهاق )وهن(- 
ألم )يشمل ألم في الفم، آلام في البطن، صداع، ألم في العظام، ألم في الورم نفسه(- 
تساقط الشعر )صلع(- 
إحمرار أو ألم في راحتي اليدين أو في راحتي الرجلين )رد فعل جلدي لراحة اليد - راحة الرجل(- 
حكة أو طفح- 
 تقيؤ- 
نزف )يشمل نزف في المخ، في جدار الأمعاء وفي الطرق التنفسية(- 
ضغط دم مرتفع، أو ارتفاع ضغط الدم )زيادة ضغط الدم(- 
تلوثات- 
 -(anorexia( فقدان الشهية للطعام
إمساك- 
 -(arthralgia) ألم في المفاصل
سخونة- 
تناقص الوزن- 

- جلد جاف
أعراض جانبية شائعة )يمكن أن تؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص(:

مرض يشبه الإنفلونزا- 
 -)dyspepsia( صعوبات في الهضم
 -)dysphagia( صعوبة في البلع
إلتهاب أو جفاف في الفم، ألم في اللسان )إلتهاب في الفم وإلتهاب الأغشية المخاطية(- 
 -)hypocalcemia( مستويات منخفضة للكالسيوم في الدم
 -)hypokalemia( مستويات منخفضة للپوتاسيوم في الدم
 -)hypoglycemia( نقص سكر الدم
 -)myalgia( آلام عضلية
اضطرابات الحس في أصابع اليدين والرجلين، يشمل وخز أو تنمل )اعتلال عصبي حسي محيطي(- 
اكتئاب- 
مشاكل في انتصاب القضيب التناسلي )عجز جنسي(- 
تغيرات في الصوت )بحة)- 
حب شباب- 
إلتهاب الجلد، جفاف الجلد أو جلد حرشفي متساقط )إلتهاب الجلد، تقشر الجلد(- 
قصور قلبي- 
نوبة قلبية )احتشاء عضلة القلب( أو ألم في الصدر- 
 -)tinnitus( طنين في الأذنين
قصور كلوي- 
 -)proteinuria( إرتفاع نسب الپروتين في البول بشكل شاذ
ضعف عام أو فقدان القوة )وهن(- 
انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء )قلة الكريات البيضاء والعدلات(- 
انخفاض عدد خلايا الدم الحمراء )فقر دم(- 
 -)thrombocytopenia( انخفاض عدد الصفيحات الدموية
 -(Folliculitis( إلتهاب في جريبات الشعر
 -)hypothyroidism( قصور الغدة الدرقية
 -)hyponatremia( انخفاض نسب الصوديوم في الدم
اضطراب في حاسة الذوق )فقدان المذاق(- 
احمرار في الوجه وفي أحيان متقاربة في أماكن أخرى من الجلد أيضًا )تورد(- 
سيلان أنفي- 
حرقان )ارتداد مريئي معدي(- 
سرطان الجلد )ورم شوكي قرني/سرطان خلايا القشرية للجلد(- 
سماكة الطبقة الخارجية للجلد )فرط التقرن(- 
تقلص مفاجئ، غير إرادي للعضل )تشنج عضلي(- 

أعراض جانبية غير شائعة )أعراض من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 100 شخص(:
 -)gastritis( إلتهاب في جدار المعدة
ألم في البطن ناتج عن إلتهاب البنكرياس، إلتهاب كيس المرارة و/أو الطرق الصفراوية- 
إصفرار الجلد أو العينين )يرقان( ناتج عن نسب مرتفعة للأصبغة الصفراوية )فرط البيليروبين في الدم(- 
ردود فعل شبيهة بالحساسية )تشمل ردود فعل جلدية وشرى(- 
تجفاف- 
تضخم الثديين )التثدي في الذكور(- 
صعوبات في التنفس )مرض رئوي)- 
إكزيما- 
 -)hyperthyroidism( فرط نشاط الغدة الدرقية
طفح جلدي متزايد )حمامى متعددة الأشكال(- 
ضغط دم مرتفع بشكل شاذ- 
ثقوب في جدار الأمعاء )تثقب في الجهاز الهضمي(- 
إنتفاخ عكوس في القسم الخلفي للمخ الذي قد يكون له صلة بالصداع، تغيرات في حالة الوعي، إختلاجات وأعراض تتعلق بالرؤية بما في ذلك فقدان الرؤية )متلازمة الإعتلال - 

العكسي في المادة البيضاء للفص الدماغي الخلفي(
رد فعل تحسسي مفاجئ، خطير )رد فعل إستهدافي(- 

أعراض جانبية نادرة )أعراض يمكن أن تؤثر على حتى 1 من بين 1000 شخص(:
رد فعل تحسسي مع انتفاخ في الجلد )مثلاً: في الوجه، في اللسان( الذي قد يسبب صعوبات في التنفس أو في البلع )وذمة وعائية(- 
 -)QT عدم انتظام نظم القلب )إطالة المقطع
إلتهاب الكبد، الذي قد يسبب غثيان، تقيؤ، آلام في البطن ويرقان )إلتهاب الكبد نتيجة استعمال الدواء(- 
طفح يشبه حروق الشمس الذي قد يحدث لجلد تعرض في الماضي لإشعاعات )علاج بالأشعة(، وقد يكون خطيرًا )إلتهاب الجلد جراء العلاج بالأشعة(- 
ردود فعل حادة للجلد و/أو للأنسجة المخاطية، التي يمكن أن تشمل حويصلات مؤلمة وسخونة، بما في ذلك إنفصال واسع للجلد )متلازمة ستيڤنس جونسون وإنحلال البشرة - 

 (toxic epidermal necrolysis - النخري السمي
 -)rhabdomyolysis( تفكك عضلي شاذ الذي يتجلى بآلام عضلية وقد يؤدي إلى مشاكل في الكلى
ضرر كلوي يسبب تسرب كميات كبيرة من الپروتين )متلازمة كلوية(- 
إلتهاب الأوعية الدموية في الجلد، الذي قد يسبب طفح )إلتهاب وعائي مهدّم لخلايا الدم البيضاء(- 

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )ليس بالإمكان تقدير الشيوع من المعلومات المتوفرة(:
 -(encephalopathy( ضرر في الأداء الدماغي الذي من الممكن ربطه، مثلاً، بالشعور بالنعاس، بتغيرات سلوكية، أو إرتباك
 -.)Aneurysms and Dissections( تمدد جدار الأوعية الدموية وضعفها أو تمزق جدار الأوعية الدموية

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 

https://sideeffects.health.gov.il :الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط )www.health.gov.il)

كيفية تخزين الدواء؟( 	
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا 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 انقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.	•
لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة مئوية.	•
لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في وعاء القمامة المنزلي. اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الاستعمال. هذه الوسائل تساعد على حماية البيئة.	•

معلومات إضافية( 6
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضًا:	•

Tablet core: Croscarmellose sodium, cellulose microcrystalline, hypromellose 5 cP, magnesium stearate, sodium lauryl 
sulphate.
Tablet coating: Hypromellose 15 cP, macrogol 3350, titanium dioxide )E171(, ferric oxide red (E172).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:	•
نيكساڤار أقراص مطلية هي حمراء ومستديرة عليها صليب باير من جانب واحد و- "200" من الجانب الثاني.

هي متوفرة ضمن علبة مدون عليها أيام الشهر، وتحوي 112 قرصًا: أربع لويحات شفافة تحوي كل منها 28 قرصًا.
صاحب الإمتياز وعنوانه: باير إسرائيل م.ض.، شارع هاحاراش 36، هود هشارون 4527702.	•
اسم المنتج وعنوانه: باير فارما آي.جي.، ليڤركوزن، ألمانيا أو باير HealthCare Manufacturing S.r.l.، ميلانو، إيطاليا.	•
تم تحرير هذه النشرة في تمّوز 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.	•
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 00/01 31543 01 138.	•

DOR-NEX-tabs-1021-04من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Nexavar®

Film-coated 
Tablets
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