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

לנלידומיד טבע 15 מ"גלנלידומיד טבע 2.5 מ"ג
לנלידומיד טבע 20 מ"גלנלידומיד טבע 5 מ"ג

לנלידומיד טבע 25 מ"גלנלידומיד טבע 7.5 מ"ג
לנלידומיד טבע 10 מ"ג

כמוסות קשיחות
הרכב:

כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 2.5 מ"ג מכילה:
לנלידומיד 2.5 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(

Lenalidomide 2.5 mg (as hydrochloride hydrate)
כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 5 מ"ג מכילה:

לנלידומיד 5 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(
Lenalidomide 5 mg (as hydrochloride hydrate)
כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 7.5 מ"ג מכילה:

לנלידומיד 7.5 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(
Lenalidomide 7.5 mg (as hydrochloride hydrate)

כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 10 מ"ג מכילה:
לנלידומיד 10 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(

Lenalidomide 10 mg (as hydrochloride hydrate)
כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 15 מ"ג מכילה:

לנלידומיד 15 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(
Lenalidomide 15 mg (as hydrochloride hydrate)

כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 20 מ"ג מכילה:
לנלידומיד 20 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(

Lenalidomide 20 mg (as hydrochloride hydrate)
כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 25 מ"ג מכילה:

לנלידומיד 25 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(
Lenalidomide 25 mg (as hydrochloride hydrate)

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה" וסעיף 6 - "מידע נוסף".

על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
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.

.)RMP/PPP( הרופא שלך ירשום אותך לתוכנית ניהול סיכונים/תוכנית למניעת היריון
מטרת התוכנית לסייע לרופא לעדכנך בנוגע לסיכונים הכרוכים בטיפול בלנלידומיד טבע ולוודא 

שאתה מודע לאמצעי הזהירות שצריך לנקוט בהם לפני, במהלך ולאחר הטיפול.

זו מכילה מידע  בנוסף לעלון, לתכשיר לנלידומיד טבע קיימת חוברת מידע למטופל. חוברת 
בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בלנלידומיד טבע ולפעול 
לצרכן  ובעלון  למטופל  בחוברת  לעיין  יש  בעובר.  למומים  בסיכון  פיו. החוברת מתמקדת  על 

בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את החוברת לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?.1	
לנלידומיד טבע משמשת לטיפול בחולים בוגרים עבור:

מיאלומה נפוצה	•
•	  Myelodysplastic Syndromes )MDS( סינדרום מיאלודיספלסטי
•	Mantle Cell Lymphoma )MCL( לימפומת תאי מעטפת
•	Follicular lymphoma לימפומה פוליקולרית

לנלידומיד טבע 7.5 מ"ג אינה מותוות לטיפול בסינדרום מיאלודיספלסטי.
קבוצה תרפויטית: התרופה שייכת לקבוצת תרופות המשפיעות על פעילותה של המערכת החיסונית.

כיצד לנלידומיד טבע פועלת
לנלידומיד טבע פועלת באמצעות השפעה על המערכת החיסונית של הגוף ותקיפה ישירה של 

הסרטן. קיימות מספר דרכי פעולה שונות:
על ידי עצירת התפתחות תאי הסרטן	•
על ידי עצירת גדילת כלי דם בסרטן	•
על ידי גירוי חלק מהמערכת החיסונית לתקיפת תאי הסרטן	•

מיאלומה נפוצה
מיאלומה נפוצה היא סוג של סרטן המשפיע על תא דם לבן מסויים, הנקרא תא פלזמה. תאים 
אלה מתאספים במח העצמות ומתחלקים, וכך יוצאים מכלל שליטה. מצב זה יכול לפגוע בעצמות 

ובכליות.
מיאלומה נפוצה בדרך כלל לא ניתנת לריפוי. עם זאת, ניתן להפחית או להעלים את הסימנים 

והתסמינים לזמן מה באופן ניכר. מקרה זה נקרא "תגובה".
מיאלומה נפוצה שאובחנה לאחרונה - בחולים שעברו השתלת מח עצם

לנלידומיד טבע משמשת כטיפול משמר לאחר שמטופלים התאוששו באופן מספק לאחר השתלת 
מח עצם.

מיאלומה נפוצה בלתי מטופלת - בחולים שאינם יכולים לעבור השתלת מח עצם
לנלידומיד טבע נלקחת עם תרופות אחרות:

תרופה אנטי-דלקתית בשם "דקסאמתאזון"	•
תרופה כימותרפית הקרויה "בורטזומיב" 	•
תרופה כימותרפית הקרויה "מלפאלן"	•
תרופה המדכאת את מערכת החיסון הקרויה "פרדניזון"	•

לנלידומיד  ולאחר מכן תמשיך את הטיפול עם  את התרופות האחרות תיטול בתחילת הטיפול 
טבע לבדה.

אם אתה בן 75 שנים ומעלה או שאתה סובל מבעיות בכליות ברמה מתונה עד חמורה, על הרופא 
לבחון היטב את מצבך טרם התחלת הטיפול.

מיאלומה נפוצה בלתי מטופלת - בחולים המועמדים להשתלת מח עצם
מיאלומה נפוצה )MM( היא סרטן של מוח העצם.

לנלידומיד טבע משמשת לטיפול בחולים עם מיאלומה נפוצה.
לנלידומיד טבע נלקחת עם תרופות אחרות:

תרופה אנטי-דלקתית בשם "דקסאמתאזון"	•
תרופה כימותרפית הקרויה "בורטזומיב"	•

מיאלומה נפוצה - בחולים שקיבלו טיפול בעבר
לנלידומיד טבע נלקחת ביחד עם תרופה אנטי דלקתית בשם "דקסאמתאזון".

כן,  כמו  נפוצה.  מיאלומה  של  והתסמינים  הסימנים  של  החמרה  לעצור  יכולה  טבע  לנלידומיד 
לנלידומיד הראה עיכוב בהישנות מיאלומה נפוצה לאחר טיפול.

)MDS( סינדרום מיאלודיספלסטי
סינדרום מיאלודיספלסטי הוא אוסף של מחלות דם ומח עצם רבות ושונות. תאי הדם הופכים ללא 
תקינים ולא מתפקדים כראוי. מטופלים יכולים לחוות מגוון סימנים ותסמינים כולל ספירה נמוכה 

של תאי דם אדומים )אנמיה(, צורך בעירוי דם ולהיות בסיכון לזיהום.
מיאלודיספלסטי  סינדרום  כבעלי  שאובחנו  בוגרים  בחולים  לטיפול  משמשת  טבע  לנלידומיד 
בסינדרום  לטיפול  מותוות  אינה  מ"ג   7.5 טבע  )לנלידומיד  חלים  הבאים  הדברים  כל  כאשר 

מיאלודיספלסטי(:
אתה זקוק לעירויי דם קבועים לטיפול ברמות נמוכות של כדוריות דם אדומות )"אנמיה תלויה 	•

בעירוי"(
יש לך חריגה של תאים במח העצם הנקראת "מחיקה מבודדת 5q ציטוגנטית". פירוש הדבר 	•

שגופך אינו מייצר מספיק תאי דם בריאים
טיפולים אחרים ששימשו בעבר, אינם מתאימים או אינם עובדים מספיק טוב	•

לנלידומיד טבע יכולה להעלות את מספר תאי הדם האדומים התקינים המיוצרים על ידי הגוף על 
ידי הפחתת מספר התאים הלא תקינים:

הדבר יכול להוביל לירידה במספר עירויי הדם שיידרשו. ייתכן כי לא יידרש כלל טיפול במתן 	•
מנות דם.

Mantle cell lymphoma )MCL( לימפומת תאי המעטפת
לימפומת תאי המעטפת היא סרטן בחלק מהמערכת החיסונית )רקמת הלימפה(. הסרטן משפיע 
על סוג של תאי דם לבן הנקראים בי-לימפוציטים או תאי-B. לימפומת תאי המעטפת היא מחלה 

בה תאי-B גדלים ללא בקרה ומצטברים בריקמת הלימפה, מח עצם או דם.
לנלידומיד טבע משמשת לטיפול בחולים בוגרים שטופלו בעבר בתרופות אחרות.

Follicular lymphoma )FL( לימפומה פוליקולרית
B. מטופל עם  לימפומה פוליקולרית היא סרטן שמתפתח באופן איטי ופוגע בתאי לימפוציטים 
לימפומה פוליקולרית מפתח כמויות גדולות מדי של תאי לימפוציטים B שעלולים להצטבר בדם, 

במח עצם, בקשרי הלימפה ובטחול.
לנלידומיד טבע יחד עם עוד תרופה בשם ריטוקסימאב משמשים לטיפול בחולים עם לימפומה 

פוליקולרית שטופלו בעבר.

לפני שימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

התרופה 	• מכילה  אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או  ללנלידומיד  )אלרגי(  רגיש  אתה 
)ראה סעיף 6 - "מידע נוסף"(.

את בהיריון, חושבת שאת עלולה להיות בהיריון או מתכננת להרות. לנלידומיד טבע צפויה 	•
להיות מסוכנת לעובר )אנא ראי סעיף "היריון, הנקה ופוריות - מידע עבור גברים ונשים"(.

את בגיל הפוריות - אין להשתמש בתרופה מבלי לנקוט באמצעים הנדרשים למניעת היריון 	•
)אנא ראי סעיף "היריון, הנקה ופוריות - מידע עבור גברים ונשים"(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בלנלידומיד טבע, ספר לרופא אם:

סבלת בעבר מקרישי דם - יש לך סיכון מוגבר לפתח קרישי דם בוורידים ובעורקים במהלך 	•
הטיפול.

אתה חש איזשהו סימן לזיהום כגון שיעול או חום.	•
אתה סובל או סבלת בעבר מזיהום ויראלי, בפרט מדלקת נגיפית של הכבד מסוג B )הפטיטיס 	•

B(, שלבקת חוגרת, HIV. אם אתה בספק, התייעץ עם הרופא. הטיפול בלנלידומיד טבע עשוי 
לגרום לווירוס להיות פעיל שוב בחולים נשאים של הנגיף ולהוביל להישנות של הזיהום. הרופא 

.B יבדוק האם אי פעם חלית בדלקת נגיפית של הכבד מסוג
אתה סובל מליקוי בתפקודי הכליה - ייתכן שהרופא יצטרך להתאים עבורך את מינון התרופה.	•
עברת התקף לב, היה לך בעבר קריש דם או אם אתה מעשן, סובל מלחץ דם גבוה או מרמות 	•

כולסטרול גבוהות.
סבלת מתגובה אלרגית בעת נטילת תלידומיד )תרופה נוספת המשמשת לטיפול במיאלומה 	•

נפוצה( כגון פריחה, גירוד, נפיחות, סחרחורות או קושי בנשימה.
גבוה, 	• חום  אדום,  עור  מפושטת,  פריחה  הבאים:  מהתסמינים  יותר  או  אחד  בעבר  חווית 

תסמינים דמויי שפעת, עלייה ברמות אנזימי הכבד, בעיות בדם )עלייה ברמות כדוריות הדם 
הלבנות(, קשריות לימפה מוגדלות - אלו הם סימנים של תגובה עורית חמורה הנקראת תגובה 

לתרופה עם אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים - "DRESS" )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(.
אם אחד מהמצבים לעיל מתאים לך, ספר על כך לרופא לפני תחילת הטיפול.

בכל עת במהלך הטיפול או לאחריו, ספר לרופא מייד אם:
בידיים 	• חולשה  בדיבור,  קושי  כפולה,  ראייה  או  ראייה  איבוד  בראייה,  טשטוש  חווה  אתה 

ירידה  מתמשך,  תחושה  חוסר  המשקל,  בשיווי  בעיות  או  ההליכה  באופן  שינוי  ברגליים,  או 
תסמינים  להיות  עשויים  אלו  כל  בלבול.  או  זיכרון  איבוד  תחושתיות,  איבוד  או  בתחושתיות 
להפרעה חמורה במוח שעשויה אף להיות קטלנית. ההפרעה קרויה "לויקואנצפלופתיה מתקדמת 
מולטיפוקאלית )PML(". אם חווית תסמינים אלו לפני הטיפול בלנלידומיד טבע, ספר לרופא על 

כל שינוי בתסמינים אלו.
אתה חווה קוצר נשימה, עייפות, סחרחורת, כאבים בחזה, דופק לב מהיר או נפיחות ברגליים 	•

או הקרסוליים. אלה עלולים להיות תסמינים של מצב חמור המכונה יתר לחץ דם ריאתי )ראה 
סעיף 4 - "תופעות לוואי"(.

עישון
מומלץ להימנע מעישון בזמן הטיפול.

עישון עלול להעלות היארעות של מקרי קרישי דם והתקפי לב.
ילדים ומתבגרים

לנלידומיד טבע אינה מומלצת לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.
בדיקות ומעקב

לפני ובמהלך הטיפול לנלידומיד טבע יהיה עליך לבצע בדיקות דם שגרתיות, משום שהתרופה 
עלולה לגרום לירידה במספר תאי הדם אשר מסייעים להילחם בזיהומים )כדוריות דם לבנות( 

ועוזרים בתהליך קרישת הדם )טסיות הדם(.
הרופא יבקש ממך לבצע בדיקות דם תקופתיות:

לפני הטיפול	•
כל שבוע במהלך 8 השבועות הראשונים של הטיפול	•
לאחר מכן לפחות פעם בחודש	•

ייתכן שתעבור בדיקה לשם הערכת בעיות לב-ריאות לפני ובמהלך הטיפול עם לנלידומיד טבע.
חולים עם סינדרום מיאלודיספלסטי )MDS( הנוטלים לנלידומיד טבע

הנקרא 	• יותר  מתקדם  במצב  לחלות  סיכוי  יותר  לך  יש  מיאלודיספלסטי,  סינדרום  לך  יש  אם 
לוקמיה מיאלואידית חריפה )AML(. בנוסף, לא ידוע כיצד לנלידומיד משפיע על הסיכוי שתקבל 
לוקמיה מיאלואידית חריפה. על הרופא לבצע בדיקות כדי לבדוק אם ישנם סימנים שעשויים 
לחזות טוב יותר את הסבירות שתקבל לוקמיה מיאלואידית חריפה במהלך הטיפול בלנלידומיד 

טבע.
במטופלים עם לימפומת תאי מעטפת )MCL( הנוטלים לנלידומיד טבע

הרופא יבקש ממך לבצע בדיקות דם:
לפני הטיפול	•
כל שבוע במהלך 8 השבועות הראשונים )2 מחזורים( של הטיפול	•
לאחר מכן כל שבועיים במחזורים 3 ו-4 )ראה סעיף 3 " מחזורי הטיפול" למידע נוסף(	•
לאחר מכן כל תחילת מחזור טיפול	•
ולפחות פעם בחודש	•

במטופלים עם לימפומה פוליקולרית הנוטלים לנלידומיד טבע 
הרופא יבקש ממך לבצע בדיקות דם:

לפני הטיפול	•
כל שבוע במהלך 3 השבועות הראשונים )מחזור ראשון( של הטיפול	•
כל שבועיים במהלך המחזור השני עד למחזור הרביעי )ראה סעיף 3 "מחזורי הטיפול" למידע 	•

נוסף(
לאחר מכן כל תחילת מחזור טיפול	•
ולפחות פעם בחודש	•

הרופא עשוי לבדוק אם יש לך כמות כוללת גבוהה של גידולים בכל הגוף, כולל במח עצם. זה עלול 
להוביל למצב בו הגידולים מתפרקים וגורמים לרמות כימיקלים חריגות בדם שעלול להוביל לאי 

.)"Tumour Lysis Syndrome" ספיקת כליות )מצב זה נקרא
הרופא עשוי לעקוב אחר שינויים בעורך, דוגמת נגעים אדומים או פריחה.

הרופא עשוי להתאים את המנה של לנלידומיד טבע או להפסיק את הטיפול בהתאם לתוצאות 
בדיקות הדם ומצבך הכללי. אם אתה מאובחן לראשונה כחולה במיאלומה נפוצה, הרופא יכול 

להעריך את הטיפול עבורך בהתבסס על גילך ועל מצבים אחרים שאתה חווה כבר עתה.
עבור בדיקות ומעקב הנוגעים לשימוש בגיל הפוריות )עבור גברים ונשים( אנא ראו את המידע 

במסגרת בראש העלון, וכן את המידע המופיע תחת סעיף "היריון, הנקה ופוריות".
תרומת דם

אין לתרום דם במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע, במהלך הפסקות בטיפול, וכן במהלך 4 שבועות 
לאחר סיום הטיפול.

תרומת זרע
אין לתרום זרע במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע, במהלך הפסקות בטיפול, וכן במהלך 4 שבועות 

לאחר סיום הטיפול.
קשישים ומטופלים בעלי ירידה בתפקוד הכלייתי

אם אתה בן 75 שנים ומעלה או שאתה סובל מבעיה כלייתית ברמה מתונה עד חמורה, על הרופא 
לבחון היטב את מצבך טרם התחלת הטיפול.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
ותוספי  מרשם  ללא  תרופות  כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה  לקחת  אם  או  לוקח  אתה  אם 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות המשמשות למניעת היריון - כמו למשל גלולות למניעת היריון, בגלל החשש מירידה 	•

ביעילות הגלולה במשך השימוש בתרופה.
תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בבעיות לב - כגון דיגוקסין - מומלץ לבצע ניטור )מעקב( 	•

תקופתי של רמות דיגוקסין בדם במהלך הטיפול עם לנלידומיד טבע.
תרופות מסוימות המשמשות לדילול הדם - כגון וארפארין - מומלץ לבצע ניטור )מעקב( הדוק 	•

של רמות וארפארין בדם במהלך טיפול משולב עם דקסאמתאזון.
תרופות מקבוצת האריתרופואיטין )לטיפול באנמיה( או תרופות נוספות שעלולות להעלות את 	•

הסיכון לפקקת בכלי-הדם, כגון טיפול הורמונלי חלופי.
עם 	• ניטלים  סטטינים  כאשר  לראבדומיוליזה  מוגבר  סיכון  קיים   - סטטינים  מקבוצת  תרופות 

לנלידומיד. מומלץ לבצע ניטור )מעקב( תקופתי במיוחד במהלך השבועות הראשונים של הטיפול.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול את התרופה עם או ללא אוכל.
היריון, הנקה ופוריות - מידע עבור גברים ונשים

היריון
.)RMP/PPP( הרופא ירשום אותך לתוכנית ניהול סיכונים/תוכנית למניעת היריון

מטרת התוכנית לסייע לרופא לעדכנך בנוגע לסיכונים הכרוכים בטיפול בלנלידומיד טבע ולוודא 
שאתה מודע לאמצעי הזהירות שצריך לנקוט בהם לפני, במהלך ולאחר הטיפול.

מידע עבור נשים הנוטלות לנלידומיד טבע
צפויה 	• טבע  שלנלידומיד  כיוון  להרות,  או מתכננת  בהיריון  את  אם  זו  בתרופה  אל תשתמשי 

לפגוע בעובר.
אל תיכנסי להיריון במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע. על-כן אם את בגיל הפוריות, אין להשתמש 	•

בתרופה מבלי לנקוט באמצעים יעילים למניעת היריון )ראי סעיף "מניעת היריון"(.
אם הרית במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע, עלייך להפסיק את הטיפול ולהודיע לרופא מייד.	•
יש להמתין 4 שבועות נוספים לאחר סיום השימוש בתרופה לפני שמנסים להיכנס להיריון.	•

מידע עבור גברים הנוטלים לנלידומיד טבע
אם בת זוגך נכנסה להיריון במהלך התקופה בה נטלת לנלידומיד טבע, עליך להודיע לרופא 	•

באופן מיידי. מומלץ לבת זוגך לפנות לייעוץ רפואי בהקדם האפשרי.
עליך להשתמש באמצעים יעילים למניעת היריון )ראה סעיף "מניעת היריון"(.	•

הנקה
אם  ידוע  שלא  כיוון  בטיפול,  הפסקות  ובמהלך  טבע  בלנלידומיד  הטיפול  במהלך  להניק  אין 

לנלידומיד עובר לחלב אם.
מניעת היריון

מידע עבור נשים הנוטלות לנלידומיד טבע
לפני תחילת הטיפול בתכשיר, שאלי את הרופא אודות יכולתך להיכנס להיריון, גם במקרה בו את 

חושבת שהסיכוי שתוכלי להיכנס להיריון נמוך.
אם את יכולה להיכנס להיריון:

)לפני כל טיפול, לפחות פעם בארבעה 	• עלייך לעבור בדיקות היריון תחת פיקוחו של הרופא 
סיום הטיפול(,  שבועות לאחר   4 ולפחות  שבועות במהלך הטיפול, במהלך הפסקות בטיפול 

למעט במקרה בו ביצעת הליך אשר מונע מעבר של הביציות דרך החצוצרות אל עבר הרחם.
בנוסף -

יש להשתמש ב-2 שיטות למניעת היריון בו-זמנית בכל פעם, לפחות במשך 4 שבועות לפני 	•
4 שבועות לאחר  ובמשך לפחות  תחילת הטיפול, במהלך הטיפול, במהלך הפסקות בטיפול 

סיום הטיפול - אלא אם התנזרות מפעילות מינית עם גבר היא השיטה הנבחרת.
הרופא ייעץ לך לגבי אמצעי מניעה מתאימים.

מידע עבור גברים הנוטלים לנלידומיד טבע
לנלידומיד עובר לנוזל הזרע. אם בת זוגך בהיריון או יכולה להיכנס להיריון, אתה חייב להשתמש 
בקונדום במהלך הטיפול, ולפחות 4 שבועות לאחר סיום הטיפול )אפילו אם עברת ניתוח לשם 

עיקור(.
אם לא ניתן להשתמש בקונדום, יש לוודא כי בת הזוג משתמשת באמצעי למניעת היריון יעיל אחד 
לפחות במשך 4 שבועות לפני תחילת הטיפול, במהלך הטיפול, במהלך הפסקות בטיפול ובמשך 

4 שבועות לאחר סיום הטיפול.
4 שבועות  ובמהלך  לנלידומיד טבע, במהלך הפסקות בטיפול  זרע במהלך הטיפול  אין לתרום 

לאחר סיום הטיפול.
נהיגה ושימוש במכונות

כן מחייב  ועל  ראייה  או טשטוש  ישנוניות  עייפות,  לגרום סחרחורת,  עלול  זו  השימוש בתרופה 
זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ"ג נתרן בכל כמוסה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש להשתמש בתכשיר תמיד לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
מינון:

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
כאשר לנלידומיד טבע ניתנת לטיפול במיאלומה נפוצה בחולים שאינם יכולים לעבור השתלת 	•

מח עצם, בחולים שמועמדים להשתלת מח עצם או בחולים שקיבלו טיפולים אחרים לפני, היא 
ניתנת עם תרופות אחרות )ראו סעיף 1 - "למה מיועדת התרופה?"(

כאשר לנלידומיד טבע ניתנת לטיפול במיאלומה נפוצה בחולים שעברו השתלת מח עצם או 	•
לטיפול בסינדרום מיאלודיספלסטי או לימפומת תאי מעטפת, היא ניתנת לבד.

אחרת 	• תרופה  עם  ניתנת  היא  פוליקולרית,  בלימפומה  לטיפול  ניתנת  טבע  לנלידומיד  כאשר 
המכילה חומר פעיל שנקרא ריטוקסימאב.

אם אתה לוקח לנלידומיד טבע בשילוב עם תרופות אחרות, עליך לעיין בעלונים המצורפים 
לתרופות אלה למידע נוסף על השימוש בהן ועל השפעותיהן.

אין לעבור על המנה המומלצת. 
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא. חשוב לא לדלג על אף מנה.

מחזורי הטיפול:
תרופה זו נלקחת בימים מסוימים במשך 3 שבועות )21 ימים(.

כל 21 ימים נקראים "מחזור טיפול'.	•
בהתאם ליום המחזור, אתה תיטול אחת או יותר מהתרופות. עם זאת, בימים מסוימים אתה 	•

לא תיטול אף תרופה.
לאחר השלמת כל מחזור של 21 יום, עליך להתחיל "מחזור" חדש למשך 21 הימים הבאים.	•
או
תרופה זו נלקחת בימים מסוימים במשך 4 שבועות )28 ימים(.	•
כל 28 ימים נקראים 'מחזור טיפול'.	•
בהתאם ליום המחזור, אתה תיטול אחת או יותר מהתרופות. עם זאת, בימים מסוימים אתה 	•

לא תיטול אף תרופה.
לאחר השלמת כל מחזור של 28 יום, עליך להתחיל 'מחזור' חדש למשך 28 הימים הבאים.	•

כמה לנלידומיד טבע ליטול:
לפני התחלת הטיפול הרופא ינחה אותך:

כמה לנלידומיד טבע עליך ליטול.	•
כמה תרופות אחרות עליך ליטול בשילוב עם לנלידומיד טבע, אם בכלל.	•
באילו ימים במחזור הטיפול לקחת כל תרופה.	•

צורת הנטילה:
יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן )רצוי עם מים(.	•
אין לשבור, לפתוח או ללעוס את הכמוסות. אם אבקה מכמוסת לנלידומיד טבע שבורה באה 	•

במגע עם העור, עליך לשטוף את העור היטב ומייד במים וסבון.
הצוות הרפואי, המטפלים ובני המשפחה צריכים ללבוש כפפות חד פעמיות במגע עם המגשית 	•

או הכמוסה. לאחר מכן יש להסיר את הכפפות בזהירות כדי למנוע חשיפה לעור, ולהניח אותן 
בתוך שקית פלסטיק שניתנת לאטימה ולהשליכן בהתאם לדרישות המקומיות. לאחר מכן יש 
לשטוף ידיים היטב עם מים וסבון. נשים בהיריון או שחושבות שהן יכולות להיות בהיריון צריכות 

להימנע ממגע עם המגשית או הכמוסה.
ניתן ליטול את הכמוסות עם או ללא אוכל.	•
יש ליטול את התרופה בערך באותו הזמן בימים שנקבעו.	•

להסרת הכמוסה מהמגשית:
לחץ רק בצד אחד של הכמוסה על מנת לדחוף אותה החוצה דרך רדיד האלומיניום.	•
אל תפעיל לחץ במרכז הכמוסה מאחר שהדבר עלול לגרום לה להישבר.	•

משך הטיפול:
לנלידומיד טבע נלקחת במחזורי טיפול, כל מחזור טיפול נמשך 21 או 28 יום )ראה מעלה סעיף  

"מחזורי הטיפול"(. עליך להמשיך את מחזורי הטיפול עד אשר הרופא ינחה אותך להפסיק.
כתישה/חצייה/לעיסה

אין לפתוח, ללעוס או לשבור את הכמוסה הקשיחה. 
אם אבקה מכמוסה שבורה באה במגע עם העור, שטוף מייד את העור היטב במים וסבון.

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

חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקבוע
וחלפו פחות מ-12 שעות: יש ליטול את הכמוסה מייד.	−
וחלפו יותר מ-12 שעות: אין ליטול את הכמוסה. יש ליטול את הכמוסה הבאה במועד הרגיל 	−

למוחרת. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אל תפסיק ליטול את התרופה ללא התייעצות עם הרופא.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

השלם את הטיפול במלואו כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

נוטל את התרופה.  שאתה  והמנה בכל פעם  ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית  אין 
הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

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

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

מהתופעות  באחת  מבחין  אתה  אם  מייד  לרופא  ופנה  טבע  לנלידומיד  את  לקחת  הפסק 
החמורות הבאות - ייתכן שתזדקק לטיפול רפואי דחוף:

סרפדת, פריחה, נפיחות בעיניים, בפה או בפנים, קשיי נשימה או גירוד, אשר עשויים להיות 	•
ותגובה   )angioedema( אנגיואדמה  הנקראות  חמורות  אלרגיות  תגובות  של  תסמינים 

אנפילקטית.
תגובה אלרגית חמורה העלולה להתחיל כפריחה באזור אחד אך להתפשט בליווי אובדן נרחב 	•

של העור בכל הגוף )תסמונת סטיבנס-ג'ונסון ו/או נמק רעלי של האפידרמיס(.
פריחה מפושטת, חום גוף גבוה, עלייה ברמות אנזימי כבד, בעיות במערכת הדם )אאוזינופיליה(, 	•

קשריות לימפה מוגדלות ומעורבות של איברי גוף אחרים )תגובה לתרופה עם אאוזינופיליה 
ותסמינים מערכתיים הידועה גם כ- DRESS או תסמונת רגישות יתר לתרופה(. )ראה סעיף 

2 - "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
תופעות לוואי חמורות העלולות להופיע אצל יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים 

דווח מייד לרופא אם אתה חווה אחד מתופעות הלוואי החמורות הבאות:
זיהום 	• כולל  זיהום,  של  אחר  תסמין  כל  או  בפה  כיבים  שיעול,  גרון,  כאבי  צמרמורות,  חום, 

במערכת הדם )ספסיס(
דימום או חבלה בהיעדר פציעה	•
כאבים בחזה או ברגליים	•
קוצר נשימה	•
כאבי עצמות, חולשת שרירים, בלבול או עייפות העשויים להיות בגלל רמה גבוהה של סידן 	•

בדם.
לנלידומיד טבע עלולה להוריד את מספר תאי הדם הלבנים הנלחמים בזיהומים וכן את מספר 
כגון  דימום,  להפרעות  להוביל  העלול  דבר  הדם(,  )טסיות  הדם  בקרישת  המסייעים  הדם  תאי 
דימום מהאף וחבורות. לנלידומיד טבע גם עלולה לגרום לקרישי דם בוורידים )פקקת/טרומבוזה(, 

בעורקים או בריאות העלולים להוביל לקריש דם ריאתי, התקף לב או שבץ מוחי.
תופעות לוואי חמורות נוספות

חשוב לציין שמספר קטן של מטופלים עלול לפתח סוגים נוספים של סרטן, וסיכון זה עלול לגדול 
עם השימוש בלנלידומיד טבע. לכן הרופא יעקוב בקפדנות אחר מצבך לגבי סוגי סרטן חדשים 

במהלך טיפולך לנלידומיד טבע.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 

מעשרה:
ירידה במספר תאי הדם האדומים, דבר שעלול להוביל לאנמיה שגורמת לעייפות ולחולשה	•
פריחה, גירוד	•
התכווצויות שרירים, חולשת שרירים, כאבי שרירים, כאבי עצמות, כאבי מפרקים, כאבי גב, 	•

כאבים בגפיים
נפיחות כללית הכוללת נפיחות של הידיים והרגליים	•
חולשה, עייפות	•
שיעול 	• אוזניים  כאב  ראש,  כאבי  שרירים,  כאבי  חום,  הכוללים  שפעת  דמויי  ותסמינים  חום 

וצמרמורות
חוסר תחושה, תחושת עקצוץ או צריבה בעור, כאבים בידיים או ברגליים, סחרחורת, רעד	•
ירידה בתיאבון, הפרעות בתחושת הטעם	•
עלייה בכאב, גודל הגידול או אדמומיות סביב הגידול	•
ירידה במשקל	•
עצירות, שלשולים, בחילות, הקאות, כאבי בטן, צרבת	•
רמות נמוכות של אשלגן או סידן ו/או נתרן בדם	•
בלוטת התריס מתפקדת פחות ממה שהיא אמורה להיות	•
כאב ברגל )אשר עלול להיות תסמין של פקקת/טרומבוזה(, כאב בחזה או קוצר נשימה )אשר 	•

עלולים להיות תסמינים של קרישי דם בריאות, מצב הנקרא "תסחיף ריאתי"(
הנשימה 	• ודרכי  בריאות  זיהום  לאף,  שמסביב  בסינוסים  זיהום  כולל  הסוגים,  מכל  זיהומים 

העליונות
קוצר נשימה	•
ראייה מעורפלת	•
עכירות עדשת העין )ירוד, קטרקט(	•
בעיות בכליות, הכוללים כליות שאינן עובדות כראוי או שאינן מסוגלות לשמור על תפקוד תקין	•
תוצאות לא תקינות של בדיקת כבד	•
עלייה בתוצאות בדיקת הכבד	•
שינויים בערכי חלבון בדם העלולים לגרום להתנפחות העורקים )וסקוליטיס(	•
עלייה ברמת הסוכר בדם )סוכרת(	•
ירידה ברמת הסוכר בדם	•
כאבי ראש	•
דימום מהאף	•
יובש בעור	•
דיכאון, שינויים במצבי הרוח, קשיי שינה	•
שיעול	•
נפילה בלחץ דם	•
תחושת אי-נוחות בגוף, הרגשה רעה	•
פה כואב ומודלק, יובש בפה	•
התייבשות	•

תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
הרס כדוריות דם אדומות )אנמיה המוליטית(	•
סוגים מסוימים של גידול בעור	•
דימום מהחניכיים, מהקיבה או מהמעיים	•
עלייה בלחץ הדם, קצב פעימות לב )דופק( איטי, מהיר או בלתי סדיר	•
עלייה בכמות חומר הנוצר כתוצאה מפירוק רגיל וחריג של תאי דם אדומים	•
עלייה בסוג חלבון המעיד על דלקת בגוף	•
פיגמנטציה יתרה של העור, שינוי צבע של העור כתוצאה מדימום מתחתיו, בדרך כלל נגרם על 	•

ידי חבורות, נפיחות בעור מלאה בדם, חבורות
עלייה בחומצה אורית בדם	•
התפרצויות בעור, אדמומיות בעור, עור סדוק, עור מתקלף, סרפדת	•
הזעה מוגברת, הזעת לילה	•
קשיים בבליעה, כאב גרון, קשיים באיכות הקול או בשינויים קוליים	•
נזלת	•
ייצור שתן בכמות מרובה או פחותה מהרגיל או חוסר שליטה במתן שתן	•
דם בשתן	•
קוצר נשימה, בעיקר במצב שכיבה )עלול להיות תסמין של אי ספיקת לב(.	•
קושי בהשגת זקפה	•
שבץ, עילפון, ורטיגו )בעיה באוזן הפנימית שמובילה לתחושה שהכול מסתובב(, אובדן הכרה 	•

זמני
וקשיי 	• לבטן, תחושה של הזעה  או  לגב  ללסת,  לצוואר,  לזרועות,  כאבים בחזה המתפשטים 

נשימה, בחילות או הקאות, אשר עשויים להיות תסמינים של התקף לב )אוטם שריר הלב(
חולשת שרירים, חוסר אנרגיה	•
כאבי צוואר, כאבי חזה	•
צמרמורת	•
נפיחות במפרקים	•
האטה או חסימה של זרימת מרה מהכבד	•

רמות נמוכות של פוספאט או מגנזיום בדם	•
קושי בדיבור	•
פגיעה בכבד	•
שיווי משקל לקוי, קושי בתנועה	•
חירשות, צלצולים/צפצופים באוזניים )טינטון(	•
כאבי עצבים, תחושה לא נורמלית לא נעימה במיוחד למגע	•
עודף ברזל בגוף	•
צמא	•
בלבול	•
כאבי שיניים	•
נפילה שעלולה לגרום לפציעה	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 
:1,000

דימום תוך גולגולתי	•
בעיות במחזור הדם	•
אובדן ראייה	•
אובדן החשק/הדחף המיני )ליבידו(	•
מתן כמות גדולה של שתן המלווה בכאבי עצמות ובחולשה אשר עלולים להיות תסמינים של 	•

)Fanconi syndrome - ליקוי כלייתי )תסמונת פאנקוני
הצהבה של העור, הרקמות הריריות או העיניים )צהבת(, צואה בעלת צבע חיוור, שתן בצבע 	•

כהה, גרד בעור, פריחה, כאב או נפיחות בבטן - אלו עלולים להיות תסמינים של פגיעה בכבד 
)אי ספיקת כבד(

כאבי בטן, נפיחות או שלשול שעלולים להיות תסמינים של דלקת המעי הגס )המכונה קוליטיס 	•
)caecitis או

•	))renal tubular necrosis( נזק לתאים בכליה )נמק של אבובית הכליה
שינוי צבע העור, רגישות לאור השמש	•
)בחילוף 	• מטבוליים  סיבוכים   -  )tumour lysis syndrome( הגידול  תמס/פירוק  תסמונת 

סיבוכים  טיפול.  ללא  אפילו  ולעיתים  בסרטן  הטיפול  במהלך  להתרחש  שעלולים  החומרים( 
הכימי  בהרכב  שינויים  לכלול  ועלולים  מתים  סרטן  תאי  של  הפירוק  תוצרי  עקב  נגרמים  אלו 
בדם: רמות גבוהות של אשלגן, זרחן, חומצת-שתן ורמות נמוכות של סידן המובילות לשינויים 

בתפקוד הכליות, בקצב הלב )דופק(, לפרכוסים ולעיתים למוות. 
עלייה בלחץ הדם בכלי הדם המספקים דם לריאות )יתר לחץ דם ריאתי(	•

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
כאב פתאומי או מתון אך מחמיר בבטן העליונה ו/או בגב אשר נמשך מספר ימים, ייתכן שילווה 	•

בבחילות, הקאות, חום ודופק מהיר - תסמינים אלו עלולים להצביע על דלקת בלבלב.
צפצופים בעת נשימה, קוצר נשימה או שיעול יבש, העלולים להיות תסמינים הנגרמים כתוצאה 	•

מדלקת ברקמת הריאה.
לגרום 	• היכולים  התנפחות(  או  חולשה  שרירים,  )כאבי  שריר  פירוק  של  נדירים  מקרים  נצפו 

תרופה  של  )סוג  סטטין  עם  נלקח  לנלידומיד  כאשר  בחלקם  )רבדומיוליזיס(,  כליה  לבעיות 
להורדת כולסטרול(.

וחום 	• במפרקים  כאב  בליווי  זעירים,  דם  כלי  של  מדלקת  הנגרם  העור  על  המשפיע  מצב 
)ואסקוליטיס לויקוציטוקלסטי(.

פירוק של דופן הקיבה או המעי. הדבר עלול לגרום לזיהומים חמורים. פנה לרופא אם אתה 	•
חש בכאב בטן חמור, חום, בחילות, הקאות, דם בצואה או שינויים בהרגלי המעיים )יציאות(.

זיהומים נגיפיים, כולל שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר, מחלה ויראלית הגורמת לפריחה עורית 	•
כואבת עם שלפוחיות( והישנות של דלקת כבד נגיפית מסוג B )היכולה לגרום להצהבת העור 

והעיניים, שתן בצבע חום כהה, כאב בצד הימני של הבטן, חום, בחילה(.
דחיית איבר מושתל )כגון כליה, לב(.	•

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?.5	
וטווח 	• ידם  להישג  מחוץ  סגור  במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל  הרעלה.  תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם 
מפורשת מהרופא!

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 	•
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
.25°C-יש לאחסן מתחת ל

יש להחזיר לבית המרקחת את כל הכמוסות שנותרו ללא שימוש.

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

תכולת הכמוסה:
Microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, talc, silica colloidal anhydrous.

גוף הכמוסה:
Gelatin, titanium dioxide (E 171), yellow iron oxide (E172) (Lenalidomide Teva 2.5 
mg, 7.5 mg, 10 mg and 20 mg), indigotine (E132) (Lenalidomide Teva 2.5 mg, 10 
mg, 15 mg and 20 mg).

דיו להדפסה:
Shellac, propylene glycol, black iron oxide (E172), potassium hydroxide, 
concentrated ammonia solution.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
לנלידומיד טבע 2.5 מ"ג: כמוסה קשיחה אטומה עם גוף לבן ומכסה ירוק. סימון "2.5" מודפס 

בצבע שחור על גוף הכמוסה.
לנלידומיד טבע 5 מ"ג: כמוסה קשיחה אטומה בצבע לבן. סימון "5" מודפס בצבע שחור על גוף 

הכמוסה.
לנלידומיד טבע 7.5 מ"ג: כמוסה קשיחה אטומה עם גוף לבן ומכסה בצבע שנהב. סימון "7.5" 

מודפס בצבע שחור על גוף הכמוסה.
לנלידומיד טבע 10 מ"ג: כמוסה קשיחה אטומה עם גוף בצבע שנהב ומכסה ירוק. סימון "10" 

מודפס בצבע שחור על גוף הכמוסה.
"15" מודפס  ומכסה כחול. סימון  גוף לבן  15 מ"ג: כמוסה קשיחה אטומה עם  לנלידומיד טבע 

בצבע שחור על גוף הכמוסה.
לנלידומיד טבע 20 מ"ג: כמוסה קשיחה אטומה עם גוף כחול ומכסה ירוק. סימון "20" מודפס 

בצבע שחור על גוף הכמוסה.
לנלידומיד טבע 25 מ"ג: כמוסה קשיחה אטומה בצבע לבן. סימון "25" מודפס בצבע שחור על 

גוף הכמוסה.
כל אריזה של לנלידומיד טבע 2.5 מ"ג, 5 מ"ג, 7.5 מ"ג, 15 מ"ג, 20 מ"ג ו-25 מ"ג מכילה 7 או 

21 כמוסות קשיחות.
כל אריזה של לנלידומיד טבע 10 מ"ג מכילה 7, 21 או 42 כמוסות קשיחות.

ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום והיצרן כתובתו:

טבע ישראל בע"מ, 
רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.

העלון נערך בנובמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

לנלידומיד טבע 2.5 מ"ג: 161.79.35877
לנלידומיד טבע 5 מ"ג:    161.80.35500
לנלידומיד טבע 7.5 מ"ג: 161.81.35501
לנלידומיד טבע 10 מ"ג:  161.82.35502
לנלידומיד טבע 15 מ"ג:  161.83.35503
לנלידומיד טבע 20 מ"ג:  161.84.35504
לנלידומיד טבע 25 מ"ג:  161.85.35505

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

DOR-Len-PIL-0222-05

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

ليناليدوميد تيڤع 15 ملغ ليناليدوميد تيڤع 2.5 ملغ 
ليناليدوميد تيڤع 20 ملغ ليناليدوميد تيڤع 5 ملغ 

ليناليدوميد تيڤع 25 ملغ ليناليدوميد تيڤع 7.5 ملغ 
ليناليدوميد تيڤع 10 ملغ 

كبسولات صلبة
التركيبة:

تحتوي كل كبسولة صلبة من ليناليدوميد تيڤع 2.5 ملغ على:
ليناليدوميد 2.5 ملغ )على شكل هيدرات الهيدروكلوريد( 

Lenalidomide 2.5 mg (as hydrochloride hydrate)
تحتوي كل كبسولة صلبة من ليناليدوميد تيڤع 5 ملغ على:

ليناليدوميد 5 ملغ )على شكل هيدرات الهيدروكلوريد( 
Lenalidomide 5 mg (as hydrochloride hydrate)

تحتوي كل كبسولة صلبة من ليناليدوميد تيڤع 7.5 ملغ على:
ليناليدوميد 7.5 ملغ )على شكل هيدرات الهيدروكلوريد( 

Lenalidomide 7.5 mg (as hydrochloride hydrate)
تحتوي كل كبسولة صلبة من ليناليدوميد تيڤع 10 ملغ على:

ليناليدوميد 10 ملغ )على شكل هيدرات الهيدروكلوريد( 
Lenalidomide 10 mg (as hydrochloride hydrate)

تحتوي كل كبسولة صلبة من ليناليدوميد تيڤع 15 ملغ على:
ليناليدوميد 15 ملغ )على شكل هيدرات الهيدروكلوريد( 

Lenalidomide 15 mg (as hydrochloride hydrate)
تحتوي كل كبسولة صلبة من ليناليدوميد تيڤع 20 ملغ على:

ليناليدوميد 20 ملغ )على شكل هيدرات الهيدروكلوريد( 
Lenalidomide 20 mg (as hydrochloride hydrate)

تحتوي كل كبسولة صلبة من ليناليدوميد تيڤع 25 ملغ على:
ليناليدوميد 25 ملغ )على شكل هيدرات الهيدروكلوريد( 

Lenalidomide 25 mg (as hydrochloride hydrate)
لمعلومات عن المواد غير الفعاّلة والمثيرة للحساسية أنظر البند 2 "معلومات هامة عن قسم من مركباتّ الدواء" 

والفصل 6 - "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم 

الصحيةّ.

.)RMP/PPP( سيقوم طبيبك بتسجيلك لخطة إدارة مخاطر / خطة منع الحمل
الهدف من الخطّه هو مساعدة الطبيب بإبلاغك عن المخاطر المرتبطة بالعلاج بواسطة ليناليدوميد تيڤع والتأكد من 

أنك تعرف وسائل الحذر التي يجب اتباعها قبل، خلال وبعد العلاج.

بالإضافة إلى النشرة للمستهلك، يوجد للمستحضر ليناليدوميد تيڤع كراسة معلومات للمتعالج. تحتوي هذه الكراسة 
على معلومات سلامة مهمة التي يجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع، والعمل 
للمتعالج  السلامة  معلومات  بطاقة  قراءة  يجب  للجنين.  تشوهات  حدوث  مخاطر  على  الكراسة  تركز  بموجبها. 
والنشرة للمستهلك بتمعن، قبل بدء استعمال المستحضر. يجب الاحتفاظ بهذه البطاقة لمراجعتها مرة أخرى عند 

الحاجة.

1. لمَ أعدّ هذا الدّواء؟
يسُتعمل ليناليدوميد تيڤع لعلاج المرضى البالغين لحالات: 

الورم النقويّ المتعدد 	•
•	  Myelodysplastic Syndromes )MDS( ّي متلازمة خلل التنسّج النقْوِّ
•	Mantle Cell Lymphoma )MCL( سرطان الغدد الليمفاوية خلية الغدد
•	Follicular lymphoma سرطان الغدد الليمفاوية الجريبي

ليناليدوميد تيڤع 7.5 ملغ غير مستطب لعلاج متلازمةُ خلل التنسج النقوي.
المجموعة العلاجية: ينتمي الدواء إلى مجموعة أدوية التي تؤثر على عمل الجهاز المناعي. 

كيف يعمل ليناليدوميد تيڤع
يعمل ليناليدوميد تيڤع من خلال التأثير على الجهاز المناعي في الجسم ومهاجمة مباشرة للسرطان. توجد عدّة طرق 

عمل مختلفة: 
بواسطة إيقاف تطوّر خلايا السرطان	•
بواسطة إيقاف نمو أوعية الدم في السرطان	•
بواسطة تحفيز قسم من الجهاز المناعي لمهاجمة خلايا السرطان	•

الورم النقويّ المتعدد 
الورم النقويّ المتعدّد ھو نوع من السرطان الذي یؤثر على خلیة دم بیضاء معینة، التي تدعى خلیة پلازما. تتجمّع 
ھذه الخلایا في نخاع العظام وتتقسّم، مما يؤدي إلى خروجها عن السیطرة. من الممكن أن تسبب ھذه الحالة ضررًا 

للعظم وللكلى.
الورم النقويّ المتعدّد غیر قابل عادة للشفاء. مع ذلك، یمكن تقلیص أو إخفاء العلامات والأعراض لفترة ما بصورة 

 كبیرة. تدعى ھذه الحالة "رد فعل".
الورم النقويّ المتعدّد الذي تمّ تشخیصه مؤخرًا - لدى المرضى الذین خضعوا لعملیة زرع للنخاع العظمي. 

العظمي. للنخاع  زرع  عملیة  بعد  كافیة  بصورة  المرضى  یتعافى  أن  بعد  وقائيّ  كعلاج  تيڤع  ليناليدوميد   یسُتعمل 
الورم النقويّ المتعدّد غير خاضع للعلاج - لدى المرضى الذین لا يستطيعون الخضوع لعملیة زرع للنخاع العظمي. 

يتمّ تناول ليناليدوميد تيڤع مع أدوية أخرى:
دواء مضاد للالتهاب يدعى "دیكسامیثازون"	•
دواء كيميائي يدعى "بورتيزوميب" 	•
دواء كيميائي يدعى "میلفالان"	•
دواء مثبط لجهاز المناعة يدعى "پریدنیزون".	•

يجب عليك تناول الأدوية الأخرى في بداية العلاج ومن ثم تتابع العلاج مع ليناليدوميد تيڤع بمفرده.
إذا كنت تبلغ 75 عامًا وما فوق أو إذا كنت تعاني من مشاكل في الكلى بدرجة معتدلة حتى شديدة، يجب على الطبيب 

أن يفحص حالتك جيدًا قبل بدء العلاج. 
الورم النقويّ المتعدّد غير خاضع للعلاج - لدى المرضى المرشحين للخضوع لعملیة زرع للنخاع العظمي 

الورم النقويّ المتعدّد )MM( هو سرطان نخاع العظم. 
یسُتعمل ليناليدوميد تيڤع لعلاج مرضى الورم النقويّ المتعدّد. 

يتمّ تناول ليناليدوميد تيڤع مع أدوية أخرى:
دواء مضاد للالتهاب يدعى "دیكسامیثازون"	•
دواء كيميائي يدعى "بورتيزوميب"	•

 الورم النقويّ المتعدّد - لدى المرضى الذين حصلوا على علاج في السابق  
يتمّ تناول ليناليدوميد تيڤع مع دواء مضاد للالتهاب يدعى "دیكسامیثازون".

تأخرًا في  ليناليدوميد  المتعدد. كذلك، أظهر  النقويّ  الورم  تفاقم علامات وأعراض  إيقاف  تيڤع  ليناليدوميد  يستطيع 
تكرار الورم النقويّ المتعدد بعد العلاج.
)MDS( ّي متلازمة خلل التنسّج النقْوِّ

متلازمةُ خلل التنسج النقوي هي مجموعة من أمراض دم ونخاع العظم كثیرة ومختلفة. تتحول خلایا الدم لغیر سلیمة 
ولا تعمل كما ینبغي. من الممكن أن یشعر المتعالجون بعلامات وأعراض متنوعة وھذا یشمل تعدّاد منخفض لخلایا 

الدم الحمراء )فقر دم(، الحاجة إلى نقل الدم وخطر إصابة المتعالج بعدوى.
يسُتعمل ليناليدوميد تيڤع لعلاج المرضى البالغين الذي تمّ تشخيصهم كمن يعانون من متلازمةُ خلل التنسج النقوي 

عندما تنطبق جميع الأمور التالية )ليناليدوميد تيڤع 7.5 ملغ غير مستطب لعلاج متلازمةُ خلل التنسج النقوي(: 
أنت تحتاج إلى مرّات ثابتة من نقل الدم لعلاج المستويات المنخفضة من كريات الدم الحمراء )"فقر دم متعلق 	•

بنقل الدم"( 
بأنّ 	• بالوراثيات الخلوية". هذا يعني  الذي يدعى "حذف وحيد 5q خاص  النخاع العظمي  لديك شذوذ خلايا في 

جسمك لا ينُتج خلايا دم سليمة بشكل كافٍ
علاجات أخرى التي استعملت في الماضي، كانت غير ملائمة أو لم تعمل بشكل جيد.	•

من الممكن أن يزيد ليناليدوميد تيڤع عدد خلايا الدم الحمراء السليمة التي يتمّ إنتاجها من قبل الجسم بواسطة تقليص 
عدد الخلايا غير السليمة: 

قد يؤدي هذا الأمر إلى انخفاض في عدد جرعات نقل الدم المطلوبة. من المحتمل ألا تكون حاجة إطلاقاً إلى علاج 	•
بواسطة إعطاء جرعات دم.

Mantle cell lymphoma )MCL( سرطان الغدد الليمفاوية خلية الغدد
سرطان الغدد الليمفاوية خلية الغدد هو سرطان في جزء من الجهاز المناعي )الغشاء اللیمفاوي(. يؤثر السرطان على 
نوع من خلايا الدم البيضاء التي تدعى “اللمّفاویات البائيةّ" أو خلايا B. سرطان الغدد الليمفاوية خلية الغدد هو مرض 

الذي تكبر فيه خلايا-B بدون رقابة وتتراكم في الغشاء الليمفاوي، في النخاع العظمي أو في الدم.
يسُتعمل ليناليدوميد تيڤع لعلاج المرضى البالغين الذي تمّ علاجهم بالسابق بأدوية أخرى.

Follicular lymphoma )FL( سرطان الغدد الليمفاوية الجريبي
سرطان الغدد الليمفاوية الجريبي هو سرطان الذي يتطوّر بصورة بطيئة ويسبب ضررًا للخلايا ليمفاوية B. المتعالج 
الذي يعاني من سرطان الغدد الليمفاوية الجريبي، يطوّر كميات كبيرة جدًا من الخلايا الليمفاوية B التي ممكن أن 

تتراكم في الدم، في نخاع العظم، في عقد ليمفاوية وفي الطحال. 
ليناليدوميد تيڤع سوياً مع دواء آخر يدعى ريتوكسيماب يستعملان لعلاج المرضى الذين يعانون من سرطان الغدد 

الليمفاوية الجريبي الذين كان قد تمّ علاجهم في السابق.

2. قبل استعمال الدواء
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )حساسًا( لـ لینالیدومید أو لكل واحد من المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )أنظر 	•
البند 6 في النشرة: "معلومات إضافيةّ"(.

أنت حامل، تعتقدين بأنك قد تكونين حاملا أو تخططين أن تحملي. من المتوقع أن يشكّل ليناليدوميد تيڤع 	•
خطرًا على الجنين )أنظري رجاءً بند "الحمل، الإرضاع والخصوبة – معلومات للرجال وللنساء"(.

أنت في سنّ الخصوبة - يمُنع استعمال الدواء دون اتخاذ الوسائل المطلوبة لمنع الحمل )أنظري رجاءً بند 	•
"الحمل، الإرضاع والخصوبة – معلومات للرجال وللنساء"(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع، أخبر الطبيب إذا:

عانيت في السابق من تخثرات دموية - فأنت في خطر متزايد لتطوّر تخثرات دموية في الأوردة وفي الشرايين 	•
خلال العلاج.

كنت تشعر بأيّ علامة لوجود عدوى مثل سُعال أو سخونة.	•
كنت تعاني أو عانيت في السابق من عدوى ڤیروسیة، تحديدًا من التهاب ڤیروسي في الكبد من نوع B )التهاب الكبد 	•

B(، ھرپس نطاقي، HIV. إذا كان لديك شك ما، تشاور مع الطبيب. العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع قد يسُببّ للڤیروس 
أن يكون فعالاً مُجددًا لدى المرضى الحاملين للڤیروس وأن يؤدي إلى تكرار حالة العدوى. سوف يفحص الطبيب 

.B إذا مرضت في أي مرة من المرات بالتھاب ڤیروسي في الكبد من نوع
كنت تعاني من خلل في أداء وظيفة الكلية - من المحتمل أن يحتاج الطبيب إلى ملائمة جرعة الدواء لك. 	•
أصبت بنوبة قلبيةّ، كان لديك في السابق جلطة دموية أو إذا كنت مدخناً، تعاني من ضغط دم مرتفع أو من مستويات 	•

عالية من الكوليسترول.
عانيت من رد فعل تحسسّي أثناء تناول ثاليدوميد )دواء إضافيّ الذي يستعمل لعلاج الورم النقويّ المتعدد( مثل 	•

طفح جلدي، حكة، انتفاخ، دوار أو صعوبات في التنفس.
شعرت في السابق بواحد أو أكثر من الأعراض التالية: طفح جلدي منتشر، جلد أحمر، سخونة مرتفعة، أعراض 	•

شبيهة بالإنفلونزا، ارتفاع في مستويات إنزيمات الكبد، مشاكل في الدم )ارتفاع في مستويات كريات الدم البيضاء(، 
عقد ليمفاوية متضخمة – هذه علامات لرد فعل جلدي خطير الذي يدعى رد فعل للدواء مع يوزينيات وأعراض 

جهازية - "DRESS" )أنظر البند 4 - "أعراض جانبيةّ"(.
إذا كانت واحدة من الحالات المذكورة أعلاه ملائمة لك، أخبر الطبيب بذلك قبل بدء العلاج. 

أخبر الطبيب على الفور، في كل حين خلال العلاج أو بعده، إذا:
شعرت بتشوّش بالرؤية، فقدان الرؤية أو رؤية مضاعفة، صعوبة في الكلام، ضعف في اليدين أو في الرجلين، 	•

تغيير في طريقة المشي أو مشاكل في التوازن، انعدام إحساس )خدر( متواصل، انخفاض في الإحساس أو فقدان 
الإحساس، فقدان الذاكرة أو الارتباك. فهذه جميعها ممكن أن تكون أعراض لاضطراب خطير في الدماغ التي 
ممكن حتى أن تكون مميتة. هذا الاضطراب يدعى "اعتلال بيضاء الدماغ متعدد البؤر المترقي" )PML(. إذا 

شعرت بهذه الأعراض قبل العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع، أخبر الطبيب عن كل تغيير بهذه الأعراض.
كنت تشعر بضيق تنفس، تعب، دوار، آلام في الصدر، نبض سريع أو انتفاخ الساقين أو الكاحلين. قد تكون هذه 	•

أعراض حالة خطيرة التي تدعى فرط ضغط الدم الرئويّ )أنظر البند 4 – "الأعراض الجانبية"(.
التدخين

يوصى بالامتناع عن التدخين أثناء العلاج.
قد يزيد التدخين حدوث حالات تخثر دم ونوبات القلب.

الأطفال والمراهقون
لا يوصى باستعمال ليناليدوميد تيڤع للأطفال والمراهقين تحت سن 18 عامًا.

الفحوصات والمتابعة
إلى  يؤدي  أن  الدواء ممكن  اعتيادية، لأنّ  دم  إجراء فحوصات  إلى  ستحتاج  تيڤع  ليناليدوميد  بـ  العلاج  وأثناء  قبل 
انخفاض في عدد خلايا الدم التي تساعد في محاربة حالات العدوى )كريات دم بيضاء( وتساعد في عملية تخثر 

الدم )صفائح الدم(. 
سيطلب منك الطبيب إجراء فحوصات دم دورية:

قبل العلاج	•
كل أسبوع خلال الأسابيع الـ 8 الأولى من العلاج	•
وبعد ذلك، على الأقل مرّة في الشهر	•

من المحتمل أن تخضع لفحص من أجل تقييم مشاكل في القلب-الرئتين قبل وخلال العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع.
يّ )MDS( والذين يتناولون ليناليدوميد تيڤع المتعالجون الذي يعانون من متلازمة خلل التنسّج النقْوِّ

يّ، فلديك احتمال أكبر أن تمرض بحالة متقدمة أكثر والتي تدعى 	• إذا كنت تعاني من متلازمة خلل التنسّج النقْوِّ
بأن  على الاحتمال  ليناليدوميد  يؤثر  ليس معروفاً كيف  إلى ذلك،  بالإضافة   .)AML( الحادة النخاعية  اللوكيميا 
تصاب بـ لوكيميا نخاعية حادة. يجب على الطبيب إجراء فحوصات لفحص وجود علامات التي ممكن أن تتنبأ 

بشكل أفضل باحتمال أن تصاب بـ لوكيميا نخاعية حادة خلال العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع.
المتعالجون الذي يعانون من سرطان الغدد الليمفاوية خلية الغدد )MCL( والذين يتناولون ليناليدوميد تيڤع

سيطلب منك الطبيب إجراء فحوصات دم: 
قبل العلاج	•
كل أسبوع خلال الأسابيع الـ 8 الأولى )2 دورات( من العلاج	•
بعد ذلك، كل أسبوعين بالدورات 3 و- 4 )أنظر البند 3 "دورات العلاج" لمعلومات إضافيةّ(	•
وبعد ذلك، كل بدء دورة علاج 	•
وعلى الأقل مرّة في الشهر	•

المتعالجون الذي يعانون من سرطان الغدد الليمفاوية الجريبي والذين يتناولون ليناليدوميد تيڤع
سيطلب منك الطبيب إجراء فحوصات دم: 

قبل العلاج	•
كل أسبوع خلال الأسابيع الـ 3 الأولى )دورة أولى( من العلاج	•
كل أسبوعين خلال الدورة الثانية حتى الدورة الرابعة )أنظر البند 3 "دورات العلاج" لمعلومات إضافيةّ(	•
وبعد ذلك، كل بدء دورة علاج	•
على الأقل مرّة في الشهر.	•

النخاع  إذا كانت لديك كمية كبيرة من الأورام في كل الجسم، وبما في ذلك في  قد يقوم الطبيب بالفحص فيما ما 
العظمي. قد يؤدي هذا إلى حالة تتحلل فيها الأورام وتسببّ مستويات كيمائية شاذة في الدم، الأمر الذي قد يؤدي إلى 

.)"Tumour Lysis Syndrome" فشل كلوي )تدعى هذه الحالة
قد يقوم الطبيب بمتابعة التغييرات في جلدك، مثل آفات حمراء أو طفح جلدي.  

قد يقوم الطبيب بملائمة جرعة ليناليدوميد تيڤع أو إيقاف العلاج وفقاً لنتائج فحوصات الدم وحالتك العامة. إذا كان 
قد تمّ تشخيصك لأول مرة كمريض بالورم النقوي المتعدد، يستطيع الطبيب تقدير العلاج لك استنادًا إلى سنك وإلى 

حالات أخرى التي تشعر بها حالياً.
التي تتعلق بالاستعمال في سن الخصوبة )للرجال وللنساء(، أنظروا رجاءً  الفحوصات والمتابعة  لمعلومات حول 
البند "الحمل، الإرضاع  التي تظهر تحت  المعلومات  النشرة، وكذلك  المعلومات الموجودة داخل الإطار في أعلى 

والخصوبة".
التبرّع بالدم

التوقف عن العلاج، وكذلك خلال 4 أسابيع بعد  ليناليدوميد تيڤع، خلال فترات  بـ  بالدم خلال العلاج  التبرّع  يمُنع 
إنهاء العلاج.

التبرّع بالحيوانات المنويةّ
يمُنع التبرّع بالحيوانات المنويةّ خلال العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع، خلال فترات التوقف عن العلاج، وكذلك خلال 4 

أسابيع بعد إنهاء العلاج.
المسنون والمتعالجون الذين يعانون من انخفاض في أداء عمل الكلى

إذا كنت تبلغ 75 عامًا وما فوق أو إذا كنت تعاني من مشكلة في الكلى بمستوى معتدل حتى شديد، يجب على الطبيب 
أن يفحص حالتك جيدًا قبل بدء العلاج.

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة ومكمّلات غذائيةّ، فأخبر 

الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ إذا كنت تتناول: 
أدوية التي تسُتعمل لمنع الحمل - على سبيل المثال حبوب منع الحمل، بسبب الخوف من انخفاض في نجاعة قرص 	•

منع الحمل خلال استعمال الدواء.
دوري 	• )متابعة(  بإجراء رصد  يوصى   - ديجوكسين  مثل   - القلب  في  مشاكل  لعلاج  تسُتعمل  التي  معينة  أدوية 

لمستويات ديجوكسين في الدم خلال العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع.
دقيق 	• )متابعة(  بإجراء رصد  - يوصى  وارفارين  مثل   - الدم  كثافة(  )لتخفيف  لتمييع  تسُتعمل  التي  معينة  أدوية 

لمستويات وارفارين في الدم خلال علاج مدمج مع ديكساميثازون.
أدوية من مجموعة الإريثروپويتين )لعلاج فقر الدم( أو أدوية إضافية التي قد تؤدّي إلى زيادة خطورة حدوث 	•

انسداد في الأوعية الدموية، مثل العلاج الهرمونيّ البديل.
أدوية من مجموعة الستاتينات – يوجد خطر متزايد للإصابة بانحلال الربيدات )rhabdomyolysis( عندما يتمّ 	•

تناول الستاتينات سوياً مع ليناليدوميد. يوصى بإجراء رصد )متابعة( دوري بالأخص خلال الأسابيع الأولى من العلاج.
استعمال الدواء والغذاء 

يمُكن تناول الدواء مع أو بدون طعام.
الحمل، الإرضاع والخصوبة – معلومات للرجال وللنساء 

الحمل
 .)RMP/PPP( سيقوم الطبيب بتسجيلك لبرنامج إدارة المخاطر/برنامج لمنع الحمل

هدف البرنامج هو مساعدة الطبيب في إطلاعك بخصوص المخاطر التي لها علاقة بالعلاج بـ ليناليدوميد تيڤع والتأكد 
من أنك مدرك لوسائل الحذر التي عليك اتخاذها قبل، خلال وبعد العلاج.   

معلومات للنساء اللواتي تتناولن ليناليدوميد تيڤع
يمُنع استعمال هذا الدواء إذا أنت حامل أو تخططين أن تحملي، لأنه من المتوقع أن يسُببّ ليناليدوميد تيڤع ضررًا 	•

للجنين.
لا تحملي خلال العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع. لذلك إذا كنت في سنّ الخصوبة، يمُنع استعمال الدواء دون اتخاذ وسائل 	•

ناجعة لمنع الحمل )أنظري البند "منع الحمل"(.
إذا حملت خلال العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع، يجب عليك إيقاف العلاج وإبلاغ الطبيب فورًا.	•
يجب الانتظار لمدة 4 أسابيع إضافية بعد انتهاء استعمال الدواء قبل محاولة الحمل.	•

معلومات للرجال الذين يتناولون ليناليدوميد تيڤع
إذا حملت زوجتك خلال الفترة التي تناولت فيها ليناليدوميد تيڤع، يجب عليك إبلاغ الطبيب فورًا. يوصى بأنّ تتوجه 	•

زوجتك إلى استشارة طبيةّ بأسرع وقت ممكن.
يجب عليك استعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل )أنظر البند "منع الحمل"(.	•

الإرضاع 
يمُنع الإرضاع خلال العلاج بـ ليناليدوميد تيڤع وخلال فترات التوقف عن العلاج، لأنه ليس معروفاً إذا كان ليناليدوميد 

ينتقل إلى حليب الأم. 
منع الحمل

معلومات للنساء اللواتي تتناولن ليناليدوميد تيڤع
قبل بدء العلاج بالمستحضر، اسألي الطبيب حول قدرتك على الحمل، كذلك في حالة كنت تعتقدين بأن احتمال حصول 

حمل لديك هو احتمال منخفض.
إذا كان بإمكانك أن تحملي: 

يجب عليك إجراء فحوصات حمل تحت إشراف الطبيب )قبل كل علاج، وعلى الأقل مرّة كل أربعة أسابيع خلال 	•
التي قد  انتهاء العلاج(، باستثناء الحالة  التوقف عن العلاج وعلى الأقل – 4 أسابيع بعد  العلاج، خلال فترات 

خضعت لإجراء يمنع انتقال البويضات عبر قنوات فالوب إلى الرحم.
بالإضافة إلى ذلك -

يجب استعمال طريقتين لمنع الحمل في الوقت ذاته في كلّ مرّة، على الأقل لمدة 4 أسابيع قبل بدء العلاج، خلال 	•
العلاج، خلال فترات التوقف عن العلاج ولمدة 4 أسابيع على الأقل بعد انتهاء عن العلاج – إلا إذا كان الاختيار 

هو الامتناع عن النشاط الجنسي مع رجل. 
سيقوم الطبيب بإرشادك حول وسائل منع الحمل الملائمة.

معلومات للرجال الذين يتناولون ليناليدوميد تيڤع
ينتقل ليناليدوميد إلى السائل المنوي. إذا كانت زوجتك حاملا أو ممكن أن تحمل، أنت مُلزم باستعمال الواقي الذكري 

)الكوندوم( خلال العلاج، وعلى الأقل لمدة 4 أسابيع بعد انتهاء العلاج )حتى إذا خضعت عملية خصي(.
إذا لم يكن من الممكن استعمال الواقي الذكري )الكوندوم(، يجب التأكد من أن زوجتك تستعمل وسائل منع حمل 
ناجعة، واحدة على الأقل، لمدة 4 أسابيع قبل بدء العلاج، خلال العلاج، خلال فترات التوقف عن العلاج ولمدة 4 

أسابيع بعد إنهاء العلاج.
انتهاء  التوقف عن العلاج ولمدة 4 أسابيع بعد  ليناليدوميد تيڤع، خلال فترات  بـ  بالمني خلال العلاج  التبرّع  يمُنع 

العلاج. 
السياقة واستعمال الماكينات

قد يسبب استعمال هذا الدواء إلى الشعور بالدوار، بالتعب، بالنعاس أو بتشوش في الرؤية ولذا يلزم توخّي الحذر أثناء 
سياقة مركبة، أثناء تشغيل ماكينات خطيرة، وفي كل فعاّليةّ تتطلبّ اليقظة.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في كل كبسولة، ولذلك فإنه يعتبر خاليا من الصوديوم. 

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا 

فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة:

الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.
عندما يتمّ إعطاء ليناليدوميد تيڤع لعلاج الورم النقويّ المتعدّد لدى المرضى الذين ليس بإمكانهم الخضوع لعملية 	•

زرع نخاع عظمي، لدى المرضى المرشحين لزرع نخاع عظمي أو لدى المرضى الذين حصلوا على علاجات 
أخرى قبل، فإنه يعُطى مع أدوية أخرى )أنظروا البند 1 - "لماذا أعدّ هذا الدواء؟"(.

نخاع 	• لعملية زرع  الذين خضعوا  المرضى  لدى  المتعدّد  النقويّ  الورم  لعلاج  تيڤع  ليناليدوميد  يتمّ إعطاء  عندما 
عظمي أو لعلاج متلازمة خلل التنسّج النقوي أو سرطان الغدد الليمفاوية خلية الغدد، فإنه يعُطى بمفرده.

عندما يتمّ إعطاء ليناليدوميد تيڤع لعلاج سرطان الغدد الليمفاوية الجريبي، فإنه يعُطى مع دواء آخر الذي يحتوي 	•
على المادة الفعاّلة التي تدعى "ريتوكسيماب".

إذا كنت تتناول ليناليدوميد تيڤع بالدمج مع أدوية أخرى، يجب عليك قراءة النشرات المُرفقة لهذه الأدوية بتمعن 
من أجل الحصول على معلومات إضافيةّ حول استعمالها وتأثيراتها.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. يجب استعمال هذا الدواء بأوقات محدّدة كما حدّد لك الطبيب. من المهم عدم 
تفويت أي جرعة.

دورات العلاج:
يتمّ تناول هذا الدواء في أيام محدّدة طيلة 3 أسابيع )21 يومًا(.

كل 21 يومًا تدعى "دورة علاج".	•
بحسب يوم الدورة، أنت تتناول واحد أو أكثر من الأدوية. مع ذلك، في أيام معينة لن تتناول أي دواء.	•
بعد إكمال كل دورة من 21 يومًا، يجب عليك بدء "دورة" جديدة طيلة الـ 21 يومًا القادمة.	•
أو
يتمّ تناول هذا الدواء في أيام محدّدة طيلة 4 أسابيع )28 يومًا(.	•
كل 28 يومًا تدعى "دورة علاج".	•
بحسب يوم الدورة، أنت تتناول واحد أو أكثر من الأدوية. مع ذلك، في أيام معينة لن تتناول أي دواء.	•
بعد إكمال كل دورة من 28 يومًا، يجب عليك بدء "دورة" جديدة طيلة الـ 28 يومًا القادمة.	•

كم ليناليدوميد تيڤع يجب أن تتناول:
قبل بدء العلاج، سيقوم الطبيب بإرشادك حول:

كم من ليناليدوميد تيڤع يجب عليك أن تتناول.	•
كم من الأدوية الأخرى يجب عليك أن تتناول سوياً مع ليناليدوميد تيڤع، إن كانت هنالك ضرورة.	•
في أيّ الأيام من دورة العلاج يجب عليك تناول كل واحد من الأدوية.	•

طريقة تناول الدواء:
يجب بلع الكبسولات كاملة )من المفضل مع ماء(.	•
يمُنع كسر، فتح، أو مضغ الكبسولات. إذا حدث تلامس بين المسحوق الموجود في كبسولة ليناليدوميد تيڤع مكسورة 	•

وبين الجلد، يجب عليك غسل الجلد جيدًا بالماء والصابون.
الشريط 	• لمس  أثناء  واحدة  لمرّة  للاستعمال  قفازات  ارتداء  وأفراد عائلتهم  المتعالجين  الطبيّ،  الطاقم  يجب على 

)البليستر( أو الكبسولة. بعد ذلك يجب نزع القفازات بحذر من أجل منع الكشف عن الجلد، ووضع القفازات في 
كيس من بلاستيك القابل للإغلاق بإحكام والتخلص منه وفقاً للقوانين المحلية. بعد ذلك، يجب غسل اليدين جيدًا 
بالماء والصابون. النساء الحوامل أو اللواتي يعتقدن بأنهن قد يكن حوامل، يجب عليهن الامتناع عن لمس الشريط 

)البليستر( أو الكبسولة.
يمكن تناول الكبسولات مع أو بدون طعام.	•
يجب تناول الدواء في نفس الوقت تقريباً، في الأيام التي حُددّت لذلك.	•

لإخراج الكبسولة من الشريط: 
أضغط على جانب واحدة فقط من الكبسولة من أجل دفعها خارجًا عبر رقاقة الألومنيوم.	•
لا تضغط على مركز الكبسولة لأنّ هذا الأمر قد يؤدي إلى كسرها. 	•

مدة العلاج:
ليناليدوميد تيڤع بدورات علاج، بحيث كل دورة علاج تستمر 21 يومًا أو 28 يومًا )أنظر أعلاه البند  يتمّ تناول 

"دورات العلاج"(. يجب عليك الاستمرار في دورات العلاج إلى أن يخبرك الطبيب بالتوقف.
السحق/الشطر/المضغ 

يمُنع فتح، مضغ أو كسر الكبسولة الصلبة. 
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