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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים

 1986 - (תכשירים) התשמ"ו
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

 
 

 גליבק                  גליבק 

 מ"ג  400                 מ"ג   100
 בליות מצופות ט                טבליות מצופות 

 הרכב:
   כל טבליה מצופה מכילה:

 מ"ג  100 (כמסילט) אימטיניב 
  כל טבליה מצופה מכילה:           
 מ"ג  400 אימטיניב (כמסילט)           

Imatinib (as mesylate) 100 mg    Imatinib (as mesylate) 400 mg                                    
 

 "מידע נוסף".  6ראה סעיף  חומרים בלתי פעילים:
 

 עלון זה מכיל מידע   . שובתצטרך לקרוא בו שיתכן יור עלון זה.  מ ש .קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים.   פנה אל הרופא או הרוקח.  תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות,

 לך כי מצבם הרפואי דומה.היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה  
 

 
 למה מיועדת התרופה?  .1

 
התאים הלא תקינים  ייצור   ידי עיכוב-התרופה פועלת עלאת החומר הפעיל הנקרא אימטיניב.  כילה תרופה המ  הני ה קגליב

 , שחלקן סוגים מסוימים של סרטן. מטהבמחלות המצוינות 
 
 

  , יהלפד החיוביים לכרומוזום פיל לואידית כרוניתאומעלה עם לוקמיה מישנים  3גליבק מיועדת לטיפול במבוגרים וילדים מגיל  
   .טיסמואץ או בשלב המשבר בלהבשלב הכרוני, השלב 

),  GISTאו שאינם נתיחים, בסטרומה  של מערכת העיכול (/ו גליבק מיועדת לטיפול במבוגרים עם גידולים ממאירים גרורתיים  
 .  Kit (CD117)-החיוביים ל

-), החיובי לGISTמערכת העיכול (ב לימור טסהגידול  של ה בניתוחלאחר הסרה מלאה במבוגרים   משלים גליבק מיועדת לטיפול
CD117) Kit.( 

), החיוביים לכרומוזום פילדלפיה,  ALLגליבק מיועדת לטיפול במבוגרים שזה עתה אובחנו עם לוקמיה לימפובלסטית חריפה (
 . הבכימותרפי בשילוב טיפול 

נשנית או שאינה  וזום פילדלפיה, מ ור כל  םיהחיובי   ,)ALLגליבק מיועדת לטיפול במבוגרים עם לוקמיה לימפובלסטית חריפה (
 מגיבה לטיפולים קודמים, כטיפול יחיד. 

שנית ו/או  נDFSP ) שאינה נתיחה ובמבוגרים עם DFSP(פרוטוברנס גליבק מיועדת לטיפול במבוגרים עם דרמטופיברוסרקומה  
  שאינם מתאימים לניתוח. גרורתית, 

), הקשורות בשינויים  MDS/MPD( לודיספלסטיותא טיביות או מיר יפולפרול אמיגליבק מיועדת לטיפול במבוגרים עם מחלות 
 .  PDGFגנטיים בקולטן 

עם או ללא   )CEL) ו/או לוקמיה אאוזינופילית כרונית (HES( ת אאוזינופילי-היפר  ונתתסמגליבק מיועדת לטיפול במבוגרים עם 
 .   FIP1L1-PDGFRα fusion kinase -מוטציה ב

 .  D816V c-kit), ללא המוטציה ASMעם מסטוציטוזיס סיסטמית אגרסיבית ( ם יגרמבובגליבק מיועדת לטיפול 
 

 קבוצה תרפויטית:
 אנטי נאופלסטי 

 
.תאי הדם הלבנים בדרך כלל עוזרים לגוף להילחם בזיהום. הלבנים הדם תאי הינו סרטן של   CML)לוקמיה מיאלואידית כרונית ( 
 . מתחילים לגדול ללא בקרה )המכונים תאים מיאלואידים( םימוימס ם תאי דם לבנים לא תקיני  CML לוקמיה מסוגב

GIST  התומכות  תאים ברקמות השל הקיבה והמעיים. הם מופיעים כתוצאה מגדילה בלתי מבוקרת של  ממאיריםהינם גידולים
 . אלה של איברים

.תאי הדם הלבנים  הלבנים ם הד י א תהינו סרטן של  ALL)( לכרומוזום פילדלפיה מהסוג שחיובילוקמיה לימפובלסטית חריפה 
 )המכונים תאים לימפובלסטיםמסוימים (תאי דם לבנים לא תקינים  ALL  לוקמיה מסוגבדרך כלל עוזרים לגוף להילחם בזיהום. ב

 גדילה של תאים אלו.    תגליבק מעכב .מתחילים לגדול ללא בקרה
ור אשר חלק מהתאים בה מתחילים לגדול  על  חתמת השל הרקמ גידול ממאיר הינו  DFSP)דרמטופיברוסרקומה פרוטוברנס (

 גדילה של תאים אלו.   תגליבק מעכב  ללא בקרה.
 

בהן תאי דם מסוימים מתחילים לגדול  הינה קבוצת מחלות דם  (MDS/MPD)מחלות מיאלופרוליפרטיביות או מיאלודיספלסטיות 
 . אלו  גדילה של תאים אלו בתת סוג מסוים של מחלות תללא בקרה. גליבק מעכב 

בהן תאי דם מסוימים   הינה קבוצת מחלות דם HES/CEL)או לוקמיה אאוזינופילית כרונית ( תאאוזינופילי-היפרת נ מותס
 .  גדילה של תאים אלו בתת סוג מסוים של מחלות אלו תמתחילים לגדול ללא בקרה. גליבק מעכב )המכונים אאוזינופילים(
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אשר גורמים לגוף לייצר יותר מדי תאי דם המכונים תאי מאסט. איריםממ םיל וגיד  םהינ) ASM( מסטוציטוזיס סיסטמית אגרסיבית
  

 לפני השימוש בתרופה . 2
 
 בתרופה אם:  אין להשתמש 
 

 
 

 עות לשימוש בתרופהגאזהרות מיוחדות הנו
 : אם לפני הטיפול בגליבק, ספר לרופא

 בלב.  וא ה ליד, בכ בהינך סובל או סבלת בעבר מבעיה בכ -
 . התריסבעקבות הסרה של בלוטת )  (levothyroxineירוקסין ת לבותרופה  את ה הינך נוטל -
גליבק עלולה לגרום לדלקת כבד  זאת מכיוון ש). Bהפטיטיס  (     Bדלקת כבד נגיפית  כעת  יש לךשתכן יהייתה לך אי פעם או י  -

ידי הרופא  -עלבקפידה  ת במקרים מסוימים. מטופלים יבדקו וו למ, דבר העלול לגרום  שוב ) להפוך לפעילהBהפטיטיס ( Bנגיפית  
 שלהם לאיתור סימנים של דלקת זו לפני התחלת הטיפול. 

יתכן שזהו סימן  י.  שלך ובלבול במהלך הטיפול בגליבק, צור קשר עם הרופאעייפות  אם אתה חווה סימני חבורות, דימום, חום,  -
 ). Thrombotic microangiopathy, TMA( םהקרוי פקקת בכלי הדם הקטני  לנזק לכלי דם

 
 .ספר לרופא לפני לקיחת גליבקאם אחד מהדברים האלה נכון לגביך,  

 
אתה עלול להיות רגיש יותר לשמש בזמן הטיפול בגליבק. חשוב לכסות אזורי עור חשופים לשמש ולהשתמש בקרם הגנה עם  

 לילדים.   םג יםי אמצעי זהירות אלו רלוונט  ),גבוהSPF מקדם הגנה גבוה (
 
 

 . םסולידיילטיפול בסרטן דם או גידולים  בתרופות  ןניסיוידי רופא עם -עלרק הטיפול בגליבק ירשם  
 

 שונות מהמידע הכללי המופיע בעלון זה. הן  אפילו אם ,אחר הוראות הרופא קפידהביש לעקוב 
 

מים בגופך   גירתלאגליבק עלולה לגרום   .קלבמש רמה אתה עולהאם  מיידי ןיש ליידע את הרופא באופ בגליבק במהלך הטיפול
 . )חמורה נוזלים אגירת (
 
 

 שנה)   18-ילדים ומתבגרים (מתחת ל
מתחת  מתבגרים למיועדת לילדים ו אינה ת גליבק ההתוויו  תרעבור י .CML-למחלת ה ומעלה םשני  3מגיל   לילדים  נתגליבק נית

 . 18 לגיל
 רים. י את הגדילה בביקורים סד ריינט. הרופא  איטית מהרגילתיתכן גדילה בחלק מהילדים והמתבגרים הנוטלים גליבק 

 
 בדיקות ומעקב

לבצע באופן  בק. אתה תתבקש ליושגת התוצאה הרצויה מהטיפול בג בדוק האם מל זאת כדי  ,הרופא יבצע מעקב קבוע אחר מצבך
, תפקודי בלוטת התריס).  יות וכל  , תפקודי כבדידך (לדוגמא: תאי דם-על תעל מנת לראות כיצד גליבק נסבל  קבוע בדיקות דם

 במהלך הטיפול בגליבק.  תישקל באופן קבוע
 

  אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
  למשל( ותוספי תזונה פרצטמול) משל(ל רשם ל תרופות ללא מ ול לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כאם ו לוקח, א אם אתה 

St. John's Wort(  .השל  ילותיחד עם גליבק יכולות להפריע לפעות הנלקחות ב תרופות מסוימ, ספר על כך לרופא או לרוקח.  
. גליבק  גליבקל ש  תפגום ביעילולוואי או ל ה תופעות החמרת  של גליבק, להוביל ל  הפעילותאת  דהן עלולות להעלות או להורי

   ת אחרות.לתרופות מסוימו לעשות את אותו הדבר   העלול
 

 : במיוחד אם אתה לוקחרופא ספר ל
 

 ל גליבק בדם:להעלות רמות ש  תרופות העלולות
   ; ינביר או נלפינבירו ) כגון: אינדינביר, לופינביר/ריטונביר, ריטונביר, סקו HIVתרופות מסוימות לטיפול באיידס (

 ;ו בוספרבירכגון: טלפרביר א )  C(הפטיטיס   Сבדלקת כבד נגיפית לטיפול ת מו יתרופות מסו
  ;פוזקונזול, ווריקונזול זול,  אזול, איטרקונא: קטוקונוןכגפטרייתיים תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים 
 . ומיציןראו טלית  קלריתרומיצין ,אריתרומיציןחיידקיים כגון :תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים 

 
 מות גליבק בדם.נוטל תרופה העלולה להעלות ר  נךי הזהר אם ילה יש 

 
 תרופות העלולות להוריד רמות של גליבק בדם:

   ;נוגדת דלקת סטרואידית רופהזון, ת אדקסאמת
 ;ן פוספניטואין או פרימידול, אזפין, פנוברביט ארבאאוקסק זפין,אמארבאק ,פניטואיןכגון:    אפילפסיהתרופות מסוימות לטיפול ב

אתה אלרגי (בעל רגישות יתר) לאימטיניב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
 .ופא שלך מבלי לקחת גליבקספר לרלגביך,  ן הדבר נכו אם .בעלון זה"מידע נוסף"   6ורטים בסעיף המפ
 .   ברופא שלךוועץ יה אבל אינך בטוח, להיות אלרגי, אתה חושב שאתה עלול  אם 
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 ין, תרופה לטיפול בשחפת;  יצמפ ריפא
   .אחריםצמח מרפא לטיפול בדיכאון ומצבים  -) St. John’s Wortגם בשם:(הידוע ורטום היפריקום פרפ 

 
הרופא ירשום  שיתכן ייש להימנע משימוש בתרופות לעיל במהלך הטיפול בגליבק. אם הינך נוטל את אחת מהתרופות שהוזכרו,  

 לך תרופות חלופיות. 
 

 עלולה לעלות בעקבות שימוש בגליבק: בדם תןרמתרופות ש
 תרופה לדיכוי מערכת החיסון;   ציקלוספורין,

 ; םדאו תרופות אחרות לטיפול בהפרעות קרישה ב ; קת)קרישה בדם (כגון קרישי דם ופק וורפרין, תרופה לטיפול בהפרעות
 ; יםהשתלת איבר  ותרופות למניעת דחיית שתל בחולים שעבר  ,טקרולימוס, סירולימוס

 ; תרופות לטיפול בכאב  ,פנטניל, אלפנטניל
   ; ל באלרגיהלטיפו  טרפנדין

 ; תרופות לטיפול בסרטן  ,קסלאבורטזומיב, דוסט
   ;וינידיןוק

 כגון: סימבסטטין;  סטטינים הממשפחת תרופות מסוימות לטיפול ברמת כולסטרול גבוהה 
 ; וזידימפ  ודיאזפינים אוז תרופות מסוימות לטיפול בהפרעות נפשיות כגון: בנ

 ;ופרולולט ת סידן או מו כגון: חוסמי תעל  לב,ב  הפרעותדם או תרופות מסוימות לטיפול ביתר לחץ 
 . לטיפול במיגרנה , ןוטמיארגוטמין, דיארג 

 . פרצטמול
 

 תרופות שרמתן בדם עלולה לרדת בעקבות שימוש בגליבק:
   .התריס  תבעקבות הסרה של בלוט תרופה הניתנת    –  ירוקסין תלבו 

 
 

שלא נטלת   , כולל תרופות ללא מרשם רופא,פה חדשהונרשמה לך תרו  ליבקנוטל ג  נךיהשה קרמ ב, יש ליידע את הרופא, ןכ  כמו
   בק.מהלך הטיפול בגליבעבר ב

 
 שימוש בתרופה ומזון

 , כדי להגן על הקיבה. עם ארוחה  גליבקיש ליטול את 
 

 ופוריות  ההנק ,הריון
 . הבתרופהשימוש עץ ברופא לפני היוויש להריון,   נת יות בהריון או מתכנ ולה להיכ ת  , חושבת שאניקהי ן או מו נך בהריאם הי-
הרופא שלך ידון איתך   .לפגוע בתינוקך   העלול יאהשכן   ,ברורה הנחיצות לא אם כן ון א במהלך ההרילשימוש   צתמומל  האינגליבק -

   .הסיכונים הכרוכים בנטילת גליבק במהלך ההריוןעל 
 סיום הטיפול. לאחר יום  15ולמשך   גליבקול בהטיפ להשתמש באמצעי מניעה יעילים בזמן   כותריצ נשים בגיל הפוריות-
  . זה עלול לפגוע בתינוקךשכן סיום הטיפול, לאחר יום  15ולמשך  בק גלילהניק בזמן הטיפול  ב אין  -
 להיוועץ ברופא.  צריכיםבזמן הטיפול בגליבק,  שלהם פוריות ה חולים המודאגים לגבי  -
 
 

 ימוש במכונות ושה נהיג
מכשירים או    לתפעיברכב או    אל תנהג וש ראייה במהלך השימוש בגליבק, טשט אם יש לך  או ום,או נמנ סחרחורתחש נך יאם ה

 חש בטוב.  נךישהמכונות, עד 
 לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים, או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.  באשר

 
  ופה?תמש בתרש כיצד ת. 3
 

    . במחלה זור לך להילחם . גליבק עשויה לעזו תרציני   ממחלהורך את גליבק כי הינך סובל עב ם רשהרופא 
או  עם הרופא  עליך לבדוקחשוב שתפעל כך כל עוד הרופא מורה לך זאת. הוראות הרופא. ם לבהתא בתכשיר תמיד יש להשתמש

 . ידי הרופא בלבד-עלו  יפול יקבעהטן  . המינון ואופבתכשיר ל בנוגע למינון ואופן הטיפו  אם אינך בטוחהרוקח 
 

 בדרך כלל הוא:  מקובלהמינון ה
 שימוש במבוגרים 

 . יך ליטולגליבק עלהרופא יגיד לך בדיוק כמה טבליות של  
 
 

 : (CML) לוקמיה מיאלואידית כרונית מחלת מטופל ב   הינךאם 
 ביום.  פעםבלקיחה  מ"ג 600מ"ג או  400הוא   מומלץהמינון ה ,כתלות במצבך 

 
 : (GIST) םגידולים ממאירים של הקיבה והמעיימטופל ב  נךהיאם 

   ביום. פעםבלקיחה מ"ג  400הוא   ומלץ מהמינון ה
 

 נמוך יותר, תלוי איך תגיב לטיפול.  גבוה או הרופא שלך יכול לרשום מינון   GIST-ו  CMLת ו לטיפול במחל
   .מ"ג בערב 400-ור  מ"ג בבוק 400 ייך לקחת לע ,מ"ג  800 מינון יומי של  רופא יחליט עלאם ה
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 : (ALL)   פה מהסוג שחיובי לכרומוזום פילדלפיהלימפובלסטית חרי מיהלוק  מחלתמטופל ב   הינךאם 

   ביום. פעםבלקיחה מ"ג  600הוא   מומלץ ההמינון  
 

 : ) MDS/MPDמחלות מיאלופרוליפרטיביות או מיאלודיספלסטיות (ב נך מטופלהיאם 
 . ביום םפעה מ"ג בלקיח 400הוא   ץ מומלהמינון ה

 
 : (HES/CEL)זינופילית כרונית או לוקמיה אאו   תפיליאאוזינו-תסמונת היפרב נך מטופלהיאם 

 ביום.  פעם בלקיחה מ"ג  400  הוא מומלץ המינון  ה
 ביום,    פעםמ"ג  100במקרים מסוימים הרופא ימליץ על מינון התחלתי של שתכן י י

 תלוי בתגובתך לטיפול.  ביום,  ם עפ מ"ג  400-את המינון ל להגדיל  הצורך הרופא ישקול  קרהובמ
 

 : (DFSP) רוסרקומה פרוטוברנסדרמטופיב מחלת ופל ב נך מטהיאם 
 .   בערב מ"ג  400-בבוקר ו  מ"ג 400של בלקיחה  ליום, ג מ"  800  אומומלץ ההמינון  ה
 

 : )ASMמסטוציטוזיס סיסטמית אגרסיבית ( מחלת הינך מטופל ב אם 
 . ביום פעםמ"ג  400  הוא ץ מלמוה  מינוןה
 , ביום  עםפמ"ג  100תחלתי של במקרים מסוימים הרופא ימליץ על מינון השן כ תי י

 ביום, תלוי בתגובתך לטיפול.  פעם מ"ג  400-להצורך הרופא ישקול להגדיל את המינון    ובמקרה
 
 

 מ"ג.  100ת של יובלט ארבעמ"ג או כ  400כטבליה אחת של   כול להילקחמ"ג י 400 של מינון
 .  מ"ג 100ל טבליות ש שתימ"ג ביחד עם   400  ליה אחת שלטב כ מ"ג יילקח 600 של מינון

 
 יפול. י הרופא עשוי להשתנות בהתאם לתגובתך לטיד -להמינון שנקבע ע  
 

 שימוש בילדים ומתבגרים  
 . וגובהו  , משקל גופודתלוי במצב היל ן שיינתגליבק  . מינון  הרופא יורה לך כמה טבליות של גליבק לתת לילדך

   . מ"ג 600מלי בילדים לא יעלה על יקסמ מינון  CML לחולי
 חצי בבוקר וחצי בערב). (  פעמייםת ל להינתן לילד שלך כמנה חד יומית או לחלופין ניתן לחלק את המנה היומי יכול   הטיפול

 
  . אין לעבור על המנה המומלצת

 
 משך הטיפול  

 יבק מדי יום עד אשר הרופא שלך יורה לך להפסיק.  יש ליטול גל 
 

 ה צורת הנטיל
 
 .  בזמן נטילת גליבקקיבה ב מפני בעיות ךיעל ור להגן זה יעז .עם ארוחה  גליבקיש ליטול -
 עם כוס גדולה של מים.  יש לבלוע את הטבליות בשלמותן -
 

 מים או מיץ תפוחים באופן הבא:   בכוס עם ןת וא  להמיסאם אין ביכולתך לבלוע את הטבליות, ניתן 
 "ג. מ  400של  טבליה כל מ"ל עבור   200-ב, או מ"ג   100טבליה של  כל מ"ל עבור  50-כהשתמש ב •
 מוחלטת של הטבליה/ות.  להתמוססותעד   כףיש לבחוש עם  •
  הטבליה/ותשל ו עקבות תכן כי יישאר י תכולת הכוס במלואה. כל יש לשתות מיד את  הטבליה/ות   התמוססותעם  •

 בתוך הכוס.   ות/ המומסת
 

 ה. יניתנת לחצי לא "גמ 400טבלית   ה,ימ"ג ניתנת לחצי 100גליבק טבלית 
 

 גבוה יותר  ת מינוןאם נטלת בטעו
חולים והבא אריזת התרופה  -לרופא או לחדר המיון של ביתפנה מיד  ,אם בטעות בלע ילד מן התרופה אומנת יתר אם נטלת 

 השגחה רפואית.  תצטרך  שתכן י י.  אתך
 

 אם שכחת ליטול את התרופה 
לזמן נטילת המנה הבאה, אל  זה קרוב  ת אותה מיד כשנזכרת. עם זאת, אם קח ל , ישהמיועדאם שכחת ליטול תרופה זו בזמן -

 . שנשכחה תיקח את המנה 
 התרופה לפי לוחות זמנים רגילים.  את  ליטול  יש להמשיך לאחר מכן-
 ה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה.  תיקח מנ אל-
 

 ידי הרופא. -עליש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ 
 התייעצות עם רופא.  רופה ללאאין להפסיק הטיפול בת ,ותך ב בריאמצב ם חל שיפורגם א

 רופא מיידית. א או שאתה מרגיש כי אינך זקוק לה יותר, יש להתייעץ עם האם אינך מסוגל ליטול את התרופה כפי שרשם לך הרופ
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 נך זקוק להם. יה משקפיים אם בהרכ נך נוטל תרופה.י שה  בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
 גע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.ספות בנואם יש לך שאלות נו

 
 
 

 תופעות לוואי . 4
 

ק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי.  בכל תרופה, השימוש בגליבק עלול לגרום לתופעות לוואי בחלכמו 
 עד בינוניות.  אי הן קלות תופעות לוו  לבדרך כל  לא תסבול מאף אחת מהן.שיתכן י
 
 : וואי המצוינות מטהאחת מתופעות הלבאם אתה חש   יש לפנות מיד לרופא ולות להיות רציניות.לתופעות עחלק מה  
 

 מתוך יםשמשתמ 1-10-ב(המופיעות   שכיחותאו  )אחד מעשרה ממשתמש ביותר ות מופיעש( מאוד תופעות לוואי שכיחות
100(:   

   ;)ם חמורהינוזל ירת גאמים בגופך (ירת ג אלה לגרום  גליבק עלול . משקלביה מהירה י על •
  תאי דם  . גליבק עלולה לגרום לירידה שלאו כיבים בפה, כאב גרון ות חמור  תוחום, צמרמור  כגון:סימנים של זיהום   •

 ; קלותיתר נים, ולכן אתה עלול לסבול מזיהומים ב לב
 ). תכשלא נפצעמומים או סימני חבלה לא צפויים (יד •

 
מתוך  משתמשים   1-10-ב(המופיעות   נדירות או )1,000מתוך  יםמשתמש 1-10-ב(המופיעות  שכיחותשאינן  פעות לוואי תו

10,000( : 
 ;לא סדיר (סימנים להפרעות בלב)  קצב לבכאב בחזה,  •
   (סימנים של הפרעות בריאה); כאבים בזמן נשימה או יעול, קשיי נשימהש •
 ;ימנים ללחץ דם נמוך)(ס  פוןל, סחרחורת או עי תחושת סחרור •
 הצהבה של העיניים או העור (סימנים של הפרעות בכבד); , כהה  ן בצבעאבון, שת איבוד תי עם בחילה  •
ניים, העור או הפה, קילופים בעור, חום, כתמים אדומים או סגולים  שלפוחיות על השפתיים, העי עם יחה, עור אדוםפר  •

 מוגלתית (סימנים של הפרעה בעור); פריחה  ,צריבהתחושת מורמים על גבי העור, גרד, 
 ; שחורה או דמית (סימנים של הפרעות במערכת העיכול) , צואההקאה דמית טן חמור,כאב ב •
 ; דם בשתן •
 ; ם להפרעות בכליות)סימני( תחושת צמאון,  ירידה חמורה בתפוקת שתן •
   ;)ייםעמבהפרעות חום (סימנים של  או הקאה, כאב בטןו  שלשול עם בחילה  •
פתאומי (סימנים של הפרעה  הכרה   ר, איבודאב ראש חמור, חולשה או שיתוק של הגפיים או הפנים, קושי בדיבו כ •

   ;)או נפיחות בגולגולת/מוח כגון דימום מערכת העצביםב
   ;תאי דם אדומים)של רמות נמוכות של  שתן כהה (סימנים ו נשימה  קוצר  ,עור חיוור, עייפות  •
 ;נייםעיבדימום  ה, ראייב  היריד  או כאבים בעין  •
 ;)]osteonecrosisנמק העצם [ם ל (סימנירקים צמות או במפעבכאב  •
  )]pemphigus[וענת ב לרקמות ריריות (סימנים  ב בעור או  ותי חשלפו •
 ; )Raynaud’s Syndrome-סימנים ל נות (ובהבקור באצבעות ו  חוסר תחושה או •
 ;)cellulitis ההמכונ  בעור(סימנים של דלקת  בעור תואדמומיות פתאומי  נפיחות  •
 ;בשמיעה קושי •
   ;קצב לב לא תקין (סימנים לשינויים ברמת האשלגן בדם) עם וויתות שרירים ע וחולשת שרירים   •
 ;בלה סימני ח •
 ;ן עם בחילהכאבי בט •
 ;)בשרירים  ותשרירים (סימנים להפרע ב החום, כאב או חולש -חום, שתן אדום םע  יתות שריריםעוו  •
בגלל לחץ דם נמוך   לפוןי רת או ע, הרגשת סחרחוצפוי  לאלי  אדימום וגינעם  והקאה, באגן מלווה לעיתים בבחילה כאב  •

   ;)רחםבבשחלות או (סימנים של הפרעה  
עייפות ו/או אי נוחות במפרקים המלווה בבדיקות מעבדה עם   ת, שתן עכור,מות לב לא סדירור נשימה, פעיבחילה, קוצ •

 ;חומצה אורית וסידן ורמות נמוכות של זרחן בדם)ון רמות גבוהות של אשלגן, ים (כגנערכים לא תקי 
 . קרישי דם בכלי דם קטנים (פקקת בכלי הדם הקטנים) •

 
 : נקבעה)  ות ששכיחותן טרם(תופע  ידועה  בשכיחות שאינה תופעות לוואי

ם או עור צהוב או עיניים  מסוימי דם לבנים ב של פריחה חמורה ומפושטת, בחילה, חום, רמות גבוהות של תאישילו •
  ןצימאו השתן ותחושת בתפוקת בחזה, ירידה חמורה  סר נוחותחו/נשימה, כאב הובות (סימנים של צהבת) עם קוצרצ

 ; פול)ת הקשורה לטי (סימנים של תגובה אלרגי 
 ; כליות כרוניתאי ספיקת   •
 . זיהום בכבד)פית בעבר (בד נגי כה לך דלקת ית אם הי  )B(הפטיטיס     Bשפעול) של דלקת כבד נגיפית חזרה ( •

 
  פנה לרופא מיד.אם אתה חש אחת מתופעות אלה, 
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 :תופעות לוואי נוספות

 
 ופן חמור:פיעה עליך באפנה לרופא אם כל אחת מתופעות הלוואי המצוינות מטה מש

 
 : )עשרהמ  חדא ממשתמש ביותר מופיעות ה ( ת מאודות לוואי שכיחותופע
 ; תו או הרגשת עייפ כאב ראש •
 ; כאב בטן, יי עיכולקש  או שלשול ,הקאהלה, בחי •
   ;פריחה •
   ;גליבק  ליטולהפסקת ש לאחרבגליבק או  טיפול במהלך ה  ;מפרקים או עצמות , בי שריריםהתכווצויות שרירים, כא •
 ; ת פוחונ  עיניים ים אוסולירמסביב לק ן כגונפיחות  •
   ;עלייה במשקל  •
 .(ירידה בכדוריות דם אדומות)ה אנמי •

 
 : )100 מתוך  יםשמשתמ 1-10-ב(המופיעות  שכיחות לוואי תתופעו
   ;פרעה בחוש הטעםה אנורקסיה, איבוד משקל או  •
   ;או חולשה סחרחורתתחושת  •
   ;שינה (נדודי שינה) קשיי •
   נפיחות בעפעפיים ,ה יראי עיניים דומעות או טשטושלקת בלחמית), (ד  ונפיחותאודם   עין עם גרד,מה ההפרש •
   ;מהאף מיםדימו •
 ; עצירות ,צרבת או , גזיםבבטןנפיחות אב או  כ •
   ;גרד •
 ; יםבלתי רגיל או דילול  שיער  נשירת •
 ; ,נימולבכפות הרגלייםאו  חוסר תחושה בידיים •
   ;כיבים בפה •
 ; רקיםנפיחות של המפכאב עם  •
 ;נייםעי ב, בעור או בפהיובש  •
 ברגישות העור  היאו עלי  דהירי •
    ;הזעות לילהו צמרמורות א, גלי חום •
   ;ת אדמנ; •
   ;נשימה ,שיעולקוצר  •
 ; עלייה באנזימי הכבד •

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

 )בעור (דלקת של רקמת שומן מתחת לעוראדמומיות עור, ב םכאבי  ,רו עה  לם אדומים כואבים עגושי •
וש,  ט, עי דש באף גו  ור שמעל העיניים או בצידי האףאיז ב צהבעת לחיאו כאב לחץ תחושת סתום, נוזל או ל, אף  ו שיע •

   )יונותיהום בדרכי הנשימה העלזל ב ראש (סימנים ש או ללא כא םעאף סתום, התעטשויות, כאב גרון, ,  כאב גרון,
הקאה  לעיתים מלווה בבחילה, בצד אחד של הראש ו  ללשת דופק, בדרך כ תחואב פועם או המרגיש ככור כאב ראש חמ  •

   ;של מיגרנה)  (סימניםאו לקול ישות לאור ורג 
   סימפטומים דמויי שפעת •
או  אדום או חום  בצבע  ןה או באיזור האגן, שת ים במפשעהגוף, כאבכאב או תחושת צריבה בעת מתן שתן, עליה בחום  •

   )זיהום בדרכי השתן(סימנים לעכור שתן 
  [arthralgia]) ארתרלגיהם (סימנים של מפרקיכאב ונפיחות ב •
   )ןכאודי(סימנים ל  היומיות  ך להפסיק את פעילויותך היומ רם ל , הגוחוסר ענייןל עצבות ותחושה תמידית ש •
   )חרדהנים לעה, רעד, יובש בפה (סימ , הזלבגון דפיקות  זיים כם בסימנים פיהמלוויגה אוד חשש •
   ה מוגזמתשיננמנום, , .ישנוניות  •
   )tremor( עדות תנועות רו/ רעד •
 ה בזיכרון עהפר •
  )הרגל חסרת המנוחהתסמונת את הרגליים (דחף בלתי נשלט להזיז  •
  ) (טינטוןקור חיצוני ללא מ ) באוזנייםזמזום ,רעשים (צלצולשמיעת   •
   דם, תר לחץי •
 , שטפי דם •
 גיהוק,   •
 ם דלקת בשפתיי •
 יעה קושי בבל •
 הזעה מוגברת  •
 שינוי צבע בעור  •
 ציפורניים שבירות  •
של שריפה (סימנים  גירוד או תחושה   כאב,ומלווים ב  , יתכן תרשי השערושו או פצעונים לבנים סביב אדומות  ת גבשושיו •

   )]folliculitisליקוליטיס [פוהנקראת  לקת של זקיקי השערהד ל
 טיס) דרמטי -עורב(דלקת   עם התקלפות או קילוף בעורחה פרי •
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 הגדלת חזה בגברים ובנשים  •
יחסי מין או שפיכה, דם בשתן (סימנים   כאבים בעת מתן שתן,   ,ן תחתונהים או בבט ת כבדות באשככאב עמום או תחוש •

 ) םקת באשכיבצל
 ) פההפרעה בזקאו לשמור על זקפה (להגיע חוסר יכולת  •
 דיר מים כבדים או לא ס ם דימומחזור חודשי ע •
 י מיני רו גי שמירה על/קושי בהשגת •
 שק המיני ירידה בח •
 בפטמות כאב  •
 )(חולשה  תחושה כללית לא טובה •
 זיהום ויראלי כגון פצע קור  •
 כליה פרעה בהנובע מה תחתון  גב  כאב  •
 מתן שתן עלייה בתדירות   •
 תיאבון מוגבר  •
  תחושת מלאות ונפיחות, צואה  ,יצ וקס חומל פרי אה, לה, הקבחי   צרבת)או בחזה ( הבטן עליונ בפה יר חושת שכאב או ת •

 )בקיבהכיב  בצבע שחור (סימנים ל 
 ובשריר ת במפרק  נוקשו  •
 של בדיקות מעבדה תוצאות לא תקינות  •
 ם,  ד בעפעפיי, כאב או אודם בעין, נפיחות/גר גירוי בעין •
 ,  תמרובו   ות לבדפיק  •
 , קור בהיקף הגוף שת תחו •
   (פסוריאזיס) מרפקים והברכייםסביב ה  מעובים ואדומים כתמים •
 של העור,  התכהות  •
 )אנגינה פקטוריס( הבחז כאב •
 . של בלוטות לימפה נפיחות  •

 
 :  )10,000  מתוך משתמשים 1-10-ב(המופיעות  תופעות לוואי נדירות

 ל,  בלבו  •
   ,שינוי צבע בציפורן •
   הום פטרייתי,זי •
 לב,    וםד •
 ם,  כוסירפ •
   וקומה,אגל •
   ארקט,קט •
 . פרקיםקת  דל •

 
  :) בעהקות ששכיחותן טרם נ ופעת( עהתופעות לוואי ששכיחותן אינה ידו

 ; אבתיבה כושיכולות להיות מלוות בתחושת עקצוץ וצר  חות של כפות הידיים והרגלייםהאדמה ו/או נפי •
   ;ור כואבים ו/או מכוסים שלפוחיותבע  נגעים •
 .האטה בגדילה בילדים ומתבגרים •

 
  מסטוציטוזיס סיסטמית אגרסיביתת לוואי במטופלי תופעו

 ת לוואי אחת בשלב כלשהו. ) חוו לפחות תופעASMת (י וזיס סיסטמית אגרסיבט צימסטו כל מטופלי
ה, מיימת, התכווצויות שרירים, קוצר נשימה, עייפות, בצקת  : שלשול, בחילהיו תרהגבוהה ביו  תדירותשדווחו בתופעות הלוואי 

   גירוד, פריחה ודלקת בדרכי הנשימה התחתונות. אנמיה, היקפית,
 

אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך  הלוואי מחמירה או כאשר   ואי, אם אחת מתופעותול  תופעתאם הופיעה 
 עץ עם הרופא. ילהתי

 
עקב טיפול תרופתי" לוואי    קישור "דיווח על תופעותלוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על ה  ווח על תופעותיתן לדנ

 , המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי ).gov.ilwww.health(שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

  :   רלקישו או ע"י כניסה
https://sideeffects.health.gov.il 

 
 ? איך לאחסן את התרופה .5

 ידי -תינוקות ועל  של ילדים ו/או אייתםרח  וטוו  ה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידםתרופ  ה! מנע הרעל
 . רופאה גרום להקאה ללא הוראה מפורשת מאל ת  הרעלה. עכך תמנ

ל  האחרון ש המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום  exp. date)ה (י תאריך התפוגפה אחר אין להשתמש בתרו 
 . אותו חודש

 
 . C30° אין לאחסן מעל

http://www.health.gov.il/
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 יש להגן מפני לחות.  
 באריזה המקורית.  ן סאחליש 
 . או מראה סימנים של פגיעה  קהלהשתמש אם האריזה ניזו  ןאי

הרוקח כיצד יש להשליך את התרופות שאינן עוד בשימוש.  ביתי. שאל את  אשפה האין להשליך תרופות דרך הביוב או פח ה
 הגנה על הסביבה. סייעו באמצעים אלו י

 
 

 מידע נוסף. 6
 

 לה גם י מכרופה  על החומר הפעיל הת  נוסף
 ם: יחומרים לא פעיל

Cellulose microcrystalline, crospovidone, hypromellose, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous 
 הציפוי מכיל:

Hypromellose, iron oxide red (E172), iron oxide yellow (E172), macrogol 4000, talc   
 

 : ריזההאתוכן ופה ומה צד נראית התרכי
 

דדיהן  משני צקמורות , חום-כתוםצבע צהוב כהה עד  בעלות  ,ה בצידן האחדיעם קו חצי   טבליות מצופות עגולות - מ"ג 100גליבק 
   .עם קו חצייה בין האותיות) ( שנימצידן ה SA-מצידן האחד ו  NVR. על הטבליות הדפס של קצוות משופעים ובעלות

 דלי האריזות משווקים).גלא כל  ש יתכן י טבליות ( 60או  20ות בנות  באריז  קיימתהתרופה 
 

קמורות משני צדדיהן ובעלות  ,  םחו-כתוםהה עד צהוב כה, בעלות צבע י טבליות מצופות אובליות ללא קו חצי - מ"ג 400גליבק 
 מצידן השני.  SL-מצידן האחד ו  NVR קצוות משופעים. על הטבליות הדפס של 

 גדלי האריזות משווקים).  לא כלש תכן יטבליות (י  30או  10נות  אריזות בבקיימת  התרופה 
 
  

   .ל אביב , ת7126 דת"  ,מ“בע ישראל נוברטיס, היבואן וכתובתו: הרישום בעל
 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.   2022מאי ב העלון נערך 

 :התרופות הממלכתי במשרד הבריאות נקסבפ מס' רישום התרופה
  30789 91 129  פות: צו מ"ג טבליות מ 100יבק גל

  30790 92 129 טבליות מצופות:  מ"ג 400גליבק 
 
 תרופה מיועדת לבני שני המינים. על אף זאת, ה  ן זכר.שם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשו ל
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  


	(תכשירים) התשמ"ו - 1986
	100 מ"ג                 400 מ"ג
	אין להשתמש בתרופה אם:



