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

איקסיפי™
.)I.V.( אבקה להכנת תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי תוך ורידי

לאחר   .)infliximab( אינפליקסימאב  מ"ג   100 מכיל  איקסיפי  בקבוקון  כל 
אינפליקסימאב. מ"ג   10 מכיל  מ"ל  כל  התמיסה  הכנת 

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 2 תחת "מידע חשוב על חלק 
נוסף". 6 "מידע  וסעיף  מהמרכיבים של התרופה" 

מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
או  נוספות, פנה אל הרופא  יש לך שאלות  מידע תמציתי על התרופה. אם 

הרוקח. אל 
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
קיים  איקסיפי  לתכשיר  לעלון,  בנוסף  ביו-סימילר.  תכשיר  הינו  איקסיפי 

למטופל. בטיחותי  מידע  כרטיס 
כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול 
ובמהלך הטיפול באיקסיפי ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי 

למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. 
יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

לתשומת ליבך,
חשוב שבכל פעם שאתה מקבל את התרופה בבית המרקחת, תוודא 
שאתה מקבל את אותה התרופה שרשם לך הרופא המומחה המטפל 
בך. אם התרופה שקיבלת נראית שונה מזו שאתה מקבל בדרך כלל או 
שהנחיות השימוש השתנו, אנא פנה מייד לרוקח לוודא שקיבלת את 

התרופה הנכונה. 
אינפליקסימאב  המכילה  תרופה  של  מינון  שינוי  או  החלפה  כל 
המומחה  הרופא  ידי  על  ורק  אך  להתבצע  חייבים   )infliximab(
לך הרופא  כי שמו המסחרי של התכשיר שרשם  המטפל. אנא בדוק 

מהרוקח. שקיבלת  התרופה  לשם  זהה  הינו  במרשם,  המומחה 

למה מיועדת התרופה?.1	
איקסיפי משמשת לטיפול במבוגרים הלוקים במחלות הדלקתיות הבאות:

	•)Rheumatoid arthritis( דלקת מפרקים שיגרונית
	•)Ankylosing spondylitis( דלקת חוליות מקשחת
	•)Psoriatic arthritis( דלקת מפרקים ספחתית
	•)Psoriasis( ספחת
מחלת קרוהן•	
	•)Ulcerative colitis( דלקת כיבית של המעי הגס

TNFα קבוצה תרפויטית: חוסמי
איקסיפי מכילה חומר פעיל הנקרא אינפליקסימאב.

אינפליקסימאב הינו נוגדן חד-שבטי - סוג של חלבון אשר מתחבר למטרה 
.)tumor necrosis factor( TNF alpha מוגדרת בגוף, לחלבון אשר נקרא
איקסיפי פועלת ע"י התחברות סלקטיבית לחלבון TNF alpha וחוסמת את 
פעולתו. TNF alpha מעורב בתהליכים דלקתיים בגוף ולפיכך חסימתו יכולה 

להפחית את הדלקת בגוף.

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לאינפליקסימאב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים •	
אשר מכילה התרופה )מפורטים בסעיף 6(.

אתה אלרגי לחלבונים ממקור עכברי.•	
אתה סובל משחפת )TB( או מזיהום חמור אחר כגון אבצס )זיהום חיידקי( •	

או אלח דם )sepsis( )זיהום חיידקי חמור של הדם(, וזיהום אופורטוניסטי.
אתה סובל מאי ספיקת לב בינונית עד חמורה.•	

אין להשתמש באיקסיפי אם אתה סובל מאחד מהמצבים המפורטים מעלה. 
אם אינך בטוח, פנה לרופא לפני שאתה מקבל איקסיפי.

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

טופלת בעבר בתרופה כלשהי שמכילה אינפליקסימאב
אינפליקסימאב •	 שמכילות  בתרופות  טיפול  בעבר  קיבלת  אם  לרופא  ספר 

באיקסיפי. טיפול  שוב  להתחיל  עומד  אתה  וכעת 
אם הפסקת את הטיפול באינפליקסימאב למשך יותר מ-16 שבועות, גדל •	

הסיכון שיופיעו אצלך תגובות אלרגיות כשתתחיל את הטיפול שוב.
זיהומים

טרם התחלת הטיפול באיקסיפי, ספר לרופא אם אתה סובל מזיהום כלשהו, •	
גם אם זהו זיהום קל.

טיילת •	 או  גרת  פעם  אי  אם  לרופא  ספר  באיקסיפי  הטיפול  התחלת  טרם 
 ,)histoplasmosis( באזור שבו נפוצים הזיהומים הבאים: היסטופלזמוזיס
בלסטומיקוזיס  או   )coccidioidomycosis( קוקסידיודומיקוזיס 
של  ספציפיים  סוגים  ידי  על  נגרמים  אלה  זיהומים   .)blastomycosis(

בגוף. אחרים  חלקים  על  או  הריאות  על  להשפיע  שעלולות  פטריות 
קיימת סבירות שתקבל ביתר קלות זיהומים בתקופת הטיפול באיקסיפי. אם •	

אתה בן 65 שנים או יותר, אתה נמצא בסיכון גבוה יותר.
הזיהומים הבאים, שיכולים להיות חמורים, כוללים שחפת, זיהומים שנגרמים •	

ידי נגיפים, פטריות, חיידקים או אורגניזמים אחרים בסביבה ואלח דם  על 
)sepsis(, ויכולים להיות מסכני חיים.

זיהום במהלך הטיפול באיקסיפי.  סובל מסימני  לרופא אם אתה  מייד  דווח 
הסימנים כוללים חום, שיעול, סימנים דמויי שפעת, הרגשה כללית רעה, עור 
חם או אדום, פצעים או בעיות שיניים. ייתכן שהרופא ימליץ על הפסקה זמנית 

של הטיפול באיקסיפי.
שחפת

חשוב מאוד שתספר לרופא אם אי פעם חלית בשחפת, או אם היית במגע •	
קרוב עם מישהו שחולה בשחפת או שחלה בשחפת בעבר.

דווחו •	 שחפת  מקרי  שחפת.  לך  יש  אם  לראות  כדי  אותך  יבדוק  הרופא 
במטופלים שטופלו באינפליקסימאב, אפילו בחולים שטופלו כבר תרופתית 
בטיחותי  מידע  ב"כרטיס  תוצאות הבדיקה  את  יתעד  הרופא  נגד שחפת. 

שברשותך. למטופל" 

שתטופל •	 ייתכן  בשחפת,  לחלות  בסיכון  נמצא  שאתה  חושש  הרופא  אם 
באיקסיפי. להשתמש  שתתחיל  לפני  שחפת  נגד  בתרופות 

דווח מייד לרופא אם מופיעים סימנים של שחפת במהלך הטיפול באיקסיפי. 
הסימנים האלה כוללים שיעול מתמשך, ירידה במשקל, הרגשת עייפות, חום, 

הזעות לילה.
)B הפטיטיס( B נגיף צהבת מסוג

לפני שאתה מקבל את הטיפול באיקסיפי, ספר לרופא אם אתה נשא של •	
.B או אם אי פעם סבלת מהפטיטיס B הפטיטיס

ספר לרופא אם אתה חושב שאתה עלול להיות בסיכון להידבק בצהבת •	
.B נגיפית מסוג 

	• .B הרופא אמור לבדוק אותך להימצאות של צהבת נגיפית מסוג
הטיפול בחוסמי TNF, כמו איקסיפי, עלול לגרום להתפרצות מחודשת של •	

צהבת נגיפית מסוג B אצל מטופלים הנושאים נגיף זה, ועלול להיות מסכן 
חיים במקרים מסוימים. 

בעיות לב
ספר לרופא אם אתה סובל מבעיות לב כלשהן, כגון אי ספיקת לב קלה.•	
הרופא ינהל מעקב קפדני אחר הלב.•	

בתסמינים  החמרה  או  חדשים  תסמינים  חווה  אתה  אם  לרופא  מייד  דווח 
קיימים של אי ספיקת לב במהלך הטיפול באיקסיפי. התסמינים כוללים קוצר 

נשימה או התנפחות של הרגליים.
סרטן ולימפומה

חלית •	 פעם  אי  או  חולה  אתה  אם  איקסיפי,  לך  שניתן  לפני  לרופא  ספר 
סרטן. של  אחר  סוג  בכל  או  דם(  סרטן  של  )סוג  בלימפומה 

מטופלים החולים בדלקת מפרקים שיגרונית חמורה עלולים להיות בסיכון •	
גבוה יותר לפתח לימפומה.

מבוגרים הנוטלים איקסיפי עלולים להיות בסיכון גבוה יותר לפתח לימפומה •	
או סרטן מסוג אחר.

מספר חולים שטופלו בחוסמי TNF, כולל אינפליקסימאב, פיתחו סוג נדיר •	
Hepatosplenic T-cell lymphoma. מבין חולים אלו,  של סרטן הנקרא 
רוב החולים היו בנים בגיל העשרה או גברים צעירים ולרובם הייתה מחלת 
קרוהן או דלקת כיבית של המעי הגס. סרטן מסוג זה בדרך כלל הסתיים 
 azathioprine במוות. כמעט כל החולים האלה נטלו גם תרופות המכילות
.TNF מרקפטופורין(, בנוסף לחוסמי( 6-mercaptopurine או )אזתיופרין(

סרטן •	 של  מסוימים  סוגים  פיתחו  באינפליקסימאב  שטופלו  חולים  מספר 
העור. אם ישנם שינויים כלשהם בעור או בגידולים על העור במהלך הטיפול 

או לאחר סיומו, דווח לרופא.
פיתחו •	 שיגרונית,  מפרקים  לדלקת  באינפליקסימאב  שטופלו  נשים  מספר 

סרטן צוואר הרחם. בנשים הנוטלות איקסיפי, כולל נשים מעל גיל 60, ייתכן 
שהרופא ימליץ להיבדק בקביעות לסרטן צוואר הרחם.

מחלת ריאה או עישון כבד
ריאות •	 ממחלת  סובל  אתה  אם  איקסיפי,  לך  שניתן  לפני  לרופא  ספר 

 Chronic Obstructive( כרונית  חסימתית  ריאות  מחלת  שנקראת 
כבד. מעשן  אתה  אם  או   )Pulmonary Disease [COPD]

חולים הסובלים ממחלת ריאות חסימתית כרונית )COPD( וחולים שהינם •	
במהלך  סרטן  לפתח  יותר  גבוה  בסיכון  להימצא  עלולים  כבדים  מעשנים 

באיקסיפי. טיפול 
מחלות של מערכת העצבים

בעבר •	 או אם סבלת  סובל  איקסיפי, אם אתה  לך  שניתן  לפני  לרופא  ספר 
נפוצה,  טרשת  כוללות  הבעיות  העצבים.  מערכת  על  שמשפיעות  מבעיות 
תסמונת גיליאן-ברה, אם אתה סובל מהתקפי פרכוסים או אם אובחנה אצלך 
של  תסמינים  אצלך  מופיעים  אם  לרופא  מייד  דווח  הראייה.  בעצב  דלקת 
מחלת עצבים במהלך הטיפול באיקסיפי. הסימנים כוללים שינויים בראייה, 

חולשה בזרועות או ברגליים, נימול או עקצוץ בכל אחד מחלקי הגוף.
פתחים חריגים בעור )פיסטולות(

לפני •	  )fistulae )פיסטולות  בעור  חריגים  פתחים  לך  יש  אם  לרופא  דווח 
איקסיפי.  לך  שניתן 

חיסונים
ספר לרופא אם קיבלת לאחרונה או שעליך לקבל חיסון.•	
עליך לקבל חיסונים מומלצים לפני התחלת הטיפול באיקסיפי. אתה יכול •	

לקבל  יכול  אינך  אבל  באיקסיפי,  הטיפול  במהלך  מהחיסונים  חלק  לקבל 
חיסונים 'חיים' )חיסון שמכיל גורם מזהם חי אבל מוחלש( במהלך הטיפול 

באיקסיפי, מאחר שזה עלול לגרום לזיהומים.
אם קיבלת איקסיפי במהלך היריון, גם תינוקך עלול להיות בסיכון גבוה יותר •	

ללקות בזיהום כתוצאה מחיסון חי  במהלך שנת החיים הראשונה. חשוב 
שהשתמשת  אחרים  רפואי  צוות  ולאנשי  תינוקך  של  לרופאים  שתספרי 
חיסון  לתינוקך  לתת  מתי  להחליט  שיוכלו  כדי  ההיריון  במהלך  באיקסיפי 

כלשהו, כולל חיסונים 'חיים' כגון חיסון BCG )למניעת שחפת(.
אם את מניקה, חשוב ליידע את רופא הילדים והצוות הרפואי שאת נוטלת •	

איקסיפי לפני שתינוקך מקבל חיסון כלשהו. 
למידע נוסף ראי סעיף "היריון, הנקה ופוריות".

ריפוי באמצעות גורמי דלקת
ספר לרופא אם קיבלת לאחרונה או אם נקבע לך טיפול באמצעות גורמי •	

BCG המשמש לטיפול בסרטן(. דלקת מרפאים )כגון חיסון 
ניתוחים או הליכים דנטליים

ספר לרופא אם אתה עומד לעבור ניתוח או הליך דנטלי כלשהו.•	
ספר למנתח או לרופא השיניים שאתה מקבל טיפול באיקסיפי, והראה להם 

את "כרטיס מידע בטיחותי למטופל" שלך.
בעיות בכבד

חלק מהמטופלים המקבלים אינפליקסימאב פיתחו בעיות כבד חמורות.•	
הטיפול •	 במהלך  בכבד  בעיות  של  תסמינים  חווית  אם  מייד  לרופא  ספר 

באיקסיפי.
או  כאב  כהה,  חום  בצבע  שתן  והעיניים,  העור  הצהבת  כוללים  הסימנים 
התנפחות בצד ימין של הבטן העליונה, כאב במפרק, פריחה בעור או חום.

ספירת דם נמוכה
בחלק מהמטופלים המקבלים אינפליקסימאב, הגוף עלול לא לייצר מספיק •	

תאי דם שעוזרים להילחם בזיהומים או שעוזרים לעצור דימום.
ספר לרופא מייד אם יש לך תסמינים של ספירת דם נמוכה במהלך הטיפול •	

באיקסיפי. הסימנים כוללים חום שאינו עובר, דימום או חבלה שקורית ביתר 
קלות, כתמים קטנים אדומים או סגולים הנגרמים מדימום מתחת לעור או 

מראה חיוור.

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

إيكسيفي™
مسحوق لتحضير محلول مُركّز لتحضير محلول للتسريب الوريدي )‏I.V.‎(‏.

تحتوي كل قارورة من إيكسيفي على ‏100‏ ملغ إنفليكسيماب‏ )infliximab(. بعد تحضير 
المحلول، يحتوي كل ملل على 10 ملغ إنفليكسيماب.

البند 2 تحت "معلومات مهمة عن قسم من  الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انُظر  المواد غير 
إضافيةّ". "معلومات   6 والبند  الدواء"  مركبات 

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.
وُصِف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين، لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين 

حالتك وحالتهم الصحيةّ.
إيكسيفي هو مستحضر بديل حيوي )Biosimilar(. بالإضافة إلى النشرة للمستهلك، 

هناك لمستحضر إيكسيفي بطاقة معلومات أمان للمتعالج.
بإيكسيفي  العلاج  بدء  قبل  معرفتها  عليك  هامة  أمان  معلومات  البطاقة  هذه  تتضمن 

للمتعالج،  الأمان  معلومات  بطاقة  راجع  بموجبها.  العمل  وعليك  وخلاله، 
والنشرة للمستهلك قبل البدء باستعمال المستحضر.
يجب الاحتفاظ بالبطاقة لمراجعتها ثانية عند الحاجة.

نلفت انتباهك،
من المهم أن تتأكد في كل مرة تحصل فيها على الدواء في الصيدلية، أنك تتلقى الدواء 
يبدو  الذي حصلت عليه  الدواء  إذا كان  يعُالجك.  الذي  الخبير  الطبيب  لك  الذي وصفه 
إلى  توجه  مختلفة،  الاستعمال  تعليمات  أن  أو  غالبا  تتناوله  الذي  الدواء  عن  مختلفا 

الصحيح.  الدواء  أنك حصلت على  للتأكد من  الصيدلي فورا 
يجب أن يتم أي استبدال أو تغيير للجرعة التي تحتوي على إنفليكسيماب ‏)infliximab(‏ 
فقط من قِبل الطبيب المعالج الخبير. تأكد من فضلك أن اسم المستحضَر التجاري الذي 

وصفه لك الطبيب الخبير شبيه باسم الدواء الذي حصلت عليه من الصيدلي.

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟.1	
يستعمل إيكسيفي لعلاج البالغين الذين لديهم الأمراض الالتهابية التالية:

التهاب المفاصل الروماتويدي )‏Rheumatoid arthritis(‏•	
التهاب الفقَارِ المُقسَِّط )‏Ankylosing spondylitis(‏ •	
التهاب المفاصل الصدفي )‏Psoriatic arthritis(‏•	
الصدفية )‏Psoriasis(‏•	
داء كرون )‏Crohn’s Disease(‏•	
التهاب القولون التقرحي )‏Ulcerative colitis(‏•	

الفصيلة العلاجية: مثبطات ‏TNFα‏
يحتوي إيكسيفي على مادة فعاّلة تدعى إنفليكسيماب.

إنفليكسيماب هو جسم مضاد أحادي النسيلة - نوع من البروتين الذي يرتبط بهدف محدد في 
الجسم، ببروتين يدعى ‏TNF alpha‎‏ ‏‎(tumor necrosis factor)‎‏.

يعمل إيكسيفي من خلال الارتباط الانتقائي ببروتين ‏TNF alpha‏ ويمنع نشاطه. يشارك 
الالتهاب  تقليل  إلى  تثبيطه  يؤدي  قد  لهذا  الجسم،  في  التهابية  عمليات  في  ‏TNF alpha‏ 

الجسم. في 

قبل استعمال الدواء.2	
يمُنع استعمال الدواء إذا:

التي •	 المركّبات الأخرى  أو لأحد  الحساسية( لإنفليكسيماب  لديك حساسيةّ )فرط  كانت 
البند 6(. يحتويها الدواء )المواد مفصّلة في 

كانت لديك حساسية لبروتينات مصدرها من الفئران.•	
كنت تعاني من السل )‏TB‏( أو من تلوث حاد آخر، مثلا: إنتان )تلوث جرثومي( أو تعفن •	

الدم )‏sepsis‏( )تلوث جرثومي خطير في الدم(، وعدوى انتهازية.
كنت تعاني من قصور عمل القلب المعتدل حتى الحاد.•	

يمُنع استعمال إيكسيفي إذا كنت تعاني من إحدى الحالات المفصّلة أعلاه. إذا لم تكن متأكدًا، 
توجه إلى الطبيب قبل بدء استعمال إيكسيفي.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل بدء العلاج بإيكسيفي، أخبر الطبيب إذا:

تلقيت علاجا سابقا بأي دواء كان يتضمن إنفليكسيماب
أخبر الطبيب إذا تلقيت سابقا علاجا بأدوية تتضمن إنفليكسيماب، وأنت الآن على وشك •	

أن تبدأ مجددا علاجا بإيكسيفي.
إذا توقفت عن العلاج بإنفليكسيماب لمدة تزيد عن 16 أسبوعا، يزداد احتمال ظهور ردود •	

فعل أرجية لديك عندما تبدأ العلاج مجددا.
التلوثات

قبل بدء العلاج بإيكسيفي، أخبر الطبيب إذا كنت تعاني من تلوث أيا كان، حتى إذا كان •	
طفيفا.

كانت •	 منطقة  في  تنزهت  أو  عشت  إذا  الطبيب  أخبر  بإيكسيفي،  العلاج  بدء  قبل 
الوادي  حمى  )‏histoplasmosis‏(،  النوسجات  داء  التالية:  التلوثات  فيها  منتشرة 
)‏blastomycosis(‏. البرعمي  الفطار  مرض  أو   ‏)coccidioidomycosis‏( 
تسُبب أنواع محددة من الفطريات هذه التلوثات وهي قد تؤثر على الرئتين أو على أجزاء 

الجسم الأخرى.
هنالك احتمال بأن تتلقى تلوثات بسهولة أكبر أثناء العلاج بإيكسيفي. إذا كان عمرك ‏65‏ •	

عاما أو أكثر، فسوف تكون معرضا لخطر أعلى.
تتضمن هذه التلوثات التي قد تكون خطيرة: السل، تلوثات تسببها فيروسات، فطريات، •	

جراثيم أو كائنات حية أخرى في البيئة وإنتانا )‏sepsis‏(، وقد تكون مهددة للحياة.
بإيكسيفي. تشتمل العلامات  أثناء العلاج  إذا عانيت من علامات تلوث  أخبر الطبيب فورا 
على: حُمى، سعال، علامات شبيهة بالإنفلونزا، شعور عام سيء، جلد دافئ أو أحمر، جروح 

أو مشاكل في الأسنان. يحُتمَل أن يوصي الطبيب بإيقاف مؤقت للعلاج بإيكسيفي.
السل
من المهم جدا أن تخبر الطبيب إذا عانيت سابقا من السل، أو إذا كنت على مقربة من •	

بالسل. قد أصيب سابقا  كان  أو  بالسل  شخص مريض 
يجُري لك الطبيب فحصا لمعرفة إذا كنت تعاني من السل. تم الإبلاغ عن الإصابة بالسل •	

تلقوا علاجًا دوائياً  الذين  بإنفليكسيماب، حتى لدى هؤلاء  الذين عولجوا  المتعالجين  لدى 
للسل. يوثق الطبيب نتائج الفحص في "بطاقة معلومات الأمان للمتعالج" التي بحوزتك.

دوائياً •	 تتلقى علاجاً  بالسل، فقد  إذا كان الطبيب يخشى من أنك معرض لخطر الإصابة 
إيكسيفي. باستعمال  تبدأ  أن  قبل  للسل  مضادا 

أخبر طبيبك فورا إذا ظهرت لديك علامات السل أثناء العلاج بإيكسيفي. تشتمل هذه العلامات 
على سعال متواصل، انخفاض الوزن، شعور بالتعب، حمى، وتعرق ليلي.

)Hepatitis B( B التهاب الكبد من النوع
قبل أن تبدأ العلاج بإيكسيفي، أخبر الطبيب إذا كنت حامل مرض التهاب الكبد B أو إذا •	

 .B عانيت سابقا من التهاب الكبد
الكبد •	 التهاب  قد تكون معرضا لخطر الإصابة بعدوى  أنك  تعتقد  إذا كنت  الطبيب  أخبر 

النوع ‏B‏. من 
	• .B من المفترض أن يفحصك الطبيب لمعرفة إذا كنت تعاني من التهاب الكبد من النوع
قد يؤدي العلاج بمثبطات TNF، مثلا، بإيكسيفي إلى الإصابة مجددا بالتهاب الكبد من •	

في  للحياة  مهددا  العلاج  هذا  يكون  وقد  الفيروس،  هذا  يحملون  مرضى  لدى   B النوع 
معينة.  حالات 

مشاكل قلبية
أخبر الطبيب إذا كنت تعاني من أية مشاكل قلبية، مثلا: قصور طفيف في عمل القلب.•	
يجُري الطبيب متابعة صارمة للقلب.•	

أخبر الطبيب فورا إذا عانيت من علامات جديدة أو إذا تفاقمت علامات قصور عمل القلب 
التي تعاني منها أثناء العلاج بإيكسيفي. تشتمل العلامات على ضيق التنفس، أو تورم القدمين.

السرطان والليمفوما
أخبر الطبيب قبل إعطائك إيكسيفي، إذا كنت مصابا أو سبق لك الإصابة بالليمفوما )نوع •	

من سرطان الدم( أو بأي نوع آخر من السرطان.
قد يكونوا معرضين لخطر •	 الحاد  الروماتويدي  المفاصل  بالتهاب  المصابون  المتعالجون 

بالليمفوما. للإصابة  عال 
أو •	 بالليمفوما  لخطر عال للإصابة  إيكسيفي معرضين  يتناولون  الذين  البالغون  يكون  قد 

آخر. نوع  بسرطان من 
إنفليكسيماب، •	 ذلك  في  بما   ،TNF بمثبطات  عولجوا  قد  كانوا  المرضى  من  عدد  طوّر 

بين  من   .Hepatosplenic T-cell lymphoma يدعى  السرطان  من  نادرا  نوعا 
هؤلاء المرضى، كان معظم المرضى مراهقين ذكورا أو رجالا شبانا وعانى معظمهم 
الوفاة  إلى  السرطان  من  النوع  هذا  أدى  التقرحي.  القولون  التهاب  أو  كرون  داء  من 
أو  )آزاثيوبرين(  تتضمن ‏azathioprine‏  أدوية  المرضى  هؤلاء  معظم  تناول  غالبا. 

مثبطات ‏TNF‏.  إلى  بالإضافة  )مركابتوبورين(،  ‏‎6-mercaptopurine‏ 
طور عدد من المرضى الذين عولجوا بإنفليكسيماب أنواعا معينة من سرطان الجلد. إذا •	

العلاج أو بعد  أثناء  إذا عانيت من أورام جلدية  أو  الجلد  أيّ تغييرات على  كانت هناك 
الطبيب. أخبر  انتهائه، 

طور عدد من النساء اللواتي عولجن بإنفليكسيماب لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي •	
سرطان عنق الرحم. قد يوصي الطبيب للنساء اللواتي يتلقين إيكسيفي، بما في ذلك النساء 

اللواتي تتعدى أعمارهن 60 عاما، باجتياز فحص دوري لعنق الرحم.
مرض رئوي أو التدخين الثقيل

أخبر الطبيب قبل إعطائك إيكسيفي، إذا كنت تعاني من مرض رئوي يدعى داء الانسداد •	
الرئوي المزمن )Chronic Obstructive Pulmonary Disease [COPD]‎(‏ 

أو إذا كنت مدخنا ثقيلا.
قد يكون المرضى الذين يعانون من مرض رئوي انسدادي مزمن )COPD( والمرضى •	

العلاج  أثناء  بالسرطان  للإصابة  أعلى  لخطر  معرضين  التدخين  من  يكثرون  الذين 
بإيكسيفي.

أمراض الجهاز العصبيّ
أخبر الطبيب قبل إعطائك إيكسيفي، إذا كنت تعاني أو عانيت في السابق من مشاكل تؤثر •	

على جهازك العصبيّ. تشتمل المشاكل على: التصلب المتعدد، متلازمة غيلان باريه، إذا 
صَ لديك التهاب بالعصب البصري. أخبر الطبيب  كنت تعاني من اختلاجات أو إذا شُخِّ
أثناء العلاج بإيكسيفي. تشتمل العلامات  فورا إذا ظهرت لديك علامات مرض عصبي 
على: تغييرات في الرؤية، ضعف الذراعين أو القدمين، تنميل أو لسع في كل جزء من 

أجزاء الجسم.
فتحات استثنائية في الجلد )نواسير(

أخبر الطبيب إذا كانت لديك فتحات استثنائية في الجلد )نواسير - fistulae( وذلك قبل •	
إيكسيفي.  إعطائك 

اللقاحات
أخبر الطبيب إذا تلقيت مؤخرًا لقاحا أو أن عليك تلقيه.•	
تتلقى جزءا من •	 أن  يمكن  بإيكسيفي.  العلاج  بدء  قبل  بها  الموصى  اللقاحات  تلقي  عليك 

)لقاح يتضمن عاملا  لقاح "حي"  تلقي  بإيكسيفي، ولكن لا يمكنك  العلاج  أثناء  اللقاحات 
تلوثات. يسبب  قد  بإيكسيفي، لأنه  العلاج  أثناء  ملوثا حيا ولكن ضعيف( 

إذا تلقيتِ إيكسيفي أثناء الحمل، قد يكون طفلكِ معرضا أيضا لخطر عال للإصابة بتلوث •	
نتيجة اللقاح الحي وذلك خلال السنة الأولى من حياته. من المهم أن تخبري أطباء طفلكِ 
وأفراد الطاقم الطبي الآخرين أنكِ استعملتِ إيكسيفي أثناء الحمل لكي يتمكنوا من اتخاذ 
لقاح  مثلا:  لقاح "حي"  ذلك  في  بما  كان،  أيا  لقاحا  إعطاء طفلكِ  يمكن  متى  قرار حول 

‏BCG‏ )للوقاية من السل(.
إذا كنت ترضعين، فمن المهم إبلاغ طبيب الأطفال والطاقم الطبي بأنك تتناولين إيكسيفي •	

الإرضاع  "الحمل،  البند  انظري  المعلومات  من  لمزيد  لقاح.  أيّ  طفلك  يتلقى  أن  قبل 
والخصوبة".

المعالجة عبر عوامل الالتهاب
لقاح •	 )مثلا:  التهابية علاجية  بعوامل  لك علاجا  حُدد  أو  تلقيت مؤخرًا  إذا  الطبيب  أخبر 

السرطان(.  لعلاج  المُستعمل   BCG
العملياّت الجراحيةّ أو الإجراءات المتعلقة بالأسنان

أخبِر الطبيب إذا كنت على وشك اجتياز عملية أو إي إجراء متعلق بالأسنان.•	
أخبِر الطبيب الجراح أو طبيب الأسنان أنك تتلقى علاجا بإيكسيفي، واعرض عليه "بطاقة 

معلومات الأمان للمتعالج" الخاصة بك.
مشاكل في الكبد

طور بعض المتعالجين الذين يتلقون إنفليكسيماب مشاكل خطيرة في الكبد.•	
أخبِر الطبيب فورا إذا عانيت من أعراض مشاكل في الكبد أثناء العلاج بإيكسيفي.•	

تشتمل العلامات على اصفرار الجلد والعينين، بول بني داكن، ألم أو تورم في الجهة العلوية 
اليمنى من البطن، ألم في المفاصل، طفح جلدي أو حمى.

تعداد كريات دم منخفض
قد لا ينتج الجسم لدى جزء من المتعالجين الذين يتلقون إنفليكسيماب كمية كافية من خلايا •	

الدم الحمراء التي تساعد على محاربة التلوثات أو على إيقاف النزيف.
أثناء •	 الدم  كريات  تعداد  انخفاض  إلى  تشير  أعراض  من  عانيت  إذا  فورا  الطبيب  أخبرِ 

العلاج بإيكسيفي. تشتمل العلامات على حمى متواصلة، نزيف أو كدمة تحدث بسهولة، 
بقع صغيرة حمراء أو بنفسجية تحدث بسبب نزيف تحت الجلد، أو مظهر شاحب.

اضطراب في جهاز المناعة
طــور بعــض المتعالجيــن الذيــن يتلقــون إنفليكســيماب علامــات خطيــرة لاضطــراب فــي •	

.)Lupus( جهــاز المناعــة يدعــى الذئبــة
أخبِر الطبيب فورا إذا عانيت من أعراض الذئبة أثناء العلاج بإيكسيفي.•	

تشتمل العلامات على ألم في المفصل أو طفح حساس للشمس في منطقة الخدين أو الذراعين.
إذا لم تكن متأكدا إذا كانت حالة واحدة أو أكثر مما ذكر أعلاه تنطبق عليك، فتحدث مع طبيبك 

قبل أن تتناول علاجا بإيكسيفي.
الأطفال والمراهقون 

الدواء ليس معدا للاستعمال لدى الأطفال والمراهقين. 

הפרעה במערכת החיסון
חלק מהמטופלים המקבלים אינפליקסימאב פיתחו תסמינים של הפרעה •	

במערכת החיסון הנקראת לופוס )זאבת(.
הטיפול •	 במהלך  לופוס  של  תסמינים  מפתח  אתה  אם  מייד  לרופא  ספר 

באיקסיפי.
הסימנים כוללים כאב במפרק או פריחה שרגישה לשמש בלחיים או בזרועות.
אם אינך בטוח אם אחד או יותר מהמתואר מעלה חל עליך, שוחח עם הרופא  

לפני שאתה מקבל את הטיפול באיקסיפי.
ילדים ומתבגרים 

התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים ומתבגרים. 
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את 

הרופא או הרוקח אם אתה לוקח או אם לקחת בעבר:
תרופות לטיפול במחלות דלקתיות. התרופות האלה יכולות לגרום לתופעות •	

לוואי. הרופא ייעץ לך באילו תרופות אחרות עליך להמשיך להשתמש בעת 
שאתה מקבל טיפול באיקסיפי.

	• ulcerative( תרופות לטיפול במחלת קרוהן, דלקת כיבית של המעי הגס
colitis(, דלקת מפרקים שיגרונית )rheumatoid arthritis(, דלקת חוליות 
 psoriatic( דלקת מפרקים ספחתית ,)ankylosing spondylitis( מקשחת

.)psoriasis( ספחת ,)arthritis
במיוחד ספר לרופא אם אתה משתמש באחת מהתרופות הבאות:

תרופות שמשפיעות על המערכת החיסונית.•	
קינרט )kineret( )שמכילה אנקירנה – anakinra(. אין להשתמש באיקסיפי •	

ובקינרט בו-זמנית.
להשתמש •	 אין   .)abatacept  – אבטספט  )שמכילה   )orencia(  אורנסיה 

באיקסיפי ובאורנסיה בו-זמנית.
בזמן הטיפול באיקסיפי אסור לך לקבל חיסונים 'חיים'. •	
אם את מניקה או בהיריון, חשוב ליידע את רופא הילדים והצוות הרפואי •	

שאת נוטלת איקסיפי לפני שתינוקך מקבל חיסון כלשהו. 
היריון, הנקה ופוריות

עלייך להתייעץ עם רופא לפני השימוש בתרופה זו אם את בהיריון או מיניקה, •	
חושבת שאת בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון. יש להשתמש באיקסיפי 
הכרחי  שהדבר  חושב  הרופא  אם  רק  ההנקה  במהלך  או  ההיריון  במהלך 

עבורך.
יש להימנע מלהיכנס להיריון במהלך השימוש באיקסיפי ובמהלך 6 חודשים •	

לאחר הפסקת הטיפול. היוועצי ברופא בנוגע לשימוש באמצעי מניעה במהלך 
תקופה זו.

יותר •	 גבוה  בסיכון  להיות  עלול  תינוקך  היריון,  במהלך  איקסיפי  קיבלת  אם 
בזיהום. ללקות 

חשוב לידע את הרופא של תינוקך ואנשי צוות רפואי אחרים בנוגע לשימוש •	
שלך באיקסיפי לפני שהתינוק מקבל כל חיסון. אם קיבלת איקסיפי במהלך 
ההיריון, מתן חיסון BCG )המשמש למנוע שחפת( לתינוקך תוך 12 חודשים 
לתת  אין  מוות.  כולל  חמורים,  סיבוכים  עם  לזיהום  לגרום  עלול  מהלידה 
אחרי  חודשים   12 במשך  לתינוקך   ,BCG חיסון  כדוגמת  'חיים',  חיסונים 
סעיף  ראי  נוסף  למידע  אחרת.  ממליץ  תינוקך  של  הרופא  אם  אלא  הלידה 

"חיסונים".
אם את מניקה, חשוב ליידע את רופא הילדים והצוות הרפואי שאת נוטלת •	

איקסיפי לפני שתינוקך מקבל חיסון כלשהו. אין לתת חיסונים חיים לתינוקך 
בזמן שאת מניקה, אלא אם הרופא של תינוקך ממליץ אחרת.

דווח •	 ההיריון,  במהלך  באינפליקסימאב  שטופלו  לנשים  שנולדו  בילודים 
זיהומים  יש  לתינוקך  אם  הלבנות.  הדם  כדוריות  במספר  חדה  ירידה  על 
תינוקך. של  הילדים  לרופא  מייד  לפנות  יש  זמן,  לאורך  חום  או  מתמשכים 

נהיגה ושימוש במכונות
או  בכלים  להשתמש  לנהוג,  שלך  היכולת  על  תשפיע  שאיקסיפי  סביר  לא 
להפעיל מכונות. אם אתה חש עייפות, סחרחורת או חש לא טוב לאחר קבלת 

הטיפול באיקסיפי, אל תנהג ואל תשתמש בכלים או במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה פחות מ – 23 מ"ג נתרן למנה, כלומר, למעשה היא 'נטולת 
נתרן'.

אולם, לפני שאיקסיפי ניתנת לך היא מעורבבת עם תמיסה המכילה נתרן. 
ספר לרופא אם אתה בדיאטה דלת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
איקסיפי תינתן לך על ידי רופא או אחות, בבית חולים או במרפאה.•	
הרופא או אחות יכינו את תמיסת התכשיר לעירוי.•	
לתוך אחד •	 )במשך שעתיים(  )טפטוף(  כעירוי  לך  איקסיפי תינתן  תמיסת 

הוורידים, בדרך כלל בזרוע. לאחר הטיפול השלישי ייתכן שהרופא יחליט 
לתת לך את מנת התמיסה במשך שעה אחת בלבד.

אתה תהיה תחת מעקב רפואי בעת שאתה מקבל איקסיפי וכן למשך שעה •	
עד שעתיים לאחר מכן.

בהתאם •	 איקסיפי  תקבל  תדירות  ובאיזו  )במ"ג(  המינון  את  יקבע  הרופא 
באיקסיפי. לטיפול  שלך  ולתגובה  למשקלך  שלך,  למחלה 

אם קיבלת מינון גבוה מדי של איקסיפי
מאחר שהתרופה ניתנת לך על ידי אחות או רופא, לא סביר שתקבל מינון 
גבוה מדי של התרופה. לא ידועות תופעות לוואי הקשורות במתן מינון גבוה 

מדי של איקסיפי.
אם שכחת או פיספסת עירוי של איקסיפי

אם שכחת או פיספסת מועד שנקבע לך לקבלת איקסיפי, קבע מועד חדש 
האפשרי. בהקדם 

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

הרופא. עם  התייעצות 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי.4	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  באיקסיפי  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
רוב תופעות הלוואי הן קלות עד בינוניות. עם זאת, מטופלים מסוימים עלולים 
תופעות  טיפול.  לקבל  יזדקקו  וייתכן שהם  חמורות,  לוואי  מתופעות  לסבול 

לוואי עשויות להופיע גם לאחר הפסקת הטיפול באיקסיפי.
פנה מייד לרופא אם הבחנת באחד מהסימנים הבאים:

הפה •	 הפנים, השפתיים,  כגון התנפחות של  אלרגית,  תגובה  סימנים של 
או הגרון שעלולה לגרום לקושי בבליעה או בנשימה, פריחה בעור, סרפדת, 
התנפחות של הידיים, הרגליים או הקרסוליים. חלק מהתגובות הללו עלולות 
תוך  להתרחש  יכולה  אלרגית  תגובה  חיים.  מסכנות  או  חמורות  להיות 
שעתיים מקבלת הזריקה או מאוחר יותר. סימנים נוספים לתופעות לוואי של 
אלרגיה שעלולות להתרחש עד 12 ימים לאחר קבלת הזריקה כוללות כאב 

שרירים, חום, כאב בלסת או במפרקים, כאב גרון או כאב ראש. 
סימנים של בעיות לב, כגון אי נוחות או כאב בחזה, כאב בזרוע, כאב בטן, •	

בחילה  הזעה,  עילפון,  סחרחורת,  קלה,  סחרחורת  חרדה,  נשימה,  קוצר 
)הרגשת חולי(, הקאה, הרגשת פירפורים או דפיקות לב בחזה, קצב לב 

מהיר או איטי והתנפחות של הרגליים.
 סימנים של זיהום )כולל שחפת(, כגון חום, תחושת עייפות, שיעול שעלול •	

הזעות  במשקל,  ירידה  שפעת,  דמויי  תסמינים  נשימה,  קוצר  להתמשך, 
לילה, שלשול, פצעים, הצטברות של מוגלה במעיים או מסביב לפי הטבעת 

)אבצס(, בעיות בשיניים או תחושת צריבה בזמן מתן שתן.
של •	 התנפחות  מוגבלים,  לא  אבל  כוללים,  סרטן  של  אפשריים  סימנים 

בלוטות לימפה, ירידה במשקל, חום, גושים קטנים לא רגילים על העור, 
רגיל. לא  וגינלי  דימום  או  או צבע העור  שינויים בשומות 

סימנים של בעיות בריאות, כגון שיעול, קשיי נשימה או לחץ בחזה.•	
סימנים של בעיות במערכת העצבים )כולל בעיות בעיניים(, כגון סימנים •	

של שבץ )חוסר תחושה פתאומי או חולשה בפנים, בזרוע או ברגל, במיוחד 
בצד אחד של הגוף; בלבול פתאומי, בעיות דיבור או הבנה; בעיות ראייה 
בעין אחת או בשתי העיניים, בעיות הליכה, סחרחורת, אובדן שיווי משקל 
עקצוץ/חוסר  פרכוסים,  חמור(,  ראש  כאב  או  )קואורדינציה(  תיאום  או 
תחושה בחלקי גוף שונים או חולשה בזרועות או ברגליים, שינויים בראייה, 

כגון ראייה כפולה או בעיות עיניים אחרות.
	• B כשהיה לך הפטיטיס B סימנים של בעיות בכבד )כולל זיהום הפטיטיס

בעבר(, כגון הצהבת העור והעיניים, שתן בצבע חום כהה, כאב או התנפחות 
בצד הימני העליון של אזור הבטן, כאב במפרק, פריחה בעור, או חום.

כגון כאב במפרקים או פריחה •	 סימנים של הפרעה במערכת החיסונית, 
רגישה לשמש על הלחיים או על הזרועות )זאבת( או שיעול, קוצר נשימה, 

חום או פריחה על העור )סרקואידוזיס(.
סימנים של ספירת דם נמוכה, כגון חום מתמשך, דימום או חבלה ביתר •	

קלות, כתמים קטנים אדומים או סגולים הנגרמים מדימום מתחת לעור או 
חיוורון.

כתמים •	 או  ממוקדות  אדומות  נקודות  כגון  חמורות,  עור  לבעיות  סימנים 
שטחים  עליון,  גוף  בפלג  מרכזית  שלפוחית  עם  קרובות  לעיתים  עגולים 
גדולים של קילוף ונשירה )אקספוליאציה( של עור, כיבים בפה, גרון, אף, 
או בליטות קטנות מלאות במוגלה שיכולות להתפשט  ועיניים  איברי המין 

בחום. מלוות  להיות  יכולות  הללו  העור  תגובות  בגוף. 
תופעות הלוואי הבאות נצפו עם איקסיפי:

)very common( )עשויות להופיע ביותר  תופעות לוואי שכיחות מאוד 
מ-1 מכל 10 אנשים(

כאב בטן, בחילה )תחושת חולי(•	
זיהום נגיפי כגון הרפס או שפעת•	
זיהום בדרכי הנשימה העליונות, כגון סינוסיטיס•	
כאב ראש•	
תופעות לוואי כתוצאה מהעירוי•	
כאב•	

תופעות לוואי שכיחות )common) )עשויות להופיע ב-עד 1 מכל 10 אנשים(
שינויים בתפקוד הכבד, עלייה באנזימי הכבד )מאובחן בבדיקת דם(•	
דלקת •	 או  )ברונכיטיס(  הסמפונות  של  דלקת  כגון  חזה,  או  ריאות  זיהום 

ריאות
קושי בנשימה או כאבים בנשימה, כאב בחזה•	
דימום בבטן או במעי, שלשול, בעיות עיכול, צרבת, עצירות•	
סרפדת )פריחה תפוחה(, פריחה מגרדת או עור יבש•	
בעיות בשיווי המשקל או תחושת סחרחורת•	
חום, הזעה מוגברת•	
בעיות בזרימת הדם, כגון לחץ דם נמוך או גבוה•	
פצעים, גלי חום או דימום מן האף, עור חם ואדום )הסמקה(•	
תחושת עייפות או חולשה•	
זיהום חיידקי, כגון אלח דם, מורסה או זיהום של העור )צלוליטיס(•	
זיהום של העור כתוצאה מפטריה•	
בעיות בדם, כגון אנמיה או ספירה נמוכה של תאי דם לבנים•	
נפיחות של בלוטות הלימפה•	
דיכאון, בעיות שינה•	
בעיות בעיניים, כולל עיניים אדומות וזיהומים•	
דופק מהיר )טכיקרדיה( או דפיקות לב )פלפיטציות(•	
כאב במפרקים, בשרירים או בגב•	
זיהום בדרכי השתן•	
ספחת )פסוריאזיס(, בעיות בעור, כגון אקזמה ונשירת שיער•	
תגובות במקום ההזרקה, כגון כאב, נפיחות, אדמומיות וגרד•	
צמרמורות, הצטברות נוזלים מתחת לעור הגורמת לנפיחות•	
תחושת נימול או עקצוץ•	

 1 ב-עד  להופיע  )עשויות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
אנשים(  100 מכל 

מחסור באספקת דם, נפיחות ורידים•	
הצטברות של דם מחוץ לכלי הדם )המטומה( או חבלה•	
בעיות בעור, כגון הופעת שלפוחיות, יבלות, שינויים בצבע או פיגמנטציה •	

לא שגרתית של העור, או נפיחות בשפתיים, או עיבוי של העור, או עור 
אדום מקולף עם קשקשים

החיסון •	 מערכת  של  מחלה  אנפילקסיס(,  )כגון  חמורות  אלרגיות  תגובות 
זרים לחלבונים  אלרגית  תגובה  )לופוס(,  זאבת  הנקראת 

זמן ריפוי ממושך יותר של פצעים•	
נפיחות של הכבד )הפטיטיס( או של כיס המרה, נזק לכבד•	
פיזור דעת, רגזנות, בלבול, עצבנות•	
בעיות עיניים הכוללות טשטוש ראייה או ירידה בראייה, נפיחות בעיניים או •	

שעורה
אי ספיקת לב חדשה או החמרה של אי ספיקת לב קיימת, קצב לב איטי•	
התעלפות•	
פרכוסים, בעיות עצביות•	

חור במעיים או חסימת מעיים, כאב בטן או התכווצויות בבטן•	
התנפחות של הלבלב )דלקת הלבלב(•	
זיהומים פטרייתיים, כגון קנדידה או זיהום פטרייתי של הציפורניים•	
בעיות בריאה )כגון בצקת(•	
הצטברות נוזלים סביב הריאות )תפליט קרום הריאה(•	
היצרות נתיב אוויר בריאות, הגורם לקושי בנשימה•	
שכבות מודלקות של הריאות, הגורמות לכאב חד בחזה שמחמיר עם הנשימה •	

)Pleurisy(
שחפת•	
זיהומים בכליות•	
ספירה נמוכה של טסיות דם, ריבוי כדוריות דם לבנות•	
זיהומים בנרתיק•	
תוצאת בדיקת דם המראה 'נוגדנים' כנגד הגוף •	
שינויים ברמת הכולסטרול והשומנים בדם•	

תופעות לוואי נדירות )rare( )עשויות להופיע ב-עד 1 מכל 1,000 אנשים(
לימפומה )סוג של סרטן דם(•	
כגון •	 לגוף אינה מספקת, בעיות במערכת הדם,  אספקת החמצן מן הדם 

היצרות של כלי דם
דלקת קרום המוח )מנינגיטיס(•	
זיהום כתוצאה מהיחלשות מערכת החיסון•	
דלקת נגיפית מסוג Hepatitis B infection( B(, אם הייתה לך כזו דלקת •	

בעבר
כבד מודלק הנגרם כתוצאה מבעיה במערכת החיסון )הפטיטיס אוטואימוני(•	
בעיה בכבד הגורמת להצהבת העור או העיניים )צהבת(•	
התנפחות או גדילה חריגה של רקמות•	
תגובה אלרגית חמורה שעלולה לגרום לאיבוד הכרה ויכולה להיות מסכנת •	

חיים )שוק אנאפילקטי(
התנפחות של כלי דם קטנים )וסקוליטיס(•	
העור •	 הריאות,  על  להשפיע  עלולות  אשר  החיסונית  במערכת  בעיות 

סרקואידוזיס( )כמו  הלימפה  ובלוטות 
דלקתית •	 מתגובה  הנגרמת  החיסון  מערכת  תאי  של   הצטברות 

)Granulomatous Lesions(
חוסר עניין או חוסר רגש•	
	• ,)toxic epidermal necrolysis( לייל  מחלת  כגון  חמורות,  עור  בעיות 

מסוג  ופוסטולות  ג'ונסון  סטיבנס-  תסמונת 
Acute Generalised Exanthematous Pustulosis )AGEP(

	• ,)erythema multiforme( צורתית  רב  אדמנת  כגון  אחרות,  עור  בעיות 
אדומה- מגרדת  עורית  )פריחה   )lichenoid reactions( בעור  תגובות 
מוקוזאליות(,  ממברנות  גבי  על  לבנים-אפורים  סיבים  פסים  ו/או  סגולה 

)פורונקולוזיס( מוגלתית  מורסה  או  מתקלף  ועור  שלפוחיות 
בעיות חמורות של מערכת העצבים, כגון דלקת של חוט השדרה, מחלה •	

דמוית טרשת נפוצה, דלקת של עצב הראייה ותסמונת גיליאן-ברה
דלקת בעין שעלולה לגרום לשינויים בראייה, כולל עיוורון•	
	•)pericardial effusion( נוזל בקרום הלב
בעיות חמורות בריאות )כגון מחלת ריאות אינטרסטיציאלית(•	
מלנומה )סוג של סרטן עור(•	
סרטן צוואר הרחם•	
ספירת דם נמוכה, כולל ירידה חמורה במספר תאי הדם הלבנים•	
כתמים קטנים אדומים או סגולים הנגרמים מדימום מתחת לעור•	
המשלים" •	 "מערכת  הנקרא  בדם  חלבון  של  תקינים  לא   ערכים 

)"Complement Factor"( אשר הינו חלק ממערכת החיסון
את  לקבוע  ניתן  שלא  )תופעות  ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 

הקיים( מהמידע  שכיחותן 
סרטן•	
סרטן דם נדיר המשפיע בעיקר על נערים בגיל העשרה או גברים צעירים •	

)hepatosplenic T cell lymphoma(
אי ספיקת כבד•	
קרצינומה של תאי מרקל )סוג של סרטן עור(•	
לזיהום •	 הקשור  נדיר  )סרטן   Kaposi’s sarcoma קפושי,  ע"ש  סרקומה 

עם human herpes virus 8. סרקומה ע"ש קפושי לרוב מופיעה כנגעים 
סגולים על העור(

)נראה •	  )dermatomyositis( דרמטומיוזיטיס  הנקרא  מצב  של  החמרה 
שרירים( בחולשת  המלווה  בעור  כפריחה 

התקף לב•	
שבץ•	
אובדן זמני של הראייה במהלך או תוך שעתיים ממתן העירוי•	
זיהום כתוצאה מחיסונים 'חיים' בגלל מערכת חיסון מוחלשת•	

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

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 
https://sideeffects.health.gov.il לקישור:  כניסה  ע"י  או  לוואי,  תופעות 

איך לאחסן את התרופה?.5	
במרפאה.  או  החולים  בבית  הרפואי  הצוות  אנשי  ידי  על  תאוחסן  איקסיפי 

הם: הנה  האחסון,  פרטי  את  לדעת  לך  שנחוץ  למקרה 
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ •	

להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 
אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי •	
התווית ועל האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
מוגבלת  לתקופה  נשמרות  תרופות  המומלצים,  האחסנה  תנאי  לפי  גם 
בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התרופה! בכל מקרה של ספק 

עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.
אחסן בקירור )2°C עד 8°C(. ניתן לאחסן אריזה סגורה בטמפרטורה של •	

עד 30°C לתקופה של עד 6 חודשים )ולא אחרי תאריך התפוגה המופיע 
על גבי האריזה(. לאחר הוצאה מקירור אין להחזיר את התכשיר למקרר.

לאחר הכנת איקסיפי לעירוי, מומלץ להשתמש בתמיסה בהקדם האפשרי •	
)בתוך שלוש שעות(. 

אין להשתמש בתמיסה אם צבעה השתנה או אם יש בה חלקיקים.•	
אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. התייעץ עם הרוקח •	

כיצד יש להיפטר מהתרופה. זה יסייע לשמירה על הסביבה.

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

Sucrose, disodium succinate hexahydrate, succinic acid,  
polysorbate 80

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
תמיסה  להכנת  לבנה,  אבקה  המכיל  זכוכית  בבקבוקון  מסופקת  איקסיפי 
אחד. בקבוקון  המכילה  באריזה  משווקת  איקסיפי  עירוי.  לתמיסת  מרוכזת 
רח'  בע"מ,  ישראל  פרמצבטיקה  אי  אף  פי  פייזר  וכתובתו:  הרישום  בעל 

.46725 פיתוח  הרצליה   ,9 שנקר 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

162-94-35522-00
זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה  ולהקלת  הפשטות  לשם 

המינים. שני  לבני  מיועדת  התרופה 

הנחיות המיועדות לצוות הרפואי: 
הוראות מיוחדות לטיפול

כל .1	 איקסיפי.  בקבוקוני  של  הדרוש  המספר  ואת  המנה  את  לחשב  יש 
הנפח  את  לחשב  יש  אינפליקסימאב.  מ"ג   100 איקסיפימכיל  בקבוקון 

המסה.    לאחר  איקסיפי  תמיסת  של  הדרוש  הכולל 
בתנאים אספטיים, יש להמיס את האבקה בכל בקבוקון איקסיפי ב- 10 מ"ל .2	

מים להזרקה, תוך שימוש במזרק המצויד במחט gauge-21 )0.8 מ"מ( או 
את  ולנגב  מהבקבוקון  הנתלש  המכסה  את  להסיר  יש  יותר.  קטנה  במחט 
לתוך  המזרק  מחט  את  להחדיר  יש   .70% אלכוהול  במגבון  העליון  הקצה 
הבקבוקון דרך המרכז של פקק הגומי ולכוון את זרם המים להזרקה לדופן 
סיבוב  ידי  על  בעדינות  התמיסה  את  לערבל  יש  הבקבוקון.  של  הזכוכית 
להימנע מערבול  יש  לצורך המסת האבקה המיובשת בהקפאה.  הבקבוקון 
ממושך או נמרץ. אין לנער. היווצרות קצף בתמיסה במהלך ההמסה אינה 
חריגה. יש להניח את התמיסה המומסת לעמוד למשך 5 דקות. יש לבדוק כי 
התמיסה חסרת צבע עד בעלת צבע חום בהיר ואופלסנטית. התמיסה עשויה 
לפתח מעט חלקיקים עדינים שקופים למחצה, מאחר שאינפליקסימאב הוא 
חלבון. אין להשתמש בתמיסה אם קיימים בה חלקיקים אטומים, צבע חריג 

או חלקיקים זרים אחרים.
שהוכנה .3	 איקסיפי  של  התמיסה  מנת  של  הכולל  הנפח  את  למהול   יש 

אין  לעירוי.   )0.9%( מ"ג/מ"ל   9 כלוריד  נתרן  תמיסת  עם  מ"ל   250 ל- 
למהול את תמיסת איקסיפי שהוכנה  עם מדלל אחר כלשהו. ניתן לבצע 
את המיהול באמצעות שאיבת נפח מתמיסת נתרן כלוריד 9 מ"ג/מ"ל )0.9%( 
לעירוי מבקבוק הזכוכית או משקית העירוי, בעלי נפח של 250 מ"ל, השווה 
של  הכולל  הנפח  את  איטי  בקצב  להוסיף  יש  המומס.  איקסיפי  של  לנפח 
תמיסת איקסיפי שהוכנה לבקבוק או  לשקית העירוי בעלי נפח של 250 מ"ל. 

יש לערבב בזהירות.
הזמן .4	 מפרק  קצר  שאינו  זמן  פרק  במשך  העירוי  תמיסת  את  לתת  יש 

המומלץ לעירוי. יש להשתמש אך ורק בערכת עירוי המצוידת במסנן בעל 
כושר קישור חלבון נמוך, סטרילי, לא פירוגני בתוך הקו )גודל הנקבוביות 
1.2 מיקרון ומטה(. מאחר שאין חומר משמר, מומלץ להתחיל במתן תמיסת 
אם  והמיהול.  ההמסה  ממועד  שעות   3 ותוך  האפשרי  בהקדם  העירוי 
ניתן להשתמש בתמיסת  בתנאים אספטיים,  והמיהול מתבצעים  ההמסה 
העירוי של איקסיפי תוך 24 שעות, אם היא מאוחסנת ב- 2°C – 8°C. אין 

עירוי שנותרה ללא שימוש לצורך שימוש חוזר. לאחסן תמיסת 
משולב .5	 מתן  להערכת  ביוכימית  פיזיקלית  תאימות  מחקרי  נערכו  לא 

עם  זמנית  בו  איקסיפי   להזליף  אין  אחרים.  תכשירים  עם  איקסיפי  של 
תוך-ורידי. קו  באותו  אחרים  תכשירים 

יש לבצע בדיקה ויזואלית של איקסיפי  לחומר חלקיקי או לצבע חריג טרם .6	
המתן. אין להשתמש בתמיסה אם נצפים בה חלקיקים אטומים, צבע חריג 

או חלקיקים זרים אחרים.
פסולת בהתאם .7	 חומר  או  ללא שימוש  רפואי שנותר  כל תכשיר  לפנות  יש 

המקומיות. לדרישות 

עודכן ב- 05/2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
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التفاعلات بين الأدوية
طبيّة  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  أدوية  مؤخّرًا،  تناولت  أو  تتناول  كنت  إذا 
ومكمّلات غذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بشكل 

تناولت سابقا: تتناول أو  إذا كنت  خاص 
أدوية لعلاج أمراض التهابية. قد تؤدي هذه الأدوية إلى أعراض جانبية. سوف يوصي لك •	

الطبيب أية أدوية أخرى عليك متابعة تناولها أثناء العلاج بإيكسيفي.
	• ،)ulcerative colitis( التقرحي  القولون  التهاب  التقرحي،  كرون  داء  لعلاج  أدوية 

المُقسِّط  الفقار  التهابُ   ،)rheumatoid arthritis( الروماتيدي  المفاصل  التهاب 
 ،)psoriatic arthritis( التهابُ المَفاصِل الصَّدفي ،)ankylosing spondylitis( 

.)psoriasis( الصدفية
بشكل خاص، أخبر طبيبك إذا كنت تستعمل أحد الأدوية التالية:

أدوية تؤثر في الجهاز المناعي.•	
إيكسيفي •	 استعمال  يمنع   .)anakinra  - آناكينرا  يتضمن  )الذي   )kineret( كينرت 

الوقت. نفس  في  وكينرت 
أورينسيا )orencia( )الذي يتضمن أباتاسيبت - abatacept(. يمُنع استعمال إيكسيفي •	

وأورينسيا في نفس الوقت.
أثناء العلاج بإيكسيفي لا يجوز لك تلقي لقاحات "حية".•	
إذا كنت ترضعين أو حامل، فمن المهم إبلاغ طبيب الأطفال والطاقم الطبي بأنك تتناولين •	

إيكسيفي قبل أن يتلقى طفلك أيّ لقاح.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

قبل استعمال هذا الدواء عليكِ استشارة الطبيب، إذا كنتِ حاملً أو مرضعة، تعتقدين أنكّ •	
حامل، أو تخططين للحمل. عليكِ استعمال إيكسيفي أثناء الحمل أو أثناء الإرضاع فقط إذا 

كان الطبيب يعتقد أنه ضروري لك.
عليكِ تجنب الحمل أثناء استعمال إيكسيفي وخلال ‏6‏ أشهر بعد إيقاف العلاج. استشيري •	

الطبيب حول استعمال وسائل منع الحمل أثناء هذه الفترة.
إذا تلقيتِ إيكسيفي أثناء الحمل، قد يكون طفلكِ معرضا لخطر عال للإصابة بتلوث.•	
من المهم أن تبلغي طبيب طفلكِ وأعضاء الطاقم الطبي الآخرين حول علاجكِ بإيكسيفي •	

قبل أن يتلقى طفلكِ لقاحا. إذا حصلتِ على إيكسيفي أثناء الحمل، فإن إعطاء طفلكِ لقاح 
‏BCG‏ )المعد لمنع السل( خلال 12 شهرا منذ الولادة، قد يؤدي إلى تلوث ومضاعفات 

خطيرة، تتضمن الوفاة.
لا يجوز إعطاء لقاحات "حية"، مثلا: لقاح ‏BCG‏ لطفلكِ طوال ‏12 شهرا بعد الولادة إلا 

إذا أوصى طبيب طفلك بغير ذلك. لمزيد من المعلومات انظري بند "اللقاحات".
إذا كنت ترضعين، فمن المهم إبلاغ طبيب الأطفال والطاقم الطبي بأنك تتناولين إيكسيفي •	

قبل أن يتلقى طفلك أيّ لقاح. يمُنع إعطاء اللقاحات الحيةّ لطفلك خلال فترة إرضاعك له، 
إلا إذا أوصى طبيب طفلك بغير ذلك.

تم الإبلاغ لدى الأطفال المولودين حديثا الذين تلقت أمهاتهم إنفليكسيماب أثناء الحمل، عن •	
أنه طرأ انخفاض حاد في عدد كريات الدم البيضاء. إذا عانى طفلكِ من تلوثات مستمرة أو 

حمى لوقت طويل، عليكِ التوجه فورا إلى طبيب الأطفال الخاص بطفلكِ.
السياقة واستعمال الماكينات

لا يتُوقع أن يؤثر إيكسيفي في قدرتك على السياقة، استعمال الأدوات أو تشغيل الماكينات. إذا 
شعرت بتعب، دوار، أو بشعور سيء بعد الحصول على علاج بإيكسيفي، فلا تقود السيارة، 

ولا تشغلّ أدوات أو ماكينات.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم للجرعة، لهذا يعتبر "خاليا من الصوديوم".

IXIFI®

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

