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

מקיניסט 0.5 מ"ג, טבליות מצופות 
כל טבליה מצופה מכילה טרמטיניב )כדימתיל סולפוקסיד( 0.5 מ"ג

trametinib (as dimethyl sulfoxide)

מקיניסט 2 מ"ג, טבליות מצופות 
כל טבליה מצופה מכילה טרמטיניב )כדימתיל סולפוקסיד( 2 מ"ג

trametinib (as dimethyl sulfoxide)

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

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

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 
לך כי מצבם הרפואי דומה. 

למה מיועדת התרופה?.1	
לטיפול  דבראפניב  המכילה  נוספת  תרופה  עם  כשילוב  או  יחיד  כטיפול  משמשת  מקיניסט 
במבוגרים בסוג של סרטן עור הנקרא מלנומה אשר התפשט לחלקים אחרים בגוף, או שלא 

ניתן להסירו באמצעות ניתוח. 
במבוגרים   3 שלב  במלנומה  משלים  כטיפול  גם  משמשת  דבראפניב  עם  בשילוב  מקיניסט 

לאחר הסרה מלאה של הנגע באמצעות ניתוח.
מקיניסט בשילוב עם דבראפניב משמשת גם לטיפול במבוגרים אשר נמצאים בשלב מתקדם 
  Non-Small Cell Lung( קטנים  לא  תאים  של  מסוג  ריאה  סרטן  הנקרא  ריאה  סרטן  של 

.)Cancer ]NSCLC[
גם לטיפול בסוג של סרטן בלוטת התריס הנקרא  מקיניסט בשילוב עם דבראפניב מיועדת 
סרטן בלוטת התריס מסוג אנפלסטי )]Anaplastic Thyroid Cancer ]ATC( הנושא מוטציה 
או שנמצא  בגוף  אחרים  לחלקים  )BRAF V600E mutation(, אשר התפשט   BRAF בגן 
במקום אחד ובמצב מתקדם, ולאחר שלא הושגו תוצאות משביעות רצון מאפשרויות טיפול 

מקומיות. 
קבוצה תרפויטית: 

מעכב פרוטאין קינאזות, גורם אנטי נאופלסטי.
.V600 -במיקום ה BRAF בשלושת סוגי הסרטן יש שינוי מסוים )מוטציה( בגן הנקרא

ייתכן שהמוטציה הזו בגן היא שגרמה להתפתחות הסרטן. התרופה מכוונת כלפי חלבונים 
שנוצרו מן הגן המוטנטי הזה ומאטה או עוצרת את התפתחות הסרטן.

לפני השימוש בתרופה.2	
קטנים  לא  תאים  של  מסוג  ריאה  בסרטן  במלנומות,  לטיפול  רק  במקיניסט  להשתמש  יש 

 .BRAF -עם מוטצית ה )ATC( ובסרטן בלוטת התריס מסוג אנפלסטי )NSCLC(
לכן לפני התחלת טיפול הרופא יערוך בדיקה למוטציה זו. 

אם הרופא מחליט שתקבל טיפול משולב של מקיניסט ודבראפניב, קרא בעיון את העלון של 
דבראפניב כמו גם עלון זה.

אם יש לך שאלות נוספות כלשהן בנוגע לשימוש בתרופה זו, פנה לרופא.
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לטרמטיניב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
)מפורטים בסעיף 6 בעלון זה(. 

בדוק עם הרופא אם אתה סבור שזה מתייחס אליך.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול במקיניסט ספר לרופא אם: 

יש לך בעיות כלשהן בכבד. ייתכן שהרופא יבצע בדיקות דם כדי לנטר את תפקודי הכבד 	•
בזמן שאתה לוקח את התרופה הזו. 

יש לך או אי פעם היו לך בעיות בכליה.	•
יש לך או אי פעם היו לך בעיות בנשימה או בריאה.	•
לנשום 	• קושי  נשימה,  לקוצר  לגרום  עלולות  )אשר  לב  ספיקת  אי  כמו  בלב  בעיות  לך  יש 

בשכיבה, נפיחות של כפות הרגליים או הרגליים( או בעיות בדרך שבה הלב פועם. הרופא 
צריך לבדוק את תפקוד הלב לפני ובמהלך הטיפול.

•	 retinal – יש לך בעיות עיניים כולל חסימה בווריד המנקז את העין )חסימה בווריד הרשתית
.)chorioretinopathy( או נפיחות בעין שייתכן שנגרמה מחסימת נוזל )vein occlusion

לפני הטיפול במקיניסט בשילוב עם דבראפניב, ספר לרופא אם:
•	 )NSCLC( היה לך סרטן מסוג אחר שאינו מלנומה, סרטן ריאה מסוג של תאים לא קטנים 

יותר  גבוה  )ATC( מאחר שייתכן שאתה בסיכון  או סרטן בלוטת התריס מסוג אנפלסטי 
לפתח סוגי סרטן שאינם עוריים כאשר אתה לוקח מקיניסט. 
בדוק עם הרופא אם אתה סבור שאחד מאלה מתייחס אליך.

מצבים שאתה צריך לשים לב אליהם 
עליך  חמורים.  להיות  העלולים  אחרים  מצבים  מפתחים  מקיניסט  הלוקחים  מהאנשים  חלק 

לדעת על תסמינים חשובים אליהם יש לשים לב. 
דימום 

נטילת מקיניסט או שילוב של מקיניסט עם דבראפניב יכולה לגרום לדימום חמור כולל במוח, 
במערכת העיכול )כגון בבטן, בפי הטבעת או במעי(, בריאות ובאיברים אחרים, ועלולה להוביל 

למוות. התסמינים יכולים לכלול:
כאב ראש, סחרחורת או תחושת חולשה	•
דם בצואה או צואה שחורה	•
דם בשתן	•
כאב בטן	•
שיעול דמי/הקאה דמית	•

ספר לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה. 
חום 

נטילת מקיניסט או שילוב של מקיניסט עם דבראפניב עלולה לגרום לחום, אם כי זה סביר יותר 
אם אתה נוטל את הטיפול המשולב )ראה גם סעיף 4(. במקרים מסוימים, אנשים עם חום 

עלולים לפתח לחץ דם נמוך, סחרחורת או תסמינים אחרים.
ספר מיד לרופא אם יש לך חום מעל 38ºC או אם אתה מרגיש שעומד לעלות לך החום בזמן 

שאתה לוקח תרופה זו.  
הפרעה לבבית

נטילת מקיניסט או שילוב של מקיניסט עם דבראפניב עלולה לגרום לבעיות בלב, או לגרום 
להחמרה של בעיות לב קיימות )ראה גם 'מצבים לבביים' בסעיף 4(.

ספר לרופא אם יש לך הפרעה בלב. הרופא יערוך בדיקות כדי לבדוק שהלב שלך פועל כראוי 
לפני ובמהלך הטיפול בתרופה זו. ספר מיד לרופא אם אתה מרגיש כאילו הלב שלך דופק, 
מאיץ, או פועם בצורה לא סדירה, או אם אתה חווה סחרחורת, עייפות, תחושת סחרור, קוצר 
נשימה או נפיחות ברגליים. במקרה הצורך, הרופא עשוי להחליט להפסיק את הטיפול באופן 

זמני או לחלוטין. 
שינויים בעור שעלולים להעיד על סרטן עור חדש

הרופא יבדוק לך את העור לפני שתתחיל ליטול את התרופה ובאופן קבוע בזמן שהינך לוקח 
אותה. 

ספר מיד לרופא אם אתה מבחין בשינויים כלשהם בעור בזמן שאתה לוקח תרופה זו או לאחר 
הטיפול )ראה גם סעיף 4(. 

בעיות עיניים
עליך לעבור בדיקת עיניים אצל הרופא בזמן שאתה לוקח תרופה זו.

אם יש לך אדמומיות בעין וגירוי, ראייה מטושטשת, כאב בעין או שינויים  ספר לרופא מיד 
אחרים בראייה במהלך הטיפול )ראה גם סעיף 4(.

מקיניסט יכולה לגרום לבעיות עיניים כולל עיוורון. מקיניסט אינה מומלצת אם אי פעם היתה לך 
חסימה בווריד המנקז את העין )חסימה בווריד הרשתית(. ספר לרופא מיד אם אתה חווה את 
התסמינים הבאים של בעיות עיניים: ראייה מטושטשת, אובדן ראייה או שינויים אחרים בראייה, 
במהלך  עצמים(  סביב  מטושטשים  מתאר  קווי  )ראיית  הילות  או  בראייה  צבעוניות  נקודות 

הטיפול. במידת הצורך, הרופא עשוי להחליט להפסיק לך את הטיפול באופן זמני או לחלוטין. 
בעיות כבד

מקיניסט או מקיניסט בשילוב עם דבראפניב, עלולים לגרום לבעיות בכבד שיכולות להתפתח 
למצבים חמורים כמו דלקת כבד )הפטיטיס( ואי ספיקת כבד, העלולים להיות קטלניים. הרופא 

יבדוק אותך באופן תקופתי. סימנים לכך שהכבד אינו פועל כראוי יכולים לכלול:
אובדן תיאבון 	•
בחילה	•
הקאה	•
כאב בטן 	•
הצהבת העור או לובן העיניים )צהבת(	•
שתן בצבע כהה	•
גרד בעור 	•

ספר לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה.  
בעיות נשימה או ריאה

ספר לרופא אם יש לך בעיות כלשהן בנשימה או בריאה, כולל קושי בנשימה המלווה לעיתים 
קרובות בשיעול יבש, קוצר נשימה ועייפות. הרופא עשוי לערוך בדיקות לתפקוד הריאה לפני 

שתתחיל לקחת את התרופה. 
כאב בשריר 

מקיניסט עלולה לגרום לפירוק של השריר )הרס תאי השריר - רבדומיוליזיס(. 
ספר לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה:  

כאב בשריר	•
שתן כהה כתוצאה מנזק בכליה	•

במקרה הצורך, הרופא עשוי להחליט להפסיק לך את הטיפול באופן זמני או לחלוטין. 
 קרא את המידע 'תופעות לוואי חמורות אפשריות' בסעיף 4 בעלון זה.

חור בקיבה או במעי )התנקבות(
נטילת מקיניסט או שילוב של מקיניסט עם דבראפניב עלולה להגדיל את הסיכון להתפתחות 

חורים בדופן המעי. 
ספר לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חווה כאב בטן חמור.

תגובות עוריות חמורות
תגובות עוריות חמורות דווחו באנשים הנוטלים מקיניסט בשילוב עם דבראפניב. 

4 תסמינים שעליך  ספר לרופא מיד אם אתה מבחין בשינויים כלשהם בעור )ראה בסעיף 
לשים לב אליהם(.

מחלה דלקתית המשפיעה בעיקר על עור, ריאות, עיניים ובלוטות לימפה
מחלה דלקתית המשפיעה בעיקר על העור, הריאות, העיניים ובלוטות הלימפה )סרקואידוזיס(. 
לימפה  בלוטות  נשימה,  קוצר  שיעול,  לכלול  יכולים  סרקואידוזיס  של  השכיחים  התסמינים 
מוגדלות, הפרעות בראייה, חום, תשישות, כאב ונפיחות במפרקים ובליטות רגישות על העור. 

ספר לרופא אם אתה חווה אחד מתסמינים אלו.

ילדים ומתבגרים
מקיניסט אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מאחר שההשפעות של מקיניסט באנשים שגילם 

קטן מ-18 שנים אינן ידועות.
תגובות בין תרופתיות

לפני התחלת הטיפול, ספר לרופא שלך או לרוקח אם אתה לוקח, לקחת לאחרונה או עשוי 
לקחת תרופות אחרות כלשהן. זה כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה.

שמור רשימה של התרופות שאתה לוקח, כך שתוכל להראות אותה לרופא או לרוקח כאשר 
תקבל תרופה חדשה.

שימוש בתרופה ומזון 
קיבה ריקה מפני שמזון משפיע על אופן הספיגה של התרופה  חשוב לקחת מקיניסט על 

בגופך )ראה סעיף 3(.
היריון, הנקה ופוריות

מקיניסט אינה מומלצת לשימוש בזמן היריון.
לפני 	• ברופא  היוועצי  להרות,  מתכננת  או  בהיריון  שאת  שייתכן  חושבת  בהיריון,  את  אם 

נטילת תרופה זו. מקיניסט עלולה לפגוע בעובר.
אם את אישה שעשויה להרות, עלייך להשתמש באמצעים אמינים למניעת היריון בזמן שאת 	•

לוקחת מקיניסט ובמשך לפחות 16 שבועות לאחר שתפסיקי לקחת אותה.
ייתכן שאמצעי מניעה המכילים הורמונים )כגון גלולות, זריקות או מדבקות( לא יפעלו כראוי 	•

יעיל אחר,  עלייך להשתמש באמצעי מניעה  יחד עם דבראפניב.  נוטלת מקיניסט  אם את 
כך שלא תיכנסי להיריון בזמן שאת לוקחת שילוב זה של תרופות. התייעצי עם הרופא או 

הרוקח.
אם הרית בזמן שלקחת מקיניסט, ספרי מיד לרופא.	•

מקיניסט אינה מומלצת בזמן ההנקה
לא ידוע אם המרכיבים של מקיניסט יכולים לעבור לחלב האם. 

אם את מניקה, או מתכננת להניק, את חייבת לספר לרופא. 
מומלץ שלא תניקי בזמן שאת לוקחת מקיניסט. את והרופא תחליטו אם תקחי מקיניסט או 

תניקי.
פוריות – בגברים ובנשים

מקיניסט עלולה לפגוע בפוריות בגברים ובנשים. 
הגברים.  פוריות  את  לצמיתות  להפחית  עלולה  דבראפניב  דבראפניב:  עם  מקיניסט  נטילת 
בנוסף, ספירת הזרע בגברים שלוקחים דבראפניב עלולה להיות נמוכה וייתכן כי ספירת הזרע 

שלהם לא תחזור לרמות רגילות לאחר שיפסיקו לקחת את התרופה. 
לפני התחלת הטיפול עם דבראפניב, שוחח עם הרופא על אפשרויות לשיפור סיכוייך להוליד 

ילדים בעתיד.
אם יש לך שאלות נוספות על ההשפעה של תרופה זו על הפוריות, שאל את הרופא או הרוקח.

נהיגה ושימוש במכונות
למקיניסט יכולות להיות תופעות לוואי שעלולות להשפיע על יכולתך לנהוג ולהפעיל מכונות. 
הימנע מנהיגה או הפעלת מכונות אם אתה חש בעייפות או חולשה, אם יש לך בעיות בראייה 

או אם רמות האנרגיה שלך נמוכות.
כל  קרא את   .)4 ו-   2 סעיפים  )ראה  בסעיפים אחרים  אלה  תופעות  תיאור של  למצוא  ניתן 

המידע בעלון זה להכוונה. 
ומצב הטיפול  התייעץ עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח לגבי כל דבר. תסמיני המחלה 

עלולים גם הם להשפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( לטבליה, כך שלמעשה נחשבת 'נטולת 
נתרן'.

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש להשתמש בתרופה זו תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול במקיניסט.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל של מקיניסט כטיפול יחיד או בשילוב עם דבראפניב הוא טבליה אחת של 2 
מ"ג פעם ביום.

המינון המקובל של דבראפניב, בשימוש משולב עם מקיניסט, הוא 150 מ"ג פעמיים ביום. 
ייתכן שהרופא יחליט שיש להפחית את המינון אם אתה חווה תופעות לוואי.

אין לעבור על המנה המומלצת מאחר שזה עלול להגביר את הסיכון של תופעות לוואי.
כיצד לקחת את התרופה

את  לחצות  או  לרסק  ללעוס,  אין  מלאה.  מים  כוס  עם  בשלמותה  הטבליה  את  לבלוע  יש 
הטבליות מאחר שהטבליות בעלות ציפוי ואין מידע לגבי לעיסה, ריסוק וחציה שלהן.

קח מקיניסט פעם ביום, על קיבה ריקה )לפחות שעה לפני ארוחה או שעתיים אחרי ארוחה(, 
המשמעות היא:

לאחר נטילת מקיניסט, עליך להמתין לפחות שעה אחת לפני שתאכל, או	•
אחרי שתאכל, עליך להמתין לפחות שעתיים לפני נטילת מקיניסט.	•

קח מקיניסט בערך באותה שעה בכל יום.
אם לקחת מינון גבוה יותר של מקיניסט 

לרוקח. אם אפשרי, הצג  או  לרופא  גדולה מדי של טבליות מקיניסט, פנה  נטלת כמות  אם 
בפניהם את אריזת התרופה והעלון. 

נוספת. קח את המנה הבאה 	• אין לקחת מנה  נטילת התרופה,  במקרה של הקאה לאחר 
שלך במועד הרגיל.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם חלפו פחות מ-12 שעות ממועד הנטילה הקבוע, קח את התרופה ברגע שנזכרת. 

אם חלפו יותר מ-12 שעות ממועד הנטילה הקבוע, דלג על מנה זו וקח את המנה הבאה שלך 
במועד הרגיל. לאחר מכן המשך לקחת את הטבליה במועדים הקבועים כרגיל. 

אין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 
קח מקיניסט כל עוד הרופא ממליץ על כך. אל תפסיק, אלא אם הרופא המליץ לך על כך.

כיצד עליך לקחת מקיניסט בשילוב עם דבראפניב
קח מקיניסט בשילוב עם דבראפניב בדיוק כפי שהרופא אמר לך. אין לשנות את המינון או 	•

להפסיק לקחת מקיניסט או דבראפניב אלא אם הרופא אמר לך.
קח מקיניסט פעם ביום ודבראפניב פעמיים ביום. ייתכן שיהיה טוב יותר עבורך אם תאמץ 	•

הרגל בו תיקח את שתי התרופות באותם זמנים בכל יום. יש לקחת מקיניסט יחד עם מנת 
הבוקר של דבראפניב או יחד עם מנת הערב של דבראפניב. המנות של דבראפניב צריכות 

להילקח בהפרש של כ-12 שעות.
קח מקיניסט ודבראפניב על קיבה ריקה, לפחות שעה אחת לפני או שעתיים אחרי ארוחה. 	•

יש לקחתן בשלמותן עם כוס מים מלאה.
 אין ללעוס, לרסק או לחצות את הטבליות מאחר שהטבליות בעלות ציפוי ואין מידע לגבי 	•

לעיסה, ריסוק וחציה שלהן. 
אם שכחת לקחת מנה של מקיניסט או דבראפניב

	o מקיניסט: אם נותרו יותר מ-12 שעות עד למנה הבאה המתוכננת של מקיניסט )הנלקחת
פעם ביום( - קח את התרופה ברגע שנזכרת.

	o דבראפניב: אם נותרו יותר מ-6 שעות עד למנה הבאה המתוכננת של דבראפניב )הנלקחת
פעמיים ביום( - קח את התרופה ברגע שנזכרת.

בכל מקרה אחר המשך לקחת את המנה הבאה במועד הרגיל. אין לפצות על מנות שנשכחו.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם לקחת מינון גבוה יותר של מקיניסט או דבראפניב פנה מיד לרופא, הבא את התרופות 
ילד מן התרופה, פנה מיד  ועלונים של כל אחת מהן. אם בטעות בלע  עמך, לרבות אריזה 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם אתה חווה תופעות לוואי, ייתכן שהרופא יחליט שעליך לקחת מינון נמוך יותר של מקיניסט 

ודבראפניב. קח את המנות של מקיניסט ודבראפניב בדיוק כמו שהרופא אמר לך. 
הרכב  תרופה.  נוטל  שהנך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי.4	
כמו בכל תרופה, השימוש במקיניסט עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן. 
תופעות לוואי חמורות אפשריות

מצבים לבביים
תשפיע  שהיא  יותר  סביר  דם.  להזרים  שלך  הלב  של  היכולת  על  להשפיע  יכולה  מקיניסט 
על אנשים שיש להם בעיה קיימת בלב. אתה תעבור בדיקות לכל בעיה אפשרית בלב בזמן 

שאתה לוקח מקיניסט. 
סימנים ותסמינים לבעיות בלב כוללים:

תחושה שלבך דופק, מאיץ, או פועם בצורה לא סדירה	•
סחרחורת	•
עייפות	•
תחושת סחרור	•
קוצר נשימה	•
נפיחות ברגליים 	•

ובין  בין אם בפעם הראשונה  אם אתה חווה תסמינים אלה,  בהקדם האפשרי  ספר לרופא 
אם החמירו. 

לחץ דם גבוה 
מקיניסט עלולה לגרום ללחץ דם גבוה או להחמרתו )יתר לחץ דם(. הרופא או האחות יבדקו 
את לחץ הדם במהלך הטיפול במקיניסט. התקשר מיד לרופא או לאחות אם אתה מפתח לחץ 

דם גבוה, החמרה בלחץ דם או אם יש לך כאב ראש חמור, סחרחורת או תחושת סחרור. 
בעיות דימום 

מקיניסט יכולה לגרום לבעיות דימום חמורות, במיוחד במוח או בבטן. התקשר לרופא וקבל 
מיד עזרה רפואית אם יש לך סימנים חריגים כלשהם של דימום, כולל:

כאב ראש, סחרחורת או חולשה	•
שיעול דמי או שיעול המכיל קרישי דם	•
קיא המכיל דם או שנראה כ"גרגירי קפה"	•
צואה אדומה או שחורה שנראית כמו זפת	•

בעיות עיניים )ראייה(
מקיניסט יכולה לגרום לבעיות עיניים. מקיניסט אינה מומלצת אם אי פעם הייתה לך חסימה 
עיניים  בדיקת  על  בווריד הרשתית(. הרופא עשוי להמליץ  )חסימה  בווריד המנקז את העין 
לפני שתיקח מקיניסט ובזמן שאתה לוקח אותה. ייתכן שהרופא יבקש ממך להפסיק לקחת 

מקיניסט או יפנה אותך למומחה אם תפתח סימנים ותסמינים בראייה הכוללים: 
אובדן ראייה	•
אדמומיות וגירוי בעין	•
נקודות צבעוניות בראייה 	•
הילה )ראייה של קווי מתאר מטושטשים סביב עצמים(	•
ראייה מטושטשת 	•

שינויים בעור 
תגובות עוריות חמורות דווחו באנשים הנוטלים מקיניסט בשילוב עם דבראפניב )שכיחות לא 

ידועה(. אם אתה מבחין באחד מהבאים:
כתמים אדמדמים על העור, מעוגלים או בצורת מטרה, עם שלפוחיות במרכז. קילוף העור. 	•

כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים. פריחות עוריות חמורות אלו יכולות להופיע 
.)Stevens-Johnson syndrome( לאחר חום ותסמינים דמויי שפעת

•	 DRESS-syndrome or drug( לימפה  בלוטות  של  והגדלה  חום  נרחבת,  פריחה 
.)hypersensitivity syndrome

 הפסק להשתמש בתרופה וגש לקבלת עזרה רפואית מיד.
עד 3 מכל 100 אנשים הלוקחים מקיניסט בשילוב עם דבראפניב עלולים לפתח סרטן עור מסוג 
.)cutaneous squamous cell carcinoma - cuSCC( שונה הנקרא קרצינומה של תאי קשקש 
 basal cell( בסיס  של תאי  קרצינומה  הנקרא  עור  סרטן  של  סוג  לפתח  עלולים  אחרים 
carcinoma - BCC(. בדרך כלל שינויים אלה בעור נשארים מקומיים וניתן להסירם בניתוח, 

והטיפול במקיניסט ודבראפניב יכול להימשך ללא הפרעה.
חלק מהאנשים הלוקחים מקיניסט בשילוב עם דבראפניב עלולים גם להבחין בהופעתן של 
ודבראפניב  מלנומות חדשות. מלנומות אלה בדרך כלל מוסרות בניתוח והטיפול במקיניסט 

יכול להימשך ללא הפרעה. 
הרופא יבדוק את העור לפני שתתחיל לקחת דבראפניב, ואז יבדוק אותו שוב מדי חודש בזמן 
שאתה לוקח דבראפניב וכן למשך 6 חודשים לאחר שתפסיק לקחת אותה. זאת כדי לחפש 

אחר סוגי סרטן עור חדשים כלשהם.
הרופא יבדוק גם את הראש, הצוואר, הפה ובלוטות הלימפה ואתה תעבור סריקות של החזה 
ושל אזור הבטן )נקראות סריקות CT( באופן קבוע. ייתכן שתעבור גם בדיקות דם. בדיקות 
אלו נועדו לאתר אם סרטן אחר כלשהו, כולל קרצינומה של תאי קשקש, מתפתח בתוך הגוף. 

בדיקות  של האגן )עבור נשים( ובדיקות אנאליות מומלצות גם הן לפני ובסיום הטיפול.
דמוית- לפריחה  או  לפריחה  לגרום  עלולה  כשילוב עם דבראפניב  או  יחיד  כטיפול  מקיניסט 
אקנה. עקוב אחר הוראות הרופא המנחות מה עליך לעשות כדי לסייע במניעת פריחה. ספר 
לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חווה כל אחד מתסמינים אלה, בפעם הראשונה או בין אם 

החמירו.
פנה מיד לרופא אם אתה חווה פריחה חמורה בעור המלווה בכל אחד מהתסמינים הבאים: 
שלפוחיות על העור, שלפוחיות או פצעים בפה, קילוף של העור, חום, אדמומיות או נפיחות 

של הפנים או של כפות הרגליים.  
ספר לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חווה פריחה כלשהי בעור או אם יש לך פריחה שמחמירה. 

כאב בשריר 
מקיניסט עלולה לגרום לפירוק של השריר )הרס תאי השריר - רבדומיוליזיס(. ספר לרופא אם 

יש לך תסמינים חדשים או החמרה בתסמינים הכוללים:
כאב בשריר	•
שתן כהה כתוצאה מנזק לכליה	•

בעיות נשימה או ריאה
מקיניסט עלולה לגרום לדלקת של הריאה )פנאומוניטיס או מחלת ריאה בין רקמתית(. ספר 
או  בריאה  בעיות  של  בתסמינים  החמרה  או  כלשהם  חדשים  תסמינים  לך  יש  אם  לרופא 

בנשימה, הכוללים:
קוצר נשימה 	•
שיעול	•
עייפות	•

תופעות לוואי אפשריות במטופלים הנוטלים מקיניסט כטיפול יחיד 
תופעות לוואי שאתה עלול לחוות כשאתה לוקח מקיניסט כטיפול יחיד הן:  

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להופיע ביותר ממשתמש אחד מ-10(:
לחץ דם גבוה 	•
דימום באזורים שונים בגוף, שיכול להיות קל או חמור	•
שיעול	•
קוצר נשימה 	•
שלשול	•
בחילה, הקאה	•
עצירות	•
כאב בטן	•
יובש בפה	•
גם 	• )ראה  יבש או מגרד  עור  - אקנה, אדמומיות של הפנים,  פריחה בעור, פריחה דמוית 

'שינויים בעור' בתחילת סעיף 4( 
 נשירה או הידלדלות שיער חריגה	•
חוסר אנרגיה או תחושת חולשה או עייפות	•
נפיחות של הידיים או של כפות הרגליים )בצקת היקפית( 	•
חום	•

תופעות לוואי שכיחות מאוד שיכולות להופיע בבדיקות הדם 
תוצאות לא תקינות של בדיקות דם הקשורות לכבד	•

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להופיע ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
דלקת בזקיקי השיער שבעור	•
ונפיחות בקפלי העור 	• בעיות בציפורניים כגון שינויים במצע הציפורן, כאב בציפורן, זיהום 

סביב הציפורן 
זיהום של העור )צלוליטיס(	•
פריחה בעור עם שלפוחיות מלאות מוגלה )ראה גם 'שינויים בעור' בתחילת סעיף 4(	•
תגובה אלרגית )רגישות יתר(	•
התייבשות )רמות נמוכות של מים או נוזלים(	•
ראייה מטושטשת 	•
נפיחות מסביב לעיניים	•
בעיות ראייה )ראה גם 'בעיות עיניים )ראייה(', בתחילת סעיף 4(	•
שינויים בדרך בה הלב מזרים דם )אי ספיקה של חדר שמאל בלב( )ראה גם 'מצבים לבביים' 	•

בתחילת סעיף 4(
קצב לב נמוך מהטווח הרגיל ו/או ירידה בקצב הלב	•
נפיחות מקומית של הרקמות	•
דלקת של הריאה )פנאומוניטיס או דלקת ריאה בין רקמתית(	•
פה כואב או כיבים בפה, דלקת ברקמות הריריות	•
אדמומיות, קרעים או סדקים בעור	•
כפות רגליים וידיים אדומות וכואבות	•
נפיחות של הפנים	•
דלקת של הרירית	•
תחושת חולשה	•

תופעות לוואי שכיחות שעלולות להופיע בבדיקות דם 
)אנזים 	• פוספוקינאז  קראטין  בערכי  חריגות  תוצאות  )אנמיה(,  האדומים  דם  בתאי  ירידה 

הנמצא בעיקר בלב, במוח ובשרירי השלד(.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להופיע ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:

נפיחות בעין הנגרמת בשל דליפת נוזל )כוריורטינופתיה – chorioretinopathy(, )ראה גם 	•
'בעיות עיניים )ראייה(' בתחילת סעיף 4(

נפיחות של העצבים בחלק האחורי של העין )בצקת בראש עצב הראייה – פפילואדמה( 	•
)ראה גם 'בעיות עיניים )ראייה(' בתחילת סעיף 4(

היפרדות של הקרום הרגיש לאור בחלק האחורי של העין )הרשתית( מן השכבות התומכות 	•
בו )היפרדות רשתית( )ראה גם 'בעיות עיניים )ראייה(' בתחילת סעיף 4(

חסימה בווריד המנקז את העין )חסימה בווריד הרשתית( )ראה גם 'בעיות עיניים )ראייה(' 	•
בתחילת סעיף 4(

ונפיחות 	• קיצונית  עייפות  נשימה,  לקוצר  שגורמת  הלב  של  השאיבה  ביעילות  ירידה 
בקרסוליים וברגליים )אי ספיקת לב(

חור )התנקבות( בקיבה או במעי	•
דלקת של המעי )קוליטיס(	•
פירוק של השריר שיכול לגרום לכאב בשריר ולנזק בכליה )הרס תאי השריר - רבדומיוליזיס(	•

אם אתה חווה תופעות לוואי כלשהן, פנה לרופא או לרוקח. כולל תופעות לוואי אפשריות 
כלשהן אשר אינן מפורטות בעלון. 

תופעות לוואי כאשר מקיניסט ודבראפניב נלקחות ביחד
הלוואי  מתופעות  אחת  כל  שתחווה  ייתכן  יחד,  ודבראפניב  מקיניסט  לוקח  אתה  כאשר 

המופיעות ברשימות מעלה, אם כי שכיחותן עשויה להשתנות )לעלות או לרדת(. 
מקיניסט  עם  ביחד  דבראפניב  נטילת  בשל  נוספות  לוואי  מתופעות  גם  שתסבול  ייתכן 

המופיעות ברשימה מטה.
ספר לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה, בין אם בפעם הראשונה 

ובין אם החמירו.
עלול  שאתה  הלוואי  תופעות  על  לפרטים  דבראפניב  באריזת  העלון  את  בבקשה  קרא 

לחוות בזמן נטילת תרופה זו.
תופעות הלוואי שאתה עלול להבחין בהן כאשר אתה לוקח מקיניסט בשילוב עם דבראפניב:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להופיע ביותר ממשתמש אחד מ-10(:
דלקת של האף והגרון	•
ירידה בתיאבון	•
כאב ראש	•
סחרחורת	•
לחץ דם גבוה	•
דימום באזורים שונים בגוף, שיכול להיות קל או חמור )שטף דם(	•
שיעול	•
כאב בטן 	•
עצירות 	•
שלשול	•
בחילה, הקאה 	•
פריחה, יובש בעור, גרד, אדמומיות בעור	•
כאבים במפרקים, כאבי שרירים, או כאב בידיים או בכפות הרגליים	•
התכווצות שרירים 	•
תחושת חולשה, חוסר אנרגיה	•
צמרמורת 	•
נפיחות של הידיים או של כפות הרגליים )בצקת היקפית(	•
חום 	•
מחלה דמוית-שפעת	•

תופעות לוואי שכיחות מאוד שיכולות להופיע בבדיקות הדם:
תוצאות חריגות של בדיקות דם הקשורות לכבד	•

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להופיע ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:
זיהום במערכת השתן	•
שבעור, 	• השיער  זקיקי  של  דלקת  )צלוליטיס(,  העור  של  זיהום  הכוללות  עוריות  השפעות 

ונפיחות בקפלי העור  בעיות בציפורניים כגון שינויים במצע הציפורן, כאב בציפורן, זיהום 
סביב הציפורן, פריחה בעור עם שלפוחיות מלאות מוגלה, קרצינומה של תאי קשקש )סוג 
דמויי   גידולים  מזיק(,  לא  כלל  בדרך  בעור אשר  גידול  של  )סוג  פפילומה  עור(,  סרטן  של 

יבלת, רגישות מוגברת של העור לשמש )ראה גם 'שינויים בעור' בתחילת סעיף 4(
התייבשות )רמות נמוכות של מים או נוזלים(	•
•	)uveitis( ראייה מטושטשת, בעיות בראייה, דלקת של העין
ירידה ביעילות השאיבה של הלב	•

לחץ דם נמוך	•
נפיחות מקומית של הרקמות	•
קוצר נשימה	•
יובש בפה	•
פה כואב או כיבים בפה, דלקת ברקמות הריריות	•
בעיות דמויות-אקנה	•
התעבות של השכבה החיצונית של העור )היפרקרטוזיס(, טלאיי עור עבים, קשקשיים או 	•

מחוספסים )קרטוזיס אקטיני ]קרנת עור אקטינית[(, סדקים או קרעים בעור
הזעה מוגברת, הזעות לילה	•
נשירה או הידלדלות שיער חריגה	•
ידיים וכפות רגליים אדומות וכואבות	•
דלקת של השכבות השומניות מתחת לעור )פניקוליטיס( 	•
דלקת ברקמות הריריות	•
נפיחות של הפנים	•

תופעות לוואי שכיחות שיכולות להופיע בבדיקות הדם:
רמות נמוכות של תאי דם לבנים	•
ירידה במספר תאי הדם האדומים )אנמיה(, טסיות הדם )תאים המסייעים בקרישת דם( 	•

ובסוג של תאי דם לבנים )לויקופניה(
רמות נמוכות של נתרן )היפונתרמיה( או פוספאט )היפופוספאטמיה( בדם	•
עלייה ברמת הסוכר בדם 	•
בלב, 	• בעיקר  שנמצא  אנזים   ,)creatine phosphokinase( פוספוקינאז  בקראטין  עלייה 

במוח ובשרירי השלד
עלייה באנזימים המיוצרים על ידי הכבד	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להופיע ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
הופעת סרטן עור חדש )מלנומה(	•
תגיות עור )סרחי עור(	•
תגובות אלרגיות )רגישות יתר(	•
•	 ,)chorioretinopathy – שינויים בעין הכוללים נפיחות בעין בשל דליפת נוזל )כוריורטינופתיה

היפרדות של הקרום הרגיש לאור בחלק האחורי של העין )הרשתית( מן השכבות התומכות 
בו )היפרדות רשתית( ונפיחות סביב העיניים

קצב לב נמוך מהטווח הרגיל ו/או ירידה בקצב הלב	•
דלקת של הריאה )פנאומוניטיס(	•
דלקת של הלבלב	•
דלקת של המעיים )קוליטיס(	•
אי ספיקת כליות	•
דלקת של הכליות	•
מחלה דלקתית המשפיעה בעיקר על עור, ריאות, עיניים ובלוטות לימפה )סרקואידוזיס(	•

תופעות לוואי נדירות )עלולות להופיע ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000(:
חור )התנקבות( בקיבה או במעיים	•

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
דלקת של שריר הלב )מיוקרדיטיס( היכולה להתבטא בקוצר נשימה, חום, דפיקות לב וכאב 	•

בחזה
•	)exfoliative dermatitis( עור מודלק, קשקשי

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

דיווח 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 ע"י כניסה לקישור:
 https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?.5	
וטווח  ידם  וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  זו  מנע הרעלה! תרופה 
ללא הוראה  כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה  ידי  ועל  ו/או תינוקות  ילדים  ראייתם של 

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

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
 .)8°C 2° עדC( תנאי אחסון: אחסן בקירור

אחסן באריזה המקורית כדי להגן מפני אור ולחות. 
שמור את הבקבוק סגור היטב עם סופח הלחות בתוכו )מכל גלילי קטן(. 

לאחר פתיחה ראשונה של הבקבוק: יש לשומרו מתחת ל-30°C ולהשתמש תוך 30 יום.
אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת ביתית. יש להיוועץ ברוקח היכן ניתן להשליך תרופות 

שאינן בשימוש. צעדים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

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

ליבת הטבליה
Mannitol (E421)
Microcrystalline cellulose (E460)
Hypromellose (E464)
Croscarmellose sodium (E468)
Magnesium stearate (E470b)
Sodium lauryl sulfate 
Colloidal silicon dioxide (E551)

ציפוי טבלית 0.5 מ"ג
Hypromellose (E464)
Titanium dioxide (E171)
Polyethylene glycol
Iron oxide yellow (E172)

ציפוי טבלית 2 מ"ג
Hypromellose (E464)
Titanium dioxide (E171)
Polyethylene glycol
Polysorbate 80 (E433)
Iron oxide red (E172)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
עם  הצדדים,  משני  וקמורות  אליפטיות  צהובות,  הן  מ"ג   0.5 מקיניסט  של  מצופות  טבליות 

הכיתוב 'GS' בצד אחד והכיתוב 'TFC' בצד הנגדי.
טבליות מצופות של מקיניסט 2 מ"ג הן ורודות, עגולות וקמורות משני הצדדים, עם הכיתוב 

'GS' בצד אחד והכיתוב 'HMJ' בצד הנגדי.
הטבליות המצופות מגיעות בבקבוקי פלסטיק אטומים לבנים עם מכסי פלסטיק.

בקבוק אחד מכיל 30 טבליות.
הבקבוקים גם מכילים ג'ל סיליקה סופח לחות במכל גלילי קטן. יש לשמור את סופח הלחות 

בתוך הבקבוק ואין לבלוע אותו. 
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 7126, תל אביב.

נערך במרץ 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

		 מקיניסט 0.5 מ"ג:   34309 95 154
		 מקיניסט 2 מ"ג:      34322 96 154

מיועדת  זאת, התרופה  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  ולהקלת הקריאה  לשם הפשטות 
לבני שני המינים. 
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

مكينيست ‏0.5‏ ملغ، أقراص مطليةّ 
يحتوي كل قرص مطليّ على تراميتينيب )على شكل ثنائي ميثيل سولفوكسيد( ‏0.5‏ ملغ

‏trametinib (as dimethyl sulfoxide)‎‏

مكينيست ‏2‏ ملغ، أقراص مطليةّ 
يحتوي كل قرص مطليّ على تراميتينيب )على شكل ثنائي ميثيل سولفوكسيد( ‏2 ملغ

‏trametinib (as dimethyl sulfoxide)‎‏
البند 6 "معلومات إضافية" والبند 2 "معلومات مهمة عن قسم  الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر  المواد غير 

من مركبات الدواء".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا 

كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.
الصحيةّ  بين حالتك  تشابه  لك  بدا  لو  قد يضرّهم، حتى  تعطِه للآخرين؛ لأنهّ  أجلك. لا  الدواء من  وُصِف هذا 

وحالتهم. 

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟.1	
يسُتعمل مكينيست كعلاج وحيد أو بالدمج مع دواء إضافي يحتوي على دابرافينيب لعلاج نوع من سرطان الجلد 

لدى البالِغين الذي يدعى ميلانوما وكان قد انتشر إلى أجزاء أخرى من الجسم، أو لا يمكن استئصاله جراحيا. 
يسُتعمل مكينيست بالدمج مع دابرافينيب أيضا كعلاج مكمّل للميلانوما في المرحلة 3 لدى البالغين بعد استئصال 

جراحي كامل للآفة.
يسُتعمل مكينيست بالدمج مع دابرافينيب أيضا لعلاج البالغين الذين في مرحلة متقدمة من سرطان الرئة الذي 

.(Non-Small Cell Lung Cancer [NSCLC[(‏‎‎يدعى سرطان الرئة من نوع الخلايا غير الصغيرة ‏
مكينيست بالدمج مع دابرافينيب معدّ أيضا لعلاج نوع من سرطان الغدة الدرقية الذي يدعى سرطان الغدة الدرقية 
 ‎BRAF‏( الجين ‏BRAF‏  في  طفرة  يحمل  والذي   )Anaplastic Thyroid Cancer [ATC[( الكشمي 
V600E mutation‏(، الذي كان قد انتشر إلى أجزاء أخرى في الجسم أو الموجود في مكان واحد ومتقدم، 

وذلك بعد عدم التوصل إلى نتائج مرضية من إمكانيات العلاج الموضعي. 
المجموعة العلاجية: 

مثبط كينازات الپروتين، عامل مضاد للأورام.
تتضمن أنواع السرطان الثلاثة تغييرا محددا )طفرة( في جين يدعى BRAF في موقع الـ V600‎‏.

قد تكون هذه الطفرة سببا لتطور السرطان. يستهدف الدواء البروتينات الناتجة عن الجين الذي اجتاز هذه الطفرة 
ويبطئ أو يوقف تطور السرطان.

قبل استعمال الدواء.2	
يجب استعمال مكينيست فقط لعلاج حالات الميلانوما، سرطان الرئة من نوع الخلايا غير الصغيرة )‏NSCLC‏(، 

وسرطان الغدة الدرقية الكمشي )‏ATC‏( مع طفرات في BRAF‏. 
لهذا، قبل بدء العلاج، سوف يجري الطبيب فحصا لهذه الطفرة. 

إذا قرر الطبيب أنك ستحصل على علاج مدمج من مكينيست ودابرافينيب، اقرأ بتمعن نشرة دابرافينيب، وهذه 
النشرة أيضا.

إذا كانت لديكَ أية أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال هذا الدواء، توجه إلى الطبيب.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كانت لديك حساسيةّ )أرجية( لتراميتينيب أو لأحد المكوّنات الأخرى التي يحتويها الدواء )المفصّلة في البند 
6 من هذه النشرة(. 

افحص مع الطبيب إذا كنت تعتقد أن ما ذكُِر ينطبق عليك.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بمكينيست أخبر الطبيب إذا: 

كانت لديك أية مشاكل في الكبد. قد يجري الطبيب فحوصات دم لرصد أداء الكبد بينما تتناول هذا الدواء.  	•
كانت لديك الآن أو ذات مرة مشاكل في الكلى.	•
كانت لديك الآن أو ذات مرة مشاكل في التنفس أو الرئة.	•
كانت لديك مشاكل في القلب مثل قصور عمل القلب )التي قد تؤدي إلى ضيق في التنفس، صعوبة في التنفس 	•

القلب. يجب على الطبيب أن  القدمين أو الساقين( أو مشاكل في طريقة عمل  أثناء الاستلقاء، تورم راحتي 
يفحص أداء القلب قبل العلاج وخلاله.

•	 retinal كانت لديك مشاكل في العينين بما في ذلك انسداد وريد يصرّف الدم من العين )انسداد وريد الشبكية
vein occlusion‏( أو تورم العين الذي قد يحدث بسبب انسداد سائل )‏chorioretinopathy(‏.

قبل بدء العلاج بمكينيست بالدمج مع دابرافينيب، أخبر الطبيب إذا:
)‏NSCLC(‏ 	• الصغيرة  الخلايا غير  نوع  الرئة من  الميلانوما، سرطان  نوع غير  لديك سرطان من  كان   

أو سرطان الغدة الدرقية الكمشي )‏ATC(‏ لأنك قد تكون معرضا لتطوير أنواع سرطان غير جلدية عندما 
تتناول مكينيست. 

افحص مع الطبيب إذا كنت تعتقد أن إحدى هذه الحالات تنطبق عليك.
الحالات التي يجدر الانتباه إليها  

يتناولون مكينيست حالات أخرى قد تكون خطيرة. عليك أن تعرف الأعراض  الذين  يطور بعض الأشخاص 
الهامة التي يجب الانتباه إليها. 

نزيف 
قد يؤدي تناول مكينيست أو دمج من مكينيست مع دابرافينيب إلى نزيف خطير بما في ذلك في الدماغ، الجهاز 
الوفاة.‎ ‎قد  إلى  يؤدي  وقد  الأخرى،  الرئتين والأعضاء  الأمعاء(،  أو  الشرج  فتحة  البطن،  في  )مثلا:  الهضمي 

تشتمل الأعراض على:
صداع، دوخة، أو شعور بالضعف	•
دم في البراز أو براز أسود	•
دم في البول	•
ألم البطن	•
سعال دموي/ تقيؤ دموي	•

أخبر الطبيب في أسرع وقت إذا اختبرت أحد الأعراض التالية.
حُمّى 

قد يؤدي تناول مكينيست أو دمج من مكينيست ودابرافينيب، إلى حمى، رغم أن هذه الحالة من المتوقع حدوثها 
أكثر إذا كنت تتناول علاجا مدمجا )انظر البند 4 أيضًا(. في بعض الحالات، قد يطور الأشخاص الذين يعانون 

من حمى ضغط دم منخفض، دوخة أو أعراض أخرى.
أخبر الطبيب فورا إذا كانت لديك حمى أعلى من ‏ºC‏38 أو إذا شعرت بأن حرارتك على وشك أن ترتفع بينما 

تتناول هذا الدواء.  
اضطراب في القلب

قد يؤدي تناول مكينيست أو دمج من مكينيست ودابرافينيب، إلى مشاكل قلبية أو إلى تفاقم مشاكل قلب قائمة 
)انظر أيضا "حالات قلبية" في البند 4(.

أخبر الطبيب إذا كنت تعاني من اضطراب في القلب. يجري الطبيب فحوصات للتأكد من أن قلبك يعمل كما ينبغي 
قبل العلاج بهذا الدواء وخلاله. أخبر الطبيب فورا إذا شعرت وكأن قلبك ينبض، نبضات القلب أسرع، أو أن 
ضربات قلبك غير منتظمة أو إذا شعرت بدوخة، تعب، شعور بالدوار، ضيق في التنفس أو تورم الساقين. عند 

الحاجة، قد يقرر الطبيب إيقاف العلاج بشكل مؤقت أو تام. 
تغييرات جلدية قد تدل على سرطان جلد جديد

يفحص الطبيب جلدك قبل أن تبدأ بتناول الدواء ويفحصه أيضا بشكل ثابت عندما تتناوله. 
أخبر الطبيب فورا إذا اختبرت أية تغييرات جلدية أثناء تناول هذا الدواء أو بعد العلاج )انظر أيضا البند 4(. 

مشاكل في العينين
عليك اجتياز فحص عيون لدى الطبيب أثناء تناول هذا الدواء.

أخبر الطبيب فورا إذا عانيت من احمرار في العين وتهيج، تشوّش الرؤية، ألم في العين أو تغييرات أخرى في 
العين خلال العلاج )انظر أيضًا البند ‏4(‏.

يمكن أن يؤدي مكينيست إلى مشاكل في العينيَن بما في ذلك إلى العمى. لا يوصى بتناول مكينيست إذا عانيت 
ذات مرة من انسداد في الوريد الذي يصرّف الدم من العين )انسداد وريد الشبكية(. أخبر الطبيب فورا إذا عايشت 
الأعراض التالية الخاصة بمشاكل في العينين: تشوّش الرؤية، فقدان الرؤية أو تغييرات أخرى في الرؤية، نقاط 
ملوّنة في أثناء النظر أو هالات )رؤية خطوط هيكلية مشوشة حول الأغراض( خلال العلاج. عند الحاجة، قد 

يقرر الطبيب إيقاف علاجك بشكل مؤقت أو تام. 
مشاكل في الكبد

قد يؤدي مكينيست أو مكينيست بالدمج مع دابرافينيب إلى مشاكل في الكبد قد تتطور وتصبح خطيرة مثل التهاب 
الكبد )hepatitis( وقصور عمل الكبد التي قد تكون فتاكة. سيفحصك الطبيب بشكل دوري. قد تشتمل العلامات 

التي تدل على أن الكبد لا يعمل كما ينبغي على:
فقدان الشهية 	•
غثيان	•
تقيؤ	•
ألم البطن 	•
اصفرار الجلد أو بياض العينين )يرقان(	•
بول داكن	•
حكة في الجلد 	•

أخبر الطبيب في أسرع وقت إذا اختبرت أحد الأعراض التالية.  
مشاكل في التنفُّس أو الرئة

أخبر الطبيب إذا كانت لديك أية مشاكل في التنفُّس أو الرئة، بما في ذلك صعوبة في التنفس تكون مصحوبة 
أحيانا بسعال جاف، ضيق في التنفس وتعب. قد يجري الطبيب فحوصات أداء الرئة قبل أن تبدأ بتناول الدواء. 

ألم في العضل 
 .)rhabdomyolysis - قد يؤدي مكينيست إلى تفكك العضل )انحلال الربيدات

أخبر الطبيب في أسرع وقت إذا اختبرت أحد الأعراض التالية:  
ألم في العضل	•
بول داكن نتيجة ضرر في الكلية	•

عند الحاجة، قد يقرر الطبيب إيقاف علاجك بشكل مؤقت أو تام. 
 اقرأ المعلومات "أعراض جانبية خطيرة محتملة" في البند 4 من هذه النشرة.

ثقب في المعدة أو الأمعاء )انثقاب(
قد يؤدي تناول مكينيست أو تناول دمج من مكينيست ودابرافينيب إلى زيادة خطر تطور ثقوب في جدار المعي. 

أخبر الطبيب في أسرع وقت إذا اختبرت ألما خطيرا في البطن.
ردود فعل جلدية حادة 

تم الإبلاغ عن ردود فعل جلدية خطيرة لدى الأشخاص الذين يتناولون مكينيست بالدمج مع دابرافينيب. 
أخبر الطبيب فورا إذا اختبرت أية تغييرات جلدية )انظر البند 4، الأعراض التي يجدر بك الانتباه إليها(.

مرض التهابي يؤثر تحديدا في الجلد، الرئتين، العينيَن، والغدد الليمفاوية
مرض التهابي يؤثر تحديدا في الجلد، الرئتين، العينيَن، والغدد الليمفاوية )sarcoidosis(. قد تشتمل الأعراض 
المنتشرة للساركويد على سعال، ضيق في التنفس، تضخم الغدد الليمفاوية، اضطرابات في الرؤية، حمى، إنهاك، 

ألم وتورم المفاصل ونتوءات جلدية حساسة. أخبر الطبيب إذا اختبرت أحد هذه الأعراض.
الأطفال والمراهقون

 18 من  أقل  أعمارهم  الذين  الأشخاص  لدى  مكينيست  تأثيرات  والمراهقين لأن  للأطفال  معدّا  ليس  مكينيست 
عاما غير معروفة.

التفاعلات بين الأدوية
قبل بدء العلاج، أخبر طبيبك أو الصيدلي إذا كنت تتناول، تناولت مؤخرًا أو قد تتناول أية أدوية أخرى. يشمل 

ذلك أدوية دون وصفة طبيةّ، ومكملات غذائية
احتفظ بقائمة الأدوية التي تتناولها، بحيث يمكنك عرضها على الطبيب أو الصيدلي عندما تحصل علىى دواء جديد.

استعمال الدواء والغذاء 
من المهم تناول مكينيست على معدة فارغة لأن الطعام يؤثر في طريقة امتصاص الدواء في جسمك ‎‏)انظر البند ‎‏3‏(.

الحمل، الإرضاع، والخصوبة
لا يوصى باستعمال مكينيست أثناء الحمل.

تناول هذا 	• قبل  الطبيب  للحمل، عليكِ استشارة  أو تخططين  تكونين حاملا،  قد  أنكِ  تفكرين  إذا كنتِ حاملا، 
الدواء. قد يلحق مكينيست ضررا بالجنين.

إذا كنتِ امرأة قد تصبحين حاملا، عليكِ استعمال وسائل منع حمل موثق بها لمنع الحمل أثناء تناول مكينيست 	•
وطوال 16 أسبوعا على الأقل بعد التوقف عن تناوله.

قد لا تعمل وسائل منع الحمل التي تحتوي على هرمونات )مثل أقراص منع الحمل، الحقن أو اللاصقات( 	•
كما ينبغي إذا تناولتِ مكينيست سوية مع دابرافينيب. عليك استعمال وسيلة منع حمل ناجعة أخرى، بحيث لا 

تصبحين حاملا أثناء تناول هذا الدمج من الأدوية. استشيري الطبيب أو الصيدليّ. 
إذا أصبحتِ حاملا أثناء تناول مكينيست، أخبري الطبيب حالا.	•

لا يوصى باستعمال مكينيست أثناء الرضاعة
ليس معروفا فيما إذا كانت مركّبات مكينيست تمر عبر حليب الأم. 

إذا كنتِ مرضعة، أو تخططين للرضاعة عليك إبلاغ الطبيب. 
يوصى بعدم الإرضاع أثناء تناول مكينيست. أنتِ والطبيب تقرران إذا كنتِ ستتناولين مكينيست أو ترضعين.

الإخصاب - لدى الرجال والنساء
قد يلحق مكينيست ضررا في الإخصاب لدى الرجال والنساء. 

تناول مكينيست مع دابرافينيب: قد يقلل دابرافينيب الإخصاب لدى الرجال بشكل دائم. بالإضافة إلى ذلك، قد 
يكون تعداد المني لدى الرجال الذين يتناولون دابرافينيب منخفضا، وقد لا يعود تعداد المني لديهم إلى المستويات 

العادية بعد التوقف عن تناول الدواء. 
قبل بدء العلاج بدابرافينيب، تحدث مع الطبيب عن الإمكانيات لتحسين احتمالاتك لولادة أطفال في المستقبل.

إذا كانت لديكَ أسئلة إضافيةّ، حول تأثير هذا الدواء على الإخصاب، اسأل الطبيب أو الصيدلي.
السياقة واستعمال الماكينات

قد تكون هناك أعراض جانبية لمكينيست وقد تؤثر في قدرتك على السياقة وتشغيل الماكينات. تجنب السياقة أو 
تشغيل الماكينات إذا شعرت بتعب أو ضعف، إذا كانت لديك مشاكل في النظر أو مستويات منخفضة من الطاقة.

يمكن العثور على وصف لهذه الأعراض في البنود الأخرى )انظر البندين 2 و 4(. اقرأ كل المعلومات في هذه 
النشرة للحصول على توجيه. 

استشر الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا من أية معلومة. قد تؤثر أعراض المرض وحالة العلاج أيضا في 
قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكينات.

معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغ( في كل قرص، لهذا يعتبر في الواقع "خاليا 

من الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟.3	
يجب استعمال هذا الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بمكينيست.
الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب فقط. 

2 ملغ  دابرافينيب هي قرص واحد مقداره  بالدمج مع  أو  المتبعة من مكينيست كعلاج وحيد  الدوائية  الجرعة 
مرة في اليوم.

الجرعة المتبعة من دابرافينيب، عند الاستعمال المدمج مع مكينيست، هي 150 ملغ، مرتين في اليوم. 
يحُتمَل أن يقرر الطبيب تقليل الجرعة إذا شعرت بأعراض جانبية.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها لأن هذه الخطوة قد تزيد خطر حدوث أعراض جانبية.
كيف يجب تناول الدواء

يجب ابتلاع القرص كاملا مع كأس مليئة من الماء. لا يجوز مضغ الأقراص، سحقها أو شطرها لأنها مطلية، 
ولا تتوفر معلومات حول مضغها، سحقها، وشطرها.

تناول مكينيست مرة في اليوم، على معدة فارغة )على الأقل، قبل ساعة من الوجبة أو بعد ساعتين من الوجبة( 
ويعني هذا:

عليك الانتظار بعد تناول مكينيست، على الأقل ساعة واحدة قبل تناول الطعام، أو	•
أن عليك الانتظار بعد تناول الطعام، على الأقل ساعتين قبل أن تتناول مكينيست.	•

عليك تناول مكينيست في ذات الساعة تقريبا من كل يوم.
إذا تناولت جرعة أعلى من مكينيست  

إذا تناولت كمية أكبر مما ينبغي من أقراص مكينيست، توجه إلى الطبيب أو الصيدلي. إذا كان ممكنا، اعرض 
عليهما عبوة الدواء والنشرة. 

إذا تقيأت بعد تناول الدواء، لا تتناول جرعة إضافية. تناول جرعتك التالية في الوقت الاعتيادي.	•
إذا نسيت تناول الدواء

إذا مضى أقل من 12 ساعة منذ موعد التناول المحدد، تناول الدواء فور تذكرك. 
ولكن إذا مضى أكثر من 12 ساعة منذ موعد التناول المحدد، فتخطى هذه الجرعة وتناول الجرعة التالية الخاصة 

بك في الوقت الاعتيادي. بعد ذلك، واصل تناول القرص في الأوقات الثابتة كالمعتاد. 
يمُنع تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة المنسية.    

يجب المداومة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب. 
إذا توقفت عن تناول الدواء 

عليك تناول مكينيست طالما أن الطبيب يوصي لك بذلك. لا تتوقف عن تناوله، إلا إذا أوصى لك الطبيب بذلك.
كيف يتعين عليك تناول مكينيست بالدمج مع دابرافينيب

تناول مكينيست بالدمج مع دابرافينيب وفق توصيات الطبيب تماما. لا يجوز تغيير الجرعة أو التوقف عن 	•
تناول مكينيست أو دابرافينيب، إلا إذا أوصى لك الطبيب بذلك.

تناول مكينيست مرة في اليوم، ودابرافينيب مرتين في اليوم. قد يكون من الأفضل لك أن تعتاد على تناول كلا 	•
الدواءين في ذات الوقت كل يوم. يجب تناول مكينيست سوية مع جرعة الصباح من دابرافينيب أو سوية مع 

جرعة المساء من دابرافينيب. يجب تناول جرعات دابرافينيب بفارق مدته نحو 12 ساعة.
تناول مكينيست ودابرافينيب على معدة فارغة، على الأقل، قبل ساعة من الوجبة أو بعد ساعتين من الوجبة. 	•

يجب تناول القرصين بالكامل مع كأس مليئة بالماء.
لا يجوز مضغ الأقراص، سحقها أو شطرها لأنها مطلية، ولا تتوفر معلومات حول مضغها، سحقها، وشطرها. 	•

إذا نسيت تناول جرعة دوائية من مكينيست أو دابرافينيب
	o التالية المخطط لها من مكينيست )التي تؤخذ مرة في مكينيست: إذا ظل أكثر من 12 ساعة حتى الجرعة 

اليوم( - تناول الدواء فور تذكرك.
	o دابرافينيب: إذا ظل أكثر من 6 ساعات حتى الجرعة التالية المخطط لها من دابرافينيب )التي تؤخذ مرة في

اليوم( - تناول الدواء فور تذكرك.
‎‎في أية حالة أخرى، استمر في تناول الجرعة التالية في وقتها الاعتيادي. لا يجوز تعويض الجرعات المنسية.

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 
إذا تناولت جرعة أعلى من مكينيست أو دابرافينيب توجه إلى الطبيب فورا، أحضر الدواءين معك، بما في ذلك 
العبوتين والنشرتين الدوائيتين لكل منهما. إذا ابتلع طفل من الدواء خطأً، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ في المستشفى مصطحبا عبوّة الدواء معك.
مكينيست  من  أكثر  منخفضة  جرعة  تناول  عليك  أن  الطبيب  يقرر  أن  يحُتمَل  جانبية،  أعراضا  اختبرت  إذا 

ودابرافينيب. تناول جرعات مكينيست ودابرافينيب كما أوصى لك الطبيب تماما. 
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول 

فيها دواء. ضع النظّارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها. 
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية.4	
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال مكينيست أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.  
أعراض جانبية خطيرة محتملة

حالات قلبية
يمكن أن يؤثر مكينيست في قدرة قلبك على ضخ الدم. من المتوقع أكثر أن يؤثر في أشخاص لديهم مشكلة في 

القلب. ستجتاز فحوصات لكل مشكلة قلبية محتملة أثناء تناولك مكينيست. 
تشتمل علامات وأعراض المشاكل في القلب على:

شعور بأن القلب ينبض، تسرع القلب أو ضربات قلبية غير منتظمة	•
دوخة	•
تعب	•
إحساس بالدوار	•
ضيق في التنفس	•
تورم الساقين 	•

تفاقمت  سواء  أو  الأولى  للمرة  ذلك  حدث  سواء  الأعراض،  هذه  اختبرت  إذا  وقت  أسرع  في  الطبيب  أخبر 
الأعراض. 

ضغط دم مرتفع 
قد يؤدي مكينيست إلى ضغط دم مرتفع أو إلى تفاقمه )ارتفاع ضغط الدم(. يفحص الطبيب أو الممرضة ضغط 
الدم خلال العلاج بمكينيست. اتصل بالطبيب فورا أو بالممرضة إذا عانيت من ضغط دم مرتفع، تفاقم ضغط الدم 

أو إذا عانيت من صداع شديد‏، دوخة أو إذا شعرت بدوار. 
مشاكل نزيف 

يمكن أن يؤدي مكينيست إلى مشاكل نزيف خطيرة، لا سيما في الدماغ أو البطن. اتصل بالطبيب واحصل على 
مساعدة طبية فورية إذا عانيت من أية علامات نزيف شاذة، بما في ذلك:

صداع، دوخة، أو ضعف	•
سعال دموي أو سعال يحتوي على خثرات دموية	•
تقيؤ يحتوي على دم أو يبدو مثل "حبيبات القهوة"	•
براز أحمر أو أسود يبدو مثل القطران	•

مشاكل في العينين )النظر(
يمكن أن يؤدي مكينيست إلى مشاكل في العينيَن. لا يوصى بتناول مكينيست إذا عانيت ذات مرة من انسداد في 
الوريد الذي يصرف الدم من العين )انسداد وريد الشبكية(. قد يوصي الطبيب بإجراء فحص عيون قبل أن تتناول 
مكينيست وأثناء تناوله. قد يطلب الطبيب منك التوقف عن تناول مكينيست أو يطلب منك زيارة طبيب اختصاصي 

إذا تطورت لديك العلامات والأعراض الخاصة بالنظر والتي تشتمل على: 
فقدان الرؤية	•
احمرار وتهيج العين	•
نقاط ملوّنة أثناء النظر 	•
هالة )رؤية خطوط هيكلية مشوّشة حول الأغراض(	•
تشوّش الرؤية 	•

تغييرات في الجلد 
تم الإبلاغ عن ردود فعل جلدية خطيرة لدى الأشخاص الذين يتناولون مكينيست بالدمج مع دابرافينيب )وتيرة 

غير معروفة(. إذا اختبرت أحد ما يلي:
بقعا جلدية لونها ضارب إلى الحمرة، مستديرة أو على شكل لعبة الهدف، مع بثرات في المركز. تقشّر الجلد. 	•

قروح في الفم، الحنجرة، الأنف، الأعضاء التناسلية والعينين. قد تحدث حالات الطفح الجلدي الخطير هذه بعد 
.)Stevens-Johnson syndrome( حمى وأعراض شبيهة بالزكام

•	 DRESS-syndrome or drug hypersensitivity‏( الليمفاوية  الغدد  وتضخم  منتشر، حمى  طفح 
syndrome(‏.

 توقف عن استعمال الدواء وتوجه لتلقي مساعدة طبية طارئة.
قد يطور حتى 3 أشخاص من بين كل 100 شخص يتناولون مكينيست بالدمج مع دابرافينيب نوعا من سرطان 
الجلد يدعى سرطان الخلايا الحرشفية )‏cutaneous squamous cell carcinoma - cuSCC‏(. وقد 
يطور الآخرون نوعا من سرطان الجلد يدعى سرطان الخلايا القاعدية )‏basal cell carcinoma - BCC(‏. 
تظل هذه التغييرات غالبا في الجلد موضعية ويمكن إزالتها جراحيا، ويمكن متابعة العلاج بمكينيست ودابرافينيب 

دون أية مشكلة.
قد يختبر أيضا بعض الأشخاص الذين يتناولون مكينيست بالدمج مع دابرافينيب حدوث حالات ميلانوما جديدة. 
يمكن إزالة حالات الميلانوما هذه غالبا جراحيا، ويمكن متابعة العلاج بمكينيست ودابرافينيب دون أية مشكلة. 

يفحص الطبيب الجلد قبل أن تبدأ بتناول دابرافينيب، ثم يفحصه ثانية كل شهر خلال تناولك دابرافينيب، وكذلك 
لمدة 6 أشهر بعد أن تتوقف عن تناوله. كل ذلك بهدف البحث عن أية أنواع سرطان جلد جديدة.

يفحص الطبيب أيضا رأسك، عنقك، فمك، والغدد الليمفاوية، وتجتاز أيضا فحوصات مسح للصدر ومنطقة البطن 
)تدعى مسوحات CT(‏ بشكل ثابت. قد تجتاز فحوصات دم أيضا. تهدف هذه الفحوصات إلى العثور عن أي 

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

