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 1986- תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ופי ל ןלצרכלון ע
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

 

 כמוסותמ"ג   140 אימברוביקה
IBRUTINIB 140mg 

 מ"ג  140ברוטיניב יא

 מ"ג   560 טבליות אימברוביקה מ"ג   420 טבליות אימברוביקה מ"ג   280 טבליות אימברוביקה מ"ג   140   טבליות הביקברואימ
IBRUTINIB 140mg IBRUTINIB 280mg IBRUTINIB 420mg IBRUTINIB 560mg 

 מ"ג  560ברוטיניב יא מ"ג  420ברוטיניב יא מ"ג  280ברוטיניב יא מ"ג  140ברוטיניב יא

 

 "מידע נוסף"   6ראה סעיף   -אלרגניים בתכשיר  י פעילים וחומרים בלת 

 
 ה ש לך שאלות נוספות, פנע תמציתי על התרופה. אם ידימ ל י מכה ז ןול ע . בתרופה קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש

 אל הרופא או אל הרוקח. 

 

 אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.  םה לאחרים. היא עלולה להזיק להתתרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר או

 

 למה מיועדת התרופה?  .1
 אחד.   שקיבלו לפחות טיפול קודםם יר וגב במ) MCL )Mantle Cell Lymphomaבמחלת התרופה מיועדת לטיפול 

  )SLL (Small lymphocytic lymphoma) CLL )Chronic lymphocytic leukemia /לטיפול במחלת התרופה מיועדת  

 . לפחות טיפול קודם אחדבלו  שקי , במבוגרים

 CLL/SLL (Small lymphocytic lymphoma ) )Chronic lymphocyticבמחלת בקו ראשון התרופה מיועדת לטיפול 

leukemia( במבוגרים  . 

 CLL  )Chronic lymphocytic leukemia (. SLL (Small lymphocytic lymphoma)התרופה מיועדת לטיפול במחלת 

 ).17p deletion( 17כרומוזום מקטע על  עם החסרת גריםבובמ

 ) Waldenström’s macroglobulinemia )WMהתרופה מיועדת לטיפול במחלת 

הנדרשים לטיפול מערכתי ואשר קיבלו  בחולים   MZL (Marginal Zone Lymphoma)לת התרופה מיועדת לטיפול במח 

 ).CD20(נוגד   anti-CD20  -אחד בם דו לפחות טיפול ק

  תרלאחר כשלון אחד או יו במבוגרים  cGVHD (chronic graft-versus-host-disease)במחלת התרופה מיועדת לטיפול 

 סיסטמיים.  ל ויפ ט וי בקו

 

 BTK  (Bruton's Tyrosine Kinase): מעכבי  תקבוצה תרפויטי

 

 לפני השימוש בתרופה:  .2
 אין להשתמש בתכשיר אם: 

.  אימברוביקה התרופה או לאחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה יב וטינאיבררגיש (אלרגי) לחומר הפעיל  האת •

   ף". נוס דעמי"  6סעיף   הלרשימת המרכיבים הנוספים רא 

כבד העשויים להשפיע על רמות התרופה בדם). לפירוט ראה סעיף   (אנזימיחזקים  CYP3A4נוטל מעכבי  התא •

 נטילת התרופה.  רופא, ברוקח או באחות טרםהיוועץ ב  -אם אתה לא בטוחות". י בין תרופת תאינטראקציו " 

היוועץ ברופא,   -א בטוח ל תה אאם . "תיו בין תרופת  תאינטראקציו חזקים. ראה סעיף "  CYP3A4הינך נוטל מגבירי  •
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 טילת התרופה קח או באחות טרם נברו

הרופא   תהפוריו  במידה ואת בגיל  לעובר. ק ילהז  ה להריון. אימברוביקה עלול  סלהיכנהנך בהריון או מתכננת   •

הינך   ש לספר לרופא המטפל אםיהמטפל יפנה אותך לבצע בדיקת הריון לפני תחילת הטיפול באימברוביקה.  

 .או חושבת שהינך בהיריון במהלך הטיפול עם אימברוביקהיון בהיר 

o יש  צעי מניחה יעילים במהלך הטיפול עם אימברוביקהמגיל הפוריות צריכות להשתמש באב נשים

 ברוביקה. האחרונה של אימ לאחר נטילת המנה  חודשים  3-ול ו הטיפ ןמ זבמכניסה להריון  עלהימנ

o :כגון    ל,ו במהלך הטיפ מצעי מניעה יעיליםהשתמש באים לצריכת עם בת זוג בגיל הפוריו גברים

ר נטילת המנה אחל ים חודש 3 -ו יש להימנע מלהכניס את בת הזוג להריון בזמן הטיפול  .קונדומים 

 ה") רוביקה (ראה סעיף "הריון והנקמב האחרונה של אי

ה האחרונה של  המנ  תטילנ  רחאלע  אין להניק בזמן הטיפול עם אימברוביקה ושבוהנך מניקה או מתכננת להניק.  •

 .  ראה סעיף "הריון והנקה")(אימברוביקה 

 
 שימוש בתרופה:להנוגעות   מיוחדותאזהרות 

 : םא לפני הטיפול באימברוביקה, ספר לרופא

באימברוביקה לפני הליך  את הטיפול ק יס יתכן והרופא יפ .תה מתכנן לעבור ניתוחאחרונה או שאל עברת ניתוח •

 . ןם מתוכנ ישיני  לו פי רפואי, ניתוח או ט 

 דימום מבעיות של   הנך סובל  •

הנך סובל ממצב רפואי כלשהו העלול  אם  וא  , אם הנך מעשן  מבעיות בקצב הלבאו סבלת בעבר, ובל, ס  הנך •

 כרת  ו טרול גבוה או ססלגבוה, כו  םן: לחץ דכגו לת לב,  ח למך  של ןולהגביר את הסיכ 

  ים)ימ 3-7מן קצר (זל  אימברוביקהייתכן ורופאך יורה לך להפסיק נטילת  -כלשהוא אם הינך נתכנן לעבור ניתוח •

 לפני ואחרי הניתוח. 

 . קי או פטרייתיידי ח הינך סובל מזיהום ויראלי,  •

הפטיטיס  לה לגרום לקה יכומברוביישא ת זאת היו  . Bס פטיטיהע מבונה  םבעבר מזיהו או סבלת הנך סובל מזיהום •

B   .רופאך יבדוק לפני תחילת הטיפול אם קיימים סימנים של זיהום זה. להופיע שוב 

  בכליה או בדבכ סובל מבעיות  ךנה •

ת  יו בע  ,ןזיכרו בך ב: איבוד בחין או משהוא אחר מבחין ם הינך מ א ד יספר לרופא מ  אימברוביקהבזמן הטיפול ב •

מקורן בזיהום  חמור ונדיר מאוד במח, שיכול לסכן  ייתכן ותופעות אילו   -איהראו איבוד  ת בהליכהעיו שיבה, בח

 ). PMLית מתקדמת. ( ד קוה רב מבשם לאוקואנצפלופתי  חיים

 ילדים ומתבגרים:
 . זו הכלוסייו בא וק דבנ יעילות ובטיחות התרופה לא   .18ובמתבגרים מתחת לגיל    יםדל התרופה אינה מיועדת לשימוש בי

 
 ומעקב תבדיקו

Tumor lysis syndrome (TLS) -  דול, יתכנו  י גתסמונת הנגרמת על ידי פירוק תאי גידול סרטני. בשל רכיביהם המפורקים של תאי ה

 בקצ  ,תו יל י הכלהוביל לשינויים בתפקוד   תטיפול, העלולומחלה ללא  ה  ךלבדם במהלך הטיפול וגם במה  כימיקליםלא תקינות של  תו רמ

 . TLSהמטפל עשוי להפנותך לבצע בדיקות דם ל   ים. הרופאסאו פרכו קיןלא ת  לב

מפוציטים) בדמך, בשבועות הראשונים  יל  הלבנים (מסוג םדבדיקות מעבדה עלולות להראות עליה ברמות תאי ה –לימפוציטוזיס 

ת  ל חהחמרה במ  לבהכרח ע  ידהנה מעאי  ה אל םינ בלדם   פויה ועלולה להימשך מספר חודשים. עליה ברמת תאי צ וז לטיפול. תופעה 

 הסרטן. הרופא יפנה אותך לבצע ספירת דם לפני הטיפול ובמהלכו ובמקרים נדירים יהיה צורך בתרופה נוספת. 

 
 ת בין תרופתיות: ובואקציות/תגנטר יא
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ח.  רוקפא או לולר ך כ לע  תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר ,ה נאם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרו
וכן עלולה להשפיע על פעילותן של תרופות על פעילות אימברוביקה  להשפיע  ביל לתרופות אחרות עלולה במק ביקהאימברו נטילת 

 :קחול   במיוחד אם אתה .אחרות 
מנת   לת ע ו נט ק תי. מגיב עם מולקולות אורגניות זרו י בעיקר בכבד ובמע צומההוא אנזים חשוב בגוף  P450  (CYP3A)ציטוכרום 

 : ף.ואותן מהג לק לס

 – בינוניים או חזקים CYP3Aמעכבי  •

       ייתיים), ר ט(לטיפול בזיהומים פ קטוקונזול, איטרקונזול, פלוקונזול פוסקונזול, ווריקונזול  

,  ר יו וא ריטונ, (אנטיביוטיקות לטיפול בזיהומים חיידקיים)  ןצי ימ , ציפרופלוקסצין, אריתרולריתרומיצין, טליטרומיצין ק

יר (תרופות לזיהומי  אמפרנוו  פוסמפרוויר בוספרוויר,  ,  טלפרוויר, דרונאוויר, אטאזאנאוויר , רסקווינווי  ,נלפינביר ר, וויא דיננאי

HIV(,   

   בחילות והקאות כתוצאה מטיפול בכמוטרפיה)  עתפות למני(תרו  טאפרפיטאנ 

 (תרופות לטיפול בדיכאון),  ןנפאזודו 

 ) ותי הקינאזבפחת מעכממש ןבסרט ל ופ לטי  תופ ו(תר  אימטיניבקריזוטיניב,   

  ן) דילטיאזם, וורפמיל (תרופות לטיפול ביתר לחץ דם ובכאבים בחזה ממשפחת מעכבי תעלות סיד   

 . פהו רבדמך ועל כן להגדיל את הסיכון לרעילות בגין הת  יקהובאימבר את רמת  ותעלולים להעל 

   –חזקים  CYP3Aמגבירי  •

 ),  ייםק דם חיייומ יהבז לו (אנטיביוטיקה לטיפ  יןריפמפ 

 )   HIVפול ב ת לטי תרופו ( ירנזבאפא

 בדמך.    אימברוביקהעלולים להוריד את ריכוז 

  ותפס אם אתה נוטל תרופות נו , לפני נטילת אימברוביקה,פאלספר לרו . עליך רת י  ותיקה עלולה לגרום לך לדמם בקלאימברוב 

או  לבעיות לבביות, הניתנת תרופה   קסין,ודיג נטילת  .םד  שייקר  דגנ כ ת תרופות אחרו ו א ןכמו וורפרי   ן לדמםהמגבירות את הסיכו 

ו  גרונית אש מפרקיםגמא בדלקת ו(לד  חיסון הפעילות מערכת  ולהפחתת מתותרקסאט, תרופה הניתנת לסוגי סרטן אחרים 

 את ריכוזן בדם. לותהעל , עלולהאימברוביקה יחד עםפסוריאזיס),  

 
 ומזוןפה שימוש בתרו

כמו כן אין  רבות בהכנת ריבות.  ים) המשמשSeville orangeחושחש ( יתפוז  או יות לול אשכו אכ ל  ןאי ה קוביר במ יאבבזמן הטיפול 

את רמת  ת לו ע הולים ללמוצרים אלה ע וי להכיל אותם. שעש או תוסף כלכל מא  לאו ליטו  ,שחושחמיץ אשכוליות או מיץ תפוזי ת שתול

 . התרופה בדם

 הריון והנקה

 הריון: 

במידה ואת בגיל   להזיק לעובר. ה. אימברוביקה עלולהריוןכנס ל ילה  כננתתו מ ריון א בה  הנך   א אםפור ה ת יש ליידע א •

 יקה.  ל באימברוב פו חילת הטי ון לפני תי ת הר בדיק יפנה אותך לבצע הרופא המטפל   ,הפוריות 

  לי גם ב ינש  .הקיב ורלאחר נטילת המנה האחרונה של אימב  יםחודש  3-ן הטיפול וזמב מנע מכניסה להריון י: יש לה נשים •

חודשים   3הטיפול באימברוביקה ובמשך תקופה של וד למניעת הריון במהלך שיטה יעילה מא יבות להשתמש בי פוריות ח 

,  תוך רחמיים  קניםהת והורמונליים, כגון גלולות למניעת הריון אמניעה  עיבאמצ תמשתמשאת  אם  לתה.לאחר הפסקת נטי 

 ם).וקונד  ןו גכ (עלייך להשתמש גם באמצעי מניעה מכני 

 אימברוביקה.   לאחר נטילת המנה האחרונה של וחודש זוג להריון בזמן הטיפולאת בת הלהכניס ימנע מה יש ל ם:ריגב •

 הנקה:  

יש להימנע מהנקה במשך הטיפול  , וקנ יחמורות בת לתגובות בגלל הסיכון  מתכננת להניק. ו  א יקהופא אם הינך מנ ר את היש ליידע 

  ונה של אימברוביקה.ה האחר נ המ תל י טנ  רלאחבאימברוביקה ושבוע  
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 ה ושימוש במכונות יגנה

 . או סחרחורת יפות יע יש ות מסוכנות בזמן השימוש בתרופה מאחר ואתה עלול להרג ונ מכ להפעיל   או אין לנהוג

 

 צד תשתמש בתרופה:יכ .3
 ת הרופא. תמיד בהתאם להוראו  כשיריש להשתמש בת

 .  פן הטיפול בתכשירינון ואומ ע לגונ ב חועליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בט 

 .  בדהרופא בל יד ון ואופן הטיפול יקבעו על יינ המ

 המינון המקובל הוא: 

Mantle Cell Lymphoma (MCL) ו- Marginal Zone Lymphoma (MZL) - 560   ם. ום ביפעמ"ג 

Chronic Lymphocytic Leukemia (CLL)  ו- Small Lymphocytic Lymphoma (SLL) ו-  Waldedenström's 

Macroglobulinemia (WM) –   עבור  ה  וביקבר אימ  שלל המינון המקובCLL/SLL   ו- WM  פעם ביום. מ"ג  420הינו 

, או בשילוב של  בינוטוזומאבאו ריטוקסימאב או  עם וביל בש, חידהי  , ניתן ליטול אימברוביקה כתרופהCLL /SLLעבור  

   .איברוטיניב, בנדמוסטין וריטוקסימאב

ם  ע ובלי ו בשדה אתרופה יחיה כביקומבראי ן ליטול תני ,  Waldedenström's Macroglobulinemia (WM)עבור  

   . טוקסימאביר

)Chronic Graft versus Host DiseasecGVHD ( –  420  ביום. מ"ג פעם 

 

 יתכן והרופא יתאים לך מינון שונה.

 מומלצת. אין לעבור על המנה ה 
 

  כוס עם בשלמותה  או הטבליהסה מו. יש לבלוע את הכתןבזמן קבוע ככל שני בכל יום, ביום יש ליטול אימברוביקה פעם 

 מים.  

 את הכמוסה.  ו ללעוס א לשבור , תוחלפ   ןאי

 . יהבל לעוס את הטרסק או ל בור, לאין לש

 

) המשמש Seville orangesאכול אשכוליות או תפוז חושחש (ות, ללי שכו א מיץ שתותול באימברוביקה אין לפ הטי מהלך ב

 לרוב בהכנת ריבות.  

 

בא את אריזת  בית חולים והן של יומ  לרופא או לחדר מן התרופה, פנה מיד   ות בלע ילדטע או אם ב ת יתרלת מנאם נט

 ך. פה איתרוהת

 

,  ת את המנה הבאה בזמן הרגיללקח   ישת. כר שנז  בזמןאותה באותו היום  יטוליש להתרופה  אתל  אם שכחת ליטו

פא, או  נך בטוח כיצד לנהוג התייעץ ברו אי על מנה שנשכחה. אם למחרת. אין ליטול מנה כפולה ביום אחד, על מנת לפצות 

 הבאהנטילת המנה    מועד בילגברוקח , 

 

 ופא.  ר ה דימלץ על יפי שהוכ  יפולבט ד מייש להת
 

 א . יפול ללא התייעצות עם הרופאת הט ק פסילה ן יאתך, שיפור במצב בריאו  ם חלגם א
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 להם.  ה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק ופל פעם שהנך נוטל תראין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכ 
 

 ופא או ברוקח.  בריוועץ ה ה,לשימוש בתרופוספות בנוגע נ לותשא ך  אם יש ל

 

 אילוו עותפתו .4
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי.   רום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.ל לגלו ע  היקב ורב אימבו לכל תרופה, השימוש מכ

 . ל מאף אחת מהןותסב  יתכן ולא

  ה,ת, קשיי נשימרדמגולטת וב  חהואי הבאות: פריות הלו תופעאחת מ ש ח ד לרופא אם אתהלהפסיק את השימוש ולפנות מי יש

 לולות להעיד על תגובה אלרגית לתרופה. לו עפעות א תו  -וןהגר   והשפתיים, הלשון אים, הפנ   יחות שלפ נ

 , הכוללות: ותחמורלגרום לתופעות לוואי  העלול אימברוביקה

  .למוותאף  יל ולהוב יםור חמועלולים להיות  יקה ברובבאימול יפ דימומים עלולים להתרחש במהלך הט שכיח.  – וםימד בעיות •

במידה ואתה חווה  באופן מיידי לפנות לרופא   יש ם.  מדללות ד תרופות במקביל נוטל אם הנך לעלות לול מום עילד ן  כוהסי

 סימני דימום הכוללים:  

מום  חמור או די דימום   פוי,בלתי צ וםדימ   שתן ורוד או חום,ת פציעות, הגברכזפת), ת  אי(נר  צואה שחורה או  דם בצואה

, נטייה מוגברת לחבלות,  עם קרישי דםעול שידמי או   לות פולי קפה, שיעהקאה דמוי   אות מי ה דניתן לשליטה, הקאאינו ש

 . רחמוראש או כאב  ש הנמשך זמן רב תחושת סחרחורת או חולשה, בלבול, שינוי בדיבור או כאב רא

יידע את  ל  יש . וותמ ל ילולהובמורים חיות לים לה זיהומים עלו ה.  ביקהרומב באיל  פולהתרחש במהלך הטי  עלולים ומיםזיה •

במהלך הטיפול    אחר לזיהוםאו תסמין או כל סימן בלבול , חולשה, חום, צמרמורותמ ה סובל במידה ואתבאופן מיידי ופא הר

 באימברוביקה. 

בטיפול   שכיחה) הינה תופעה  מיםדוא  ים, טסיות ותאי דם(תאי דם לבנ ירידה בספירת דם   – דםירידה בספירת  •

לבדיקת ספירת    כל חודשת דם  יר בצע ספ ות אותך ללהפנ  צריך המטפל   הרופאחמורה.  גםת יו ה לה לביקה אך עלומברואיב

 . דםה

  התרחשו ואף מוות  ביכשל לב רפרוף פרוזדורי).פרפור פרוזדורי ו פרפור חדרים,( בעיות חמורות בקצב הלב -לב בעיות •

ים שסבלו  אנש ום אזיהומי ם עם, אנשית לבלמחלו רמוגבנשים בעלי סיכון  וד אח, בייאימברוביקההמטופלים ב באנשים

פועם  לב, כגון התחושה שהלב במידה ואתה סובל מתסמינים של בעיות ב א ת הרופש ליידע אבקצב הלב בעבר. ימבעיות 

אם   .או עלפון ת בחזה נוחו-אים, או רגליים, קרסוליים נפיחות בכפות הרגליינשימה, סחרחורת, קוצר   בקצב מהיר ולא סדיר,

 וישנה את מינון התרופה.   לב ת  וא יפנה אותך לבדיק שהרופכן ית"ל, יסמינים הנמהתתח אחד מפ הינך 

ופא  תכן והר יי .  ימברוביקהם באשים המטופלישו באנהתרח  םשל יתר לחץ דאו החמרה הופעה  -תר לחץ דם (יל"ד)י •

   .ביתר לחץ הדם על מנת לטפל  יפול קייםץ הדם או ישנה ט דת לחלהור  חדשתי ופתרפול  לך טי לתת יחליט המטפל 

ל סרטן העור או  רוביקה, כול שטופלו באימב חולים בדולי סרטן חדשים התגלו י ג  – סףנו ני התפתחות גידול סרטני ראשו •

 ם נוספים. איברי

• Tumour lysis syndrome (TLS)- כשל  ל  לגרום  ונת עלולההתסמ. תאי הסרטן   מהיר שלעל ידי פרוק  גרמתתסמונת הנ

בצע בדיקות דם  הנחות אותך להמטפל עשוי ל א רופה  ואף מוות.פרכוסים  תקין,  ה, קצב לב לאאליזך בטיפול דיולצורייתי כל 

 . TLSל 

 אירועים מוחיים  •

בזמן שימוש   מוות רים מקהכוללי שבץ איסכמיוחולפים    יםאיסכמיהתקפים של אירועים מוחיים,  יחים לא שכ דווחו מקרים  

   יב,באיברוטינ 

 

 י נוספות: לווא  תופעות

 (שחמת) ת כבד בעיו  רים ואף קטלניים,מוועים חאיר לייתי כולל  ל ככשבעיות כבדיות:  
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 מחלות ריאה אינטרסטציאליות  בעיות נשימתיות: 

 Tumour lysis syndrome (TLS): מטבוליותתזונתיות ובעיות  

 , אנגיואדמה, אורטיקריה שוק אנפילקטיהחיסון: ת במערכ  בעיות

,  תת עוריות   שכבות שומןביים, זיהום  נ ציפוריות שבירת ), בעSJS(  סינדרום סטיבן ג'ונסון יות:תת עור ברקמות  בעור ו בעיות

 פיליות (מחלת עור) רוות נויטטוסמרד

 Bיטיס  הפטהתפרצות מחדש של  זיהומים:

 ה פריפרית : נוירופתיביםמערכת העצבעיות ב

 

רוביקה על  אימב ול עםם במהלך הטיפ. יש לשתות הרבה נוזלירוביקהים אימב לים הנוטלופת לוואי שכיחה במטתופע שלשול הוא  

 אינו עובר. ל שם הינך סובל משלשוהשלשול. יש לדווח לרופא א גיןבשות) ביתי (ה לאיבוד נוזלים מרובה כון  הוריד את הסי מנת ל

 

 : אינדיקציות ל חלוקהל פי ע י תופעות לווא

 ללות: ) כו MZL  -ו B  )MCL, CLL/SLL, WMי  סובלים ממאירויות בתארים הגקה במבו אימברובי שלאי הנפוצות ביותר  הלוו תופעות

 יה (מיעוט טסיות בדם)מבוציטופנתרו

 שלשול 

 ) בדם טרפילים נמוכהיטרופניה (רמת נוינו 

 אנמיה 

 רירים ועצמות כאבי ש 

 ית בצקת היקפ

 זיהום בדרכי נשימה עליונות 

 בחילות 

 פריחה  

 כאב בטן 

 הקאות 

 תיאבון ירוד 

 לות בח

 קוצר נשימה 

 עצירות 

 עייפות 

 : MCL - Mantle Cell Lymphoma -רות בלוואי נוספות הקשו  תופעות

 תופעת הלוואי  בגוף  מערכת

 שלשול  עיים הפרעות בקיבה ובמ 

 בחילות 

 ת רועצי

 בטן  כאב

 ת קאוה

 ה פב דלקת 

 ל כויקשיי ע 

 ת ייפו ע ן  המתר אזו תנאירעות כלליות והפ

 קת היקפית בצ
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 חום גבוה 

 ולשה ח

 כאבי שרירים ושלד  ור חיבת רקמו וב די השל פרעות בשריר ה

 התכווצויות שרירים 

 כאבי מפרקים 

 ה עליונות זיהום בדרכי נשימ ם ונגעים  זיהומי

 יהום בדרכי השתן ז

 דלקת ריאות 

 זיהומים בעור 

 נוסיטיסיס

 חבלות  ריות ו ות התת ע רקמ עור ובהפרעות ב

 פריחה 

 טנים בעור ק מיםמויד

 קוצר נשימה  וחלל בית החזה,  ימהות נשהפרע 

 עול שי

 ימום מהאף ד

 ירוד  תיאבון  ות ותזונתיות וליטב הפרעות מ

 התייבשות 

 סחרחורת  במערכת העצבים  ות הפרע 

 כאב ראש 

 ירודה   תו יטס ת רמ ת בתוצאות בדיקות המטולוגיות חריגו

 רמת נוטרופילים ירודה 

 בין ירודה ות המוגל מר

 

 :Chronic Lymphocytic leukemia/Small lymphocytic lymphoma (CLL/SLL) -ות בר ת הקשווואי נוספו ל  תופעות

 תופעת הלוואי  מערכת בגוף 

 שלשול  עיים יבה ובמ בקהפרעות 

 בחילות 

 עצירות 

 דלקת בפה 

 אות הק

 כאב בטן 

 כול יקשיי ע 

 ונות זיהום בדרכי נשימה עלי ים ע ם ונגמיזיהו

 ינוסיטיסס

 זיהומים בעור 

 לקת ריאות ד

 שתן הבדרכי  זיהום 

 דלקת האף והלוע 

 דלקת סימפונות 
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 עייפות  תנאי אזור המתן  ת ויו עות כלל הפר

 חום גבוה 

 ת  בצקת היקפי 

 ולשה ח

 ת צמרמורו 

 כאב 

 פריחה דימומים  ות התת עוריות מ ת בעור וברקהפרעו

 ים בעור דימומים קטנ

 עול שי זה וחלל בית ח,  הפרעות נשימה

 ע ים בלובכא

 ה צר נשימוק

 כאבי מפרקים  חיבור קמות ד וברהפרעות בשרירי השל 

 שלד כאבי שרירים ו

 ת שרירים התכווצויו 

 ורת סחרח ם יצבהעהפרעות במערכת  

 ראש  כאב

 נוירופתיה הקפית 

 אבון ירוד תי הפרעות מטבוליות ותזונתיות 

ום  ה לגר , העלולדםחומצה אורית ב רמה גבוהה של 

 לשיגדון 

 * גידולים ממאירים משניים  לתי מוגדרים באו רים יא , ממגידולים שפירים

 יתר לחץ דם  י הדם  ת בכלהפרעו

 דימום 

 רודה רמת טסיות י ת ו גי לוטו המאות בדיקות יגות בתוצחר

 נוטרופילים ירודה רמת  

 רמת המוגלובין ירודה 

 מתן העירוי  ראיזול  גובה הקשורהת ים ת וסיבוכים פרוצדורליעות, רעילופצי

 חבלות 

 ת ש ושטה מטיאר הפרעות עיניות 

 יובש בעיניים 

 ת עליה בדמעו

 יה ת הראו ירידה בחד

 דלקת בלחמית העין 

 ) ים (עליותפרפור פרוזדור  לבביות   פרעות ה

 נדודי שינה  ת ו ריאטהפרעות פסיכי

 ה נמוכ יםדם לבנ ספירת תאי   הפרעות במערכת הדם והלימפה 

 יות דם נמוכה ספירת טס 

 רמת ההמוגלובין ב  רידהי

 מיה אנ
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 ל ה במשקיריד רכה העתחת 

 עליית קריאטינין  מעבדה  בתוצאות חריגות 

 עליית בילירובין 

 זימי הכבד ה באנעליי

 histiocytic sarcomaחד בגין  וות אדווח מקרה מ  •

 

 :WM – Waldenstrom’s Macroglobulinemia -וספות הקשורות בלוואי נ   ופעותת

 תופעת הלוואי  מערכת בגוף 

 שלשול  עיים במ הפרעות בקיבה ו

 בחילות 

 ה דלקת בפ

 ות עציר 

 לוקס פי חלת רמ

 יי עיכול שק

 חבלות  ות הפרעות בעור וברקמות התת עורי 

 פריחה 

 מומים די הפרעות בכלי הדם 

 חץ דם גבוה ל

 

 חום גבוה  אזור המתן י תנא   כלליות עות פרה

 עייפות 

 בצקת היקפית 

 

 אבים בשרירי השלד כ וברקמות חיבור בשרירי השלד  הפרעות 

 רירים צויות שווהתכ 

 רקים מפאבי כ

 ונות בדרכי נשימה עלי םזיהו ם יגע זיהומים ונ

 זיהומים בעור 

 סיטיססינו

 ריאות  דלקת 

 יהום בדרכי השתן ז

 ת סימפונות דלק

 שפעת 

 ליונות ימה ע בדרכי נש ית אלדלקת ויר

 כאב ראש  הפרעות במערכת העצבים 

 ת סחרחור 

 שיעול  בית החזה וחלל,  הפרעות נשימה

 טסיות ירודה רמת  ת ת בדיקות המטולוגיו תוצאו חריגות ב

 פילים ירודה ו רוט ת נמר
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 בין ירודה רמת המוגלו

 רוזדורים)פרפור פ לב לא סדירות ( ות פיק ד יות לבב ת הפרעו

 קשיי שינה  ת יו טר הפרעות פסיכיא 

 ן בדם אשלגרמה נמוכה של  ות מטבוליות ותזונתיות פרע ה

 בנים נמוכה אי דם ל ספירת ת ערכת הדם  במהפרעות 

 

 

 : MZL – Marginal Zone Lymphoma -פות הקשורות באי נוסלוו  תופעות

 אי ת הלוותופע ף מערכת בגו

 שלשול  עיים בקיבה ובמ  ות פרע ה

 בחילות 

 ול כ יע קשיי 

 ה דלקת בפ

 כאב בטן 

 רות ציע

 ונה כאב בבטן עלי 

 הקאות 

 חום גבוה  המתן   הפרעות כלליות ותנאי אזור

 עייפות 

 היקפית בצקת 

 חבלות  עוריות עור וברקמות התת הפרעות ב

 פריחה 

 צוצים קע

 כאבי שרירים ושלד  רקמות חיבור בהשלד ו  הפרעות בשרירי

 ם יכאבי מפרק 

 רים ות שריהתכווצוי 

 יונות על  ה יהום בדרכי נשימז ים ונגעים ומ זיה

 יססינוסיט 

 נות מפו סידלקת 

 ת דלקת ריאו 

 וד יר תיאבון  הפרעות מטבוליות ותזונתיות 

לגרום  העלולה   רית בדם,רמה גבוהה של חומצה או 

 לשיגדון 

 ן בדם אלבומי ה נמוכה של רמ

 ם לגן בדש רמה נמוכה של א

 ומים מ די דם  כלי ההפרעות ב

 ם גבוה לחץ ד

 שיעול  חזהוחלל בית ה,  שימהנ עות הפר

 ימה ר נש וצק
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 סחרחורת  ים עצבה  הפרעות במערכת

 ב ראש כא

 חרדה  הפרעות פסיכיאטריות 

 טסיות ירודה  תרמ בדיקות המטולוגיות  ותיגות בתוצאחר

 ירודה   רמת המוגלובין

 פילים ירודה נוטרו   רמת

 

 Chronic Graft versus Host Disease (cGVHD) -שורות בקוואי הלתופעות  

 כוללות:  cGVHD -מובלים  הס יםאימברוביקה במבוגר  ר שלותהנפוצות בי  הלוואי תופעות

 עייפות 

 חבלות 

 שלשול 

 תרומבוציטופניה (מיעוט טסיות בדם)

 יס)יט (סטומט  בפה דלקת 

 ות שרירים התכווצוי 

 בחילות 

 ם ומידימ 

 אנמיה 

 ריאות  דלקת 

 :Chronic Graft versus Host Disease (cGVHD) -ורות בהקש ות נוספלוואי   תופעות

 י הלווא  תופעת  בגוף  מערכת

 עייפות    אי אזור המתןרעות כלליות ותנהפ

 חום גבוה 

 בצקת היקפית 

 חבלות  ות התת עוריות קמ ות בעור ובררע הפ

 פריחה 

 שלשול  עות בקיבה ובמיעיים פרה

 דלקת בפה 

 בחילות 

 עצירות 

 התכווצויות שרירים  שלד וברקמות חיבור רירי ההפרעות בש

 ב בשרירי השלד כא

 ם ימדימו ות בכלי הדם  הפרע 

 דלקת ריאות  ם ם ונגעימיוזיה

 הום בדרכי נשימה עליונות זי

 מתפשט לכל הגוף (ספסיס)מור הם חהוזי

 אש כאב ר עות במערכת העצבים הפר

 נפילות  ים וסיבוכים פרוצדורלי ות ציעות, רעיל פ

 רודה סיות ירמת ט חריגות בתוצאות בדיקות המטולוגיות 

 רודה רמת המוגלובין י
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 ירודה  נוטרופילים  רמת

 שיעול  חזהת היל ב ל וח  , המ הפרעות נשי

 ר נשימה קוצ

 ם רמה נמוכה של אשלגן בד נתיות ותזו  וליותהפרעות מטב 

  ובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליךס שר אתההלוואי מחמירה או כא פעות אחת מתו  אםי, ופיעה תופעת לוואאם ה
 .עץ עם הרופאלהתיי

" שנמצא בדף  רופתיפול תיתופעות לוואי עקב ט   ר "דיווח עלשועל הקי  לחיצה  תי למשרד הבריאות באמצעוות לווא ח על תופע וניתן לדו
משר  אתר  של  הבריהבית  (ד  תופעותilh.gov.www.healtאות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה  לקישור  ,לוואי  )  כניסה  ע"י     :או 

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

 ופה?תראת ה  ןך לאחסיא .5
נוקות  ו/או תי ם לדישל י וטווח ראייתם  ג ידם  לשמור במקום סגור מחוץ להיש  רת ישפה אחרותרופה זו וכל ת עלה! הר מנע

 להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.   םתגרול עלה. א ידי כך תמנע הרועל  

האחרון   מתייחס ליוםה התפוג  תאריך .) המופיע על גבי האריזה exp. dateהתפוגה ( תמש בתרופה אחרי תאריך ין להשא

 ש. של אותו חוד

 :ןאחסו תנאי
  מעלות צלזיוס. 25ד ע  20 של  טורה פרבטמ  אימברוביקה כמוסות ואימברוביקה טבליות לאחסן  יש

 : כמוסותאימברוביקה 

 . כשהמכסה סגור היטב  יתהמקור   התכשיר באריזתו לשמור על  יש

 . יום   120בתוך  יזה, יש להשתמששל הארלאחר פתיחה ראשונה 

 אימברוביקה טבליות 

 ל התכשיר באריזתו המקורית. ע ש לשמור י

 

 ף ידע נוסמ .6
 : םג הלי מכנוסף על החומר הפעיל התרופה  

 קה כמוסות: אימברובי

Microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, sodium lauryl sulfate, magnesium stearate 

The capsule shell contains gelatin and titanium dioxide and black printing ink (pharmaceutical glaze, 

iron oxide black, n-butyl alcohol, 2-propanol, propylene glycol and ammonium hydroxide) 

ות: אימברוביקה טבלי   

Lactose monohydrate, croscarmellose sodium, Microcrystalline cellulose, Povidone, Sodium lauryl sulfate, 

colloidal anhydrous silica, Magnesium stearate 

Imbruvica 140 mg Tablet: Opadry II Film Coating Powder 85F210036 Green (Polyvinyl alcohol, Titanium 

Dioxide, Macrogol, Talc, Yellow Iron Oxide, Black Iron Oxide) 

Imbruvica 280mg Tablet: Opadry II Film Coating Powder 85F200011 Purple (Polyvinyl alcohol, Titanium 

Dioxide, Macrogol, Talc, Black Iron Oxide, Red Iron Oxide) 

Imbruvica 420mg Tablet: Opadry II Film Coating Powder 85F210036 Green (Polyvinyl alcohol, Titanium 

Dioxide, Macrogol, Talc, Yellow Iron Oxide, Black Iron Oxide) 

Imbruvica 560mg Tablet: Opadry II Film Coating Powder 85F32547 Yellow (Polyvinyl alcohol, Titanium Dioxide, 

Macrogol, Talc, Yellow Iron Oxide, Red Iron Oxide)  

 

 יצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  כ

http://www.health.gov.il/
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 מוסות כ

הכמוסה מכילה   .”ibr 140mg“ של הכיתוב  ורצבע שח טין עליה הטבעה בויה מג'ל העש ן וביקה היא כמוסה אטומה בצבע לב ר ימבא

 בע לבן/לבנבן. צבקה אב

 ות מוסכ 90ובקבוקון המכיל   כמוסות 120 ילכון המ קה: בקבויזר גודל א

 

 טבליות 

  " על צידה140" -" בצידה האחד וibrיה מוטבע " ל שעירוק -צהובבצבע טבליה עגולה מ"ג הינה   140אימברוביקה טבליות  •

 ת. בליות מצופו ט 30 לובסך הכ   בליותט 15הקופסא מורכבת משני ארנקים שבכל אחד מהם  האחר. 

" על צידה  280"   -" בצידה האחד וibrליה מוטבע "שע  לסגו בצבע  מלבניתטבליה מ"ג הינה   280אימברוביקה טבליות  •

 ת. מצופו  טבליות  30ל הכ ובסך   בליותט 15שבכל אחד מהם   םהקופסא מורכבת משני ארנקיהאחר. 

על צידה   " 420"   -" בצידה האחד וibrליה מוטבע "ע ש רוקי -צהובבצבע  מלבניתטבליה מ"ג הינה   420אימברוביקה טבליות  •

 ת. טבליות מצופו  30ל ובסך הכ   בליותט 15שני ארנקים שבכל אחד מהם  הקופסא מורכבת מהאחר. 

" על צידה  560"   -" בצידה האחד וibrליה מוטבע " עשכתום -צהובע בצב מלבניתטבליה מ"ג הינה   560 אימברוביקה טבליות  •

 ת. טבליות מצופו  30ל הכ ובסך   בליותט 15אחד מהם  ארנקים שבכל  נימש  הקופסא מורכבתהאחר. 

 

 היצרן וכתובתו: 

 Cilag GmBH International, Gubelstrasse 34, 6300 Zug, Switzerland  כמוסות:

 Cilag AG, Hochstrasse 201, CH-8200 Schaffhausen, Switzerland טבליות:

 

 ישראל , 6099000בוץ שפיים,  ג'יי סי הלת'קר בע"מ, קים וכתובתו : בעל הרישו

 

 אות : י ד הברבמשר תיממלכהתרופות הום התרופה בפנקס שמספר רי

 :  סותו כמ

 151-98-34062 

 

 : טבליות

   167-61-36458-99  גמ"  140אימברוביקה 

 167-62-36459-99  מ"ג 280יקה אימברוב 

 167-63-36460-99  מ"ג 420אימברוביקה 

 167-64-36461-99  מ"ג 560 יקהאימברוב 

 

 המינים.  , התרופה מיועדת לבני שניעל אף זאתזה נוסח  בלשון זכר.  ןריאה , עלו הפשטות להקלת הק םשל
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