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

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

5( איך לאחסן את התרופה?
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. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 exp.( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	∙
date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אריזת הבקבוק: אין לאחסן את התרופה מעל ל-  	∙
30°C. יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן 
מאור. יש לשמור על הבקבוק סגור היטב על מנת 

להגן מלחות.
אריזת הבליסטר: אין לאחסן את התרופה מעל  	∙
ל- 30°C. יש לאחסן באריזה המקורית על מנת 

להגן מאור ולחות.
אין להשליך את התרופה לפח האשפה הביתי או  	∙
למי הביוב. שאל את הרוקח כיצד להשליך את 

התרופה בכדי להגן על הסביבה.

6( מידע נוסף
החומר הפעיל בתרופה הוא alectinib. כל כמוסה 
מכילה alectinib hydrochloride אשר הנו אקוויוולנטי 

ל- 150 מ"ג.
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Sodium lauryl sulfate, hypromellose, 
carboxymethylcellulose calcium, lactose 
monohydrate, hydroxypropylcellulose, 
titanium dioxide (E171), magnesium stearate, 
potassium chloride, carrageenan, carnauba 
wax, corn starch. 
Ink: white shellac, FD&C Blue No. 2 aluminium 
lake (E132), yellow iron oxide (E172), red iron 
oxide (E172), carnauba wax, and glyceryl 
monooleate. 

למידע נוסף על חלק מהמרכיבים של התרופה )לקטוז 
ונתרן(, פנה לפרק 2.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
אלצנזה מגיעה ככמוסה בצבע לבן עד לבן-צהבהב 
המורכבת משני חלקים, על חלק אחד הדפס שחור 
של המלל "ALE" ועל החלק השני הדפס שחור של 

."150 mg" המלל
אריזת הבקבוק: האריזה מכילה בקבוק עם פקק עמיד  	∙

לפתיחה על ידי ילדים, המכיל 240 כמוסות.
אריזת הבליסטר: האריזה מכילה 224 כמוסות )4  	∙

אריזות שכל אחת מכילה 56 כמוסות(.
*ייתכן ולא כל סוגי האריזה משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: רוש פרמצבטיקה )ישראל( 
בע"מ, ת.ד. 6391, הוד השרון 4524079.

שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, 
שווייץ.

עלון זה נערך בתאריך: אוגוסט 2022 בהתאם 
להנחיות משרד הבריאות. 

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות:
155-82-34552-00

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

המינים.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אלצנזה
150 מ"ג

כמוסות
הרכב:

כל כמוסה מכילה:
alectinib 150 mg )אלקטיניב 150 מ"ג(

 למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה פרק 6 -
'מידע נוסף'.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
חשוב  מידע  מכיל  שהוא  מכיוון  בתרופה, 

עבורך.
שמור את העלון. ייתכן שתצטרך לקרוא אותו  	∙

שוב.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך  	∙

שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר  	∙
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם, אפילו אם 

נראה לך כי מחלתם דומה.

1( למה מיועדת התרופה?
אלצנזה מיועדת לטיפול:

קטנים שאינם  תאים  מסוג  ריאות  בסרטן   א.	
)non-small cell lung cancer [NSCLC]( בגידולים 

העונים על כל הקריטריונים הבאים:
הגידול הנו חיובי ל-ALK - כלומר בתאי הסרטן ישנו  	∙
 anaplastic lymphoma‘( ALK פגם בגן הנקרא

 .)’kinase
הגידול הנו מתקדם מקומית או שהתפשט לאזור  	∙

אחר בגוף שלך )גרורתי(.
הגידול התקדם למרות טיפול בתרופה הנקראת  	∙
crizotinib, או אי-סבילות )intolerance( לתרופה 

.crizotinib
כקו ראשון בסרטן ריאות מסוג תאים שאינם קטנים  ב.	
)non-small cell lung cancer [NSCLC]( מתקדם 

.ALK-חיובי ל
כיצד אלצנזה עובדת

אלצנזה עוצרת את פעילות האנזים הנקרא טירוזין 
קינאז מסוג ALK. צורה לא תקינה של אנזים זה )עקב 
פגם בגן( מעודדת גדילת תאי סרטן. אלצנזה יכולה 
להאט או לעצור את הגדילה של הסרטן שלך. היא 

עשויה גם לעזור בהקטנת הסרטן שלך.
קבוצה תרפויטית: מעכב טירוזין קינאז

2( לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

 ,)alectinib( לחומר הפעיל )אתה רגיש )אלרגי 	∙
או לכל אחד מן המרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )המפורטים בפרק 6 - 'מידע נוסף'(. 
הינך בהריון 	∙
הינך מניקה 	∙

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באלצנזה, היוועץ ברופא או ברוקח 

אם:
סבלת בעבר מבעיות בקיבה או במעי כגון נקבים  	∙
)פרפורציה( או אם היו לך מצבים שגרמו לדלקת 
בבטן )דלקת סעיף - דיברטיקוליטיס( או אם הסרטן 
התפשט בתוך הבטן )גרורה(. ייתכן כי אלצנזה 
עשויה להעלות את הסיכון להתפתחות נקבים 

בדופן המעי.

סבילות  אי  של  תורשתית  בעיה  לך  יש  	∙
חוסר   ,)galactose intolerance ( לגלקטוז 
 congenital lactase ( לקטאז  של  מולד 
 deficiency( או תת ספיגה של גלוקוז-גלקטוז

.)glucose-galactose malabsorption(
לאחר נטילת אלצנזה, ספר לרופא מיד:

אם אתה מרגיש כאב חמור בבטן או בקיבה, חום,  	∙
צמרמורות, בחילה, הקאה, או נוקשות בבטן או 
נפיחות, מכיוון שאלה יכולים להיות תסמינים של 

נקב בדופן המעי.
במידה ומתפתחות תופעות הלוואי הבאות במהלך 

הטיפול באלצנזה פנה מיידית לרופא שלך: 
פגיעת כבד - הרופא שלך יערוך לך בדיקות דם  	∙
לפני תחילת הטיפול, כל שבועיים במשך שלושת 
החודשים הראשונים לטיפול ולאחר מכן בתדירות 
נמוכה יותר. זאת על מנת לבדוק שאין לך בעיות 
בכבד כל עת נטילת אלצנזה. ספר לרופא שלך 

מיד אם הינך חווה אחד מהסימנים הבאים:
הצהבה של העור או של לובן העיניים, כאבים  	
בצד ימין באזור הבטן, שתן כהה, גרד בעור, ירידה 
בתאבון, בחילה או הקאה, תחושת עייפות, הופעת 

חבורות ודימומים בקלות יותר מבעבר.
קצב לב איטי )ברדיקרדיה(. 	∙

דלקת ריאות - אלצנזה עלולה לגרום במהלך  	∙
הטיפול להתנפחות של הריאות )דלקת( שיכולה 
להיות חמורה או מסכנת חיים. הסימנים יכולים 
להיות דומים לסימנים של סרטן הריאות שלך. ספר 
לרופא שלך מיד אם יש לך סימנים חדשים או 
החמרה בסימנים כולל קשיי נשימה, קוצר נשימה 

או שיעול עם או בלי ליחה או חום.
כאב שרירים חמור, רגישות וחולשת שרירים. הרופא  	∙
שלך יערוך לך בדיקות דם כל שבועיים לפחות 
בחודש הראשון וכאשר נדרש במהלך הטיפול עם 
אלצנזה. ספר לרופא שלך מיד אם יש לך סימנים 
חדשים או החמרה בסימנים של בעיות בשרירים, 
כולל כאב שרירים בלתי מוסבר, או כאב שרירים 

שלא עובר, רגישות או חולשה בשרירים.
הרס לא תקין של תאי דם אדומים )אנמיה המוליטית(.  	∙
ספר לרופא שלך מיד אם אתה מרגיש עייף, חלש 

או קצר נשימה.
עליך לשים לב לתופעות הלוואי הללו בזמן שאתה 
משתמש באלצנזה. למידע נוסף, ראה פרק 4 'תופעות 

לוואי'.
רגישות לאור השמש

אין להיחשף לשמש לזמן ממושך בזמן נטילת אלצנזה  	∙
ובמשך 7 ימים לאחר הפסקת הטיפול.

עליך לשים קרם הגנה ושפתון עם מקדם הגנה  	
של SPF 50 (Sun Protection Factor) ומעלה כדי 

למנוע כוויות שמש.
ילדים ומתבגרים

אלצנזה לא נבדקה בילדים או במתבגרים. אל תיתן 
תרופה זו לילדים או למתבגרים מתחת לגיל 18.

בדיקות ומעקב
כאשר הינך נוטל אלצנזה הרופא שלך יערוך לך 
בדיקות דם לפני תחילת הטיפול, כל שבועיים במשך 
שלושת החודשים הראשונים לטיפול ולאחר מכן 
בתדירות נמוכה יותר. זאת בכדי לבדוק שאין לך 

בעיות בכבד או בשרירים בעת נטילת אלצנזה.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה או עלול 
לקחת תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה ספר על כך לרופא או לרוקח, 
מכיוון שאלצנזה יכולה להשפיע על הדרך בה חלק 
מהתרופות פועלות וכן תרופות מסוימות יכולות 

להשפיע על הדרך שבה אלצנזה עובדת.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה 

לוקח אחת מן התרופות הבאות:
דיגוקסין, תרופה לטיפול בבעיות לב 	∙

דביגטראן אטקסילט, תרופה לטיפול בקרישי דם 	∙

מתוטרקסאט, תרופה לטיפול בדלקת מפרקים  	∙
חמורה, סרטן ומחלת העור פסוריאזיס

נילוטיניב, תרופה לטיפול בסוגים מסוימים של  	∙
סרטן

לפטיניב, תרופה לטיפול בסוגים מסוימים של סרטן  	∙
השד

מיטוקסאנטרון, תרופה לטיפול בסוגים מסוימים  	∙
של סרטן או טרשת נפוצה )מחלה אשר משפיעה 
על מערכת העצבים המרכזית אשר פוגעת בציפוי 

המגן על העצבים(
אוורולימוס, תרופה לטיפול בסוגים מסוימים של  	∙
סרטן או למניעת דחיית איבר מושתל על ידי מערכת 

החיסון של הגוף
סירולימוס, תרופה למניעת דחיית איבר מושתל  	∙

על ידי מערכת החיסון של הגוף
טופוטקאן, תרופה לטיפול בסוגים מסוימים של  	∙

סרטן
תרופות לטיפול בתסמונת כשל חיסוני נרכש  	∙
)איידס(/וירוס HIV )כגון: ריטונביר, סאקווינאביר(

תרופות לטיפול בזיהומים, כולל זיהומים פטרייתיים  	∙
ווריקונאזול,  איטרקונאזול,  קטוקונאזול,  )כגון: 
פוסאקונאזול(, וזיהומים חיידקים )אנטיביוטיקות, 

כגון: טליטרומיצין(
הצמח סנט ג'ונס וורט )St. John’s Wort(, לטיפול  	∙

בדיכאון
תרופות לעצירת פרכוסים )תרופות אנטי-אפילפטיות,  	∙

כגון: פניטואין, קרבמזפין, פנוברביטל(
ריפאמפיצין,  )כגון:  בשחפת  לטיפול  תרופות  	∙

ריפאבוטין(
נפאזודון, תרופה לטיפול בדיכאון 	∙

אמצעי מניעה הניטלים דרך הפה
אם את נוטלת אלצנזה ואמצעי מניעה פומיים, ייתכן 

שאמצעי המניעה יהיו פחות יעילים.
אלצנזה עם מזון ושתייה

יש ליטול את התרופה עם מזון.
ספר לרופא המטפל שלך או לרוקח אם את/ה שותה 
 מיץ אשכוליות או אוכל/ת אשכוליות או חושחש/תפוז 
מר בזמן הטיפול באלצנזה הואיל והם עלולים לשנות 

את כמות התרופה בגופך.
אמצעי מניעה, היריון והנקה - מידע לנשים

אמצעי מניעה:
אין להיכנס להיריון במהלך השימוש בתרופה זו. אם 
את יכולה להיכנס להיריון, עלייך להשתמש באמצעי 
מניעה יעילים ביותר בעת הטיפול ולפחות 3 חודשים 
לאחר הפסקת הטיפול. עלייך לשוחח עם הרופא שלך 
על השיטות הנכונות למניעת היריון עבורך ועבור בן 

זוגך.
אם נטלת אלצנזה ואמצעי מניעה פומיים ביחד, 

ייתכן שאמצעי המניעה יהיו פחות יעילים.
היריון:

בהיריון, מאחר  הינך  אלצנזה אם  אין לקחת  	∙
שהתרופה עלולה לפגוע בתינוק שלך.

אם נכנסת להיריון במהלך הטיפול או במהלך שלושת  	∙
החודשים שלאחר נטילת המנה האחרונה, ספרי 

על כך מיד לרופא שלך.
הנקה:

אין להניק במהלך השימוש בתרופה. הסיבה לכך היא 
שלא ידוע אם אלצנזה יכולה לעבור לחלב האם ולכן 

עשויה לפגוע בתינוק שלך.
נהיגה ושימוש במכונות

בעת נטילת אלצנזה, יש להיזהר בנהיגה ושימוש 
במכונות. זאת מכיוון שאתה עלול לפתח בעיות בראייה, 
האטה בקצב הלב או לחץ דם נמוך אשר יכול לגרום 

להתעלפות או סחרחורת.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אלצנזה מכילה לקטוז )סוג של סוכר(. אם נאמר  	∙
לך על ידי הרופא שלך שיש לך חוסר סבילות או 
שאינך יכול לעכל סוכרים מסוימים, היוועץ ברופא 

שלך לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.

המינון היומי המקובל של אלצנזה )1200 מ"ג(  	∙
מכיל 48 מ"ג נתרן )המרכיב הראשי במלח שולחן/

מלח בישול(. כמות זו שווה ל- 2.4% מצריכת הנתרן 
היומית המקסימלית אשר מומלצת למבוגר.

3( כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות 

הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
מינון מקובל

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא 4 כמוסות )סך הכל  	∙
600 מ"ג( פעמיים ביום. המשמעות היא שעליך 
לקחת בסך הכל 8 כמוסות )1200 מ"ג( בכל 

יום.
אם יש לך בעיות כבד חמורות בטרם התחלת את  	∙

הטיפול באלצנזה: 
המינון המקובל הנו 3 כמוסות )450 מ"ג(, פעמיים  	
ביום. המשמעות היא שעליך לקחת בסך הכול 6 

כמוסות )900 מ"ג( כל יום.
לעיתים הרופא עשוי להפחית את המינון שלך, להפסיק 
את הטיפול שלך לזמן קצר או להפסיק את הטיפול 

שלך לחלוטין, אם אינך חש בטוב.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן נטילת התרופה
אלצנזה נלקחת דרך הפה. בלע את הכמוסות  	∙

בשלמותן. אין לפתוח או להמיס את הכמוסות.
יש ליטול את התרופה עם מזון. 	∙

במידה והקאת לאחר נטילת מנה של אלצנזה, אל 
תיקח מנה נוספת, עליך לקחת את המנה הבאה 

בזמן הרגיל.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של אלצנזה 
ממה שהיית צריך, או אם בטעות בלע ילד מן התרופה 
עליך לדבר עם הרופא או לפנות לבית החולים מיד. 

קח את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה אלצנזה בזמן 

הדרוש, יש לנהוג לפי ההוראות הבאות:
אם מדובר ביותר מ- 6 שעות עד למועד נטילת המנה  	∙

הבאה, קח את המנה שנשכחה ברגע שנזכרת.
אם מדובר בפחות מ- 6 שעות עד למועד נטילת  	∙
המנה הבאה, אין ליטול את המנה שנשכחה. 
יש לחכות וליטול את המנה הבאה בזמן הקבוע 

שלך.
מנה  על  לפצות  כדי  כפולה  מנה  לקחת  אין 

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

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את 
הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

חשוב לקחת אלצנזה פעמיים ביום למשך פרק הזמן 
שנקבע על ידי הרופא שלך.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה 

זו, היוועץ ברופא או ברוקח.
4( תופעות לוואי

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

מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי הבאות יכולות להופיע במהלך השימוש 

בתרופה זו.
הינך מבחין באחת  לרופא מיד אם  יש לספר 
מתופעות הלוואי הבאות. הרופא שלך עשוי להפחית 
את המינון שלך, להפסיק את הטיפול שלך לזמן קצר 

או להפסיק את הטיפול שלך לחלוטין:
סימנים חדשים או החמרה בסימנים קיימים, כולל  	∙
קושי בנשימה, קוצר נשימה, או שיעול עם או ללא 

ליחה או חום - סימנים אלה עלולים להיות דומים 
לסימנים אשר נגרמים מסרטן הריאה )סימנים 
יכולה  אלצנזה  בריאה(.  דלקת  אפשריים של 
לגרום לדלקת ריאות חמורה או מסכנת חיים בעת 

הטיפול.
הצהבה של העור או של לובן העיניים, כאב בצד  	∙
ימין של אזור הבטן, שתן כהה, גרד בעור, ירידה 
בתאבון, בחילה או הקאה, עייפות, הופעת דימומים 
או חבורות בקלות יותר מבעבר )סימנים אפשריים 

של בעיות בכבד(.
סימנים חדשים או החמרה בסימנים קיימים של  	∙
בעיות שרירים, כולל: כאב שריר בלתי מוסבר או 
כאב שריר שלא עובר, רגישות או חולשת שרירים 

)סימנים אפשריים של בעיות בשרירים(.
התעלפות, סחרחורת ולחץ דם נמוך )סימנים  	∙

אפשריים של קצב לב נמוך(.
אתה מרגיש עייף, חלש או קצר נשימה )סימנים  	∙
אפשריים להרס לא תקין של תאי דם אדומים 

]אנמיה המוליטית[(.
תופעות לוואי נוספות:

פנה לרופא שלך אם הינך מבחין בתופעות הלוואי 
הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על 
יותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(:

תוצאות חריגות בבדיקות הדם שנועדו לאתר  	∙
האם יש בעיות בכבד )רמות גבוהות של אלנין 
אמינוטראנספראז, אספארטאט אמינוטראנספראז 

ובילירובין(
תוצאות חריגות בבדיקות הדם שנועדו לאתר  	∙
האם יש נזק לשריר )רמות גבוהות של קראטין 

פוספוקינאז(
אתה עלול להרגיש עייף, חלש או קצר נשימה עקב  	∙

ירידה במספר תאי הדם האדומים - אנמיה
הקאה - במידה והקאת לאחר נטילת מנה של  	∙
אלצנזה, אל תיקח מנה נוספת, עליך לקחת את 

המנה הבאה בזמן הרגיל
עצירות 	∙
שלשול 	∙
בחילה 	∙

בעיות בעיניים כולל ראייה מטושטשת, אובדן ראייה,  	∙
ראיית נקודות שחורות או כתמים לבנים, ראייה 

כפולה
פריחה 	∙

נפיחות אשר נגרמת עקב הצטברות נוזלים בגוף  	∙
)בצקת(

עליה במשקל 	∙
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 

משתמש אחד מתוך עשרה(:
תוצאות חריגות של בדיקות דם לבדיקת תפקוד  	∙

כליות )רמה גבוהה של קריאטינין(
תוצאות חריגות של בדיקות דם לבדיקת מחלת  	∙
כבד או בעיות בעצמות )רמות גבוהות של אלקאלין 

פוספאטאז(
דלקת ברירית הפה 	∙

רגישות לשמש - אין להיחשף לשמש לזמן ממושך  	∙
בזמן נטילת אלצנזה ולמשך 7 ימים לאחר הפסקת 

הטיפול.
עליך לשים קרם הגנה ושפתון עם מקדם הגנה  	

של SPF 50 ומעלה כדי למנוע כוויות שמש.
שינוי בחוש הטעם 	∙

בעיות בכליות כולל אובדן מהיר של תפקוד הכליות  	∙
)פגיעה חריפה בכליות(

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
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PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with 
a doctor’s prescription only

Alecensa®

150 mg
Capsules
Composition:
Each capsule contains:
alectinib 150 mg
For information on the inactive ingredients, see 
section 6 - “Further information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine as it contains important 
information for you.
∙	Keep this leaflet. You may need to read it 

again.
∙	This leaflet contains concise information about 

the medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
∙	This medicine has been prescribed for the 

treatment of your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to 
you that their ailment is similar.

1)	What is the medicine intended for?
Alecensa is intended for treatment:
a.	 in non-small cell lung cancer [NSCLC]) in 
tumors that meet all of the following criteria:
∙	The tumor is ALK-positive - that is, the cancer 

cells have a fault in the gene called ALK 
('anaplastic lymphoma kinase').
∙	The tumor is locally advanced or has spread to 

another area of your body (metastatic).
∙	The tumor progressed despite treatment 

with a drug called crizotinib, or intolerance to 
crizotinib.

b.	 as first line of treatment of advanced non-small 
cell lung cancer [NSCLC], that is ALK-positive.
How Alecensa works
Alecensa blocks the action of an enzyme called 
‘ALK-type tyrosine kinase’. An abnormal form of 
this enzyme (due to a fault in the gene) encourages 
cancer cell growth. Alecensa can slow down or 
stop the growth of your cancer. It can also help 
to shrink your cancer.
Therapeutic group: Tyrosine kinase inhibitor
2)	Before using the medicine
	 Do not use the medicine if:
∙	you are sensitive (allergic) to the active 

ingredient (alectinib) or any of the additional 
ingredients contained in the medicine (detailed 
in section 6 – “Further information”).
∙	you are pregnant
∙	you are breast-feeding
 Special warnings regarding use of the 

medicine
Before treatment with Alecensa, consult the 
doctor or pharmacist if:
∙	You have suffered in the past from problems 

in the stomach or intestine, such as holes 
(perforation), or if you have had conditions 
that caused an inflammation in the abdomen 
(diverticulitis), or if the cancer spread inside 
the abdomen (metastasis). It is possible that 
Alecensa may increase the risk of developing 
holes in the intestinal wall.
∙	You have an inherited problem of galactose 

intolerance, congenital lactase deficiency, or 
glucose-galactose malabsorption.

After taking Alecensa, tell the doctor 
immediately:
∙	If you experience severe pain in the abdomen 

or stomach, fever, chills, nausea, vomiting, or 
abdominal rigidity or bloating, since these can 
be symptoms of a hole in the intestinal wall.

If the following side effects develop during the 
course of treatment with Alecensa, contact your 
doctor immediately:
∙	Liver injury - your doctor will perform blood 

tests before commencing treatment, then every 
2 weeks for the first 3 months of treatment and 
afterwards less often. This is to check that you 
do not have any liver problems while taking 
Alecensa. Tell your doctor immediately if you 
experience any of the following signs:

	 Yellowing of the skin or the whites of the eyes, 
pain on the right side of the stomach area, dark 
urine, itchy skin, decreased appetite, nausea 
or vomiting, feeling tired, bleeding or bruising 
occur more easily than previously.
∙	Slow heart beat (bradycardia).
∙	Lung inflammation (pneumonitis) - Alecensa 

may cause severe or life-threatening swelling 
of the lungs (inflammation) during treatment. 
The signs can be similar to signs of your lung 
cancer. Tell your doctor immediately if you have 
any new or worsening signs including difficulty 
in breathing, shortness of breath, or cough with 
or without mucous or fever.
∙	Severe muscle pain, muscle tenderness and 

weakness. Your doctor will perform blood tests 
at least every 2 weeks for the first month and 
when needed during treatment with Alecensa. 
Tell your doctor immediately if you have new or 
worsening signs of muscle problems, including 
unexplained muscle pain or muscle pain that 
does not go away, muscle tenderness or 
weakness.
∙	Abnormal breakdown of red blood cells 

(haemolytic anaemia). Tell your doctor 
immediately if you feel tired, weak or short of 
breath.

You should pay attention to these side effects while 
you are using Alecensa. For more information, 
see ‘Side effects’ in section 4.
Sensitivity to sunlight
∙	Do not expose yourself to the sun for a long 

period of time while taking Alecensa and for 7 
days after stopping treatment.

	 You need to apply sunscreen and lip balm with 
a Sun Protection Factor (SPF) of 50 or higher 
to prevent sunburns.

Children and adolescents
Alecensa has not been studied in children or 
adolescents. Do not give this medicine to children 
or adolescents under the age of 18.
Tests and follow-up
When you take Alecensa your doctor will perform 
blood tests before commencing treatment, then 
every 2 weeks for the first 3 months of treatment 
and afterwards less often. This is to check that 
you do not have any liver or muscle problems 
while taking Alecensa.
Drug interactions
If you are taking, have recently taken, or 
might take other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist, 
since Alecensa can affect the way some 
medicines work, and some medicines can affect 
the way Alecensa works.
In particular inform the doctor or pharmacist if 
you are taking any of the following medicines:
∙	Digoxin, a medicine for treatment of heart 

problems
∙	Dabigatran etexilate, a medicine for treatment 

of blood clots

∙	Methotrexate, a medicine for treatment of 
severe joint inflammation, cancer and the skin 
disease psoriasis
∙	Nilotinib, a medicine for treatment of certain 

types of cancer
∙	Lapatinib, a medicine for treatment of certain 

types of breast cancer
∙	Mitoxantrone, a medicine for treatment of certain 

types of cancer or multiple sclerosis (a disease  
that affects the central nervous system 
which damages the coating that protects the 
nerves)
∙	Everolimus, a medicine for treatment of certain 

types of cancer or to prevent the rejection of 
a transplanted organ by the body’s immune 
system
∙	Sirolimus, a medicine to prevent the rejection 

of a transplanted organ by the body’s immune 
system
∙	Topotecan, a medicine for treatment of certain 

types of cancer
∙	Medicines for treatment of acquired immune 

deficiency syndrome (AIDS)/HIV virus (e.g. 
ritonavir, saquinavir)
∙	Medicines for treatment of infections, including 

fungal infections (ketoconazole, itraconazole, 
voriconazole, posaconazole) and bacterial 
infections (antibiotics, such as: telithromycin)
∙	The herb, St. John’s Wort, for treatment of 

depression
∙	Medicines to stop seizures (anti-epileptic 

medicines, such as: phenytoin, carbamazepine, 
phenobarbital)
∙	Medicines for treatment of tuberculosis (e.g. 

rifampicin, rifabutin)
∙	Nefazodone, a medicine for treatment of 

depression
Oral contraceptives
If you take Alecensa and oral contraceptives, the 
contraceptives may be less effective.
Alecensa with food and drink
Take the medicine with food.
Tell your doctor or pharmacist if you drink grapefruit 
juice or eat grapefruits or Seville oranges during 
treatment with Alecensa as they may change the 
amount of medicine in your body.
Contraception, pregnancy and breast-feeding - 
information for women
Contraception:
You should not become pregnant while using this 
medicine. If you are able to become pregnant, 
you must use highly effective contraception while 
on treatment and for at least 3 months after 
stopping treatment. Talk to your doctor about 
the right methods of contraception for you and 
your partner.
If you take Alecensa and oral contraceptives 
together, the contraceptives may be less 
effective.
Pregnancy:
∙	Do not take Alecensa if you are pregnant, as 

the medicine may harm your baby.
∙	If you become pregnant during the treatment or 

during the 3 months after taking the last dose, 
tell your doctor immediately.

Breast-feeding:
Do not breast-feed during use of the medicine. 
The reason for this is that it is unknown whether 
Alecensa can pass into breast milk, and could 
therefore harm your baby
Driving and using machinery
While taking Alecensa, take care when driving 
and using machinery. This is because you may 
develop vision problems, slowing of the heart 
beat or low blood pressure that can cause fainting 
or dizziness.

Important information about some of the 
ingredients in this medicine
∙	Alecensa contains lactose (a type of sugar). 

If you have been told by your doctor that you 
have an intolerance or cannot digest certain 
sugars, consult your doctor before commencing 
treatment with this medicine.
∙	The usual daily dose of Alecensa (1200 mg) 

contains 48 mg sodium (the main ingredient in 
table/cooking salt). This quantity is equivalent 
to 2.4% of the recommended maximum daily 
sodium intake for an adult.

3)	How should you use the medicine?
Always use the medicine according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and treatment regimen of the preparation.
Usual dosage
The dosage and the treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
∙	The usual dosage is generally 4 capsules (a total 

of 600 mg), twice a day. This means you take a 
total of 8 capsules (1200 mg) every day.
∙	If you have severe liver problems before starting 

treatment with Alecensa:
	 The usual dosage is 3 capsules (450 mg) 

twice a day. This means you take a total of  
6 capsules (900 mg) each day.

Sometimes the doctor may lower your dosage, 
stop your treatment for a short time or stop your 
treatment completely, if you feel unwell.
Do not exceed the recommended dose.
How to take the medicine
∙	Alecensa is taken orally. Swallow the capsules 

whole. Do not open or dissolve capsules.
∙	Take the medicine with food.
If you vomit after taking a dose of Alecensa, do 
not take an additional dose. Take the next dose 
at the usual time.
If you accidentally took a higher dosage of 
Alecensa than you should have, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, talk to the 
doctor or proceed to a hospital immediately. 
Take the package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine Alecensa 
at the required time, act according to the 
following instructions:
∙	If it is more than 6 hours until the time for the 

next dose, take the forgotten dose as soon as 
you remember.
∙	If it is less than 6 hours until the time for the 

next dose, do not take the forgotten dose. Wait 
and take the next dose at your usual time.

Do not take a double dose to make up for a 
forgotten dose.
If you stop taking the medicine Alecensa
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
It is important to take Alecensa twice a day for 
the period of time determined by your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take a 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of this medicine, consult the doctor or 
pharmacist.
4)	Side effects
As with any medicine, use of Alecensa may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not 
suffer from any of them.
The following side effects may occur during use 
of this medicine.

Tell the doctor immediately if you notice any 
of the following side effects. Your doctor may 
lower your dosage, stop your treatment for a 
short time or stop your treatment completely:
∙	New signs or worsening of existing signs 

including difficulty breathing, shortness of 
breath, or cough with or without mucous or 
fever - these signs may be similar to signs 
caused by lung cancer (potential signs of lung 
inflammation). Alecensa can cause severe or 
life-threatening inflammation of the lungs during 
treatment.
∙	Yellowing of the skin or the whites of the eyes, 

pain on the right side of the stomach area, dark 
urine, itchy skin, decreased appetite, nausea or 
vomiting, tiredness, bleeding or bruising more 
easily than previously (potential signs of liver 
problems).
∙	New signs or worsening of existing signs of 

muscle problems, including: unexplained 
muscle pain or muscle pain that does not go 
away, muscle tenderness or weakness (potential 
signs of muscle problems).
∙	Fainting, dizziness and low blood pressure 

(potential signs of slow heart beat).
∙	You feel tired, weak or short of breath (potential 

signs of an abnormal breakdown of red blood 
cells [haemolytic anaemia]).

Additional side effects:
Refer to your doctor if you notice the following 
side effects:
Very common side effects (may affect more than 
one user in ten):
∙	Abnormal results of blood tests intended to 

detect whether there are liver problems (high 
levels of alanine aminotransferase, aspartate 
aminotransferase and bilirubin)
∙	Abnormal results of blood tests intended to 

detect whether there is muscle damage (high 
levels of creatine phosphokinase)
∙	You may feel tired, weak or short of breath due 

to a reduction in the number of red blood cells 
- anemia
∙	Vomiting – if you vomit after taking a dose of 

Alecensa, do not take an additional dose, take 
your next dose at the usual time
∙	Constipation
∙	Diarrhea
∙	Nausea
∙	Eye problems including Blurred vision, loss of 

vision, seeing black dots or white spots, seeing 
double
∙	Rash
∙	Swelling caused by fluid build-up in the body 

(edema)
∙	Weight gain
Common side effects (may affect up to one user 
in ten):
∙	Abnormal results of blood tests to check kidney 

function (high level of creatinine)
∙	Abnormal results of blood tests to check for 

liver disease or bone problems (high levels of 
alkaline phosphatase)
∙	Inflammation of the mucous membrane of the 

mouth
∙	Sensitivity to sunlight – do not expose yourself 

to the sun for a long period of time while you are 
taking Alecensa and for 7 days after stopping 
treatment.

	 You need to apply sunscreen and lip balm with 
a Sun Protection Factor (SPF) of 50 or higher 
to prevent sunburns.
∙	Alteration in the sense of taste
∙	Kidney problems including rapid loss of kidney 

function (acute kidney injury)
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or when you suffer from a side effect 
not mentioned in the leaflet, consult with the 
doctor.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to 
the online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/
5)	How should the medicine be stored?
∙	Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, should be kept in a closed place out 
of the reach and sight of children and/or infants 
in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.
∙	Do not use the medicine after the expiry date 

(exp. date) that appears on the package. 
The expiry date refers to the last day of that 
month.
∙	Bottle package: Do not store the medicine 

above 30°C. Store in the original package in 
order to protect from light. Keep the bottle 
closed tightly to protect from moisture.
∙	Blister package: Do not store the medicine 

above 30°C. Store in the original package in 
order to protect from light and moisture.
∙	Do not discard the medicine into the household 

waste bin or into the wastewater. Ask the 
pharmacist how to dispose of the medicine in 
order to protect the environment.

6)	Further information
The active ingredient in the medicine is alectinib. 
Each capsule contains alectinib hydrochloride, 
equivalent to 150 mg.
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Sodium lauryl sulfate, hypromellose, 
carboxymethylcellulose calcium, lactose 
monohydrate, hydroxypropylcellulose, 
titanium dioxide (E171), magnesium stearate, 
potassium chloride, carrageenan, carnauba 
wax, corn starch. 
Ink: white shellac, FD&C Blue No. 2 aluminium 
lake (E132), yellow iron oxide (E172), red iron 
oxide (E172), carnauba wax, and glyceryl 
monooleate
For further information about some of the 
ingredients of the medicine (lactose and sodium), 
refer to section 2.
What does the medicine look like and what are 
the contents of the package?
Alecensa is provided as a white to yellowish-
white capsule comprised of two parts; “ALE” 
is printed in black on one part, and “150 mg” is 
printed in black on the other part.
∙	Bottle package: The package contains a bottle 

with a child resistant cap, containing 240 
capsules.
∙	Blister package: The package contains 

224 capsules (4 packs each containing 56 
capsules).

*Not all package types may be marketed.
License holder and address: Roche 
Pharmaceuticals (Israel) Ltd., P.O.B. 6391, 
Hod Hasharon 4524079.
Manufacturer name and address: F. Hoffmann-
La Roche Ltd., Basel, Switzerland.
This leaflet revised in August 2022 according 
to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 155-82-34552-00
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