
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ليبتايو
محلول مركّز لتحضير محلول للتسريب

المادة الفعالة:
كل قنينة محلول مركّز تحتوي على 350 ملغ سيميپليماب في 7 ملل

)Cemiplimab 50 mg/ml(
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 6.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 
إضافية، توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.

أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو  الدواء من  وُصف هذا 
بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

أعراضاً جانبية  يشمل  للطبيب. هذا  أي عرض جانبي، توجه  لديك  وُجد  إذا 
ليست مدونة في هذه النشرة. أنظر الفقرة 4.

بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر ليبتايو بطاقة معلومات حول 
حول  هامة  معلومات  على  البطاقة  هذه  للمتعالج. تحتوي  الأمان 
العلاج  وخلال  بدء العلاج  قبل  معرفتها  عليك  يتوجب  التي  الأمان 
بـ ليبتايو والتصرف وفقها. يجب قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان 
للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن قبل بدء إستعمال المستحضر. 

يجب حفظ البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

ليبتايو كعلاج منفرد يستعمل لعلاج كبار:
لديهم سرطان جلد يسمى سرطانة جلدية نقيلية أو ذات إختراق موضعي من  	∙
نوع الخلايا الحرشفية )CSCC( الذين هم ليسوا مرشحين لعملية جراحية 

أو لعلاج بالأشعة.
لديهم سرطان جلد يسمى سرطانة الخلايا القاعدية )BCC( النقيلي أو ذو  	∙
 )Hedgehog( إختراق موضعي، الذين تلقوا علاجاً بمثبط المسار القنفذي

حيث أن العلاج لم يساعد أو لم يكن بالإمكان تحمله.
الفصيلة العلاجية 

دواء مضاد للسرطان؛ ضد وحيد النسيلة.
آلية العمل 

ليبتايو عبارة عن دواء لعلاج السرطان يحتوي على المادة الفعالة سيميپليماب، 
التي هي ضد وحيد النسيلة.

يعمل ليبتايو عن طريق مساعدة جهازك المناعي على محاربة السرطان. 
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( لـ سيميپليماب أو لكل واحد من المركبات الإضافية  	-

التي يحتويها ليبتايو )أنظر الفقرة 6(. 
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ليبتايو إحكِ للطبيب إذا: 

وُجد لديك مرض مناعي ذاتي )حالة يهاجم فيها الجسم الخلايا الخاصة به(. 	-
إجتزت زراعة عضو، إجتزت في الماضي أو من المخطط أن تجتاز زراعة  	-
آخر )زراعة خلايا جذعية )stem cell( مكونة  من شخص  نخاع عظم 

للدم، خيفية(.
وُجدت لديك مشاكل في الرئتين أو في التنفس. 	-

وُجدت لديك مشاكل في الكبد. 	-
وُجدت لديك مشاكل في الكلى. 	-

وُجد لديك سكري. 	-
وُجد لديك أي حالة طبية إضافية. 	-

واثقاً، توجه  تكن  لم  إذا  أعلاه، أو  المذكورة  البنود  إحدى  عليك  إنطبقت  إذا 
للطبيب أو للممرضة، قبل أن تتلقى ليبتايو.

الأطفال والمراهقون
ليبتايو غير مخصص للأطفال وللمراهقين دون عمر 18 سنة.

الفحوص والمتابعة
خلال العلاج سيجري لك الطبيب فحوص دم، لمتابعة أعراض جانبية معينة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية 
أدوية  إستعمال  إستعملت مؤخراً، أو من شأنك  إذا كنت تستعمل، إذا 
غذائية، إحكِ  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى 
للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ الطبيب بالأخص إذا كنت تستعمل 

أو إستعملت ذات مرة إحدى الأدوية التالية:
إيديلاليسيب )دواء للسرطان( 	-

مثل  المناعي. مثلاً، كورتيكوستيروئيدات  جهازك  تضعف  التي  أدوية  	-
پريدنيزون. قد تعرقل هذه الأدوية من تأثير ليبتايو. لكن، من الجائز أنه 
خلال العلاج بـ ليبتايو، من شأن الطبيب أن يعطيك كورتيكوستيروئيدات، 
لتقليل الأعراض الجانبية، التي من الجائز أن تحدث لك عند العلاج بـ ليبتايو.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الحمل

إذا كنت حاملاً، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري طبيبك 
قبل العلاج بـ ليبتايو.

قد يلحق ليبتايو الضرر بجنينك. 	∙
إحكي للطبيب فوراً، إذا أصبحت حاملاً خلال العلاج بـ ليبتايو. 	∙

إذا كنت في عمر الخصوبة، فعليك إستعمال وسائل منع حمل ناجعة، من  	∙
أجل منع حصول حمل:

خلال فترة علاجك بـ ليبتايو وكذلك، 	-
أربعة أشهر على الأقل بعد تلقي المقدار الدوائي الأخير. 	-

إستشيري الطبيب بخصوص وسائل منع الحمل التي يتوجب عليك إستعمالها  	∙
خلال هذه الفترة.

الإرضاع 
العلاج  قبل  الطبيب  للإرضاع، إستشيري  تخططين  أو  مرضعة  كنت  إذا  	∙

بـ ليبتايو.
الأقل  على  أشهر  أربعة  بـ ليبتايو، ولمدة  أثناء علاجك  الإرضاع  يجوز  لا  	∙

بعد تلقي المقدار الدوائي الأخير.
∙	لا يعرف فيما إذا كان ليبتايو ينتقل إلى حليب الأم الخاص بك.

السياقة وإستعمال الماكنات
لـ ليبتايو تأثير ضئيل أو معدوم على قدرتك على السياقة أو على إستعمال 
الماكنات من قبلك. مع ذلك، إذا شعرت بإرهاق، فلا تقم بالسياقة أو تُشغل 

ماكنات إلى أن تشعر بشكل أفضل.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال ليبتايو حسب تعليمات الطبيب. 
واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
يُعطى ليبتايو بالتنقيط لداخل الوريد )تسريب داخل الوريد(. 	∙

∙	يستمر التسريب حوالي 30 دقيقة.
يُعطى ليبتايو عادة كل 3 أسابيع. 	∙

المقدار الدوائي
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي 
الإعتيادي هو عادة مقدار دوائي ذو 350 ملغ. يحدد الطبيب كم تتلقى من 
ليبتايو، وكم علاجات تحتاج. سيجري لك الطبيب خلال العلاج فحوص دم، 

لمتابعة أعراض جانبية معينة.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به

إذا لم تحضر للعلاج بـ ليبتايو
إتصل بطبيبك بأسرع ما يمكن لتحديد موعد جديد. من المهم جداً ألا تفوّت 

علاجاً بـ ليبتايو. يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. 
إذا توقفت عن تلقي ليبتايو

لا يجوز التوقف عن إستعمال ليبتايو بدون إستشارة الطبيب. إن التوقف عن 
إستعمال الدواء قد يوقف تأثير الدواء.

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
النظارات  دواء. ضع  فيها  تستعمل  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  ليبتايو  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً 
منها. يتحدث معك طبيبك عن تلك الأعراض ويشرح لك عن مخاطر وفوائد 

علاجك.

إلتهابات في  إلى  يؤدي  بك وقد  الخاص  المناعي  ليبتايو على جهازك  يعمل 
قد تسبب أضراراً خطيرة في  الإلتهابية  أجزاء مختلفة من جسمك. الحالات 
جسمك لا بل قد تسبب الوفاة في حالات معينة حيث يتطلب الأمر العلاج أو 
التوقف عن العلاج بـ ليبتايو. كن متيقظاً بالنسبة للأعراض الجانبية المذكورة 
أدناه. الأعراض الجانبية قد تظهر في أي وقت خلال العلاج لا بل بعد إنتهاء 
العلاج. من الجائز أن يكون لديك أكثر من عرض جانبي واحد في نفس الوقت.

 )symptom( توجه لتلقي علاج طبي طارئ إذا وُجد لديك أي علامة أو عرض
من الأعراض التالية، أو إذا تفاقمت:

في  تقرحات  أو  أو حكة، حويصلات جلدية  جلدية ـ مثل طفح  ∙	مشاكل 
الفم أو في نسيج مخاطي آخر.

 ))pneumonitis( مشاكل في الرئتين )إلتهاب في النسيج الرئوي	∙
ألم في  أو  التنفس  الحالي، ضيق في  ـ مثل سعال جديد أو تفاقم السعال 

الصدر.
∙	مشاكل في الأمعاء )إلتهاب القولون )colitis(( ـ مثل إسهالات متكررة، 
المعتاد،  أكثر من  أو مخاط، حركة معوية  تترافق في أحيان متقاربة بدم 

براز أسود يشبه الزفت، ألم شديد في البطن أو حساسية في البطن.
الكبد )hepatitis(( ـ مثل إصفرار الجلد  الكبد )إلتهاب  ∙	مشاكل في 
أو إصفرار بياض عينيك، غثيان أو تقيؤات شديدة، ألم في الجانب الأيمن 
من بطنك، الشعور بميل للنوم، بول داكن )بلون الشاي(، نزف أو ظهور 
مقارنة  بالجوع  الشعور  في  المعتاد، إنخفاض  من  أكثر  بسهولة  كدمات 

بالوضع الإعتيادي.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ליבטאיו
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי

חומר פעיל:
כל בקבוקון של תמיסה מרוכזת מכיל 350 מ״ג סמיפלימאב 

)Cemiplimab 50 mg/ml( ב- 7 מ״ל
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 6.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

שמור על עלון זה, יתכן ותצטרך לקרוא בו שוב.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על 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. 
אם יש לך תופעת לוואי כלשהי, פנה לרופא. זה כולל תופעות 

לוואי שאינן רשומות בעלון הזה. ראה סעיף 4.
בנוסף לעלון, לתכשיר ליבטאיו קיים כרטיס מידע 
בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי 
חשוב שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול ובמהלך 
הטיפול בליבטאיו ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס 
המידע הבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת 
השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף 

במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה? 	.1
ליבטאיו כמונותרפיה משמשת לטיפול במבוגרים:

∙	עם סרטן עור שנקרא קרצינומה עורית גרורתית או בעלת 
פולשנות מקומית מסוג תאי קשקש )CSCC( אשר אינם 

מועמדים לניתוח או הקרנה.
 )BCC( עם סרטן עור שנקרא קרצינומה של תאי הבסיס	∙
גרורתית או בעלת פולשנות מקומית, אשר קיבלו טיפול 
במעכב מסלול קיפוד )Hedgehog( והטיפול לא עזר או 

לא היה נסבל.
קבוצה תרפויטית

תרופה אנטי סרטנית; נוגדן חד שבטי.
מנגנון הפעולה

ליבטאיו היא תרופה לטיפול בסרטן המכילה את החומר 
הפעיל סמיפלימאב, שהינו נוגדן חד שבטי.

ליבטאיו פועלת על ידי עזרה למערכת החיסון שלך להילחם 
בסרטן.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

הינך רגיש )אלרגי( לסמיפלימאב או לכל אחד מהמרכיבים  	-
הנוספים של ליבטאיו )ראה סעיף 6(.

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

יש לך מחלה אוטואימונית )מצב בו הגוף תוקף את התאים  	-
של עצמו(.

עברת השתלה של איבר, קיבלת בעבר או הינך מתוכנן  	-
לקבל השתלת מח עצם מאדם אחר )השתלת תאי אב 

)תאי גזע( המטופואטיים, אלוגנאית(.
יש לך בעיות בריאות או בנשימה. 	-

יש לך בעיות בכבד. 	-
יש לך בעיות בכליות. 	-

יש לך סוכרת. 	-
יש לך כל מצב רפואי נוסף. 	-

אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה נוגע אליך, או אם אינך 
בטוח, פנה לרופא או לאחות, לפני שאתה מקבל ליבטאיו.

ילדים ומתבגרים
ליבטאיו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 

שנים.
בדיקות ומעקב

במהלך הטיפול הרופא יערוך לך בדיקות דם, למעקב אחר 
תופעות לוואי מסוימות.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה, או אתה עשוי לקחת 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא 
אם אתה לוקח או לקחת אי פעם את אחת מהתרופות הבאות:

אידלאליסיב )תרופה לסרטן( 	-
תרופות המחלישות את מערכת החיסון שלך. לדוגמא,  	-
קורטיקוסטרואידים כגון פרדניזון. תרופות אלו עלולות 
להפריע להשפעה של ליבטאיו. אולם, יתכן כי בזמן הטיפול 
בליבטאיו, הרופא עשוי לתת לך קורטיקוסטרואידים, 
להפחתת תופעות הלוואי, שיתכן ויהיו לך עם הטיפול 

בליבטאיו.

היריון, הנקה ופוריות
היריון

אם את בהיריון, חושבת שאת בהיריון או מתכננת היריון, 
התייעצי עם הרופא שלך לפני הטיפול בליבטאיו.

∙	ליבטאיו עלול להזיק לעובר שלך.
∙	ספרי לרופא מייד, במידה ונכנסת להיריון במהלך הטיפול 

בליבטאיו.
∙	אם הינך בגיל הפוריות, עלייך להשתמש באמצעי מניעה 

יעילים, על מנת למנוע כניסה להיריון:
כאשר את מטופלת בליבטאיו וכן, 	-

לפחות ארבעה חודשים לאחר קבלת המנה האחרונה. 	-
∙	התייעצי עם הרופא לגבי שיטות המניעה בהן עלייך 

להשתמש בתקופה זו.
הנקה

∙	אם את מניקה או מתכננת להניק, התייעצי עם הרופא 
לפני הטיפול בליבטאיו.

∙	אין להניק בזמן שאת מטופלת בליבטאיו, ובמשך לפחות 
ארבעה חודשים לאחר קבלת המנה האחרונה.
∙	לא ידוע אם ליבטאיו עוברת לחלב האם שלך.

נהיגה ושימוש במכונות
לליבטאיו השפעה זניחה או חוסר השפעה על יכולת הנהיגה 
שלך או על שימוש במכונות על ידך. עם זאת, אם אתה 
מרגיש עייפות, אל תנהג או תפעיל מכונות עד שתרגיש 

יותר טוב.
3.	כיצד תשתמש בתרופה?

יש להשתמש בליבטאיו תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
∙	ליבטאיו ניתנת בטפטוף לתוך הוריד )עירוי תוך ורידי(.

∙	העירוי יימשך כ 30 דקות.
∙	ליבטאיו ניתנת בדרך כלל כל 3 שבועות.

מינון
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון 
המקובל בדרך כלל הוא מנה של 350 מ״ג. הרופא יקבע כמה 
ליבטאיו תקבל, ולכמה טיפולים תזדקק. במהלך הטיפול 
הרופא יערוך לך בדיקות דם, למעקב אחר תופעות לוואי 

מסוימות.
אין לעבור על המנה המומלצת

אם לא הגעת לטיפול בליבטאיו
צור קשר במהירות האפשרית עם הרופא שלך על מנת לקבוע 
מועד חדש. חשוב מאוד שלא תחסיר טיפול בליבטאיו. יש 

להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם הפסקת לקבל ליבטאיו

אין להפסיק שימוש בליבטאיו ללא התייעצות עם הרופא. 
הפסקת השימוש בתרופה עלולה להפסיק את השפעת 

התרופה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

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

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בליבטאיו עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. הרופא 
שלך ישוחח איתך לגבי התופעות הללו ויסביר לך את 

הסיכונים והיתרונות של הטיפול שלך.
ליבטאיו פועלת על מערכת החיסון שלך ועלולה לגרום 
לדלקות בחלקי גופך השונים. מצבים דלקתיים עלולים 
לגרום לנזקים חמורים בגופך ובמקרים מסוימים אף לגרום 
למוות ודורשים טיפול או הפסקת הטיפול בליבטאיו. היה 
עירני לגבי תופעות הלוואי המתוארות מטה. תופעות הלוואי 
עלולות להופיע בכל זמן במהלך הטיפול ואף לאחר שהטיפול 
הסתיים. יתכן ויהיו לך יותר מתופעת לוואי אחת באותו 

הזמן.
פנה לטיפול רפואי דחוף אם יש לך סימן או תסמין 
)סימפטום( כלשהו מהתופעות הבאות, או אם הם מחמירים:
∙	בעיות עור – כגון פריחה או גרד, שלפוחיות בעור או 

כיבים בפה או ברקמה רירית אחרת.
 ∙	בעיות בריאות )דלקת ברקמת הריאה )פנאומוניטיס(( – 
כגון שיעול חדש או החמרה בשיעול קיים, קוצר נשימה 

או כאב בחזה.
∙	בעיות מעי )דלקת במעי הגס )קוליטיס(( – כגון שלשולים 
תכופים, לעיתים קרובות מלווים בדם או ריר, תנועות 
מעיים רבות יותר מהרגיל, צואה שחורה הדומה לזפת, 

כאב בטן חמור או רגישות בבטן.
∙	בעיות כבד )דלקת הכבד )הפטיטיס(( – כגון הצהבת 
העור או לובן העיניים שלך, בחילות או הקאות חמורות, 
כאב בצד ימין של הבטן שלך, הרגשת ישנוניות, שתן כהה 
)בצבע תה(, דימום או הופעת חבורות בקלות רבה יותר 

מהרגיל, ירידה בתחושת הרעב לעומת המצב הרגיל.
∙	בעיות בבלוטות ההורמונליות – כגון כאב ראש חריג או 
שאינו חולף, פעימות לב מהירות, הזעה מוגברת, עלייה 
בתחושת קור או חום לעומת המצב הרגיל, עייפות רבה, 

סחרחורות או עילפון, ירידה או עלייה במשקל, עלייה 
בתחושת הרעב או הצמא לעומת המצב הרגיל, נשירת 
שיער, עצירות, הקול שלך נעשה עמוק יותר, לחץ דם נמוך 
מאוד, מתן שתן לעיתים תכופות יותר מהרגיל, בחילות 
או הקאות, כאב בטן, שינויים במצב הרוח או בהתנהגות 

)כגון – ירידה בחשק המיני, עצבנות או שכחנות(.
או   1 מסוג  סוכרת  של  )תסמינים(  ∙	סימפטומים 
קטואצידוזיס סוכרתי – כגון עלייה בתחושת הרעב 
או הצמא לעומת המצב הרגיל, צורך במתן שתן לעיתים 
תכופות יותר, ירידה במשקל, תחושת עייפות או בחילה, 
כאב בטן, נשימה מהירה ועמוקה, בלבול, ישנוניות חריגה, 
ריח מתוק מהבל הפה שלך, טעם מתוק או מתכתי בפה 

שלך, או ריח שונה לשתן או לזיעה שלך.
∙	בעיות בכליות )דלקת בכליות )נפריטיס( ואי ספיקת 
כליות( – כגון מתן שתן בתדירות נמוכה יותר מהרגיל, 
דם בשתן, נפיחות בקרסוליים, ירידה בתחושת הרעב 

לעומת המצב הרגיל.
∙	תגובות הקשורות לעירוי )לעיתים עלולות להיות 
חמורות או מסכנות חיים( – כגון צמרמורות, רעד או 
חום, גרד או פריחה, סומק או נפיחות בפנים, קוצר נשימה 
או צפצופים, תחושת סחרחורת או תחושת עילפון, כאב 

בגב או בצוואר, בחילה, הקאה או כאב בטן.
∙	בעיות באזורי גוף אחרים כגון: 

בעיות במערכת העצבים – כגון כאב ראש או צוואר נוקשה,  	-
חום, תחושת עייפות או חולשה, צמרמורות, הקאות, 
בלבול, בעיות זיכרון או תחושת ישנוניות, פרכוסים, 
ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים במציאות 
 )הזיות(, חולשת שרירים חמורה, דקירות/עקצוצים, 
חוסר תחושה, חולשה או כאב צורב בזרועות או ברגליים, 

שיתוק בגפיים.
– כגון כאב או נפיחות  בעיות בשריר ובמפרקים  	-

במפרקים, כאב שרירים, חולשה או נוקשות.
בעיות בעיניים – כגון שינויים בראייה, כאב או אודם  	-

בעיניים, רגישות לאור. 
בעיות בלב ובמחזור הדם – כגון שינויים בקצב הלב,  	-
קצב לב מהיר, תחושה של החסרת פעימה או תחושת 

הלמות לב, כאב בחזה, קוצר נשימה. 
אחר: יובש בחלקי גוף רבים, מהפה לעיניים, אף, גרון  	-
והשכבות העליונות של העור, חבורות בעור או דימום.

התופעות הבאות דווחו בניסויים קליניים במטופלים 
שטופלו בסמיפלימאב:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר מ- 1 מתוך 
10 משתמשים(:

∙	תחושת עייפות
∙	כאב בשרירים או בעצמות

∙	פריחה
∙	שלשול

∙	ירידה במספר תאי הדם האדומים
∙	בחילה

∙	ירידה בתחושת הרעב
∙	גרד

∙	עצירות
∙	שיעול

∙	כאב בטן
∙	זיהום בדרכי הנשימה העליונות.

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 10 משתמשים(:
∙	הקאה

∙	קוצר נשימה
∙	חום

∙	זיהום בדרכי השתן
∙	כאב ראש

∙	בעיות בבלוטת התריס )פעילות יתר של בלוטת התריס 
בלוטת התריס  פעילות של  ותת  )היפרתירואידיזם( 

)היפותירואידיזם((
∙	לחץ דם גבוה

∙	עלייה ברמות אנזימי כבד בדם
∙	שיעול, דלקת ריאות

∙	תגובות הקשורות לעירוי
∙	דלקת בכבד

∙	דלקת במעי )שלשול, תנועות מעי רבות יותר מהמצב 
הרגיל, צואה שחורה או דומה לזפת, כאב חמור או רגישות 

בבטן(
∙	דלקת בחלל הפה

∙	תוצאות לא תקינות של תפקודי כליה
∙	דלקת בעצבים, הגורמת לדקירה/עקצוץ, חוסר תחושה, 

חולשה או כאב צורב של הזרועות או הרגליים 
∙	דלקת בכליות 

תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 
100 משתמשים(:

∙	כאב במפרקים, נפיחות, רב-שיגרון )פוליארתריטיס( 
.)Effusion( ותפליט של המפרקים

∙	דלקת בבלוטת התריס 
∙	דלקת שריר הלב )מיוקרדיטיס( שיתכן ומופיעה כקוצר 
נשימה, קצב לב לא סדיר, תחושת עייפות או כאב בחזה

∙	ירידה בהפרשת ההורמונים המיוצרים על ידי בלוטת 
יותרת הכליה )אדרנל(

∙	חולשה בשרירים
∙	דלקת בבלוטת יותרת המוח )היפופיזה( הממוקמת בבסיס 

המוח
∙	דלקת במעטפת הלב

∙	יובש בחלקי גוף רבים, מהפה לעיניים, אף, גרון והשכבות 
העליונות של העור

או  בשרירים  כאב  לכלול  שעשויה  בשרירים  ∙	דלקת 
חולשת שרירים )מיוזיטיס(, ועשויה להופיע עם פריחה 

)דרמטומיוזיטיס(
תופעות לוואי נדירות )מופיעות בעד 1 מתוך 1,000 

משתמשים(:
∙	דלקת בקרום המוח וחוט השדרה העשויה להיגרם מזיהום
∙	סוכרת מסוג 1, העשויה לכלול עלייה בתחושת רעב או 
צמא לעומת המצב הרגיל, צורך במתן שתן בתדירות גבוהה 
מהרגיל, ירידה במשקל ותחושת עייפות או קטואצידוזיס 

סוכרתי
∙	כאב בעיניים, גירוי, גרד או אדמומיות; רגישות לאור 

הגורמת לאי נוחות
∙	כאב בשריר או נוקשות )כאבי שרירים רב-שגרוניים(

∙	חבורות בעור או דימום
∙	דלקת זמנית בעצבים, הגורמת לכאב, חולשה ושיתוק 

בגפיים 
∙	מצב בו השרירים הופכים חלשים ומתעייפים בקלות, 

כאב שרירים.
∙	דלקת בדופן הקיבה

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 
טרם נקבעה(:

∙	דחייה של איבר מושתל
∙	דלקת בשלפוחית השתן. סימנים ותסמינים )סימפטומים( 
עשויים לכלול מתן שתן תכוף ו/או כאב במתן שתן, דחיפות 

במתן שתן, דם בשתן, כאב או לחץ בבטן התחתונה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או אם אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 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 לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

כיצד לאחסן את התרופה? 	.5
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.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

המופיע על גבי האריזה.
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

אחסן במקרר )8°C-2°(. אין להקפיא. יש לאחסן באריזה 
המקורית על מנת להגן מאור.

מרגע ההכנה על ידי מיהול התכשיר בשקית עירוי, ניתן 
לאחסן ליבטאיו לפני השימוש למשך לא יותר מ 8 שעות, 
בטמפרטורה של עד 25°C, ולא יותר מ 24 שעות במקרר 
)8°C-2°(. אם הבקבוקון או שקית העירוי אוחסנו בקירור, 
יש לאפשר להם להגיע לטמפרטורת החדר, לפני השימוש.
אין לשמור שאריות של תמיסת העירוי לשימוש חוזר. יש 
להשמיד שאריות בהתאם לנהלים המקומיים המקובלים.

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

Sucrose, L-proline, Polysorbate 80, L-Histidine 
monohydrochloride monohydrate, L-Histidine and Water 
for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
תמיסה צלולה עד מעט אטומה, חסרת צבע עד גוון צהוב 
חיוור, עשויה להכיל כמויות מזעריות של חלקיקים שקופים 

עד לבנים.
כל אריזה מכילה בקבוקון זכוכית, המכיל 7 מ״ל של תמיסה 

מרוכזת.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל 

בע״מ, רחוב בני גאון 10, נתניה.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשירים. אם יש לך 

שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 164-99-36023
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
נערך ביולי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
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