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

 

  מ"ג 2אלקראן טבליות 
  : וכמותו פעיל חומר

  mg 2 Melphalan   "גמ 2כל טבליה מכילה: מלפלאן 
  .וןלעב" "מידע נוסף 6ראה סעיף   - חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר 

מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש   עלון זה תמש בתרופה.ן עד סופו בטרם תשקרא בעיון את העלו 
  ספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. לך שאלות נו 

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך  
  כי מחלתם דומה.

  
 ה? פורלמה מיועדת הת . 1

 קדם). שלב מתלטיפול במיאלומה נפוצה ובאדנוקרצינומה של השחלות ( ג מיועדת  מ" 2אלקראן טבליות 
גורמים  , ונות גם כימותרפיה)(המכ התרופה שייכת לקבוצת התרופות הציטוטוקסיות ה תרפויטית: וצקב

  . ינאנלוגים של חרדל חנק ,alkylating agents, טורייםאנטיניאופלסטיים ואימונומודול
  
 שימוש בתרופה הלפני  . 2
  ן להשתמש בתרופה אם:יא
  ראה סעיף  רופהים אשר מכילה התמרכיבים הנוספאו לכל אחד מה מלפלאןאתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל)

 . ")"מידע נוסף  6
 ניקה.מ  את 

 .התרופה נטילת לפני   קחאו לרולרופא אם אינך בטוח, פנה  
  
  

  ופהאזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתר
  אם: אפורל רפס  , באלקראן להטיפוני פל
  ונה טיפול כימותרפי או הקרנות. אתה עובר או עברת לאחר 
 בכליה.  יש לך בעיה 
 זאת מכיוון שחיסונים מסוימים (כגון פוליו, חצבת, חזרת  , ת חיסון לאחרונהאתה עומד לקבל חיסון או קיבל

 . מ"ג 2טבליות   ןאראלקבש ומהשי מהלךבאותם   למקבנך אם הואדמת) עלולים לגרום לך לזיהום 
 קריש דם   פקקת ורידיםלזאת עקב הסיכון המוגבר  , (גלולות) ריוןלמניעת ה משולב אמצעיב תמשתמש  את)

 עם מיאלומה נפוצה. ותפלנודד למיקום אחר) במטוו ורידווצר בשנ
  

  קיםמוצ םכגון, גידולי ן (סיכון לפתח סוגים אחרים של סרטמ"ג יכולה להגביר את ה 2אלקראן טבליות 
תלידומיד לנלידומיד,  שתמשים בתרופה בשילוב עם משניים) במספר קטן של חולים, במיוחד כאשר מ

 לך.  ניתנת אשר אלקראן  ות והסיכונים כת את היתרונצריך להעריך בזהירושלך  ופרדניזון. הרופא 
  רופה.הת  תלם אתה לא בטוח אם אחד הסעיפים לעיל חל עליך, התייעץ עם הרופא או הרוקח לפני נטיא
  
  יות יות/תגובות בין תרופת ראקצנטאי

תוספי תזונה   ,ות ללא מרשםאם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופ
  אם אתה לוקח: במיוחד יש ליידע את הרופא  .ותכשירים צמחיים, ספר על כך לרופא 

  זהרות)ראה סעיף אאורגניזמים חיים ( מכיליםהחיסונים .       
 יהומים בדרכי השתן). יוטיקה המשמשת לטיפול בז ת (אנטיביקסיידלנ החומצ  
 לאחר השתלה או לטיפול במצבי עור מסוימים כגון  או רקמותאיברים  ת ציקלוספורין (המשמש למניעת דחיי

 ס ואקזמה או לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית). פסוריאזי
 מים של סרטן). מסוי יםגותרופה כימותרפית אחרת המשמשת לטיפול בס(  סולפאן, בודיםלבי  
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  ות וריופ  הנקה, הריון 
  הריון והנקה 

  ברוקח  או רופאב היוועצי, הריון מתכננת או בהריון תיולה עשויה שאת  חושבת,  או מניקה בהריון את  אם
  .בתרופה השימוש לפני

  
  ן כי הוא עלול לגרום לנזק בלתי הפיך לעובר. ריומומלץ במהלך הה הטיפול באלקראן אינו

  וגם על נשים. זו חלה גם על גברים . אזהרה ן אם אתה מתכנן להוליד ילדיםראקלאב ש מין להשתא
  . וטבליות אלוע הריון אם אתה או בת זוגך נוטלים נמל ימין בכדהשתמש באמצעי מניעה א

  לשוחח עם רופאך לפני נטילת אלקראן.  כבר בהריון, חשובאת אם  
  . ילת אלקראןבנט שקול את הסיכונים והיתרונות לך ולתינוקך הרופא י

  עצות עם הרופא. ש באלקראן. פני להתייאין להניק בזמן השימו
  

  פוריות 
  (חוסר יכולת להוליד תינוק).  פוריות- אילגרום ל  יכול, אשר  רעז תאי ות או שחל  יע עללהשפ  יכול מלפלאן

ר צויי(הפרעה ב ע היעדר מוחלט של זרניתן להבחין בוסת) ובגברים, - (אלוסת יכולה להיפסק והשים, בנ
 שימורץ לגבי מטיפול באלקראן מומלץ לגברים להתייעכתוצאה רע ז ב רשרות של מחסו. בשל האפהזרע)

חודשים   6לא להביא ילד במהלך הטיפול ועד   באלקראןמומלץ לגברים המקבלים טיפול ל. טיפוע לפני הזר
 לאחר מכן.

  
  במכונות  ושימוש נהיגה

  . ובחנלא נ תרופהה טלים אתים הנופלוטבמ מכונות להפעילו לנהוג  השפעות על היכולת
  
  כיצד תשתמש בתרופה?. 3
  בסרטן.די רופא מומחה בטיפול י לקראן צריכה להירשם לך רק עלא

  . אלוכן תרופות מתהנחיות רופאים מומחים בל בהתאם לשימושפעיל  ציטוטוקסי ה תכשירנה אלקראן 
  הוראות הרופא. ל   בהתאם תמיד כשירבת יש להשתמש 
  . בתכשיר הטיפול ואופן למינון עבנוג או הרוקח אם אינך בטוח פארוה םעליך לבדוק ע

  ידי הרופא בלבד.  יקבעו עלהטיפול ימינון ואופן  ה
  ל נטילת התרופה בזמנים המתאימים. חשוב להקפיד ע

  יטול ובאיזו תדירות. יש לכמה טבליות יצויין האריזה שלך התווית על גבי על 
  וקח.ת הרופא או את הרוח, שאל א טבך ינשא אם המידע לא מצויין על התווית או

 עם כוס מים.  יש לבלוע את התרופה בשלמותה  
 תוש או ללעוס את הטבליות. בור, לכאסור לש    

  ). 1או בסוג הסרטן (ראה סעיף בעיית הדם שיש לך  סוג המינון של אלקראן תלוי ב
  .אין לעבור על המנה המומלצת

אדם   אתהאם    להשתנות על פי הצורך. לעיתים המינון יכול, להלך הטיפוון במנהמי הרופא ישנה את שייתכן 
  קשיש או שיש לך בעיה בכליה.

  
    ות ומעקביקבד

ק את ספירת התאים בדם  בתקופת הטיפול באלקראן הרופא יבצע בדיקות דם שגרתיות. זאת על מנת לבדו
  . המינוןמכך הרופא עשוי לשנות את שלך. כתוצאה 

  
  ר תוה יובעות מינון גטלת ב אם נט

ן של  חדר מיומן התרופה, פנה מיד לרופא או ל או מישהו אחר  ילד  אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע
  תך. יבית חולים והבא אריזת התרופה א

  
  אם שכחת ליטול את התרופה
אין ליטול מנה כפולה בכדי לפצות על מנה   הדרוש, פנה לרופא.  אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן

  שנשכחה.
 פי שהומלץ על ידי הרופא.ול כפיבטד ימלהתיש 

  רוקח. התייעצות עם הרופא או ה פה ללאל בתרויאותך, אין להפסיק טיפוצב בר שיפור במ ם חלגם א 
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פה. הרכב משקפיים אם הנך שהנך נוטל תרו בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
  זקוק להם. 

  
  התרופה  נטילת את  מפסיק  אתה אם

  וקח. ץ ברופא או ברבתרופה, היווע ת בנוגע לשימושוספוות נ לאש  לךאם יש 
  
  תופעות לוואי . 4

ש באלקראן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא  ופה, השימוכמו בכל תר
  רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

  
  חלק מהתסמינים הבאים:  ים עיופמאם לפנות מיד לרופא המומחה או לבית החולים  יש
 ויים לכלול: ת, התסמינים לכך עשגי תגובה אלר 

  . פריחה, גושים או סרפדת על העור - 
  נפיחות בפנים, בעפעפיים או בשפתיים. - 
  צפצופים פתאומיים בנשימה ומועקה פתאומית בחזה. - 
 קריסה (עקב דום לב).  - 
  ראן  ות בדרכי השתן). טיפול באלקיאו בע גבוה או זיהום (כאב גרון, כאב בפה  של חוםכלשהם סימנים

נים. תאי הדם הלבנים נלחמים בזיהום, וכאשר יש מעט מדי  תאי הדם הלב לגרום לירידה בספירת  עלול
  מהם, יכולים להתרחש זיהומים.

  כיוון  ,רת או חוסר נשימהסחרחו או הרגשת עייפות קיצונית, בלתי צפויאו דימום  בלתי צפויה חבורה כל
 ל חוסר בייצור תאי דם מסוימים. ע הצביעלשזה עשוי 

   א חום). א טוב (אפילו לל מרגיש ל  פתאוםאתה אם 
  רומבואמבולי (כגון קוצר נשימה, ט להיות קשורים לאירוע  שיכוליםה אחד מהתסמינים/סימנים אם אתה חוו

יד ידומן בשילוב עם לנלאם אתה מטופל באלקר יוחד א כאבים בחזה, נפיחות בזרועות או ברגליים) במ
 סמתזון.ניזון או תלידומיד ופרדניזון או דקרדופ

  וואי נוספות   ופעות לת
  ייעץ עם הרופא אם אחת מתופעות הלוואי הבאות מופיעה אצלך: הת

  
  ) שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה very commonתופעות לוואי שכיחות מאוד (

 וטסיות הדם.  אי הדםירידה במספר ת 
  ,(בחילה) אלקראן במינונים גבוהים של -  אות) ושלשולים הקולי (מצב חתחושת חולי . 
 והים של אלקראן. במינונים גב  - פה כיבים ב 
   במינונים גבוהים של אלקראן.  - נשירת שיער 
  

  100משתמשים מתוך  1-10  -ב ) שמופיעותcommonתופעות לוואי שכיחות (
   ים של אלקראן. ם רגילבמינוני - נשירת שיער 
  ים טיפול ליה אשר מקבלכבאנשים בעלי בעיות ב - אוריאה  קרא נשמי כי חומרשל  בדםרמות גבוהות

 למיאלומה.
 

 10,000משתמשים מתוך  1-10 - שמופיעות ב (rare)תופעות לוואי נדירות 
   ל לגרום לך  זה יכובר ד - מחלה בה יש לך מספר נמוך של תאי דם אדומים כיוון שהם נהרסים בטרם עת

הלבן  של  הצהבהלועלול לגרום לך לכאבי ראש או לגרום  חרחורתנשימה וסלהרגיש עייף מאוד, חסר  
 .העורבעיניים ושל  

 נשימה ולהקשות על הנשימה.בעיות בריאות שעלולות לגרום לשיעול או לצפצופים ב 
 הלבן בעיניים ושל העורבה של הצהצהבת (בעיות בכבד שעשויות להופיע בבדיקות דם או לגרום ל( . 
 אלקראן.   לים שלבמינונים רגי  -  כיבים בפה 
  .פריחות או גירוד בעור 
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  )נקבעה טרם ששכיחותן  תופעות (   ידועה  אינה  ששכיחותן  וואיל ות תופע
 הדם. רטן ס -  לוקמיה  
 וסת)- (אל סתומחזור הוהפסקת  -  בנשים .  
  זוספרמיה)א( נוזל הזרעברע ז  חוסר –בגברים. 
 תסחיף ריאתימוקים וים עידפקקת ור .  
  

שלא   פעת לוואי פעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתו ואחת מתלוואי, אם  אם הופיעה תופעת
  עליך להתייעץ עם הרופא.   צוינה בעלון, 

  
  ניתהנקרא לוקמיה חריפה משסרטן של  אחר סוג   בעתיד לפתח יגביר את הסיכוןהשימוש באלקראן  ייתכן ש

והלבנים)   םהאדומי(הרקמה בעצם שמייצרת את תאי הדם  סרטן זה גורם למח העצםסוג . רטן הדם) (ס
של המצב הזה כוללים: עייפות, חום,  דים בצורה לקויה. התסמינים ל תאים המתפקלייצר מספר גדול ש 

שאינם   תאי דםיים מספר רב של  זיהומים ושטפי דם. מצב זה עשוי להופיע בבדיקות הדם שלך שיראו אם ק
  עובדים באופן תקין.עובדים כראוי ומעט מדי תאים ש

 
ן,  באלקראך להפסיק את הטיפול תצטרשייתכן  שרי אם אחד מהתסמינים מופיע.פקדם האפנה לרופא בה

  אך יש לעשות זאת רק בהנחיית הרופא. 
  

  : דיווח על תופעות לוואי
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב   ה עליצת לחניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעו

) המפנה לטופס המקוון v.ilwww.health.goד הבריאות (ראתר מש טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של  
 https://sideeffects.health.gov.il לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:

 gis.co.ilPada באה:בת התובאמצעות הכ פאדאגיסנוסף, ניתן לדווח לחברת  ב
  
  ופה?תראת ה  איך לאחסן. 5
 של ילדים  ראייתם  וטווחלהישג ידם ץ ת יש לשמור במקום סגור מחוופה אחר מנע הרעלה! תרופה זו וכל תר

 ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 אחרי תאריך התפוגה (ופה תראין להשתמש ב(exp. date התפוגה  ריך. תאטון והתוויתע על גבי הקרהמופי

 . תו חודשמתייחס ליום האחרון של או
 2°)רור (אחסן בקיC-8°C . 

  ., אך לא יאוחר מתאריך התפוגהימים 60 ניתן להשתמש במשך ראשונההפתיחה הלאחר 
  כל שאריות התרופה לרוקח על מנת  את  ירבמידה והרופא שלך מורה על הפסקת הטיפול, חשוב להחז

על  רק התרופה שארית  לכת חומרים מסוכנים. השאר אצלך אתלהשיות על פי ההנח להשליך אותן שיוכל
 פי הנחייה מפורשת מהרופא. 

 ן  יצד להשליך תרופות שאינת. שאל את הרוקח כסולת הביתיבפעות שפכים או אל תשליך תרופות באמצ
 ביבה. מור על הסו לשיעיסיבשימוש. אמצעים אלה 

 
  מידע נוסף. 6
  ה גםכילהפעיל התרופה מ המרכיבעל נוסף : 

Microcrystalline cellulose, Opadry White YS-1-18097-A (hypromellose, titanium 
dioxide, macrogol), crospovidone, magnesium stearate, colloidal anhydrous silica. 

  25ה עם פקק פלסטיק המכיל בקבוק זכוכית כהב האריזה: אלקראן ארוז כן התוכיצד נראית התרופה ומה 
 GX'צד אחד ב. על כל טבליה חרוט (off-white)ווייט - עד אוף וקמורות בצבע לבן עגולות ,ופותמצת בליוט

EH3'  צד השני בו'A'. 
  :שוהם1רקפת  ישראל סוכנויות בע"מ, רח' פאדאגיסבעל הרישום , . 
 הסלשם היצרן: אק GmbH & Co. KGפן, עבור אס, פאוכט, גרמניה. 
 12955.30948: הממלכתי במשרד הבריאות  ופותהתרהתרופה בפנקס   מספר רישום  
 ת. ריאומשרד הבנחיות  לה  בהתאם 2022בר נובמב נערך 
 את, התרופה מיועדת לשני המינים. אף ז ל  שון זכר. עלשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בל 
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