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

טבליס 100 מ"ג
טבליס 150 מ"ג 

טבליות מצופות
החומר הפעיל וכמותו:

כל טבלייה מצופה של טבליס 100 מ"ג ו 150 מ"ג מכילה:
100 מ"ג ו 150 מ"ג

)fostamatinib (as disodium hexahydrate בהתאמה
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 6 "מידע 
נוסף”. ראה גם “מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" 

בסעיף 2.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 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.

למה מיועדת התרופה? 	.1
טבליס מיועדת לטיפול בארגמנת תרומבוציטופנית חיסונית כרונית 
Chronic immune thrombocytopenia (ITP) בחולים מבוגרים 

אשר לא הגיבו לטיפולים אחרים.
קבוצה תרפויטית –

 )Syk) spleen tyrosine kinase התרופה שייכת לקבוצת מעכבי

לפני שימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )fostamatinib( או לכל  	•
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 

6 "מידע נוסף"(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בטבליס ספר לרופא אם:
אתה סובל  	•

מלחץ דם גבוה 	o
מבעיות כבד 	o

את בהריון או מתכננת להרות. טבליס עלולה לפגוע בעובר. 	•
הרופא יבדוק לפני הטיפול אם את בהריון 	o

אם את בגיל הפוריות, בזמן הטיפול בטבליס עלייך להשתמש  	o
באמצעי מניעה יעילים עד לפחות חודש אחרי נטילת המנה 

האחרונה
את מניקה או מתכננת להניק. אין להניק במשך הטיפול בטבליס  	•

עד לפחות חודש אחרי נטילת המנה האחרונה.
בזמן הטיפול בטבליס דווח לרופא, הרוקח או האחות מיד אם אחד 

מהתסמינים הבאים מופיעים:
לחץ דם - אם יש עלייה בלחץ הדם או מופיע אצלך לחץ דם גבוה  	•

ממנו לא סבלת לפני הטיפול.
בעיות כבד - אם מופיע צהוב בעיניים או בעור, כאבי בטן או  	•
נפיחות, נפיחות ברגליים וקרסוליים, גירוד בעור, שתן כהה 
במיוחד, צואה בהירה או דמית או בצבע פחם, עייפות כרונית, 

בחילות, אובדן תיאבון.
שלשולים - זוהי תופעה שכיחה במשך הטיפול בטבליס, אלה  	•
עלולים להיות חמורים. הרופא ימליץ על דיאטה מתאימה, שתיית 

מים מרובה או טיפול תרופתי להגבלת הסימפטומים. 
)נויטרופניה( אשר עלולה  ירידה בספירת תאי דם לבנים  	•

להעלות את הסיכון לזיהומים, אפילו חמורים.
ילדים ומתבגרים:

טבליס אינה מיועדת לטיפול בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 
שנים. התכשיר לא נבדק באוכלוסיות אלו.

בדיקות ומעקב:
במשך תקופת הטיפול בתכשיר, יתכן ותופנה על ידי הרופא לבדיקת 

לחץ דם, בדיקת תפקודי כבד, ספירת דם.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח, 

במיוחד אם אתה נוטל אחד התכשירים הבאים:
קטוקונזול המשמש בדרך כלל לטיפול בפטרת 	•

ריפמפיצין המשמש בדרך כלל לטיפול לזיהומים חיידקיים 	•
סימבסטטין ורוזובסטטין המשמש בדרך כלל לטיפול ברמות  	•

גבוהות של כולסטרול
דיגוקסין המשמש בדרך כלל לטיפול בסוגים מסוימים של מחלות  	•

לב
וורפמיל המשמש בדרך כלל לטיפול במחלות לב שונות כגון לחץ  	•

דם גבוה
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול טבליס עם או בלי מזון. 
הריון, הנקה ופוריות:

אם את בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון, יש 
להתייעץ עם הרופא שלך לפני התחלת השימוש בטבליס.

הריון: התרופה עלולה לגרום נזק או מומים בעובר. אם את בגיל 
הפוריות, בזמן הטיפול בטבליס עלייך להשתמש באמצעי מניעה 

יעילים עד לפחות חודש אחרי נטילת המנה האחרונה.
אם הרית בזמן הטיפול, פני אל הרופא מיד.

הנקה: אין נתונים לגבי נוכחות פוסטמטיניב ו/או חומרי הפירוק 
בחלב אם, השפעות על תינוק יונק או על יצירת חלב. בגלל הסיכון 
בתופעות לוואי חמורות בתינוק יונק לא מומלץ להניק בזמן הטיפול 

בטבליס ועד לפחות לחודש אחרי סיום הטיפול.
פוריות: אין מידע על האפקט של טבליס על פוריות. טבליס עלולה 

לפגוע בפוריות האישה. פני אל הרופא להתייעצות. 
נהיגה ושימוש במכונות:

טבליס לא צפויה להשפיע על יכולת הנהיגה או הפעלת מכונות. אם 
הנך מרגיש סחרחורת, עליך להמנע מנהיגה או הפעלת מכונות. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
טבליס מכילה נתרן )סודיום(.

טבליס 100 מ"ג מכילה 23 מ"ג נתרן בכל טבלייה. 
טבליס 150 מ"ג מכילה 34 מ"ג נתרן בכל טבלייה. 

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

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל ההתחלתי בדרך כלל הוא טבלייה של 100 מ"ג 

פעמיים ביום.
הרופא יעקוב אחר ספירת הטסיות בדם ועל פיה עשוי לשנות את 

המינון.
אחרי תחילת הטיפול, הרופא עשוי להעלות את המינון ל 150 מ"ג 

פעמיים ביום, מותנה ברמת הטסיות והסבילות לתרופה.
אין לעבור על המנה המומלצת

צורת הנטילה
יש לבלוע את הטבלייה בשלמותה עם מים. 

כתישה/חצייה/לעיסה:
יש ליטול את הטבלייה בשלמותה. לא קיים מידע לגבי כתישה, 

חצייה או לעיסת הטבלייה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה אתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח 
את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור 
במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בטבליס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות – טבליס עלולה לגרום לתופעות לוואי 

חמורות.
יש לפנות מיד לרופא אם אתה סובל מאחת מתופעות הלוואי 

הבאות, אם בפעם הראשונה או אם מחמירות:
עלייה חריפה בלחץ הדם  	•

AST ו ALT עלייה במדדי תפקוד כבד, במיוחד 	•
שלשולים 	•

ירידה בספירת תאי דם לבנים )נויטרופניה(  	•
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות המופיעות ביותר ממטופל 
אחד ב-10(
שלשול 	•

לחץ דם גבוה 	•
בחילות 	•

בדיקות תפקודי כבד בדם חריגות 	•
סחרחורת 	•

זיהומים במערכת הנשימה )זיהומים בדרכי הנשימה העליונות,  	•
בדרכי הנשימה התחתונות וזיהומים ויראליים של דרכי הנשימה 

העליונות(
תופעות לוואי שכיחות )תופעות המופיעות בפחות ממטופל אחד 

ב-10(
ספירת תאים לבנים נמוכה )נויטרופניה( 	•

ספירת נויטרופילים נמוכה 	•
כאב בטן  	•

כאב בחזה 	•
תשישות  	•

פריחה 	•
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר 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 
לוואי, או ע"י כניסה לקישור  לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

https://sideeffects.health.gov.il

איך 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. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )Exp. Date( המופיע 
על גבי האריזה/ תווית.

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.25°C-יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם 

Mannitol, sodium bicarbonate, sodium starch glycolate, 
povidone, magnesium stearate 

ציפוי הטבלייה:
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, polyethylene glycol 
3350, talc, iron oxide yellow, iron oxide red

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליס 100 מ"ג – טבלייה עגולה, קמורה בשני צידיה ומצופה 

בציפוי כתום כהה. בצד אחד מודפס "R" ובצד השני "100"
טבליס 150 מ"ג – טבלייה אוולית, קמורה בשני צידיה ומצופה 

בציפוי כתום בהיר. בצד אחד מודפס "R" ובצד השני "150"
 60 150 מ"ג ארוזות בבקבוק ובתוכו  100 מ"ג וטבליס  טבליס 

טבליות מצופות. כל בקבוק כולל 2 סופחי לחות.
אין להסיר את סופחי הלחות מהאריזה.

בעל הרישום: מדיסון פארמה בע"מ, רח' השילוח 10, ת.ד. 7090, 
פתח תקווה

היצרן:
Rigel Pharmaceuticals, Inc., 1180 Veterans Blvd., South 
San Francisco, CA 94080 USA
עלון זה נערך באוגוסט 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות:

טבליס 100 מ"ג: 168-04-36449-99
טבליס 150 מ"ג: 168-05-36450-99

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

تاڤاليس 100 ملغ
تاڤاليس 150 ملغ 

أقراص مطليةّ
المادة الفعالة وكميتها:

كل قرص مطليّ من تاڤاليس 100 ملغ و150 ملغ يحتوي على: 100 ملغ 
و150 ملغ

)fostamatinib (as disodium hexahydrate بالتناسب
 6 الفقرة  أنظر  ــ  المستحضر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 
مركبات  من  بعض  هامة عن  "معلومات  أيضاً  أنظر  إضافية".  "معلومات 

الدواء" في الفقرة 2.
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو 

بدا لك أن مرضهم مشابه.
لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1

المزمن  المناعية  الصفيحات  قلة  فرفرية  مرض  لعلاج  مخصص  تاڤاليس 
المرضى  لدى   Chronic immune thrombocytopenia (ITP)

البالغين الذين لم يستجيبوا لعلاجات أخرى.
الفصيلة العلاجية –

  )Syk) spleen tyrosine kinase الدواء ينتمي إلى عائلة مثبطات
قبل إستعمال الدواء 	.2

لا يجوز استعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة )fostamatinib( أو لكل واحد  	•
من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات 

إضافية"(.
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ تاڤاليس إحك للطبيب إذا:

كنت تعاني من  	•
ارتفاع ضغط الدم 	o

مشاكل في الكبد 	o
كنت حاملاً أو تخططين للحمل. تاڤاليس قد يلحق الضرر بالجنين. 	•

سيفحص الطبيب قبل العلاج إذا كنت حاملاً 	o
إذا كنت في سن الخصوبة، فيجب عليك استعمال وسائل ناجعة لمنع  	o
تناول  بعد  تاڤاليس حتى شهر على الأقل  بـ  العلاج  فترة  الحمل في 

الجرعة الدوائية الأخيرة
كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. لا يجوز الإرضاع  في فترة العلاج  	•

بـ تاڤاليس حتى شهر على الأقل بعد تناول الجرعة الدوائية الأخيرة.
في فترة العلاج بـ تاڤاليس أخبر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة فوراً إذا ظهرت 

إحدى الأعراض التالية:
ضغط الدم – إذا وُجد لديك ارتفاع في ضغط الدم أو إذا ظهر لديك ضغط  	•

دم مرتفع والذي لم تعاني منه قبل العلاج.
مشاكل في الكبد – إذا ظهر اصفرار في العينين أو في الجلد، آلام في البطن  	•
أو انتفاخ، انتفاخ في القدمين والكاحلين، حكة في الجلد، بول داكن بشكل 
خاص، براز فاتح اللون أو مع دم أو بلون الفحم، إرهاق مزمن، غثيان، 

فقدان الشهية للطعام.
إسهال – هذه ظاهرة شائعة أثناء العلاج بـ تاڤاليس، وقد تكون خطيرة.  	•
سيوصيك الطبيب بحمية مناسبة، الإكثار من شرب الماء أو علاج دوائي 

للحد من الأعراض. 
انخفاض في تعداد خلايا الدم البيضاء )قلة العدلات( والذي قد يزيد من  	•

خطورة حدوث تلوثات، حتى الخطيرة منها.
الأطفال والمراهقون:

تاڤاليس غير مخصص للعلاج لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة. 
هذا المستحضر لم يتم فحصه لدى هذه الفئات.

الفحوصات والمتابعة:
خلال فترة العلاج بالمستحضر، من الجائز أن يوجهك الطبيب لإجراء فحص 

ضغط الدم، فحص وظائف الكبد، فحص تعداد الدم.
التداخلات/ التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون 
وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك، خاصة إذا 

كنت تتناول إحدى المستحضرات التالية:
كيتوكونازول المستعمل عادة لعلاج الفطريات 	•

ريفامپيسين المستعمل عادة لعلاج التلوثات الجرثومية 	•
الكوليسترول  المستعملة عادة لعلاج نسب  سيمڤاستاتين وروسوڤاستاتين  	•

المرتفعة
ديچوكسين المستعمل عادة لعلاج أنواع معينة من أمراض القلب 	•

ڤيراپاميل المستعمل عادة لعلاج أمراض القلب المختلفة مثل ارتفاع ضغط  	•
الدم

استعمال الدواء والطعام
يجب تناول تاڤاليس مع أو بدون طعام. 

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
إذا كنت حاملاً، تظنين بأنك حامل أو تخططين للحمل، يجب عليك استشارة 

طبيبك قبل البدء باستعمال تاڤاليس.
إذا كنت في سن  الجنين.  أو تشوهات لدى  الدواء قد يسبب ضرراً  الحمل: 
الخصوبة، فيجب عليك استعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل في فترة العلاج بـ 

تاڤاليس حتى شهر على الأقل بعد تناول الجرعة الدوائية الأخيرة.
إذا حملتِ في فترة العلاج، توجهي للطبيب فوراً.

الإرضاع: لا توجد معطيات حول تواجد فوستاماتينيب و\أو المواد المتفككة 
منه في حليب الأم، تأثيرات على رضيع يرضع أو على إنتاج الحليب. بسبب 
خطورة ظهور أعراض جانبية خطيرة لدى الرضيع الذي يرضع، لا يوصى 
بالإرضاع في فترة العلاج بـ تاڤاليس وحتى شهر على الأقل بعد إنهاء العلاج.
الخصوبة: لا تتوفر معلومات حول تأثير تاڤاليس على الخصوبة. تاڤاليس قد 

يضرّ بخصوبة المرأة. توجهي للطبيب من أجل الاستشارة. 
السياقة وإستعمال الماكينات:

من غير المتوقع أن يؤثر تاڤاليس على القدرة على السياقة أو تشغيل الماكنات. 
إذا كنت تشعر بالدوار، عليك الامتناع عن السياقة أو تشغيل الماكنات. 

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
تاڤاليس يحتوي على الصوديوم.

تاڤاليس 100 ملغ يحتوي على 23 ملغ صوديوم في كل قرص. 
تاڤاليس 150 ملغ يحتوي على 34 ملغ صوديوم في كل قرص. 

كيفية استعمال الدواء؟ 	.3
يجب استعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب.

عليك الاستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبِل الطبيب فقط. 
ملغ مرتين   100 ذو  الابتدائي عادة هو قرص  الاعتيادي  الدوائي  المقدار 

في اليوم.
سيقوم الطبيب بمتابعة تعداد الصفيحات الدموية وبحسبه من الجائز أن يقوم 

بتغيير المقدار الدوائي.
بعد بدء العلاج، من الجائز أن يقوم الطبيب بزيادة المقدار الدوائي لـ 150 ملغ 

مرتين في اليوم، الأمر متعلق بنسبة الصفيحات ومدى تحمل الدواء.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها




