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

TMאופדואלג
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי

החומרים הפעילים וריכוזם:
)nivolumab 12 mg/ml( ניבולומאב 12 מ"ג/מ"ל	

)relatlimab 4 mg/ml( רלטלימאב 4 מ"ג/מ"ל	
בקבוקון אחד של 20 מ"ל תמיסה מרוכזת )סטרילית( מכיל 240 מ"ג ניבולומאב ו-80 מ"ג 

רלטלימאב.
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים, ראה פרק 6 "מידע נוסף" .

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.

כרטיס מידע בטיחותי למטופל
בנוסף לעלון, לתכשיר אופדואלג קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל.

כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול 
באופדואלג 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	
אופדואלג מיועדת לטיפול במבוגרים ובילדים בני 12 ומעלה עם סרטן עור מסוג מלנומה 

שאינה נתיחה או גרורתית.
קבוצה תרפויטית: אנטי נאופלסטי, נוגדנים מונוקלונליים.

אופדואלג מכילה שני חומרים פעילים: ניבולומאב )nivolumab( ורלטלימאב )relatlimab(. שני 
החומרים הפעילים הם נוגדנים מונוקלונליים, חלבונים שמתוכננים לזהות חומר מטרה ספציפי 
בגוף ולהיקשר אליו. ניבולומאב נקשר לחלבון מטרה המכונה PD-1. רלטלימאב נקשר לחלבון 

.LAG-3 מטרה המכונה
PD-1 ו-LAG-3 יכולים להשתיק את הפעילות של תאי T )סוג של תאי דם לבנים שמהווים 

חלק ממערכת החיסון, ההגנה הטבעית של הגוף(. באמצעות קישור לשני החלבונים, 
 .T ניבולומאב ורלטלימאב חוסמים את פעילותם ומונעים מהם את היכולת להשתיק את תאי

הדבר עוזר בהגברת הפעילות של תאי T כנגד תאי המלנומה הסרטניים.

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים )ניבולומאב, רלטלימאב( או לכל אחד מהמרכיבים •	
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6(. פנה לרופא אם אינך בטוח.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באופדואלג, שוחח עם הרופא מאחר שהתרופה עלולה לגרום ל:

 בעיות בריאות כגון קשיי נשימה או שיעול. אלה עלולים להיות סימנים של דלקת בריאות 	▪
)פנאומוניטיס או מחלת ריאות אינטרסטיציאלית(.

שלשול )צואה מימית, נוזלית או רכה( או דלקת במעיים )קוליטיס( עם תסמינים כגון כאב 	▪
בטן וריר או דם בצואה.

דלקת כבד )הפטיטיס(. הסימנים והתסמינים של דלקת כבד עלולים לכלול תוצאות חריגות 	▪
בבדיקות תפקודי כבד, הצהבת העיניים או העור )צהבת(, כאב בצד הימני של אזור הבטן 

או עייפות.
דלקת או בעיות בכליות. הסימנים והתסמינים עלולים לכלול תוצאות חריגות בבדיקות 	▪

תפקודי כליות או ירידה בכמות השתן.
בעיות בבלוטות המייצרות הורמונים )לרבות בלוטת יותרת המוח, בלוטת התריס ובלוטות 	▪

יותרת הכליה )אדרנל((, אשר עלולות להשפיע על אופן הפעילות של בלוטות אלו. הסימנים 
והתסמינים המעידים על הפרעה בפעילותן של בלוטות אלו עלולים לכלול תשישות )עייפות 

קיצונית(, שינוי במשקל או כאב ראש והפרעות ראייה.
סוכרת, לרבות בעיה רצינית ולעיתים מסכנת חיים, בשל היווצרות חומצה בדם עקב סוכרת 	▪

)חמצת קטוטית סוכרתית(. התסמינים עלולים לכלול תחושת רעב או צימאון מוגברת 
מהרגיל, צורך תכוף יותר במתן שתן, ירידה במשקל, תחושת עייפות או קושי לחשוב 

בבהירות, הבל פה בריח מתוק או פירותי, טעם מתוק או מתכתי בפה, או שינוי בריח השתן 
או הזיעה, בחילות או הקאות, כאב בטן ונשימה עמוקה או מהירה.

▪	 ]TEN[ דלקת בעור אשר יכולה להוביל לתגובה עורית חמורה )ידועה כנמק אפידרמי רעלני
ותסמונת סטיבנס-ג'ונסון(. הסימנים והתסמינים של תגובה עורית חמורה עלולים לכלול 

פריחה, גרד וקילוף העור )ייתכן קטלני(.
דלקת בשריר הלב )מיוקרדיטיס(. הסימנים והתסמינים עלולים לכלול כאב בחזה, קצב לב 	▪

בלתי סדיר ו/או מהיר, תשישות, נפיחות בקרסוליים או קוצר נשימה.
לימפוהיסטיוציטוזיס המופאגוציטית )HLH(. מחלה נדירה שבה מערכת החיסון מייצרת 	▪

כמות גבוהה מדי של תאי מערכת חיסון תקינים )הנלחמים בזיהום(, המכונים היסטיוציטים 
ולימפוציטים. התסמינים עלולים לכלול כבד ו/או טחול מוגדל, פריחה עורית, בלוטות לימפה 

נפוחות, בעיות נשימה, הופעת חבורות בקלות, הפרעות בכליות ובעיות לב.
דחיית איבר מושתל.	▪
מחלת השתל נגד המאכסן לאחר השתלת תאי גזע )שבה התאים המושתלים מהתורם 	▪

תוקפים את התאים העצמיים(. אם עברת אחת מהשתלות אלו, הרופא ישקול אם אתה אמור 
לקבל טיפול באופדואלג. מחלת השתל נגד המאכסן יכולה להיות חמורה ויכולה להוביל למוות.

תגובות לעירוי אשר עלולות לכלול קוצר נשימה, גרד או פריחה, סחרחורת או חום.	▪

 דווח לרופא מייד אם אתה חווה אחד מסימנים או תסמינים אלה או אם הם מחמירים. 
אל תנסה לטפל בתסמינים על ידי שימוש בתרופות אחרות על דעת עצמך. הרופא עשוי:

לתת לך תרופות אחרות כדי למנוע סיבוכים ולהפחית את התסמינים,	▪
לדלג על המנה הבאה של אופדואלג,	▪
או להפסיק את הטיפול באופדואלג לחלוטין.	▪

לתשומת ליבך, סימנים ותסמינים אלה מופיעים לעיתים בשלב מאוחר, ועלולים להתפתח 
שבועות או חודשים לאחר המנה האחרונה. 

בדיקות ומעקב
טרם הטיפול, הרופא יבדוק את מצב בריאותך הכללי. כמו כן, במהלך הטיפול תעבור בדיקות 

דם.
טרם קבלת אופדואלג, ודא עם הרופא אם:

אתה סובל ממחלה אוטואימונית פעילה )הפרעה שבה הגוף תוקף את התאים של עצמו(;	▪
אתה סובל ממלנומה בעין;	▪
נאמר לך שהסרטן התפשט למוח;	▪
אתה נוטל תרופות לדיכוי מערכת החיסון.	▪

ילדים ומתבגרים
אופדואלג אינה מיועדת לשימוש בילדים מתחת לגיל 12. לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות 

השימוש באופדואלג בילדים מתחת לגיל 12.
אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, או מתכנן לקחת תרופות אחרות, כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. אין ליטול תרופות אחרות כלשהן במהלך 

הטיפול מבלי לשוחח עם הרופא תחילה.
טרם קבלת אופדואלג, דווח לרופא אם אתה נוטל תרופות כלשהן המדכאות את מערכת 
החיסון, כגון קורטיקוסטרואידים, מאחר שתרופות אלו עלולות לשבש את ההשפעה של 

אופדואלג. עם זאת, כאשר תטופל באופדואלג, הרופא עשוי לתת לך קורטיקוסטרואידים כדי 
להפחית תופעות לוואי אפשריות כלשהן שמהן אתה עלול לסבול במהלך הטיפול.

היריון, הנקה ופוריות
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, התייעצי 

עם הרופא טרם נטילת תרופה זו.
היריון

אל תשתמשי באופדואלג אם את בהיריון, אלא אם כן הרופא מורה לך על כך במפורש. 
ההשפעות של אופדואלג על נשים הרות אינן ידועות, אך ייתכן כי החומרים הפעילים, 

ניבולומאב ורלטלימאב, עלולים לפגוע בעובר.
אם את אישה היכולה להרות, עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעיל כל עוד את מטופלת •	

באופדואלג ובמשך לפחות 5 חודשים לאחר המנה האחרונה של אופדואלג.
אם נכנסת להיריון במהלך השימוש באופדואלג, דווחי לרופא.•	

הנקה
לא ידוע אם אופדואלג יכולה לעבור לחלב אם ולהשפיע על תינוק יונק. שוחחי עם הרופא על 

התועלות והסיכונים בטרם תניקי במהלך או לאחר הטיפול באופדואלג.
נהיגה ושימוש במכונות

לאופדואלג השפעה מועטה על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות; עם זאת, יש לנהוג 
בזהירות בעת ביצוע פעילויות אלו עד אשר תהיה בטוח שאופדואלג אינה משפיעה עליך 

לרעה, עקב היתכנות תופעות לוואי כגון תשישות וסחרחורת )ראה פרק 4(.
באשר לילדים מעל גיל 12, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש 

וכדומה.

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 ייקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המומלץ לעירוי עבור מבוגרים וילדים בני 12 ומעלה הוא 480 מ"ג ניבולומאב ו-160 מ"ג 
רלטלימאב כל 4 שבועות. מינון זה נקבע עבור ילדים בני 12 ומעלה השוקלים לפחות 30 ק"ג.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת נטילה

ניתן למהול את אופדואלג בתמיסה להזרקה המכילה נתרן כלוריד 9 מ"ג/מ"ל )0.9%( 
או בתמיסה להזרקה המכילה גלוקוז 50 מ"ג/מ"ל )5%( טרם השימוש. ניתן להשתמש 

באופדואלג גם ללא מיהול.
הטיפול באופדואלג ניתן בבית חולים או במרפאה, תחת השגחה של רופא מנוסה.

אופדואלג ניתנת כעירוי לתוך הווריד, כל 4 שבועות. מתן של כל עירוי נמשך כ-30 דקות.
משך הטיפול

הרופא ימשיך לטפל בך באופדואלג כל עוד תמשיך להפיק תועלת מהתרופה או עד אשר 
תפתח תופעות לוואי חמורות מדי.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של 
בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם החמצת מנה של אופדואלג
חשוב מאוד עבורך להגיע לכל הביקורים לצורך קבלת אופדואלג. אם החמצת ביקור, שאל 

את הרופא מתי לקבוע את המועד למתן המנה הבאה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק להשתמש באופדואלג
הפסקת הטיפול עלולה לעצור את השפעת התרופה. אין להפסיק את הטיפול באופדואלג, 

אלא אם כן שוחחת על כך עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי.4	
כמו בכל תרופה, השימוש באופדואלג עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
הרופא ישוחח עימך עליהן ויסביר את הסיכונים והתועלות של הטיפול.

עליך להיות מודע לתסמינים חשובים של דלקת )מתוארים בפרק 2 תחת "אזהרות 
מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(. אופדואלג פועלת על מערכת החיסון ועלולה לגרום 

לדלקת באזורים שונים בגוף. דלקת עלולה לגרום נזק רציני לגוף ומצבים דלקתיים מסוימים 
עלולים להיות מסכני חיים, ומחייבים טיפול או הפסקת השימוש באופדואלג.

תופעות הלוואי הבאות דווחו בשימוש עם אופדואלג:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common(, תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 

מעשרה:
זיהום בדרכי השתן )איברי הגוף אשר אוספים ומעבירים שתן(	▪
ירידה במספר תאי הדם האדומים )אשר נושאים חמצן( ותאי הדם הלבנים )לימפוציטים, 	▪

נויטרופילים, לויקוציטים, החשובים למלחמה בזיהום(
תת-פעילות של בלוטת התריס )אשר יכולה לגרום לעייפות או לעלייה במשקל(	▪
ירידה בתיאבון	▪
כאב ראש	▪
קושי בנשימה; שיעול	▪
שלשול )צואה מימית, נוזלית או רכה(; הקאה; בחילה; כאב בטן; עצירות	▪
פריחה עורית )לעיתים עם שלפוחיות(; ויטיליגו )בהקת( הופעת כתמים בהירים על העור; 	▪

גרד
כאב בשרירים, בעצמות ובמפרקים	▪
תחושת עייפות או חולשה; חום	▪

שינויים בתוצאות הבדיקות המתבצעות על ידי הרופא עלולים להראות:
 תפקוד כבד בלתי תקין )רמות מוגברות של אנזימי הכבד אלקלין פוספטאז, אספרטט 	▪

אמינוטרנספראז, אלנין אמינוטרנספראז בדם(
תפקוד כליות בלתי תקין )רמות מוגברות של קראטינין בדם(	▪
ירידה ברמות של נתרן ומגנזיום, וירידה או עלייה ברמות של סידן ואשלגן	▪

תופעות לוואי שכיחות )common(, תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:
זיהומים בדרכי הנשימה העליונות )אף ונתיבי אוויר עליונים(	▪
ירידה במספר הטסיות )תאים אשר עוזרים בקרישת הדם(; עלייה בתאי דם לבנים מסוימים	▪
ירידה בהפרשת הורמונים המיוצרים על ידי בלוטות יותרת הכליה )בלוטות הממוקמות מעל 	▪

הכליות(; דלקת בבלוטת יותרת המוח הממוקמת בבסיס המוח; פעילות יתר של בלוטת 
התריס; דלקת בבלוטת התריס

סוכרת; רמות סוכר נמוכות בדם; ירידה במשקל; רמות גבוהות של תוצר הפסולת חומצה 	▪
אורית )חומצת שתן( בדם; ירידה ברמות החלבון אלבומין בדם; התייבשות

מצב של בלבול	▪
דלקת בעצבים )הגורמת לחוסר תחושה, לחולשה, לעקצוץ או לכאב צורב בזרועות 	▪

וברגליים(; סחרחורת; שינויים בחוש הטעם
דלקת בעין )אשר גורמת לכאב ולאודם, לבעיות ראייה או לטשטוש ראייה(; בעיות ראייה; 	▪

עיניים יבשות; ייצור דמעות מופרז
דלקת בשריר הלב	▪
דלקת בווריד אשר יכולה לגרום לאודם, לרגישות ולנפיחות	▪
דלקת בריאות )פנאומוניטיס(, אשר מאופיינת על ידי שיעול וקושי בנשימה; גודש באף )אף 	▪

סתום(
דלקת של המעי הגס )קוליטיס(; דלקת בלבלב; דלקת בקיבה )גסטריטיס(; קושי בבליעה; 	▪

כיבים בפה ופצעי קור )סטומטיטיס(; יובש בפה
דלקת בכבד )הפטיטיס(	▪
נשירת שיער או דלילות חריגה )התקרחות(; אזור מבודד של צמיחת עור אשר הופך לאדום 	▪

ומגרד )קרטוזיס ליכנואידי(; רגישות לאור; יובש בעור 
כאב במפרקים )דלקת מפרקים(; עוויתות שרירים; חולשת שרירים	▪
אי ספיקת כליות )שינויים בכמות או בצבע השתן, דם בשתן, נפיחות בקרסוליים, חוסר 	▪

תיאבון(; רמות גבוהות של חלבונים בשתן
בצקת )נפיחות(; תסמינים דמויי שפעת; צמרמורות	▪
תגובות הקשורות למתן התרופה.	▪

שינויים בתוצאות הבדיקות המתבצעות על ידי הרופא עלולים להראות:
תפקוד כבד בלתי תקין )רמות גבוהות יותר בדם של תוצר הפסולת בילירובין, רמות גבוהות 	▪

יותר בדם של אנזים הכבד גמא-גלוטמיל טרנספראז(
עלייה ברמות הנתרן והמגנזיום	▪
רמה מוגברת של טרופונין )חלבון המשתחרר לדם כאשר הלב ניזוק(	▪
רמות מוגברות של האנזים המפרק גלוקוז )סוכר( )לקטט דהידרוגנאז(, האנזים המפרק 	▪

שומנים )ליפאז(, האנזים המפרק עמילן )עמילאז(.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon(, תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 
:1,000

דלקת וזיהום בזקיקי השיער	▪
הפרעה שבה תאי הדם האדומים נהרסים בקצב מהיר יותר מקצב הייצור שלהם )אנמיה 	▪

המוליטית(
תת-פעילות של בלוטת יותרת המוח הממוקמת בבסיס המוח; תת-פעילות של הבלוטות 	▪

המייצרות הורמוני מין
דלקת במוח אשר עלולה לכלול בלבול, חום, בעיות זיכרון או פרכוסים )אנצפליטיס(; דלקת 	▪

זמנית בעצבים הגורמת לכאב, לחולשה ולשיתוק בגפיים )תסמונת גיליאן-ברה(; דלקת 
בעצב הראייה העלולה לגרום לאובדן ראייה מלא או חלקי

הפרעה דלקתית המשפיעה על העיניים, העור וקרומי האוזניים, המוח וחוט השדרה )מחלת 	▪
Vogt-Koyanagi-Harada(; אודם בעיניים

הצטברות נוזל סביב הלב	▪
אסתמה	▪
דלקת בוושט )מעבר בין הגרון לקיבה(	▪
דלקת בצינור המרה	▪
פריחה עורית והיווצרות שלפוחיות על הרגליים, הזרועות והבטן )פמפיגואיד(; מחלת 	▪

עור המתבטאת באזורים מעובים של עור אדום, לעיתים תכופות עם קשקשים כסופים 
)פסוריאזיס(; סרפדת )פריחה גבשושית המלווה בגרד(

דלקת שרירים הגורמת לחולשה, לנפיחות ולכאב; מחלה שבה מערכת החיסון תוקפת את 	▪
הבלוטות המייצרות לחות עבור הגוף, כגון דמעות ורוק )תסמונת סיוגרן(; דלקת שרירים 

הגורמת לכאב או לנוקשות; דלקת מפרקים )מחלת מפרקים מכאיבה(; מחלה שבה מערכת 
החיסון תוקפת את הרקמות העצמיות, תוך גרימת דלקת נרחבת ונזק לרקמה באיברים 

הנגועים, כגון מפרקים, עור, מוח, ריאות, כליות וכלי דם )זאבת(
דלקת בכליה	▪
היעדר תאי זרע בנוזל הזרע.	▪

שינויים בתוצאות הבדיקות המתבצעות על ידי הרופא עלולים להראות:
▪	 c-reactive protein (CRP( עלייה ברמת
עלייה בקצב שקיעת תאי הדם האדומים.	▪

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל 
מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
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 מרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך •	
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון
אופדואלג ניתן בבית חולים או במרפאה ואנשי הצוות הרפואי אחראים לאחסונו.

.)2°C - 8°C( יש לאחסן במקרר
אין להקפיא.

יש לשמור את הבקבוקון באריזה החיצונית כדי להגן מאור.
בקבוקון סגור ניתן לאחסון בטמפרטורת חדר מבוקרת )עד 25°C( במשך עד 72 שעות.

מידע נוסף.6	
נוסף על המרכיבים הפעילים, התרופה מכילה גם:

Sucrose, histidine hydrochloride monohydrate, histidine, polysorbate 80, 
pentetic acid, and water for injection 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
נוזל צלול עד חלבי, חסר צבע עד גוון צהבהב במקצת, שבעיקרו נטול חלקיקים.
התרופה זמינה באריזות המכילות בקבוקון זכוכית אחד המכיל 20 מ"ל תמיסה.

בעל הרישום וכתובתו: בריסטול-מאיירס סקוויב )ישראל( בע"מ, רח' אהרון ברט 18 ת.ד. 3361, 
קריית אריה, פתח תקווה 4951448.

שם היצרן וכתובתו:
Bristol-Myers Squibb Company, 430 East 29th Street, 14th Floor, New York, New 
York, 10016, USA

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
171-74-37423-00

אושר בפברואר 2023
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

TMَأوپدوالچ
محلول مركّز لتحضير محلول للتسريب

المواد الفعاّلة وتركيزها:
)nivolumab 12 mg/ml( نیڤولوماب 12 ملغ/ملل	
 )relatlimab 4 mg/ml( ريلاتليماب 4 ملغ/ملل	

تحتوي قنينة واحدة من 20 ملل محلول مركّز )معقمّ( على 240 ملغ نیڤولوماب و- 80 ملغ ريلاتليماب.
مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ، انظر الفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ، توجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.

هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك 
ومرضهم.

بطاقة معلومات سلامة للمتعالج
بالإضافة إلى النشرة، يوجد للمستحضر أوپدوالچَ بطاقة معلومات سلامة للمتعالج.

تحتوي هذه البطاقة على معلومات سلامة مهمة التي يجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ 
أوپدوالچَ والعمل بموجبها. يجب قراءة بطاقة معلومات السلامة للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن قبل بدء 

استعمال المستحضر. يجب الاحتفاظ بالبطاقة لمراجعتها مرة أخرى عند الحاجة.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.1
أوپدوالچَ معدّ لعلاج البالغين والأطفال الذين تبلغ أعمارهم 12 سنة فما فوق المصابين بسرطان الجلد من نوع 

ميلانوما غير القابل للجراحة أو النقيلي.
المجموعة العلاجية: مضادات الأورام، أضاد وحيدة النسيلة.

يحتوي أوپدوالچَ على مادتين فعالتين: نیڤولوماب )nivolumab( وريلاتليماب )relatlimab(. كلا المادتين 
الفعالتين عبارة عن أضاد أحادية النسيلة، وهي بروتينات مصممة للتعرف على مادة مستهدفة معينة في الجسم 

والارتباط بها. نیڤولوماب يرتبط بالبروتين المستهدف المعروف باسم PD-1. يرتبط ريلاتليماب بالبروتين 
.LAG-3 المستهدف المعروف باسم

يمكن لـ PD-1 و- LAG-3 إسكات نشاط الخلايا T )نوع من خلايا الدم البيضاء التي تعد جزءًا من جهاز 
المناعة، الدفاع الطبيعي للجسم(. من خلال الارتباط بكلا البروتينين، يحجب نیڤولوماب وريلاتليماب نشاطهما 

ويمنعانهما من القدرة على إسكات الخلايا T. الأمر الذي يساعد على زيادة نشاط الخلايا T ضد خلايا الميلانوما 
السرطانية.

قبل استعمال الدواء	.2
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )أرجي( للمواد الفعاّلة )نیڤولوماب، ريلاتليماب( أو لأحد المركّبات الأخرى التي •	
يحتويها الدواء )انظر الفصل 6(. توجه إلى الطبيب إذا لم تكن واثقاً.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـ أوپدوالچَ، تحدث مع الطبيب لأن الدواء قد يسبب:

مشاكل في الرئتين مثل صعوبات تنفس أو سعال. قد تكون هذه علامات على التهاب الرئة )التهاب رئوي أو 	▪
مرض خلالي في الرئتين(.

إسهال )براز مائي، سائل أو لين( أو التهاب في الأمعاء )التهاب القولون( مع أعراض مثل آلام في البطن 	▪
ومخاط أو دم في البراز.

التهاب الكبد )hepatitis(. قد تشمل علامات وأعراض التهاب الكبد نتائج شاذة في فحوصات وظائف الكبد، 	▪
اصفرار العينين أو الجلد )يرقان(، ألم في الجانب الأيمن من منطقة البطن، أو إرهاق.

التهاب أو مشاكل في الكلى. قد تشمل العلامات والأعراض نتائج شاذة في فحوصات وظائف الكلى أو 	▪
انخفاض في كمية البول.

مشاكل في الغدد التي تنتج الهرمونات )بما في ذلك الغدة النخامية، الغدة الدرقية والغدة الكظرية 	▪
)adrenal((، والتي قد تؤثر على طريقة عمل هذه الغدد. قد تشمل العلامات والأعراض التي تشير إلى 
حدوث اضطراب في نشاط هذه الغدد إنهاك )إرهاق شديد(، تغيير في الوزن أو صداع واضطرابات في 

الرؤية.
السكري، بما في ذلك مشكلة جدية وتشكل خطرًا على الحياة في بعض الأحيان، بسبب تشكّل حمض في الدم 	▪

وذلك جراء السكري )الحماض الكيتوني السكري(. قد تشمل الأعراض الشعور بالجوع أو العطش الزائد عن 
المعتاد، الحاجة المتكررة إلى التبول، تناقص الوزن، الشعور بالإرهاق أو صعوبة التفكير بوضوح، رائحة 

نفس حلوة أو فاكهية في الفم، طعم حلو أو معدني في الفم، أو تغيير في رائحة البول أو العرق، غثيان أو 
تقيؤات، ألم في البطن وتنفس عميق أو سريع.

التهاب في الجلد الذي يمكن أن يؤدي إلى رد فعل جلدي خطير )يعُرف بإسم تقشر الأنسجة المتموتة البشروية 	▪
التسممي ]TEN[ ومتلازمة ستيڨنس-جونسون(. قد تشمل علامات وأعراض رد الفعل الجلدي الخطير طفحًا، 

حكة وتقشّر الجلد )ربما يكون مميتاً(.
التهاب في عضلة القلب )myocarditis(. قد تشمل العلامات والأعراض ألمًا في الصدر، نظم قلب غير 	▪

منتظم و/أو سريع، إنهاك، انتفاخ الكاحلين أو ضيق تنفس.
داء البلعمة )HLH(. مرض نادر ينتج فيه الجهاز المناعي كمية أكثر من اللازم من خلايا الجهاز المناعي 	▪

السليمة )التي تحارب العدوى(، المسماة الخلايا المنسّجة والخلايا الليمفاوية. قد تشمل الأعراض تضخم الكبد 
و/أو الطحال، طفح جلدي، انتفاخ الغدد الليمفاوية، مشاكل في التنفس، ظهور كدمات بسهولة، اضطرابات في 

الكلى ومشاكل في القلب.
رفض العضو المزروع.	▪
داء الطعم حيال الثوي بعد زرع خلايا جذعية )حيث تهاجم فيه الخلايا المزروعة من المتبرع الخلايا نفسها(. 	▪

إذا كنت قد اجتزت إحدى عمليات الزرع هذه، سوف يفكر الطبيب فيما إذا كان من المفترض أن تتلقى علاجًا 
بـ أوپدوالچَ. يمكن أن يكون داء الطعم حيال الثوي خطيرًا ويمكن أن يؤدي إلى الوفاة.

ردود فعل للتسريب والتي قد تشمل ضيق تنفس، حكة أو طفح، دوار أو سخونة.	▪

بلغّ الطبيب على الفور إذا عايشت أياً من هذه العلامات أو الأعراض أو إذا تفاقمت. لا تحاول معالجة 
الأعراض باستعمال أدوية أخرى على عاتقك. من شأن الطبيب أن:

يعطيك أدوية أخرى لمنع المضاعفات وتقليل الأعراض،	▪
يتخطّى المقدار الدوائي التالي من أوپدوالچَ،	▪
أو أن يوقف العلاج بـ أوپدوالچَ تمامًا.	▪

نلفت انتباهك، أن هذه العلامات والأعراض تظهر في بعض الأحيان في مرحلة متأخرة، وقد تتطور خلال 
أسابيع أو أشهر بعد آخر مقدار دوائي.

فحوصات ومتابعة
قبل العلاج، سيفحص الطبيب حالتك الصحية العامة. كذلك، أثناء العلاج سوف تخضع لفحوصات الدم.

قبل تلقي أوپدوالچَ، تأكد من الطبيب إذا:
كنت تعاني من مرض مناعي ذاتي نشط )اضطراب يهاجم فيه الجسم خلاياه(؛ 	▪
كنت تعاني من ميلانوما في العين؛	▪
قيل لك أن السرطان قد انتشر إلى الدماغ؛	▪
كنت تتناول أدوية لتثبيط جهاز المناعة.	▪

الأطفال والمراهقون
أوپدوالچَ غير معدّ للاستعمال لدى الأطفال تحت عمر 12 سنة. لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة استعمال 

أوپدوالچَ لدى الأطفال دون عمر 12 سنة.
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخّرًا، أو تخطط لتناول أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة 
والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. يمُنع تناول أي أدوية أخرى أثناء العلاج دون التحدث مع 

الطبيب أولًًا.
قبل تلقي أوپدوالچَ، أخبر الطبيب إذا كنت تتناول أي أدوية تثبط جهاز المناعة، مثل كورتيكوستيروئيدات، 

لأن هذه الأدوية قد تعرقل تأثير أوپدوالچَ. مع ذلك، عندما يتم علاجك بـ أوپدوالچَ، قد يعطيك الطبيب 
كورتيكوستيروئيدات لتقليل أي أعراض جانبية محتملة قد تعاني منها أثناء العلاج.

الحمل، الإرضاع والخصوبة 
إذا كنت حاملًًا أو مرضعة، تعتقدين أنك قد تكونين حاملًًا أو تخططين للحمل، استشيري الطبيب قبل تناول هذا 

الدواء.
الحمل

لا تستعملي أوپدوالچَ إذا كنت حاملًًا، إلا إذا طلب منك الطبيب القيام بذلك بشكل صريح. إن تأثيرات أوپدوالچَ 
على النساء الحوامل غير معروفة، ولكن من الجائز أن المواد الفعالة، نیڤولوماب وريلاتليماب، قد تضر الجنين.

إذا كنت امرأة قادرة على الحمل، عليك استعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل ما دمت تعُالجين بـ أوپدوالچَ ولمدة •	
5 أشهر على الأقل بعد آخر مقدار دوائي من أوپدوالچَ.

إذا أصبحت حاملًًا خلال استعمال أوپدوالچَ، بلغّي الطبيب.•	
الإرضاع

من غير المعروف ما إذا كان أوپدوالچَ يمكن أن ينتقل إلى حليب الأم ويؤثر على الطفل الرضيع. تحدثي إلى 
الطبيب حول الفوائد والمخاطر قبل الإرضاع أثناء أو بعد العلاج بـ أوپدوالچَ.

السياقة واستعمال الماكينات
أوپدوالچَ له تأثير ضئيل على القدرة على السياقة واستعمال الماكينات؛ مع ذلك، يجب توخي الحذر عند القيام 

بهذه الأنشطة حتى تكون متأكدًا من أن أوپدوالچَ لا يؤثر عليك بشكل سلبي، بسبب احتمال حدوث أعراض 
جانبية مثل إنهاك ودوار )انظر الفصل 4(.

أما بالنسبة للأطفال فوق عمر 12 سنة، فيجب تحذيرهم من ركوب الدراجات أو اللعب بالقرب من الطريق، وما 
إلى ذلك.

كيف تستعمل الدواء؟	.3
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالمقدار الدوائي وبطريقة العلاج 
بالمستحضر. 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 
 المقدار الدوائي المُتبّع للتسريب للبالغين والأطفال بعمر 12 سنة وما فوق هو 480 ملغ نیڤولوماب 

و- 160 ملغ ريلاتليماب كل 4 أسابيع. تم تحديد هذا المقدار الدوائي لأطفال أعمارهم 12 سنة وما فوق الذين 
يزنون على الأقل 30 كغم.

يمُنع تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
طريقة التناول

يمكن تخفيف أوپدوالچَ في محلول للحقن يحتوي على كلوريد الصوديوم 9 ملغ/ملل )%0.9( أو في محلول 
للحقن يحتوي على چلوكوز 50 ملغ/ملل )%5( وذلك قبل الاستعمال. يمكن أيضًا استعمال أوپدوالچَ بدون 

تخفيف.
يعُطى العلاج بـ أوپدوالچَ في المستشفى أو العيادة، تحت إشراف طبيب متمرس.

يتم إعطاء أوپدوالچَ كتسريب في الوريد، كل 4 أسابيع. يستغرق إعطاء كل تسريب حوالي 30 دقيقة.
مدة العلاج

سيستمر الطبيب في علاجك بـ أوپدوالچَ طالما أنك تستمر بالحصول على الاستفادة من الدواء أو حتى تتطور 
لديك أعراض جانبية خطيرة للغاية.

إذا تناولت مقدارًا دوائياً مفرطًا أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه فورًا إلى 
الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 

إذا فوّت مقدارًا دوائياً من أوپدوالچَ
من المهم جدًا أن تحضر جميع الزيارات من أجل تلقي أوپدوالچَ. إذا فاتتك زيارة، اسأل الطبيب متى يمكنك 

تحديد الموعد لإعطاء المقدار الدوائي القادم.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن استعمال أوپدوالچَ
قد يوقف التوقف عن العلاج تأثير الدواء. يمُنع التوقف عن العلاج بـ أوپدوالچَ، إلا إذا تحدثت عن ذلك مع 

الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن المقدار الدوائيّ في كلّ مرّة تتناول 

فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبيةّ	.4
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال أوپدوالچَ أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش عند قراءة 

قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
سيقوم الطبيب بالتحدث معك عنها وسيشرح مخاطر وفوائد العلاج.

يجب أن تكون على دراية بالأعراض المهمة للالتهاب )موصوفة في الفصل 2 تحت "تحذيرات خاصة متعلقة 
باستعمال الدواء"(. يعمل أوپدوالچَ على جهاز المناعة وقد يسبب التهاباً في مناطق مختلفة من الجسم. يمكن أن 
يسبب الالتهاب أضرارًا جدية للجسم ويمكن أن تكون بعض الحالات الالتهابية مهددة للحياة، وتتطلب علاجًا أو 

إيقاف استعمال أوپدوالچَ.
بلُغّ عن الأعراض الجانبية التالية عند استعمال أوپدوالچَ:

أعراض جانبية شائعة جدًا )very common(، أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين 
عشرة:

عدوى في المسالك البولية )أعضاء الجسم التي تجمع البول وتنقله(	▪
انخفاض في عدد خلايا الدم الحمراء )التي تحمل الأكسجين( وخلايا الدم البيضاء )الخلايا الليمفاوية، 	▪

العدلات، الكريات البيض، والتي تعتبر مهمة لمحاربة العدوى(
قصور الغدة الدرقية )الذي يمكن أن يسبب الإرهاق أو زيادة الوزن(	▪
تناقص الشهية	▪
صداع	▪
صعوبة في التنفس؛ سعال	▪
إسهال )براز مائي، سائل أو رخو(؛ تقيؤ؛ غثيان؛ ألم بطن؛ إمساك	▪
طفح جلدي )أحياناً مع حويصلات(؛ البهاق ظهور بقع فاتحة على الجلد؛ حكة	▪
ألم في العضلات، العظام والمفاصل	▪
شعور بالإرهاق أو الضعف؛ سخونة	▪

قد تظُهر التغييرات في نتائج الفحوصات التي أجراها الطبيب ما يلي:
عدم سلامة وظيفة الكبد )زيادة مستويات إنزيمات الكبد فوسفاتاز القلوي، أسپارتات أمينوترانسفيراز، ألانين 	▪

أمينوترانسفيراز في الدم(
عدم سلامة وظيفة الكلى )ارتفاع مستويات الكرياتينين في الدم(	▪
انخفاض في مستويات الصوديوم والمغنيسيوم، وانخفاض أو ارتفاع في مستويات الكالسيوم والپوتاسيوم	▪

أعراض جانبية شائعة )common(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
حالات عدوى في الطرق التنفسية العلوية )الأنف والمسالك الهوائية العلوية(	▪
انخفاض في عدد الصفيحات الدموية )الخلايا التي تساعد في تخثر الدم(؛ ارتفاع خلايا دم بيضاء معينة	▪
انخفاض في إفراز الهرمونات التي تنتجها الغدد الكظرية )الغدد الموجودة فوق الكلى(؛ التهاب الغدة النخامية 	▪

الموجودة في قاعدة الدماغ؛ فرط نشاط الغدة الدرقية؛ التهاب الغدة الدرقية
السكري؛ انخفاض مستويات السكر في الدم؛ تناقص الوزن؛ مستويات عالية من فضلات حمض البوليك 	▪

)الحمض البولي( في الدم؛ انخفاض في مستويات البروتين ألبومين في الدم؛ تجفاف
حالة من الارتباك	▪
التهاب في الأعصاب )يسبب خدر، ضعف، وخز أو ألم حارق في الذراعين والرجلين(؛ دوار؛ تغيرات في 	▪

حاسة التذوق؛
التهاب في العين )الذي يسبب الألم والاحمرار، مشاكل في الرؤية أو تشوش الرؤية(؛ مشاكل في الرؤية؛ 	▪

جفاف العينين؛ إنتاج مفرط للدموع
التهاب في عضلة القلب	▪
التهاب في الوريد يمكن أن يسبب احمرار، حساسية وانتفاخ	▪
التهاب في الرئتين )التهاب رئوي(، والذي يتميز بالسعال وصعوبة التنفس؛ احتقان الأنف )انسداد الأنف(	▪
التهاب القولون )colitis(؛ التهاب البنكرياس؛ التهاب في المعدة )gastritis(؛ صعوبة في البلع؛ تقرحات 	▪

في الفم وقروح البرد )التهاب الفم(؛ جفاف الفم
▪	)hepatitis( التهاب الكبد
تساقط الشعر أو خفة شعر شاذة )صلع(؛ منطقة منفردة من نمو للجلد تصبح حمراء ومثيرة للحكة )تقران 	▪

حزازاني(؛ حساسية للضوء؛ جفاف في الجلد
ألم في المفاصل )التهاب المفاصل(؛ تشنجات عضلية؛ ضعف العضلات	▪
قصور كلوي )تغيرات في كمية أو لون البول، دم في البول، انتفاخ في الكاحلين، قلة الشهية(؛ ارتفاع 	▪

مستويات البروتينات في البول
وذمة )انتفاخ(؛ أعراض شبيهة بأعراض الإنفلونزا؛ قشعريرة	▪
ردود فعل متعلقة بإعطاء الدواء.	▪

قد تظُهر التغييرات في نتائج الفحوصات التي أجراها الطبيب ما يلي:
عدم سلامة وظيفة الكبد )مستويات أعلى في الدم من فضلات البيليروبين، مستويات أعلى في الدم من إنزيم 	▪

الكبد غاما-غلوتاميل ترانسفيراز(
ارتفاع في مستويات الصوديوم والمغنيسيوم	▪
زيادة مستوى التروپونين )بروتين يتحرر في الدم عند تضرر القلب(	▪
زيادة مستويات الإنزيم الذي يفكك الچلوكوز )السكر( )لاكتات ديهيدروجيناز(، الإنزيم الذي يفكك الدهون 	▪

)ليپاز(، الإنزيم الذي يفكك النشا )أميليز(.
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:

التهاب وعدوى في بصيلات الشعر	▪
اضطراب يتم فيه تدمير خلايا الدم الحمراء بمعدل أسرع من معدل إنتاجها )فقر الدم الانحلالي(	▪
نقص نشاط الغدة النخامية الموجودة في قاعدة الدماغ؛ قلة نشاط الغدد التي تنتج الهرمونات الجنسية	▪
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