1986 - (<) paaica) Ualual) Lakai) 38 g cllgiuall 5y

Lo apla Adia 5 s say 6l 5l (§3u

BRUKINSA 80 mg &le 80 Ll
(zanubrutinib) cwis g sl e 80 Ao U guns JS (5 giad
ML) claghia" 6 aud) il ; planieal) b dguleald) Gl g il e 3 gl

13) el e 3 3a se e slea o 3 il a2 (g gind g gal) Jlantiuly padl) S8 lldg Lgiilgs ia caay 3,40  8)
Cad Ty 38 43Y 60 A0 adaad Y elia je 2 Blad ol pal) 13 oy cdaall ol anhall ) 45 5 L) Al el cals

pe e s Elia ya Gl Gl ] s

e Al s Jlanins) e Luii€ 5 5 (0 3 A ) de ) L35 e g gl 30l g 2Okl o L1 Jaad) i oy 1ol
Lt 5 50 e 5 Ao jall ol b Y1 e g sal s 0l ol Jaall

L€ 5 51 e Y e jall A5 B g sl Baal g 2 Slal) ol elila 485 5 Jeny ol o it elle 1l
@J}waﬁy‘@)ﬂ\‘gﬁm&}miachw\ ;Uzidaa.“c'm:d:\u}duﬂu\uﬂ:ﬂc

£ 9301 138 3o al 1

e Ol ) pam all 2 Dlad e LS 5 50

Y e Ele 13a) 5 BOle |68l 38 ) 530S 003l 5 (MCL) Mantle Cell Lymphoma &8l Ls Lesiad o
Ll

(WM) a5 iialldl o pusiall aall (& 5580 Gl saslall 3sny @

e Lal (refractory) Lestis IS i (relapsed) aea e e a0 53 Marginal zone g 55 o« Lesiad @
.anti-CD20 ¢ 55 ¢ ze e s siny Y e aal s Gl

DS g s Cladia cal 53U Balias 3 ge - Aadlall de ganal)

gl gal) Jlazina) JB .2
213 ¢ gall Jlartid) piay

Leale 5 siny Al Adliay) lsSall (e a5 IS iy g il 31 (Auls ) Wila i€ 0
(AEla) cilaglaa” 6 2l i) ol

) 9al) Jlanialy dBletia duald &l pdas
1) k) A LS gy gl s 0
il e Hlai S e
Glxie ol ) ol b o) a) danl s dolee aay ol J8 A1 3-7 3ol LaisS gy Jolsi Caliy) A elpde S8 8 o
T I
s (e Pl S e
Al AL s s 8 bl ) e caile ff lascis e

Brukinsa-PIL-0522-V1 BRUKINSA-80mg-PIL-ARB-D17-F



@sfeamw@wus .
(HBV) B g 55 csn (o5 il 380 el (ga e 3 (i Loy a0 b ISl b il o

1L e agall (e Adla) il pdas

Al dpslal) Gl je V) Eigan Hlad (e Wi g 50 g lall 3 8

Jaxin) 5 AT elmel (8 51 alal) la yow elld Ly (L€ g 5 Ol oL 3aaa clilda s Hseba e ¢3LYI A3 @
dayliall g Cila gadl)

L€ gy Jlaninly ead) U8 Jas and o) ja) canhall elie callay 388 (lad ) G & oS 1)

) last Aadlial ad Cila b unlall (g pag (L€ g 5 Ml oL

Ay 9ol Jad 394 e dnl)
9 culal) J.\a\ ALiAE COASa g Auuda Alia g (599 A ol Lgad Lay g AT Ay gal )53 e Calglin i ¢ g Cuis 1)
5 1Y) L Y Ll Ll
1Jie CYP3A ¢ Y dbie Ol jastne o
s S sl of Jp3sS1 0 Jhe il 2l iyl o
e s i) sl Cpmare s S Jie dyga Glilbma 0l o
bk - & jaall Axil g a8 jall aall Jadia Z3al el 2 o
A 8 L€ gy 38 55y 8 ote Ay 5aY) aal ae el Sl el )
1Jie CYP3A mjil pa sl &l jlaniin @
) SHIV/ 50y g3 saaius o

A Ly 5 38 5 iy o8 A0 A Y1 aal ae el Sl elac )

Al B Y5 Sl 38 5 iy 38 Lt e g )l sl Y1 (ol sl L 613 60 5 e Ladle s o 1)

O el S 55 (midy 38 LaiS 5 5 ge (el iy sllae Y1 06 caanall (men 5180 Uiy o153 e 5 e sk Ladle (Al i€ 1Y)
S

Jae ) sualy il s sl A Gl el Lt (he Ailide 28 ial gl el Jland (53] ¢y Ladle (AL <€ 13
A (B S s (5 sl 1y 38 LuiS 5 e el il ellae Y Gl cldl)

g13ad) g o gal) Jlantical
s sl alads e LuisS s 50 Il (S

Lgadldly pla ) (Jaal)
Jaal)

Slaxtivg Ol 5 i 5 el ol U Jal g aemy o Ciny O lad ) s (B el o Gaially 1) juim o) all 3oLy 38
oY e jall Ul die g sand Baal s col sally 20kl oL drals Jas pie il
oY e o) Ul die g sand Baal s (laisS 5 5u Ladle (¢ 5l agdl Ll dal s elasil) et (s sl ) sy o Jla 1 e

Brukinsa-PIL-0522-V1 BRUKINSA-80mg-PIL-ARB-D17-F



gla Nl

bl 15k gl Jilal) e 5l sl ) e il ) 2V Cula (8 i g sl 5 asm s ) adS Uiy dllia cad
Z o) U g lia Y cpiaty o LS 5 adle iy 316l eluill o gy cana j)) Jiall (51 5 pudad il (al jef & gan
B Y de jall Jslii aay Cpesaud in s ) sally

o) gall Jariud (aS |3
Ao jally Galaty Lagd 180 (5 A1 13 cdanal) el e (s Gf elile Cadal) cilaglad (e L1y puaniosall Jlasias) cang

sl (& O e 1a 160 18 Bile g (aasall Ao jal) L cuplall Laaadag #0043y jha gy de jall | uaaiusally 730l 48 )y
el Gyl Al (il pel Gaand il (o all a3 s a ) 85 5 3le 320

(R C o) 393 el aud) Hhil) (o)Al sl ae LuisS 5y J sl oL Ao jall dae Dl o5 8

o3l (B O e 3le B0 (o Lo (sl Ao all b caskll ol (Bl jhaal dga s Jla

L sl A all Jglad adad

sl 43y sk

gy G jumaiisall Aelad Gand ol 4 A gl fuzae sl ¢ o piay ele (ulS ae ALIS A 5 & D) iy
Gkl o3g

o A ja dadl) @b oo gl 1)

Axgall (5 ) shall A8 e ) of caadall ) Vs 23 65 cel sall 13 (e Undl alg aligh 13) i dda jie ey il gl 13)
c‘}ﬂ‘b}.\.&du@mﬁ SM

g gall Jgbil st 13)

Jac g asll il 817568 de sl Jolo Adelias de pa Jolii @l 5 gay Y codaadl cd gl ol gall 13a gl g 13)
)=o) o (AR 5 DNCE) BEo el 9 b 1]
(Sl a sl (8 aall J bl s

Juaniaal (oo i gill @l gy ¥ cdpmnall elilla e G 1l 13) (i cadal) Cilpa 55 (385 70l e G glaall oy
Sl 3 5LEG (53 (e e 5all

o199 L J 9 5 JS B A% sal) Ao jad) (e g £ gl B3 o (Gaalal) (e (3RS TaDUAY (B 4 5aY) gl aday
Lol Aalay cuig 1) Akl Uil aua

sl gf cdal) i) cp) gal) Jlantialy (alati bl Alia Sat cils 13

dpilall gal oY) 4
AilE 5e) Jf die g 38 Y readiiveal) Glans s Al Ul el LS 5 g Jlesind Gl o oS ¢ 52¥) aeas
Leie gsh e (S VT Jainal) (e Ailal) a2 Y)
Al je V) e ST sl aals el 13) 1568 qudal) ) A i) i
L g9l ga el Jlaatia) ie Ciy i) pUG ) phad llin BB gH ) g3y Ished (& B - Gy L1

o) gl

e il cladle

(asmd 30 Sl Giay

‘é_'gjigg{)}d)g °

adde 5 bl (S Y 3 5 bl ol ddsie e i e
8 5e8l) LA 4l (5 900 30 5l (5900 5 @

Brukinsa-PIL-0522-V1 BRUKINSA-80mg-PIL-ARB-D17-F



dw‘ ;Lﬁ\ 2,,}@ C"_}\‘):\; Ji (:J °

J‘J.\ ]

Cazia @

Aﬂl.\j)\ [ ]

SN Ak s e

Sl ) gy 8 bl (e B - gge 2
re el Clade

> e
[ 3] 8 e

)30 dgand el @

(05) 58l Agh (Majm .3
g sl G s el Lay Gl jual) (e B0 )53l (g Lati€ 5 p Ladle 168l (3l am yal) e
oeill G il il

rladlall | (Aidl 4858 55 il lis ) Jie) il pla5 8 il jha) 4
Botiue e ol dagpu B pli3 5 e

J\J‘\ [
clat) @
peatil) @ dua e

saall Gigle il e

clinh ¢lie calhy - (5100 a0 LA 9 Ay gad uiliia (sliay a3 LOA) pliand) adl) LA S (alidS) 5
2N 555 J) sk adl) laxs s yad ) ya)
8de O e 2aly Jaxise (ga ST g2l jelis (il e f (Very common) - las el dyila () el
OVl 4E o
EYarll olaad =lidl e
By sadl) piliall il @
iy seall iliall dlaad (ulids) o
g slal) il Gl 3 55 @
Aslall dpuanill clllsal) B2 08 55 @
(G50 S oLl B el e
okl ol gl e
listaally ol el 0
Laially o ) Al e
el e ol gl e
Al Al ULl i 55 o
Aol Apuanl) llall B 55 @
Adid) Lit) Ll b das b s g @
ol il S AE o

Brukinsa-PIL-0522-V1 BRUKINSA-80mg-PIL-ARB-D17-F



sloand) a2l LS Slaxi ulissl o

2l 3 e

sl paed olind o

C\AL °

o 7&3).1\ °

GlXX e

Jed o

Jews o

SOl 5 alaall JSel) A eYi °
RN

S liaxl) (a\ﬂ .

Jaaladll e‘}ﬂ °

Jaladl el o

Al sl clllial) & Cledl) o

dsdl pad @

Q=i e

el (A asali gl (5 slne (alaAS) @
) @

e

Abglaadll 3 S
ALT Clhsie glii)) o
Gl G e plii ) @

e e

58 e

e

B o

GOlaall B Olails e
E\M °

D e

Lhpadady o

ol i lidil o
Ol S Sl sia gl ) @
JsSslll Gl gl )l e
asmlisll Clsiapliy) o
Sl Gaeall plii)) o

st sill (5 slue (Rl @

100 G (3o Olanions 1-10 s Gan Gl ef (common) sl dusla gl el

RS e
ol A U5l Gmen o glisa ssine @
&\M °

Brukinsa-PIL-0522-V1 BRUKINSA-80mg-PIL-ARB-D17-F



Bl B SN Al Caila e (e cuile 13) g ddailad) al e ¢ Gl aBLE 1Y) cdailad) Gl e ) aa) gda 13)
Jahal) 3L e

dilall Gal s oo E3Y)

)5 g ad Ay Aila Gl e e ) M el 1 e ol e dpslall Gl e Y Aaall 3 ) 5 30 (S
i Y e 3kl () ellan A (www.health.gov.il) 4aaall ) )5 & sal dpt )l dadiall o o s sall
https://sideeffects.health.gov.il el Il Jsas e sl sl Gl e e adall

o) gall A3 A4S 5

JURYI i/ 5 Y Y 4y ey gl Jstiie (o 1ms «(3lae e (3« AT 6153 IS5 col sall 138 o any Taansil) i
ccsball (e Ay jea el (50 580 ol Y pniill a1

oY sl ) daadlall el f sl el 3aed) e el (exp. date) dsSiall eleil gyl s o sall 5l il
) e (g

10 A ha gy

25°C (e 8130 oa da o cp Al Gany

bl clagles 6
rsle Uyl o) sall (g gingy (Alladl) salall ) i)

Microcrystalline cellulose, gelatin, croscarmellose sodium, sodium lauryl sulphate,
colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, titanium dioxide.

8 5ad) gl g ol gall gaw i
sanl L sl A g€ IS A 5uu€ 120 i s JulY) U8 (e zeidll Ao glia 331w ae 3y 5 ) Lina 6 5al)
sl Ol "ZANU 80" 4 el 5 43k e (off-white) e S)) S Jile

14d) g 9 i) ala
S5 £y (7090 .= <10 gsleda g oL cpm.p Lol O smaste

sasidl Gl ¢ BeiGene USA Inc. 4l sis g ziiall aw
Asaall 3 )y Slalad 385 2023 AU S 8 ey st o
“dauall 3)‘)}‘555&»‘)3\473_33\” d;muﬁc—\jﬂ\ d.-.‘;“‘:?é,)

166-56-36452-99
Cmtiad) SIS e Y daa ol sl lld (e aé ) e S0 Ay Gaill 35 Lebiga 55l o3 361 )3 Jayuui]

Brukinsa-PIL-0522-V1

Brukinsa-PIL-0522-V1 BRUKINSA-80mg-PIL-ARB-D17-F


http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/

