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

לנלידומיד טבע 2.5 מ"ג
לנלידומיד טבע 5 מ"ג

לנלידומיד טבע 7.5 מ"ג
לנלידומיד טבע 10 מ"ג
לנלידומיד טבע 15 מ"ג
לנלידומיד טבע 20 מ"ג
לנלידומיד טבע 25 מ"ג 

כמוסות קשיחות
הרכב: 

כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 2.5 מ"ג מכילה:
Lenalidomide 2.5 mg (as hydrochloride hydrate)

לנלידומיד 2.5 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(
כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 5 מ"ג מכילה:

Lenalidomide 5 mg (as hydrochloride hydrate)
לנלידומיד 5 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(

כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 7.5 מ"ג מכילה:
Lenalidomide 7.5 mg (as hydrochloride hydrate)

לנלידומיד 7.5 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(
כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 10 מ"ג מכילה:

Lenalidomide 10 mg (as hydrochloride hydrate)
לנלידומיד 10 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(

כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 15 מ"ג מכילה:
Lenalidomide 15 mg (as hydrochloride hydrate)

לנלידומיד 15 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(
כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 20 מ"ג מכילה:

Lenalidomide 20 mg (as hydrochloride hydrate)
לנלידומיד 20 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(

כל כמוסה קשיחה של לנלידומיד טבע 25 מ"ג מכילה:
Lenalidomide 25 mg (as hydrochloride hydrate)

לנלידומיד 25 מ"ג )כהידרוכלוריד הידרט(
"מידע   -  6 סעיף  ראה  בתכשיר  ואלרגניים  פעילים  הבלתי  החומרים  לרשימת 

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 מצבם הרפואי דומה.

היריון  למניעת  סיכונים/תוכנית  ניהול  לתוכנית  אותך  ירשום  הרופא שלך 
.)RMP/PPP(

בטיפול  הכרוכים  לסיכונים  בנוגע  לעדכנך  לרופא  לסייע  התוכנית  מטרת 
בלנלידומיד טבע ולוודא שאתה מודע לאמצעי הזהירות שצריך לנקוט בהם 

לפני, במהלך ולאחר הטיפול.

1. למה מיועדת התרופה?
לנלידומיד טבע משמשת:

-	 לטיפול במבוגרים עם ספירות נמוכות של תאי דם אדומים, מצב הנקרא סינדרום 
מיאלודיספלסטי Myelodysplastic Syndromes (MDS). לנלידומיד טבע 

.MDS-7.5 מ"ג אינה מותוות לטיפול ב
-	 לטיפול בחולי מיאלומה נפוצה אשר אובחנו לראשונה ואין באפשרותם לעבור 

תהליך השתלת מוח עצם. בשילוב עם דקסאמתאזון, לטיפול במבוגרים הסובלים 
ממיאלומה נפוצה, אשר קיבלו בעבר לפחות טיפול אחד. 

-	  Mantle cell lymphoma המעטפת  תאי  לימפומת  עם  במבוגרים  לטיפול 
(MCL) רפרקטורית ו/או נשנית.

לנלידומיד טבע יכולה להעלות את מספר תאי הדם האדומים המיוצרים על ידי 
הגוף על ידי הפחתת מספר התאים האבנורמלים. הטיפול יכול להוביל לירידה 

במספר מנות הדם הנדרשות.
קבוצה תרפויטית:

התרופה שייכת לקבוצת תרופות המשפיעות על פעילותה של המערכת החיסונית.

2. לפני השימוש בתרופה
 אין להשתמש בתרופה אם:

• אתה רגיש )אלרגי( ללנלידומיד או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 	
מכילה התרופה )מפורטים בסעיף 6(.

• אין לתרום דם במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע, במהלך הפסקות בטיפול 	
וכן במשך 4 שבועות לאחר הפסקת הטיפול.

נשים:
• אל תשתמשי בתרופה זו אם את בהיריון או מתכננת להרות. לנלידומיד 	

אין   - הפוריות  בגיל  את  אם  ועל-כן  לעובר,  מסוכנת  להיות  עלולה  טבע 
להשתמש בתרופה מבלי לנקוט ב-2 אמצעים אמינים למניעת היריון )אנא 

ראי סעיף 2 "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
• ניסיון להיכנס 	 יש להמתין 4 שבועות לאחר סיום השימוש בתרופה לפני 

להיריון.
• וכן 	 בטיפול  הפסקות  במהלך  טבע,  בלנלידומיד  השימוש  בזמן  תניקי  אל 

במהלך 4 שבועות לאחר הפסקת הטיפול בלנלידומיד טבע.
גברים:

• אל תשתמש בתרופה זו אם אינך יכול או מוכן להשתמש בקונדום בכל 	
"אזהרות   2 סעיף  ראה  )אנא  הפוריות  בגיל  אישה  עם  מין  יחסי  קיום 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
• בטיפול 	 הפסקות  במהלך  טבע,  לנלידומיד  נטילת  בעת  זרע  תתרום  אל 

ובמשך 4 שבועות לאחר הפסקת הטיפול בלנלידומיד טבע.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
  לפני הטיפול בלנלידומיד טבע, ספר לרופא אם:

• אתה סובל מליקוי בתפקודי הכליה או שאתה חולה דיאליזה.	
• יש לך בעיות בכבד.	
• עברת התקף לב, שבץ, היה לך בעבר קריש דם או אם אתה מעשן, סובל 	

מלחץ דם גבוה או מרמות כולסטרול גבוהות.
• להעלות 	 העלולות  תרופות  נוטל  ואתה  במידה  או  דם  מקרישי  בעבר  סבלת 

מתרחשים  ובריאות  בוורידים  בעורקים,  דם  קרישי  דם.  לקרישי  הסיכון  את 
גדל  אף  הסיכון  בלנלידומיד.  המטופלים  באנשים  יותר  קרובות  לעיתים 
דקסאמתאזון  בתרופה  מטופלים  אשר  נפוצה  ממיאלומה  הסובלים  באנשים 
קרובות  לעיתים  מוחי מתרחשים  ושבץ  לב  גם התקפי  טבע.  לנלידומיד  עם 
יותר באנשים המטופלים בלנלידומיד עם דקסאמתאזון. על מנת למזער את 
גם  ייטלו  טבע,  בלנלידומיד  המטופלים  האנשים  רוב  הזה,  המוגבר  הסיכון 

תרופות לדילול הדם.
• עלול 	 זה  במוח העצם.  כולל  בגופך,  גידולים  גדולה של  כוללת  כמות  לך  יש 

להוביל למצב בו הגידולים מתפרקים וגורמים להיווצרות רמות לא רגילות של 
כימיקלים בדם, העלולים להוביל לכשל כלייתי )מצב זה נקרא תסמונת תמס/

.)Tumour Lysis Syndrome פירוק הגידול
• אתה חש איזשהו סימן לדלקת כגון: שיעול או חום.	

• אתה סובל או סבלת בעבר מזיהום ויראלי, בפרט מדלקת נגיפית של הכבד 	
מסוג B )הפטיטיס B(, שלבקת חוגרת, או איידס. אם קיים ספק, התייעץ עם 
רופאך. הטיפול בלנלידומיד טבע עשוי לגרום לנגיף להיות פעיל שוב בחולים 
נשאים של הנגיף, ולהוביל להישנות של הזיהום. רופאך יבדוק האם אי פעם 

.B לקית בדלקת נגיפית של הכבד מסוג
• סבלת מתגובה אלרגית בעת נטילת תלידומיד, כגון: פריחה, גירוד, התנפחות, 	

סחרחורות או קושי בנשימה.
• אם אתה סובל מסינדרום מיאלודיספלסטי, אתה בעל סיכון ללקות בסינדרום 	

 Acute myeloid leukemia( אקוטית  מיאלואידית  לוקמיה  הקרוי  מתקדם 
ידוע כיצד לנלידומיד טבע משפיעה על סיכוייך ללקות  AML -(. בנוסף, לא 
בסינדרום AML. על הרופא המטפל לבצע בדיקות לבחינת סימנים העשויים 
לנבא טוב יותר את הסיכוי ללקות בסינדרום AML במהלך טיפולך בלנלידומיד 

טבע.
בטיחות ויעילות התרופה לא נבדקה בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

בדיקות ומעקב:
לפני ובמהלך הטיפול בלנלידומיד טבע, יהיה עלייך לבצע בדיקות דם שגרתיות, 
משום שהתרופה עלולה לגרום לירידה במספר תאי הדם אשר מסייעים להילחם 

בזיהומים ועוזרים בתהליך קרישת הדם.
במידה ואתה סובל מ-5q del Myelodysplastic syndromes (MDS) תידרש 
לבצע בדיקה שבועית של ספירת דם במהלך 8 השבועות הראשונים של הטיפול 

בלנלידומיד טבע, ולכל הפחות בדיקה חודשית עד לסיום הטיפול.
אחת  דם  ספירת  לבצע  תידרש   ,)MM( נפוצה  ממיאלומה  סובל  ואתה  במידה 
בדיקה  הפחות  לכל  מכן  ולאחר  הראשונים  השבועות   12 במשך  לשבועיים 

חודשית עד לסיום הטיפול.
ספירת  לבצע  תידרש   ,)MCL( מעטפת  תאי  מלימפומה  סובל  ואתה  במידה 
דם מלאה אחת לשבוע במהלך מחזור טיפולי ראשון )28 ימים(, בדיקה אחת 
ובדיקה חודשית במהלך כל התקופה עד  לשבועיים במשך מחזורי טיפול 3-4 

לסיום הטיפול.
הרופא שלך עשוי להתאים את המנה של לנלידומיד טבע או להפסיק את הטיפול 

בהתאם לתוצאות בדיקות הדם שלך ומצבך הכללי.

נשים בגיל הפוריות:
עלייך לעבור בדיקות היריון תחת פיקוחו של הרופא שלך )לפני הטיפול, לאחר 
מכן כל חודש במהלך הטיפול, במהלך הפסקות בטיפול ו-4 שבועות לאחר סיום 
הטיפול( למעט במקרים הבאים: באם עברת ניתוח לכריתת הרחם, באם עברת 
ניתוח לכריתת שתי השחלות, באם הייתה לך הפסקת וסת טבעית במשך לפחות 

24 חודשים רציפים או בכל מקרה אחר שייקבע ע"י רופא.
*הפסקת וסת כתוצאה מטיפול בסרטן, אינה שוללת סיכוי להיריון.

יש להשתמש ב-2 שיטות למניעת היריון בו-זמנית בכל פעם, במשך 4 שבועות 
 4 ובמשך  בטיפול  הפסקות  במהלך  הטיפול,  במהלך  הטיפול,  תחילת  לפני 
שבועות לאחר הפסקת הטיפול אלא אם התנזרות מפעילות מינית עם גבר היא 

השיטה הנבחרת.
הרופא שלך ייעץ לך לגבי אמצעי מניעה מתאימים.

גברים:
אם בת-זוגך בגיל הפוריות או הינה בהיריון, עליך להשתמש בקונדום במהלך 
הטיפול בלנלידומיד טבע ובמשך 4 שבועות לאחר סיום הטיפול, אף אם עברת 

ניתוח לשם עיקור.
במקרה שבו הגבר רגיש ללטקס או לפוליאורטאן, על בת הזוג להשתמש לפחות 
בשיטה יעילה אחת למניעת היריון. על בת הזוג לעשות שימוש באמצעי מניעה 
המטופל,  עם  המיני  המגע  להתחלת  הקודמים  שבועות   4 במשך  הפחות  לכל 

במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע, ולמשך 4 שבועות נוספים מהפסקת הטיפול.
4 שבועות  ובמשך  זרע במהלך הטיפול, במהלך הפסקות בטיפול,  אין לתרום 

לאחר סיום הטיפול.

  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 יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

• נוספות 	 תרופות  או  באנמיה(  )לטיפול  האריתרופואיטין  מקבוצת  תרופות 
שעלולות להעלות את הסיכון לגרימת פקקת בכלי-הדם, כגון טיפול הורמונלי 

חלופי ואמצעי-מניעה אוראליים )גלולות למניעת היריון(.
• וורפארין - מומלץ לבצע ניטור )מעקב( הדוק של רמות וורפארין בדם במהלך 	

טיפול משולב עם דקסאמתאזון.
• בדם 	 דיגוקסין  רמות  של  תקופתי  )מעקב(  ניטור  לבצע  מומלץ   - דיגוקסין 

במהלך הטיפול עם לנלידומיד טבע.

  שימוש בתרופה ומזון:
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא אוכל.

  היריון והנקה:
זו אם את בהיריון או מתכננת להרות. לנלידומיד עלול  אל תשתמשי בתרופה 
להיות מסוכן לעובר, ועל כן אם את בגיל הפוריות, אין להשתמש בתרופה מבלי 
מיוחדות  "אזהרות   2 סעיף  ראי  )אנא  היריון.  למניעת  יעילים  באמצעים  לנקוט 

הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
אם הרית במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע, עלייך להפסיק את הטיפול ולהודיע 
לרופא שלך מיד. יש להמתין 4 שבועות נוספים לאחר סיום השימוש בתרופה 

לפני שמנסים להיכנס להיריון.
אין להניק במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע, במהלך הפסקות בטיפול, וכן במשך 

4 שבועות לאחר הפסקת הטיפול בלנלידומיד טבע.

  נהיגה ושימוש במכונות:
השימוש בתרופה זו עלול לגרום סחרחורת, עייפות, ישנוניות או טשטוש ראייה 
פעילות  ובכל  מסוכנות  מכונות  בהפעלת  ברכב,  בנהיגה  זהירות  מחייב  ועל-כן 

המחייבת ערנות.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
או  הרופא  עם  לבדוק  עליך  הרופא.  הוראות  לפי  יש להשתמש בתכשיר תמיד 

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע ע"י הרופא המטפל. חשוב 
לא לדלג על אף מנה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת נטילה:

אין לפתוח, ללעוס או לשבור את הכמוסה הקשיחה!
יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם מים.

יש ליטול את התרופה בערך באותו הזמן כל יום.
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא אוכל.

מיד את העור היטב  אם אבקה מכמוסה שבורה באה במגע עם העור, שטוף 
במים וסבון.

אם נטלת מינון גבוה יותר:
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא עימך את אריזת התרופה.
אם שכחת ליטול את התרופה:

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקבוע, וחלפו פחות מ-12 שעות: יש ליטול את 
הכמוסה הקשיחה מיד.

אם חלפו יותר מ-12 שעות: אין ליטול את הכמוסה הקשיחה.
יש ליטול את הכמוסה הקשיחה הבאה במועד הרגיל למחרת.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
אל תפסיק ליטול את התרופה ללא התייעצות עם רופאך.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
השלם את הטיפול במלואו כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות 
עם רופאך או עם רוקח.

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

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

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

אחת מהן.

 10 מתוך  מ-1  יותר  אצל  )המופיעות  מאוד  שכיחות  חמורות  לוואי  תופעות 
מטופלים(:

לנלידומיד טבע עלולה להוריד את מספר תאי הדם הלבנים הנלחמים בזיהומים 
וכן את תאי הדם המסייעים בקרישת הדם )טסיות הדם(, דבר העלול להוביל 
להפרעות דימום למשל, דימום מהאף וחבלות. לנלידומיד טבע גם עלולה לגרום 
לקרישי דם בוורידים )פקקת/טרומבוזה(, בעורקים או בריאות העלולים להוביל 
לקריש דם ריאתי, התקף לב או שבץ מוחי. לכן, חובה עלייך לדווח לרופא שלך 

באופן מידי או לפנות לקבלת עזרה רפואית, במידה ואתה חווה:
• סימנים או תסמינים של קריש דם בריאות, בזרוע או ברגל יכולים לכלול: קוצר 	

נשימה, כאבים בחזה, או נפיחות בזרוע או ברגל.
• יכול 	 אשר  בחזה  כאב  לכלול:  יכולים  לב  התקף  של  תסמינים  או  סימנים 

נשימה,  קוצר  הזעה,  הבטן,  לאזור  או  גב  לסת,  צוואר,  לזרועות,  להתפשט 
בחילה או הקאה.

• או חולשה 	 לכלול: חוסר תחושה  יכולים  מוחי  או תסמינים של שבץ  סימנים 
פתאומיים, בעיקר בחלק אחד של הגוף, כאב ראש חריף או בלבול, או בעיות 

בראייה, דיבור או שיווי משקל.
• חום, צמרמורות, כאבי גרון, שיעול, כיבים בפה או כל תסמין אחר של זיהום 	

כולל זיהום מערכת הדם )ספסיס(.
• דימום או חבלה בהיעדר פציעה.	

תופעות לוואי חמורות נוספות:
נפוצה  ממיאלומה  הסובלים  אנשים  חדשים.  סרטניים  גידולים  לפתח  סיכון 
המטופלים במלפלן )melphalan( )סוג של כמותרפיה( ועברו השתלת תאי גזע 
כולל סוגי  יותר לפתח סוגי סרטן חדשים,  גבוה  לנלידומיד, בעלי סיכוי  בצירוף 
לימפומה  וסוג של   )AML או )לוקמיה מיאלואידית אקוטית  סרטן דם מסוימים 

.)Hodgkin Lymphoma( הנקראת לימפומה על שם הודגיקין
סוגי סרטן חדשים אם  לגבי הסיכון שלך לפתח  דבר עם הרופא המטפל שלך 
אתה מטופל בלנלידומיד טבע. הרופא שלך יעקוב אחר מצבך לגבי סוגי סרטן 

חדשים במהלך טיפולך בלנלידומיד טבע.
בעיות כבד חמורות כולל כשל כבדי ומוות. יש ליידע מיד את רופאך המטפל 

במקרה ואתה מפתח אחד או יותר מתסמיני הכבד הבאים:
• הצהבת העור או החלק הלבן של העין )לובן העין(.	
• שתן חום או כהה )בצבע תה(.	
• כאבים בחלק העליון הימני של איזור הבטן.	
• דימום או חבורות המתקבלים בקלות רבה יותר מהרגיל.	
• תחושת עייפות כבדה.	

הרופא המטפל שלך יערוך בדיקות דם על מנת לבדוק את תפקודי הכבד שלך 
במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע.

תגובות עוריות חמורות.
ואף  טבע  לנלידומיד  נטילת  בעת  להתרחש  עלולות  חמורות  עוריות  תגובות 
עלולות להוביל למוות. יש לדווח לרופאך המטפל מיד אם יש לך תגובה עורית 

במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע.
.)Tumour Lysis Syndrome-TLS( תסמונת תמס/פירוק הגידול

תסמונת פירוק הגידול נגרמת כתוצאה מפירוק מהיר של תאי הגידול. תסמונת 
זו עלולה לגרום לכשל כלייתי וצורך בדיאליזה, קצב לב חריג, פרכוסים ולעיתים 
 TLS מוות. יתכן ורופאך המטפל יערוך בדיקות דם על מנת לבדוק האם תסמונת

קיימת אצלך.
 Tumor flare הגידול  התלקחות  )תגובת  שלך  הגידול  במצב  החמרה 

.)reaction
הטיפול  במהלך  הבאים  מהתסמינים  אחד  מופיע  אם  המטפל  לרופאך  ספר 
בלנלידומיד טבע: התנפחות קלה של קשרי הלימפה, עליית חום קלה, כאב או 

פריחה.

תופעות לוואי נוספות מובאות מטה
לפתח  עלולים  נפוצה,  מיאלומה  עם  מטופלים  של  מועט  מספר  כי  לציין  חשוב 
סוגים נוספים של סרטן, וייתכן כי סיכון זה עולה בעת שימוש בלנלידומיד טבע. 
מרשם  כשתקבל  הסיכון,  מול  אל  התועלת  את  בזהירות  יעריך  רופאך  לכן, 

ללנלידומיד טבע.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )המופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
• במספר 	 בזיהומים(,  הנלחמים  )התאים  הלבנים  הדם  תאי  במספר  ירידה 

לבעיות  לגרום  עלול  הדבר  הדם,  בקרישת  המסייעים  )התאים  הדם  טסיות 
דימום( ובמספר תאי הדם האדומים )אנמיה גורמת לעייפות ולחולשה(.

• עצירות, שלשולים, בחילות, אדמומיות של העור, פריחה, הקאות, התכווצויות 	
עייפות,  ובמפרקים,  בגפיים  בעצמות,  בגב,  כאבים  שרירים,  כאבי  שרירים, 

נפיחות כללית הכוללת נפיחות של הגפיים.
• כאב 	 ראש,  כאבי  כאבי שרירים,  חום,  הכוללים  דמויי שפעת  ותסמינים  חום 

אוזניים וצמרמורות.
• בכפות 	 או  בידיים  כאבים  בעור,  צריבה  או  עקצוץ  תחושת  חוסר-תחושה, 

הרגליים, סחרחורת, רעד, הפרעות בתחושת הטעם.
• כאבי חזה המתפשטים לזרועות, לצוואר, ללסת, לגב או לבטן, תחושת הזעה 	

וקוצר נשימה, בחילות או הקאות אשר עלולים להיות תסמינים של התקף לב 
)אוטם שריר הלב(.

• ירידה בתיאבון, רמות נמוכות של אשלגן בדם.	
• או 	 בחזה  כאב  להיות תסמין של פקקת/טרומבוזה(,  עלול  )אשר  ברגל  כאב 

מצב  בריאות,  קרישי-דם  של  תסמינים  להיות  עלולים  )אשר  נשימה  קוצר 
הנקרא "תסחיף ריאתי"(.

• זיהומים מכל הסוגים.	
• זיהום בריאות ובדרכי הנשימה העליונות, קוצר נשימה, דימום מהאף.	
• ראיה מעורפלת.	
• עכירות עדשת העין )ירוד, קטרקט(.	
• בעיות בכליה.	
• שינויים בערכי חלבון בדם העלולים לגרום להתנפחות העורקים )ווסקוליטיס(.	
• עלייה ברמת הסוכר בדם )סוכרת(.	
• יובש בעור.	
• כאבי בטן.	
• שינויים במצבי הרוח, קשיי שינה.	
• כאבי ראש.	

תופעות לוואי שכיחות )המופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
• זיהום בסינוסים מסביב לאף.	
• עלייה בתחושת הכאב, גודל הגידול והאודם מסביב לגידול.	
• קשיי נשימה.	
• דימום מהחניכיים, מהקיבה, או מהמעיים, חבלה.	
• עלייה או ירידה בלחץ הדם. קצב פעימות לב )דופק( איטי, מהיר או בלתי-	

סדיר.
• פיגמנטציה יתרה של העור, צמיחת שיער מוגברת.	
• התפרצויות בעור, עור סדוק, עור מתקלף, ירידה בתחושת המישוש.	
• אורטיקריה )סרפדת(, גרד, עור יבש, הזעה מוגברת, הזעת לילה, התייבשות.	
• ריריות האף, הפה או הקיבה כואבים ודלקתיים, יובש בפה, קשיים בבליעה, 	

שיעול, צרידות.
• צרבת.	
• כשל 	 של  להיות תסמין  )עלול  פחותה מהרגיל  או  מרובה  בכמות  ייצור שתן 

כלייתי(, דם בשתן, כאבים בעת מתן שתן.
• קוצר נשימה, בעיקר במצב שכיבה )עלול להיות תסמין של כשל לבבי(.	
• קושי בהשגת זקפה.	
• שבץ, עילפון.	
• חולשת שרירים.	
• נפיחות במפרקים.	
• שינויים ברמות הורמון בלוטת התריס בדם, רמות נמוכות של סידן, של זרחן 	

או של מגנזיום בדם.
• דיכאון, הזיות, שינויים במצב-הרוח.	
• קטרקט )מחלת עיניים המתבטאת בעכירות של עדשת העין(.	
• חירשות.	
• תוצאות חריגות בבדיקת תפקודי כבד.	
• שיווי-משקל לקוי, קושי בתנועה.	
• צלצולים/צפצופים באוזניים )טינטון(.	
• עודף ברזל.	
• צמא.	
• בלבול.	
• כאבי שיניים.	
• ירידה במשקל.	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )המופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
• דימום תוך-גולגולתי.	
• בעיות במחזור הדם.	
• אובדן ראייה.	
• אובדן החשק/הדחף המיני )ליבידו(.	
• עלולים 	 אשר  ובחולשה  עצמות  בכאבי  המלווה  שתן  של  גדולה  כמות  מתן 

.)Fanconi syndrome - להיות תסמינים של ליקוי כלייתי )תסמונת פאנקוני
• להתבטא 	 עלולה  מהן  אחת  שכל   ,)Caecitis-ו )קוליטיס  הגס  המעי  דלקות 

בכאבי בטן, נפיחות או שלשול.
• תסמונת המעי הרגיז.	
• נמק צינור הנפרון הכלייתי )Renal tubular necrosis - סוג של ליקוי בכליה( 	

אשר עלול להתבטא בייצור שתן בכמות מרובה או פחותה מן הרגיל.
• שינוי צבע העור, רגישות לאור השמש.	
• סוגים מסוימים של גידולי עור.	
• סוגים של תגובה אלרגית העלולה להתבטא באורטיקריה )סרפדת(, בפריחה, 	

יתר/ )רגישות  בגרד  או  נשימה  בקשיי  בפנים,  או  בפה  בעיניים,  בנפיחות 
אנגיואדמה(.

• שברים בעצמות, דלקת מפרקים )ארתריטיס(, רמות סוכר נמוכות בדם.	

תופעות לוואי נדירות )המופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000(:
• תגובה אלרגית חמורה העלולה להתחיל כפריחה באזור אחד, אך להתפשט 	

נמק  ו/או  סטיבנס-ג'ונסון  )תסמונת  הגוף  בכל  העור  של  נרחב  אובדן  בליווי 
רעלי של האפידרמיס(.

• סיבוכים 	  -  )Tumour Lysis Syndrome( הגידול  תמס/פירוק  תסמונת 
בסרטן  הטיפול  במהלך  להתרחש  שעלולים  החומרים(  )בחילוף  מטבוליים 
ולעיתים אף ללא טיפול. סיבוכים אלו נגרמים עקב תוצרי הפירוק של תאי-

גבוהות  רמות  בדם,  הכימי  בהרכב  שינויים  לכלול:  ועלולים  מתים,  סרטן 
המובילות  סידן,  של  נמוכות  ורמות  חומצת-שתן,  של  זרחן,  של  אשלגן,  של 

לשינויים בתפקודי הכליות, בקצב הלב )דופק(, לפרכוסים ולעיתים למוות.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
• כאב פתאומי או מתון אך מחמיר בבטן העליונה ו/או בגב, אשר נמשך מספר 	

ימים, ייתכן וילווה בבחילות, הקאות, חום ודופק מהיר - תסמינים אלו עלולים 
להצביע על דלקת בלבלב.

• צפצופים בעת נשימה, קוצר נשימה או שיעול יבש העלולים להיות תסמינים 	
הנגרמים כתוצאה מדלקת ברקמת הריאה.

• פיגמנטציה צהובה בעור, ברקמות ריריות או בעיניים )צהבת(, צואה בעלת 	
צבע חיוור, שתן בצבע כהה, עקצוצים בעור, פריחה, כאב או נפיחות בבטן - 

אלו עלולים להיות תסמינים של פגיעה בכבד )ליקוי בכבד(.
• מקרים נדירים של פירוק שריר )כאבי שרירים, חולשה או התנפחות( היכולים 	

לגרום לבעיות כליה )רבדומיוליזיס( נצפו, בחלקם כאשר לנלידומיד נרשם עם 
סטטין )סוג של תרופה להורדת כולסטרול(.

• כאב 	 בליווי  זעירים,  דם  כלי  של  מזיהום  הנגרם  העור  על  המשפיע  מצב 
במפרקים וחום )ואסקוליטיס לויקוציטוקלסטי(.

• פירוק של דופן הקיבה או המעי. הדבר עלול לגרום לזיהומים חמורים. פנה 	
לרופאך אם אתה חש בכאב בטני חמור, חום, בחילות, הקאות, דם בצואה או 

שינויים בהרגלי המעיים )יציאות(.
• זיהומים נגיפיים, כולל שלבקת חוגרת )מוכרת גם כ-"שינגלס", מחלה ויראלית 	

הגורמת לפריחה עורית כואבת עם שלפוחיות( והישנות של דלקת כבד נגיפית 
מסוג B )היכולה לגרום להצהבת העור והעיניים, שתן בצבע חום כהה, כאב 

בצד הימני של בטן, חום, ובחילה(.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

הוזכרה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
"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:
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?form
Type=AdversEffectMedic@moh.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
• מחוץ 	 סגור  במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

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. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

• 	.25°C-יש לאחסן את התרופה מתחת ל

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

תכולת הכמוסה:
Microcrystalline cellulose, Croscarmellose Sodium, Talc, Silica 
Colloidal Anhydrous.

גוף הכמוסה:
Gelatin, Titanium dioxide (E 171), Yellow iron oxide (E172) 
(Lenalidomide Teva 2.5mg, 7.5mg, 10mg and 20mg), Indigotine 
(E132) (Lenalidomide Teva 2.5mg, 10mg, 15mg and 20mg).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
לנלידומיד טבע 2.5 מ"ג:

כמוסה קשיחה אטומה עם גוף לבן ומכסה ירוק. סימון 2.5 מודפס בצבע שחור 
על גוף הכמוסה.

לנלידומיד טבע 5 מ"ג:
כמוסה קשיחה אטומה בצבע לבן. סימון 5 מודפס בצבע שחור על גוף הכמוסה.

לנלידומיד טבע 7.5 מ"ג:
כמוסה קשיחה אטומה עם גוף לבן ומכסה בצבע שנהב. סימון 7.5 מודפס  בצבע 

שחור על גוף הכמוסה.
לנלידומיד טבע 10 מ"ג:

כמוסה קשיחה אטומה עם גוף בצבע שנהב ומכסה ירוק. סימון 10 מודפס בצבע 
שחור על גוף הכמוסה.

לנלידומיד טבע 15 מ"ג:
כמוסה קשיחה אטומה עם גוף לבן ומכסה כחול. סימון 15 מודפס בצבע שחור 

על גוף הכמוסה.
לנלידומיד טבע 20 מ"ג:

כמוסה קשיחה אטומה עם גוף כחול ומכסה ירוק. סימון 20 מודפס בצבע שחור 
על גוף הכמוסה.

לנלידומיד טבע 25 מ"ג:
כמוסה קשיחה אטומה בצבע לבן. סימון 25 מודפס בצבע שחור על גוף הכמוסה.

כל אריזה מכילה 7 או 21 כמוסות קשיחות.
ייתכן ולא כל גדלי האריזה משווקים.

שם בעל הרישום וכתובתו:
אביק שיווק בע"מ, ת"ד 8077, נתניה.

שם היצרן וכתובתו:
טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, פתח תקווה.

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר בתאריך 02/2019.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

161.79.35877לנלידומיד טבע 2.5 מ"ג:
161.80.35500לנלידומיד טבע 5 מ"ג:

161.81.35501לנלידומיד טבע 7.5 מ"ג:
161.82.35502לנלידומיד טבע 10 מ"ג:
161.83.35503לנלידומיד טבע 15 מ"ג:
161.84.35504לנלידומיד טבע 20 מ"ג:
161.85.35505לנלידומיד טבע 25 מ"ג:

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.

Lenalid PIL MW0519

PRODUCT
NAME
CODE

1. لأي غرض مخصص هذا الدواء؟
يُستعمل ليناليدوميد تيڤاع:

-	 لعلاج البالغين ذوي الأعداد المنخفضة لخلايا الدم الحمراء، وهي الحالة المسمّاة متلازمة خلل 
التنسّج النقويّ Myelodysplastic Syndromes (MDS). لم يتمّ إدراج MDS في 

دواعي الاستعمال الخاصّة بليناليدوميد تيڤاع 7.5 ملغ.
-	 لعلاج مرضى الورَم النقويّ المتعدّد الذين تمّ تشخيصهم لأوّل مرّة وليس بإمكانهم الخضوع 

لعملية زرع النخاع العظميّ )النِّقي(. بالدمج مع ديكساميثازون، لعلاج البالغين الذين يعانون 
من الورَم النقويّ المتعدّد، وتلقّوا في الماضي علاجًا واحدًا على الأقلّ. 

-	   Mantle cell lymphoma (MCL) لعلاج البالغين الذين لديهم ليمفوما خلايا المعطف
المستعصية و/أو الناكسة )الراجعة(.

يستطيع ليناليدوميد تيڤاع رفع عدد خلايا الدم الحمراء التي ينتجها الجسم عن طريق تقليل عدد 
الخلايا غير السويّة. قد يؤدي العلاج إلى انخفاض عدد وجبات الدم المطلوبة.

الفصيلة العلاجيّة:
ينتمي الدواء إلى فصيلة الأدوية التي تؤثّر على نشاط الجهاز المناعيّ.

2. قبل استعمال الدواء

 لا يجوز استعمال الدواء إذا:

• كنت حسّاسًا )متأرّجًا( لليناليدوميد أو لأيّ واحد من المركّبات الأخرى التي يحتوي عليها 	
الدواء )المفصّلة في البند 6(.

• لا يجوز التبرّع بالدم خلال فترة العلاج بليناليدوميد تيڤاع، خلال فترات الاستراحة من 	
العلاج وكذلك لمدّة 4 أسابيع بعد إيقاف العلاج.

النساء:
• تيڤاع 	 ليناليدوميد  يشكّل  قد  للحمل.  تخطّطين  أو  حاملً  كنتِ  إذا  الدواء  هذا  تستعملي  لا 

دون  الدواء  استعمال  يجوز  فلا  الخصوبة  سنّ  في  كنتِ  إذا  ولذلك  الجنين،  على  خطرًا 
اتّخاذ وسيلتين موثوق بهما لمنع الحمل )انظري رجاءً البند 2 "تحذيرات خاصّة تتعلقّ 

باستعمال الدواء"(.
• يجب الانتظار 4 أسابيع بعد الانتهاء من استعمال الدواء قبل محاولة الحمل.	
• العلاج 	 الاستراحة من  فترات  تيڤاع، خلال  ليناليدوميد  استعمال  فترة  لا ترضعي خلال 

وكذلك لمدّة 4 أسابيع بعد إيقاف العلاج بليناليدوميد تيڤاع.
الرجال:

• لا تستعمل هذا الدواء إذا كنت لا تستطيع أو لست على استعداد لاستعمال الواقي المطاطيّ 	
)الكوندوم( في كلّ مرّة تقيم فيها علاقة جنسيّة مع امرأة في سنّ الخصوبة )انظر رجاءً 

البند 2 " تحذيرات خاصّة تتعلقّ باستعمال الدواء"(.
• لا تتبرّع بالمني عند استعمال ليناليدوميد تيڤاع، خلال فترات الاستراحة من العلاج ولمدّة 	

4 أسابيع بعد إيقاف العلاج بليناليدوميد تيڤاع.

تحذيرات خاصّة تتعلّق باستعمال الدواء
  قبل العلاج بليناليدوميد تيڤاع، أخبر الطبيب إذا:

• كنت تعاني من خلل في وظائف الكلية أو كنت مريضًا يتلقّى علاجًا بالديال.	
• كانت لديك مشاكل في الكبد.	
• عانيت من نوبة قلبيّة، سكتة دماغيّة، كانت لديك في الماضي خثرة دمويّة أو إذا كنت مدخّنًا، 	

تعاني من ضغط دم مرتفع أو من مستويات مرتفعة للكوليسترول.
• عانيت في الماضي من خثرات الدم أو إذا كنت تستعمل أدوية قد تزيد من خطر تكوّن خثرات 	

الدم. تتكوّن خثرات الدم في الشرايين، في الأوردة وفي الرئتين في أحيان أكثر تقاربًا لدى 
الأشخاص  لدى  ذلك  حدوث  خطر  يزداد  بل  بليناليدوميد.  العلاج  يتلقّون  الذين  الأشخاص 
الذين يعانون من الورَم النقويّ المتعدّد ويتلقّون العلاج بالدواء ديكساميثازون مع ليناليدوميد 
الدماغيّة في أحيان أكثر تقاربًا لدى الأشخاص  القلبيّة والسكتة  النوبات  تيڤاع. كذلك تحدث 
الذين يتلقّون العلاج بليناليدوميد مع ديكساميثازون. من أجل تقليل هذا الخطر المتزايد قدر 
المستطاع، سيستعمل معظم الأشخاص الذين يتلقّون العلاج بليناليدوميد تيڤاع أيضًا الأدوية 

المميّعة للدم.
• النخاع 	 في  الموجودة  الأورام  ذلك  في  بما  كبيرة،  في جسمك  للأورام  الشاملة  الكميّة  كانت 

العظميّ. قد يؤدّي ذلك إلى وضع تتحللّ فيه الأورام وتؤدّي إلى نشوء مستويات غير اعتياديّة 
الوضع متلازمة  كلويًّا )يسمّى هذا  أن تسبّب فشلً  بإمكانها  التي  الدم،  الكيميائيّة في  للموادّ 

.)Tumor Lysis Syndrome ذوبان/انحلال الورم
• كنت تشعر بأيّ علامة على الالتهاب مثل: السعال أو الحمّى.	
• الڤيروسيّ من 	 الكبد  التهاب  تحديدًا  ڤيروسيّ،  تلوّث  الماضي من  أو عانيت في  تعاني  كنت 

النوع B )هيپاتيتيس B(، الهرپس النطاقيّ، أو الإيدز. إذا كان هنالك شكّ، فاستشر طبيبك. 
قد يجعل العلاجُ بليناليدوميد تيڤاع الڤيروسَ نشطًا مرّة أخرى لدى المرضى الذين يحملون 
الڤيروس، ويؤدّي إلى تجدّد حدوث التلوّث. سيفحص طبيبك إذا أصُبت ذات مرّة بالتهاب الكبد 

.B الڤيروسيّ من النوع
• عانيت من ردّ فعل تحسسيّ عند استعمال تاليدوميد، مثل: الطفح الجلديّ، الحكّة، الانتفاخ، 	

الدوار أو الصعوبة في التنفّس.
• بمتلازمة 	 الإصابة  لخطر  معرّض  فأنت  النقويّ،  التنسّج  خلل  متلازمة  من  تعاني  كنت  إذا 

 Acute myeloid leukemia ( النقويّة الحادّة )متقدّمة تسمّى اللوكيميا )ابيضاض الدم
AML -(. بالإضافة إلى ذلك، من غير المعلوم كيف يؤثّر ليناليدوميد تيڤاع على احتمالاتك 
للإصابة بمتلازمة AML. يجب على الطبيب المعالج إجراء فحوص لفحص العلامات التي 
قد تنبّئ بشكل أفضل باحتمال الإصابة بمتلازمة AML خلال فترة علاجك بليناليدوميد تيڤاع.

لم يتمّ فحص سلامة استعمال الدواء وفعاليّته لدى الأولاد والمراهقين الذين سنّهم دون الـ 18.

الفحوص والمتابعة:
سيتوجّب عليك إجراء فحوص دم روتينيّة قبل العلاج بليناليدوميد تيڤاع وخلاله، لأن الدواء قد 
يسبّب انخفاضًا في عدد خلايا الدم التي تساهم في محاربة التلوّثات وتساعد على حدوث عمليّة 

تخثّر الدم.
إذا كنت تعاني من 5q del Myelodysplastic syndromes (MDS) فسيُطلب منك 
إجراء فحص أسبوعيّ للعدّ الدمويّ خلال الأسابيع الـ 8 الأولى من العلاج بليناليدوميد تيڤاع، 

وفحص شهريّ على الأقلّ حتّى نهاية العلاج.
إذا كنت تعاني من الورم النقويّ المتعدّد )MM(، فسيُطلب منك إجراء فحص للعدّ الدمويّ مرّة 
حتّى  الأقلّ  على  ذلك فحص شهريّ  وبعد  الأولى  الـ 12  الأسابيع  أسبوعين طوال  كلّ  واحدة 

نهاية العلاج.
إذا كنت تعاني من ليمفوما خلايا المعطف )MCL(، فسيُطلب منك إجراء فحص للعدّ الدمويّ 
الفحص  إجراء  ثمّ  يومًا(،  الأولى )28  العلاجيّة  الدورة  الأسبوع خلال  في  واحدة  مرّة  الكامل 
مرّة واحدة كلّ أسبوعين خلال الدورتين العلاجيّتين 3-4 وفحص شهريّ خلال كلّ الفترة حتّى 

نهاية العلاج.
لديك  الدم  لنتائج فحوص  وفقًا  العلاج  بإيقاف  يقوم  أو  تيڤاع  ليناليدوميد  يلائم طبيبك جرعة  قد 

ووضعك العامّ.

النساء في سنّ الخصوبة:
فترة  كلّ شهر خلال  ثمّ  العلاج،  )قبل  إشراف طبيبك  للحمل تحت  إجراء فحوص  يجب عليكِ 
العلاج، خلال فترات الاستراحة من العلاج وبعد 4 أسابيع من انتهاء العلاج( باستثناء الحالات 
التالية: إذا خضعت لجراحة لاستئصال الرحم، إذا خضعت لجراحة لاستئصال المبيضين، إذا 
كان لديك توقّف طبيعيّ في الطمث لمدّة 24 شهرًا متواصلً على الأقلّ أو في كلّ حالة أخرى 

يتمّ تحديدها من قبل الطبيب.
*توقّف الطمث نتيجةً لعلاج السرطان لا ينفي احتمال حدوث الحمل.

يجب استعمال وسيلتين لمنع الحمل بشكل متزامن في كلّ مرّة، لمدّة 4 أسابيع قبل البدء بالعلاج، 
خلال فترة العلاج، خلال فترات الاستراحة من العلاج، ولمدّة 4 أسابيع بعد إيقاف العلاج إلّ إذا 

كان التعفّف عن النشاط الجنسيّ مع الرجال هو الوسيلة التي تمّ اختيارها.
سيقدّم لك طبيبك المشورة بخصوص وسائل منع الحمل المناسبة.

الرجال:
إذا كانت شريكتك في سنّ الخصوبة أو كانت حاملً، فعليك استعمال الكوندوم خلال فترة العلاج 

بليناليدوميد تيڤاع ولمدّة 4 أسابيع بعد نهاية العلاج، حتّى لو خضعت لجراحة تعقيم.
إذا كان الرجل حسّاسًا للّتيكس أو لپولي أوريتان، فعلى شريكته استعمال وسيلة فعّالة واحدة على 
الأقلّ لمنع الحمل. يجب على الشريكة استعمال وسيلة منع الحمل على الأقلّ طوال الأسابيع الـ 4 
التي تسبق البدء بالعلاقة الجنسيّة مع متلقّي العلاج، خلال فترة العلاج بليناليدوميد تيڤاع، ولمدّة 

4 أسابيع إضافيّة بعد لحظة إيقاف العلاج.
لا يجوز التبرّع بالمني خلال فترة العلاج، خلال فترات الاستراحة من العلاج، ولمدّة 4 أسابيع 

بعد نهاية العلاج.

  التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب 

وإضافات غذائية، فأخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك.
خصوصًا يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تستعمل:

• أدوية من فصيلة الإيريثروپويتين )لعلاج فقر الدم( أو أدوية أخرى قد تزيد من خطر حدوث 	
الخُثار في الأوعية الدمويّة، مثل العلاج بالهورمونات البديلة ووسائل منع الحمل المستعملة 

عن طريق الفم )حبوب منع الحمل(.
• وارفارين - يوصى بإجراء مراقبة )متابعة( عن كثب لمستويات الوارفارين في الدم خلال 	

فترة العلاج المدمج مع ديكساميثازون.
• ديچوكسين - يوصى بإجراء مراقبة )متابعة( دوريّة لمستويات ديچوكسين في الدم خلال فترة 	

العلاج بليناليدوميد تيڤاع.

  استعمال الدواء والطعام:
يمكن تناول الدواء مع أو بدون الطعام.

  الحمل والإرضاع:
على  خطرًا  ليناليدوميد  يشكّل  قد  للحمل.  تخطّطين  أو  حاملً  كنتِ  إذا  الدواء  هذا  تستعملي  لا 
الجنين، لذلك إذا كنتِ في سنّ الخصوبة فلا يجوز استعمال الدواء دون اتّخاذ وسائل فعّالة لمنع 

الحمل. )انظري رجاءً البند 2 "تحذيرات خاصّة تتعلقّ باستعمال الدواء"(.
إذا حملتِ خلال فترة العلاج بليناليدوميد تيڤاع، فعليك إيقاف العلاج وإخبار طبيبك على الفور. 

يجب الانتظار 4 أسابيع إضافيّة بعد الانتهاء من استعمال الدواء قبل محاولة الحمل.
تيڤاع، خلال فترات الاستراحة من العلاج،  بليناليدوميد  لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج 

وكذلك لمدّة 4 أسابيع بعد إيقاف العلاج بليناليدوميد تيڤاع.

  السياقة واستعمال الماكنات:
استعمال هذا الدواء قد يسبّب الدوار، التعب، الميل إلى النوم أو تشوّش الرؤية ولذلك يستوجب 

الحذر عند قيادة السيّارة، تشغيل الماكنات الخطرة وعند القيام بأيّ نشاط يتطلبّ اليقظة.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعليمات الطبيب. عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم 

تكن متأكدًا من الجرعة الدوائية ومن كيفية العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائيّة وكيفيّة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط.

يجب استعمال هذا الدواء في أوقات منتظمة، كما حُدّد من قبل الطبيب المعالج. من المهمّ عدم 
تخطّي أيّ جرعة.

يُمنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.
كيفّية التناول:

لا يجوز فتح، مضغ، أو كسر الكبسولة الصلبة!
يجب بلع الدواء كاملً مع الماء.

يجب تناول الدواء في نفس الوقت تقريبًا كلّ يوم.
يمكن تناول الدواء مع أو بدون الطعام.

إذا لامس المسحوقُ المنبثق من الكبسولة المكسورة الجلدَ، فاشطف الجلد جيّدًا بالماء والصابون 
بشكل فوريّ.

إذا تناولتِ جرعة دوائيّة أكبر من اللازم:
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ في المستشفى واصطحب معك عبوّة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء:

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدّد، ومرّت أقلّ من 12 ساعة: يجب تناول الكبسولة 
الصلبة على الفور.

إذا مرّت أكثر من 12 ساعة: لا يجوز تناول الكبسولة الصلبة.
يجب تناول الكبسولة الصلبة التالية في الموعد الاعتياديّ في الغد.

إذا توقّفت عن تناول الدواء:
لا تتوقّف عن استعمال الدواء دون استشارة طبيبك.

كيف تستطيع المساهمة في نجاح العلاج؟
أكمل العلاج بكليّّته بحسب توصية الطبيب.

حتّى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحيّة، فلا يجوز إيقاف العلاج بالدواء دون استشارة طبيبك 
أو الصيدليّ.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكّد من الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها 
الدواء. ضع النظّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
بعض  عند  جانبيّة  أعراض  نشوء  إلى  تيڤاع  ليناليدوميد  استعمال  يؤدّي  قد  دواء،  كلّ  مثل 

المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. قد لا تشعر بأيّ واحد منها.

ا )تظهر عند أكثر من متلقٍّ 1 للعلاج من بين 10 متلقّين  أعراض جانبيّة خطيرة شائعة جدًّ
للعلاج(:

التلوّثات وكذلك  التي تحارب  البيضاء  الدم  انخفاض عدد خلايا  إلى  تيڤاع  ليناليدوميد  قد يؤدّي 
خلايا الدم التي تساهم في عمليّة تخثّر الدم )صفائح الدم(، ممّا قد يسبّب اضطرابات نزيفيّة مثل، 
النزيف من الأنف والكدمات. قد يسبّب ليناليدوميد تيڤاع أيضًا خثرات دمويّة في الأوردة )خُثار(، 
في الشرايين أو في الرئتين ممّا قد يسبّب خثرة دمويّة رئويّة، نوبة قلبيّة أو سكتة دماغيّة. لذلك، 
من الواجب عليك أن تبلغ طبيبك بشكل فوريّ أو تتوجّه لتلقّي المساعدة الطبيّة، إذا شعرت بـ :

• جل، التي قد تشمل: ضيق 	 علامات أو أعراض الخثرة الدمويّة في الرئتين، الذراع، أو الرِّ
جل. التنفّس، آلامًا في الصدر، أو انتفاخًا في الذراع أو الرِّ

• الذراعين، 	 إلى  ألمًا في الصدر قد ينتشر  التي قد تشمل:  القلبيّة  النوبة  علامات أو أعراض 
الرقبة، الفكّ، الظهر أو منطقة البطن، التعرّق، ضيق التنفّس، الغثيان أو التقيّؤ.

• علامات أو أعراض السكتة الدماغيّة التي قد تشمل: انعدام الإحساس أو الضعف الفجائيّين، 	
بالأساس في جزء واحد من الجسم، الصداع الحادّ أو الارتباك، أو مشاكل في الرؤية، الكلام 

أو التوازن.
• الحمّى، القشعريرة، آلام الحنجرة، السعال، تقرّحات الفم أو أي عرَض آخر للتلوّث بما في 	

ذلك تلوّث الجهاز الدمويّ )الإنتان(.
• النزيف أو الكدمة من غير إصابة.	

الأعراض الجانبيّة الخطيرة الأخرى:
المتعدّد  النقويّ  الورم  من  يعانون  الذين  الأشخاص  إنّ  جديدة.  سرطانيّة  أورام  تطوير  خطر 
ويتعالجون بميلفالان )melphalan( )نوع من العلاج الكيميائيّ( وخضعوا لعمليّة زرع الخلايا 
الجذعيّة بالدمج مع ليناليدوميد هم أكثر عرضةً لتطوير أنواع جديدة من السرطان، بما في ذلك 
الليمفوما المسمّى  أنواع معيّنة من سرطان الدم )اللوكيميا النقويّة الحادّة أو AML( ونوع من 

.)Hodgkin Lymphoma( ليمفوما هودجكين
كلمّ طبيبك المعالج بخصوص خطر تطويرك لأنواع جديدة من السرطان إذا كنت تتلقّى العلاج 
بليناليدوميد تيڤاع. سيتابع طبيبك وضعك فيما يخصّ الأنواع الجديدة من السرطان خلال فترة 

علاجك بليناليدوميد تيڤاع.
مشاكل خطيرة في الكبد بما في ذلك الفشل الكبديّ والموت. يجب إخبار طبيبك المعالج على 

الفور إذا تطوّر لديك واحد أو أكثر من الأعراض الكبديّة التالية:
• اصفرار الجلد أو الجزء الأبيض من العين )بياض العين(.	
• بول بنّيّ أو غامق )بلون الشاي(.	
• آلام في الجزء العلويّ الأيمن من منطقة البطن.	
• نزيف أو كدمات تحدث بسهولة أكثر من المعتاد.	
• شعور بالتعب الشديد.	

سيُجري لك طبيبك المعالج فحوصًا للدم من أجل فحص وظائف الكبد لديك خلال فترة العلاج 
بليناليدوميد تيڤاع.

(التتمّة في الصفحة التالية)
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