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 1986 - וקחים (תכשירים) התשמ"ועלון לצרכן לפי תקנות הר
 על פי מרשם רופא בלבד תמשווק תרופהה

 
 מ"ג 20 קבומטיקס

 מ"ג 40קבומטיקס 
   מ"ג 60קבומטיקס 

 
   טבליות מצופות

 
 הרכב:

 מ"ג:  20קבומטיקס 
  cabozantinib (as (S)-malate)               מלאט)(S)-בצורת ( טיניבקבוזנ מ"ג 20 מכילהיה יטבלכל 

   
 מ"ג:  40ומטיקס בק

 cabozantinib (as (S)-malate)               מלאט)(S)-(בצורת  מ"ג קבוזנטיניב 40יה מכילה יכל טבל
   

 מ"ג:  60קבומטיקס 
   cabozantinib (as (S)-malate)               אט)מל(S)-(בצורת  מ"ג קבוזנטיניב 60יה מכילה יכל טבל

 
מידע חשוב על חלק "ראה גם  ."מידע נוסף"  6ראה סעיף  - בתכשירגניים בלתי פעילים ואלר ריםמחו

 . 2בסעיף  "מהמרכיבים של התרופה
                                              

י על התרופה. אם יש לך עלון זה מכיל מידע תמצית .ופהקרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתר
 אל הרוקח.  ופא אוות נוספות, פנה אל הרלשא

 
כי  אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך ,במחלתךלטיפול  תרופה זו נרשמה

 דומה.מחלתם 
 
 ?למה מיועדת התרופה .1
 

 )Renal Cell Carcinomaסרטן הכליה (
  :וג קרצינומהמתקדם מס סרטן כליהבלטיפול  תקבומטיקס מיועד

 .IMDCעל פי סיווג ני או גבוה ון בינבסיכופלים מבוגרים טובמ -
 .VEGF (vascular endothelial growth factor)פלו בעבר במעכבי ואשר ט במטופלים מבוגרים -
 
 

 )Hepatocellular Carcinomaסרטן הכבד (
 דוי בתפקוד כבליקעם ים וגרבמב ,מסוג קרצינומה דכב כטיפול יחיד בסרטן תדקבומטיקס מיוע

)(Child-Pugh Class A  סוראפניבבאשר טופלו בעבר. 
 

 .האנזים פרוטאין קינאז מעכב :קבוצה תרפויטית
 

ים את גדילת, אשר מעורבים ב)RTKs( קולטני טירוזין קינאז בשםהחלבונים  פעילותאת  מתקס חוסמטיוקב
 הות בתאי סרטןות גבובכמוי להתבטאיכולים  ואלם ניבואותם. חל מזיניםשל כלי דם חדשים ה בהתפתחותו

 ת הדםתק את אספקנולעזור ל ,קצב שבו הגידול גדלהלהאט את  היכול טיקסקבומ ,תםוליחסימת פע ועל ידי
  שהגידול הסרטני צריך.

  
 שימוש בתרופההלפני  .2
 ן להשתמש בתרופה אם:יא
שר מכילה רכיבים הנוספים א) או לכל אחד מהמcabozantinib(פעיל אתה רגיש (אלרגי) לחומר ה •

 )"נוסף דעמי" 6התרופה (ראה סעיף 
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  ופהאזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתר
 

 אם: או לרוקח לפני הטיפול בקבומטיקס, ספר לרופא
 אתה סובל מלחץ דם גבוה -
 םדופן כלי הדע באו קר )םלי הדדופן כל שהיחלשות והתרחבות ת (צממפרסבלת בעבר  ואאתה סובל  -
 משלשול סובלאתה  -
 סבלת לאחרונה מדימום משמעותי -
 כירורגיים), כולל ניתוח שיניים עברת ניתוח בחודש האחרון (או אם מתוכננים ניתוחים -
או  סעיף (דיברטיקוליטיס)הת קדל ,תמחלת קרוהן או קוליטיס כיבי(כגון  דלקתיתמעי חלת ממאתה סובל  -

 )תוספתןהדלקת 
 לבו התקף , שבץ אמקריש דם ברגל אחרונהלסבלת  -
 סובל ממחלת כבד או כליהאתה  -
  

 עליך. חליםהמטפל אם אחד מאלו  ספר לרופא
 

ל קבומטיקס או להפסיק את המינון ש תשנול להחליטעשוי  המטפלטיפול עבורם, או הרופא טרך שתצ ייתכן
 . "תופעות לוואי" 4ראה גם סעיף טין. ול לחלאת הטיפו

 
  :ומתבגריםים ילד

 ןאינשנים  18אנשים מתחת לגיל ב קבומטיקסההשפעות של . מתבגריםאו דים ללי דתמיוע אינה קבומטיקס
 .ותידוע

   
 תגובות בין תרופתיות:אינטראקציות/

על ם ותוספי תזונה, ספר ת כולל תרופות ללא מרשואחרת ולאחרונה, תרופ לקחתאם אתה לוקח, או אם 
 ופא או הרוקח אם אתה לוקח:יידע את הרמיוחד יש לב ו לרוקח.לרופא אך כ
 

  ופוסאקונזולתרופות המטפלות בזיהומים פטרייתיים, כגון איטרקונזול, קטוקונזול  -
יתרומיצין, רן, קלימיצרות) כגון אריותאנטיביוטיקהומים חיידקיים (בזי יפולתרופות המשמשות לט -

 וריפאמפיצין
 יןפנדין ורנולאזסופקכגון יה יאלרגב וליפלטתרופות  -
 כגון פניטואין, קרבמזפין ופנוברביטל  בפרכוסיםתרופות המשמשות לטיפול באפילפסיה או  -
טיפול בדיכאון או ל ), המשמש לעתיםםורטו(היפריקום פרפ סנט ג'ונס וורטתכשירים צמחיים המכילים  -

 כגון חרדה לדיכאון  ריםהקשו מצביםב
  ןפריוורגון הדם, כ וללילד תרופות המשמשות -
, אטקסילט אמבריסנטן, דביגטרן אליסקירן, מחלות לב אחרות, כגוןבדם גבוה או  יפול בלחץתרופות לט -

  פטןבטלינולול וטול ,דיגוקסין
  גליפטין וסיטגליפטין קסס וןסוכרת, כגב לטיפולתרופות  -
 , כגון קולכיצין וטאגב שות לטיפולמתרופות המש -
 יטביןצאמטריומרבירוק  ,בירנאריטו ,זנריאפב דס, כגוןאו באיי HIV-בפול לטי תרופות המשמשות -
בדלקת מפרקים טיפול משטרי ו) ציקלוספורין( איברים מושתליםשל  הדחיי למניעתתרופות המשמשות  -

 המבוססים על ציקלוספוריןיס ריאזשגרונית ופסו
 

 :ןריוימניעת הלגלולות 
ֹ  להיות עלולותריון יהולות למניעת לגהיון, ריהניעת ת למלולותוך שימוש בג קבומטיקס נוטלתאת אם   אל

 4ולפחות  קבומטיקס נטילת בזמן) דיאפרגמהקונדום או  כגון( עליך להשתמש גם באמצעי מניעה חוצץ. ותלייע
 . יםהסתיפול שהטיחודשים לאחר 

 
 :ומזון תרופהשימוש ב

ך שעה משובקבומטיקס  נטילתי ת שעתיים לפנולפח במשך אין לאכול שום דבר. עם מזון קסטול קבומטילי ןאי
כל עוד אתה משתמש בתרופה זו, אשכוליות המכילים מוצרים  צריכתלאחר נטילת התרופה. הימנע מאחת 

      . מךבד קבומטיקסאת רמות  עלותלה עלוליםשכן הם 
 

 ריון, הנקה ופוריות:יה
מטופל אם אתה  וא ריוןיהלהיכנס ל השויע נךיהאם . קבומטיקסטיפול בהיון בעת רינס לההימנע מלהיכליש 

 4לפחות במשך במהלך הטיפול ו מתאימים השתמש באמצעי מניעהליש , ריוןיבת זוגתך עשויה להיכנס להו
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 נטילתבזמן  םאמצעי מניעה מתאימיל נוגעפל בהמט ברופא היוועץיש לטיפול הסתיים. שה חודשים לאחר
  ).ן תרופתיות"יות בתגוב/ראקציותטאינ" פרק(ראה  סטיקומקב

 
או אם אתה מטופל ובת זוגתך נכנסה ריון או מתכננת להרות ינכנסת להאם את טפל מהלרופא  יש לספר

 במהלך הטיפול בקבומטיקס.ריון או מתכננת להרות ילה
 

שהטיפול הסתיים חר איון לרית להיכנס להתכננמאו שוקלת  תאאם  מטיקסת קבונטיל לפנירופא פנות ליש ל
שהטיפול קיימת אפשרות  ריון.יכננת להיכנס להאו מתוקלת זוגתך שבת ת את הטיפול וסיימאתה או אם 

 בקבומטיקס השפיע על הפוריות שלך.
 

ר שהטיפול הסתיים ם לאחחודשי 4ות משך לפחבעל נשים הנוטלות קבומטיקס, אין להניק במהלך הטיפול ו
 .לודיל להיות מזיקיםם והא חלבל עבורליטים שלה עלולים לוהמטב וון שקבומטיקס ו/אוימכ

 
  :ימוש במכונותוש יגההנ

ול לגרום לך טיפול עם קבומטיקס עלכי  עליך לזכור או שימוש במכונות. יש לנקוט משנה זהירות בעת נהיגה
 שתמש במכונות.הכולת שלך לנהוג או לעל הישפיע יכול להלהרגיש עייף או חלש וכן 

 
 :רופהחלק מהמרכיבים של הת על בשוע חמיד

 סוכריםלת סבילו יא כי יש לך המטפלא הרופ אם נאמר לך על ידי לקטוז (סוג של סוכר). המכיל קבומטיקס
 רופא לפני נטילת התרופה. ל פנותעליך ל, מסוימים

 
  תשתמש בתרופה?כיצד   .3

ינך בטוח בנוגע ארופא או הרוקח אם עם ה לבדוקעליך  יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
 ן הטיפול בתכשיר.פן ואונולמי

 
עם  ביום. אחת מ"ג פעם 60 המינון המקובל בדרך כלל הוא לבד.פא בידי הרוואופן הטיפול יקבעו על  נוןהמי

  עבורך. נכוןיחליט מהו המינון המטפל הזאת, הרופא 
 

ואי חמורות, לו פעותה תוחוואתה אם  .סיק את הטיפוללהפ חליטתרופה זו עד שהרופא מ לליטו עליך להמשיך
אם הרופא ינחה אותך  רופא יחליט לשנות את המינון או להפסיק את הטיפול מוקדם מהמתוכנן.השייתכן 

 להתאמת מינון. תידרש
 

 ובמשך שעה בומטיקסנטילת קלפני  עתייםן לאכול שום דבר במשך לפחות שיא ם מזון.יקס עקבומטליטול  אין
  התרופה.לת נטי לאחראחת 

 
  :טילהצורת הנ

 .יהיאין לחצות את הטבל .יהיאת הטבל לרסק אין. עם כוס מלאה של מים בשלמותה יהיהטבליש לבלוע את 
 

 .לצתוממהאין לעבור על המנה 
  

 מהנדרש ומטיקסקב של ה יותרוון גבאם נטלת בטעות מינ
יד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא יאם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מ

 אריזת התרופה איתך.
 

  את התרופהליטול  שכחת םא
 קדם האפשרי.בה תר, עליך להשלים את המנה שנשכחהשעות או יו 12ינה בעוד אם המנה הבאה שלך ה

מנה שנשכחה. עליך ליטול את מנה שעות, אין ליטול את ה 12-המנה הבאה שלך הינה בעוד פחות מאם 
  הבאה בזמן הרגיל.

 
נך יה . הרכב משקפיים אםהנך נוטל תרופישה בכל פעם הוהמנ התוויתך! בדוק אין ליטול תרופות בחוש

 .זקוק להם
 

 ופה, היוועץ ברופא או ברוקח.לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתר אם יש
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 תופעות לוואי  .4
אל תיבהל למקרא  שים.ק מהמשתמבחל פעות לוואילגרום לתוס עלול קהשימוש בקבומטי, תרופהכל בכמו 

הרופא ינחה שאם אתה חווה תופעות לוואי, ייתכן לא תסבול מאף אחת מהן. שיתכן יהלוואי.  רשימת תופעות
כדי לסייע בשליטה אחרות פות רשום לך תרוי רופאהשאותך ליטול קבומטיקס במינון נמוך יותר. כמו כן, ייתכן 

 עות הלוואי.פתועל 
 

 רפואי דחוף:תזדקק לטיפול שתכן יי –הבאות ן באחת מתופעות הלוואי אם אתה מבחיפנה מיד לרופא 
אלו עלולים להיות סימנים של התנקבות  בחילה, הקאה, עצירות או חום.תסמינים הכוללים כאב בבטן,  •

 .שעלול להיות מסכן חייםבמעי  ה אומתפתח בקיבחור ש – במערכת העיכול
 שיעול דמי.ראש,  הקאת דם, צואה שחורה, שתן דמי, כאב תסמינים כגוןבלתי נשלט עם  ור אוימום חמד •
 .או קוצר נשימה כפות הרגלייםבנפיחות, כאב בידיים ו •
 .פצע שאינו נרפא •
תסמונת  הנקראמצב סימנים של להיות אלו עלולים  .או קושי להתרכז , בלבולפרכוסים, כאבי ראש •

 - Reversible Posterior Leukoencephalopathy Syndrome( חורית הפיכהאלויקואנצפלופתיה 
RPLS (.  משפיע על פחות  הינו נדיר זהמצב)אנשים) 1000מתוך  1 -מ. 

 זה עלול לנבוע מבעיות כבד. הכרה. אובדןרדימות, בלבול או תחושת  •
 
  תופעות לוואי אחרות כוללות: 
 
  :אנשים) 10מתוך  1-(עלולות להשפיע על יותר מ ת מאודוואי שכיחולתופעות  
 בטןכאב  ,בהקלקול קיהפרעות בקיבה כולל שלשול, בחילה, הקאה, עצירות,  •
 כפות הרגליים, פריחה או אודם של העוראו  םידייכאב של השלפוחיות,  •
 טעםשינוי בחוש ה, משקלב ירידהמופחת,  וןתיאב •
  עייפות, חולשה, כאב ראש, סחרחורת •
 יתר לחץ דם (עליה בלחץ הדם) •
 מים)ומוכות של תאי דם אדות נאנמיה (רמ •
 שיעול ,צרידותשי בדיבור, קו ,ב בפה או בגרוןנפיחות או כא אודם, •
 ,)והכליות כבדההבריאות הכללית ותפקוד האיברים (כולל דם המשמשות לניטור שינויים בבדיקות ה •

 אשלגן)או (כגון מגנזיום,  כות של אלקטרוליטיםנמורמות 
 נשימהקוצר  •
חושת , תה במשקל, עצירותעייפות, עלילכלול: ; התסמינים עלולים התריס לוטתפעילות מופחתת של ב •

 שיבקור ועור 
  עותבזרוו נפיחות ברגליים •

 
 :ים)אנש 10מתוך  1ל עד (עלולות להשפיע ע תופעות לוואי שכיחות

 מוגלה, עם נפיחות ודלקת) רותטבצ(ה מורסה •
 התייבשות •
 צלצולים באוזניים •
 בריאותורידים, בעורקים ובדם  קרישי •
 תאי דם לבניםת וטסיו ת נמוכות שלרמו •
 ן בדםל אלבומיש וכותרמות נמ •
 ליה או ירידה ברמות הסוכר בדםע •
 בדם וזרחן, נתרן סידןרידה ברמות של י •
 עליה ברמות של אשלגן בדם •
 צהובות)יים עור או עינ/צהבתל גרום(אשר עלולה ל ברמות של בילירובין בדם ליהע •
 בדם עמילאז עליה ברמות •
 יפאז בדםעליה ברמות ל •
 כולסטרול בדם מותעליה בר •
 כאב בגפיים או צריבהחושת ת, חושה, עקצוץחוסר ת •
 חיבור לא תקין של הרקמות בגוףקרע כואב או  •
 (עליה של חומצת הקיבה) ההחזר הקיבתי ושטימחלת  •
 טחורים •
 כאב בפהפה יבש ו •
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 כבדעקב בעיות  הכרה ןאובדרדימות, בלבול או תחושת  •
 אקנהל העור, שחמור גירוד , עור יבש •
 השיער ), שינוי בצבערהשיע ודילול ה(נשירת רחוהתק •
 שרירים עוויתות בזרועות, ברגליים ובמפרקים,כאב  •
 חלבון בשתן (נראה בבדיקות) •
 

  :ים)אנש 100מתוך  1(עלולות להשפיע על  שאינן שכיחותתופעות לוואי 
 סיםפרכו •
 וציטים)מפליתאי דם לבנים (של  מסוים של סוגרמות נמוכות  •
 בלשוןבה או עקצוץ יצר תחושת •
 דלקת של הלבלב •
 בזרימת המרה מהכבד הפחתה •
 סתלב לעצם נזק •
 הטריגליצרידים בדםעליה ברמות  •
 יבוכים בריפוי פצעיםס •

 
 :ה)רם נקבען טיחות(תופעות ששכ התופעות לוואי ששכיחותן אינה ידוע

 שבץ מוחי •
 לבהתקף  •
 וביתור עורקי)צות (מפר םדדופן כלי או קרע ב דםופן כלי דל שהיחלשות והתרחבות  •
 

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

 ל תופעות לוואידיווח ע
 ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב

 המקווןס פהמפנה לטו )l.gov.ilthw.heaww(רד הבריאות ר משטיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של את
 /:l/sideeffects.health.gov.i/https כניסה לקישור: על ידיאו  אי,לדיווח על תופעות לוו

 
  ?את התרופהלאחסן  איך .5

של ילדים וטווח ראייתם סגור מחוץ להישג ידם ש לשמור במקום מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת י
 ורשת מהרופא.הוראה מפ הקאה ללאום לתינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרו/או 

 
. ואריזת הקרטון בקבוקהתווית המופיע על גבי  exp. date)פוגה (הת תרופה אחרי תאריךאין להשתמש ב

 ל אותו חודש.תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון ש
 

 הלחות מהבקבוק.לוכדי  3יש לאחסן באריזה המקורית. אין להוציא את 
 

 אחסון:תנאי 
  .25°C-ל מתחת רטורהבטמפיש לאחסן 

 
שאל את הרוקח כיצד להיפטר מתרופות שאינך משתמש  י.יתהב ת לכיור או לפח האשפהאין להשליך תרופו

 יסייעו להגן על הסביבה. וצעדים אל בהן עוד.
 

 מידע נוסף. 6
 :התרופה מכילה גם ,וסף על המרכיב הפעילנ
  

 :יהיתוכן הטבל
Microcrystalline cellulose, lactose anhydrous, croscarmellose sodium, hydroxypropyl 
cellulose, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide (anhydrous) 

 
 יפוי:צ

Opadry®yellow components: hypromellose (HPMC) 2910, titanium dioxide (E171), triacetin, 
iron oxide yellow 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 ?האריזהכיצד נראית התרופה ומה תוכן 
 

  :מ"ג 20 יקסקבומט
  ידן השני." על צ20"-על צידן האחד ו" XL"של  מוןסים ע, יהיחצ קו ללאצהוב, בצבע  ,עגולותמצופות טבליות 

 
 מ"ג: 40קבומטיקס 

" על צידן 40"-על צידן האחד ו" XL"של  סימוןיה, עם יחצ קומשולש, בצבע צהוב, ללא  בצורת ופותמצ טבליות
 השני. 

 מ"ג: 60 קבומטיקס
ן " על ציד60"-על צידן האחד ו" XL"של  סימון יה, עםית מצופות בצורת אליפסה, בצבע צהוב, ללא קו חצטבליו

 השני. 
 

 טבליות 30לפתיחה על ידי ילדים. הבקבוק מכיל העמיד  פקקעם בבקבוק פלסטיק  ארוזותטיקס קבומ טבליות
  .לוכדי לחות 3-, ומצופות

 
  :בעל הרישום וכתובתו

 ., פתח תקווה7090ת.ד.  10"מ, רח' השילוח דיסון פארמה בעמ
 

  וכתובתו:שם היצרן 
Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, France 

 
ובמבר נמשרד הבריאות בתאריך  ידי על ואושר נבדקריאות ותוכנו משרד הב על ידינקבע ון זה על פורמט
 .2019הבריאות בתאריך נובמבר  ם להוראות משרד, ועודכן בהתא2018

 
 לכתי במשרד הבריאות:הממ קס התרופותרישום התרופה בפנ מספר

 160-99-35263-00מ"ג:  20קבומטיקס 
  161-01-35264-00מ"ג:  40קבומטיקס 

 161-02-35265-00מ"ג:  60קס קבומטי
 

 נים. ועדת לבני שני המי, התרופה מיזאתאף . על נוסח בלשון זכרלת הקריאה, עלון זה לשם הפשטות ולהק
 
 
  


