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 ,ה/נכבד ה/רופא

 ,ה/נכבד ת/רוקח

Ninlaro® 2.3mg, 3mg & 4mg Capsules  :הנדון 

 קפסולות ג"מ 4- ו  מ"ג 3, ג"מ 2.3  ™נינלארו 
 

  ,שבנדון התכשירים של ולצרכן לרופא ניםהעלו כי להודיעכם מבקשת מ"בע ישראל טקדה חברת

  .2020 במרץ נוהתעדכ

 ,חוצה קו עם כחול כטקסט מסומן שהושמט טקסט ,אדוםב מסומן שנוסף טקסט (העיקריים מופיעים מטה  העדכוןפרטי 

 . )בצהוב החמרה מודגש טקסט המהווה 
 
 
 

 :בישראל לתכשיר תוהמאושר ותההתווי
 

NINLARO is indicated, in combination with lenalidomide and dexamethasone, for the treatment of 

patients with multiple myeloma who have received at least one prior therapy. 

. 
 

Ixazomib (as Citrate) - 2.3 mg, 3mg & 4 mg פעיל מרכיב: 

 . במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות לפרסום ונשלח מעודכניםהנים העלו

 :הרישום לבעל פנייה באמצעות הםלקבל העתק מודפס של לפרסום זה וניתן פיםמצור, כן כמו

 .03-3733140': טל, תקווה-פתח,  25 אפעל' רח, מ"בע ישראל טקדה

 

 

 ,בברכה

 ורדי יהב

 ממונה רוקחת
 ע"מ                          ב ישראל טקדה
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 :הינו לרופא בעלון העדכון

 

… 
 

4 CONTRAINDICATIONS 

Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients listed in section 14.None. 
 

   
5 WARNINGS AND PRECAUTIONS 

… 

5.6 Thrombotic Microangiopathy 

 

Cases, sometimes fatal, of thrombotic microangiopathy, including thrombotic thrombocytopenic 

purpura/hemolytic uremic syndrome (TTP/HUS), have been reported in patients who received NINLARO. 

Monitor for signs and symptoms of TTP/HUS. If the diagnosis is suspected, stop NINLARO and evaluate. If 

the diagnosis of TTP/HUS is excluded, consider restarting NINLARO. The safety of reinitiating NINLARO 

therapy in patients previously experiencing TTP/HUS is not known. 

… 

 

6 ADVERSE REACTIONS 

The following adverse reactions are described in detail in other sections of the prescribing information: 

 Thrombocytopenia [see Warnings and Precautions (5.1)] 

 Gastrointestinal Toxicities [see Warnings and Precautions (5.2)] 

 Peripheral Neuropathy [see Warnings and Precautions (5.3)] 

 Peripheral Edema [see Warnings and Precautions (5.4)] 

 Cutaneous Reactions [see Warnings and Precautions (5.5)] 

 Thrombotic Microangiopathy [see Warnings and Precautions (5.6)] 

 Hepatotoxicity [see Warnings and Precautions (5.67)] 

 

… 

 

Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the National Regulation by using 

an online form https://sideeffects.health.gov.il   

http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il 
… 

 

10  DESCRIPTION 
 

Ixazomib is a proteasome inhibitorNINLARO (ixazomib) is an antineoplastic agent. Ixazomib citrate, a prodrug, 

rapidly hydrolyzes under physiological conditions to its biologically active form, ixazomib, The chemical 

name of ixazomib citrate is 1,3,2-dioxaborolane-4,4-diacetic acid, 2-[(1R)-1-[[2-[(2,5- 

dichlorobenzoyl)amino]acetyl]amino]-3-methylbutyl]-5-oxo- and… 
 

 .14פירוט חומרים בלתי פעילים נוסף כסעיף 
 

https://sideeffects.health.gov.il/
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 :הינו צרכןל בעלון העדכון

… 
 

 תופעות לוואי .4
 ... 

. זהו מצב המערב קרישי דם ופגיעה בכלי דם קטנים שעלול לגרום נזק לכליות, מוח (TMA-thrombotic microangiopathy)  מיקרואנגיופתיה טרומבוטית

 לארו:ואיברים אחרים ואף להוביל למוות. יש לפנות מיד לרופא אם אתה חווה אחד מהסימנים או התסמינים הבאים במהלך הטיפול בנינ

o חום 

o שטפי דם 

o דימומים מהאף 

o עייפות 

o ירידה בתכיפות מתן שתן 

... 
 טיפול עקב לוואי תופעות על דיווח" הקישור על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן  

 לדיווח המקוון לטופס המפנה )www.health.gov.il (הבריאות משרד אתר של הבית בדף שנמצא "תרופתי
 : לקישור כניסה י"ע או ,לוואי תופעות על     

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il 
https://sideeffects.health.gov.il 

... 

https://www.wikirefua.org.il/w/index.php?title=%D7%9E%D7%99%D7%A7%D7%A8%D7%95%D7%90%D7%A0%D7%92%D7%99%D7%95%D7%A4%D7%AA%D7%99%D7%94_%D7%AA%D7%A8%D7%95%D7%9E%D7%91%D7%95%D7%98%D7%99%D7%AA&action=edit&redlink=1
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/

