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  של התכשירים: לצרכןבעלון  עדכוניםו התוויה תוספת עלחברת טבע מודיעה 

 

 Lenalidomide Teva 2.5 mg, Hard capsule  כמוסה קשיחה ,מ"ג 2.5טבע  לנלידומיד

 Lenalidomide Teva 5 mg, Hard capsule  כמוסה קשיחה ,מ"ג 5טבע  לנלידומיד

 Lenalidomide Teva 7.5 mg, Hard capsule  כמוסה קשיחה ,מ"ג 7.5טבע  לנלידומיד

 Lenalidomide Teva 10 mg, Hard capsule  כמוסה קשיחה ,מ"ג 10טבע  לנלידומיד

 Lenalidomide Teva 15 mg, Hard capsule  כמוסה קשיחה ,מ"ג 15טבע  לנלידומיד

 Lenalidomide Teva 20 mg, Hard capsule  כמוסה קשיחה ,מ"ג 20טבע  לנלידומיד

 Lenalidomide Teva 25 mg, Hard capsule  כמוסה קשיחה ,מ"ג 25טבע  לנלידומיד

 

Contains: 

 

Lenalidomide Teva 2.5 mg: 

each hard capsule contains 2.5 mg Lenalidomide (as hydrochloride hydrate) 

Lenalidomide Teva 5 mg: 

each hard capsule contains 5 mg Lenalidomide (as hydrochloride hydrate) 

Lenalidomide Teva 7.5 mg: 

each hard capsule contains 7.5 mg Lenalidomide (as hydrochloride hydrate) 

Lenalidomide Teva 10 mg: 

each hard capsule contains 10 mg Lenalidomide (as hydrochloride hydrate) 

Lenalidomide Teva 15 mg: 

each hard capsule contains 15 mg Lenalidomide (as hydrochloride hydrate) 

Lenalidomide Teva 20 mg: 

each hard capsule contains 20 mg Lenalidomide (as hydrochloride hydrate) 

Lenalidomide Teva 25 mg: 

each hard capsule contains 25 mg Lenalidomide (as hydrochloride hydrate) 

 

 לצרכןבעלון  עדכוניםו התוויה תוספת
 ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

  
  התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום: 

Lenalidomide Teva is indicated for:  

Multiple Myeloma:  

• The maintenance treatment of adult patients with newly diagnosed multiple myeloma 

(MM) who have undergone autologous stem cell transplantation.  

• Previously untreated multiple myeloma in adult patients who are not eligible for 

transplant.  

• In combination with dexamethasone treatment of multiple myeloma patients who 

have received at least one prior therapy.  
 

Myelodysplastic Syndromes 
Patients with transfusion-dependent anemia due to low- or intermediate-1-risk 

myelodysplastic syndromes (MDS) associated with a deletion 5q cytogenetic abnormality 

with or without additional cytogenetic abnormalities. 

 



 

Lenalidomide Teva 7.5 mg is not indicated for treatment in MDS. 

 

Mantle Cell Lymphoma 
Treatment of adult patients with relapsed and/or refractory mantle cell lymphoma (MCL). 

  
ברצוננו להודיע שהעלון לצרכן עודכן, בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד (תוספות מסומנות 

  והסרות מידע כטקסט מחוק):  באדום

  
בנוסף לעלון, לתכשיר לנלידומיד טבע קיימת חוברת מידע למטופל. חוברת זו מכילה מידע 
בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בלנלידומיד טבע ופעול על 
פיה. החוברת מתמקדת בסיכון למומים בעובר. יש לעיין בחוברת למטופל ובעלון לצרכן בטרם 
 תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את החוברת לעיון נוסף במידת הצורך.

  
  ?למה מיועדת התרופה .1

  לנלידומיד טבע משמשת לטיפול בחולים בוגרים עבור:

  מיאלומה נפוצה •

  Myelodysplastic Syndromes (MDSסינדרום מיאלודיספלסטי ( •

  Mantle cell lymphoma (MCLלימפומת תאי מעטפת ( •
  

  .MDS-מ"ג אינה מותוות לטיפול ב 7.5לנלידומיד טבע 

במבוגרים עם ספירות נמוכות של תאי דם אדומים, מצב הנקרא סינדרום לטיפול  •
מ"ג אינה מותוות  7.5. לנלידומיד טבע Myelodysplastic Syndromes (MDSמיאלודיספלסטי (

  .MDS-לטיפול ב

לטיפול בחולי מיאלומה נפוצה אשר אובחנו לראשונה ואין באפשרותם לעבור תהליך השתלת מוח  •
 עצם. 

דקסאמתאזון, לטיפול במבוגרים הסובלים ממיאלומה נפוצה, אשר קיבלו בעבר בשילוב עם  •
 Mantle cell lymphomaלפחות טיפול אחד.לטיפול במבוגרים עם לימפומת תאי המעטפת (

(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.

  
  לנלידומיד טבע פועלת:כיצד 

לנלידומיד טבע פועלת באמצעות השפעה על המערכת החיסונית של הגוף ותקיפה ישירה של 
  הסרטן. קיימות מספר דרכי פעולה שונות:

  על ידי עצירת התפתחות תאי הסרטן •

  על ידי עצירת כלי דם הגדלים בסרטן •

  על ידי גירוי חלק מהמערכת החיסונית לתקיפת תאי הסרטן •
[...]  

 

  לפני השימוש בתרופה .2
  אין להשתמש בתרופה אם:

[...]  
  נשים:

. או מתכננת להרות חושבת שאת עלולה להיות בהיריוןאת בהיריון, אל תשתמשי בתרופה זו אם  •
אין להשתמש  -אם את בגיל הפוריות כן -לנלידומיד טבע עלולה להיות מסוכנת לעובר, ועל

"היריון,הנקה  - 2היריון (אנא ראי סעיף בתרופה מבלי לנקוט באמצעים הנדרשים למניעת 
  ופוריות: מידע עבור גברים ונשים").

[...]  
  

   בתרופה: לשימוש הנוגעות מיוחדות אזהרות



 

  לפני הטיפול בלנלידומיד טבע, ספר לרופא אם:

נוטל תרופות העלולות להעלות את הסיכון  אתהמקרישי דם או במידה וסבלת בעבר  •
   הסיכון לפתח קרישי דם עולה במהלך הטיפול.לקרישי דם. 

[...]  

חווית בעבר אחד או יותר מהתסמינים הבאים: פריחה על הפנים או פריחה נרחבת, עור אדום,  •
חום גבוה, תסמינים דמויי שפעת, קשריות לימפה מוגדלות (סימנים של תגובה עורית חמורה 

"תופעות  4, ראה סעיף DRESSהנקראת תגובה לתרופה עם אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים, 
  לוואי").

[...]  
  

  בדיקות ומעקב:
לפני ובמהלך הטיפול בלנלידומיד טבע, יהיה עלייך לבצע בדיקות דם שגרתיות, משום שהתרופה עלולה 

  לירידה במספר תאי הדם אשר מסייעים להילחם בזיהומים ועוזרים בתהליך קרישת הדם.  לגרום
  הרופא שלך יבקש ממך לבצע בדיקות דם תקופתיות:

o .לפני הטיפול  
o  השבועות הראשונים של הטיפול. 8במהלך כל שבוע  
o .לאחר מכן לפחות פעם בחודש  
  

  הנוטלים לנלידומיד טבע, הרופא שלך יבקש ממך לבצע בדיקות דם: MCLבמטופלים עם 
o .לפני הטיפול  
o  מחזורים) של הטיפול. 2השבועות הראשונים ( 8כל שבוע במהלך  
o  משך הטיפול"). 3ראה סעיף (למידע נוסף  4 -ו 3לאחר מכן כל שבועיים במחזורים"  
o .לאחר מכן יש לבצע כל תחילת מחזור טיפול ולפחות פעם בחודש  

  

 או להפסיק את הטיפול בהתאם לנלידומיד טבעהרופא שלך עשוי להתאים את המנה של  •
מאובחן לראשונה כחולה במיאלומה  אתהאם  לתוצאות בדיקות הדם שלך ומצבך הכללי.

הטיפול עבורך בהתבסס על גילך ועל מצבים אחרים אשר  נפוצה, הרופא יכול להעריך את
  חווה כבר עתה. אתהתכן שיי

 

  הרופא שלך עשוי לעקוב אחר שינויים בעורך, דוגמת נגעים אדומים או פריחה. •

למידע עבור בדיקות ומעקב הנוגעים לשימוש בגיל הפוריות (עבור גברים ונשים) אנא ראו את  •
  ריון, הנקה ופוריות".יאת המידע המופיע תחת סעיף "ההמידע במסגרת בראש העלון, וכן 

 [...]  
 

  קשישים ומטופלים בעלי ירידה בתפקוד הכלייתי
סובל מבעיה כלייתית ברמה מתונה עד חמורה, על הרופא המטפל  אתהשנים ומעלה, או ש 75בן  אתהאם 

  לבחון היטב את מצבך טרם התחלת הטיפול.
[...]  

  
  מידע עבור גברים ונשים - ריון ,הנקה ופוריותיה
  ריוןיה

[...]  
  

  מידע עבור גברים הנוטלים לנלידומיד טבע:

, עליך להודיע לנלידומיד טבעריון במהלך התקופה בה נטלת יאם בת זוגך נכנסה לה •
  . מומלץ לבת זוגך לפנות לייעוץ רפואי בהקדם האפשרי.מידילרופא באופן 

[...]  
  

  כיצד תשתמש בתרופה? .3
[...]  

  משך הטיפול: 
ימים. אתה צפוי ליטול תרופה זו בלבד, או בשילוב עם תרופות  28תרופה זו ניתנת במחזורי טיפול של 

יום.  28יום, אתה צפוי להתחיל מחזור טיפול חדש של  28נוספות, עם התקדמות מחזור הטיפול. לאחר 
  עליך להמשיך מחזורי טיפול עד שהרופא יגיד לך אחרת.

[...]  



 

  

  לוואיתופעות  .4
[...]  

  
  תופעות לוואי חמורות נוספות:

מספר קטן של מטופלים עלול לפתח סוגים נוספים של סרטן, סיכון לפתח גידולים סרטניים חדשים. 
  וסיכון זה גדל עם השימוש לנלידומיד טבע.

[...]  
  

  תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
[...]  

אנזימי כבד, בעיות במערכת הדם (אאוזינופיליה), פריחה מפושטת, חום גוף גבוה, עלייה ברמות  •
קשריות לימפה מוגדלות ומעורבות של איברי גוף אחרים (תגובה לתרופה עם אאוזינופיליה 

או תסמונת רגישות יתר לתרופה). הפסק את  DRESS -ותסמינים מערכתיים הידועה גם כ
וח לרופא שלך באופן מידי השימוש בלנלידומיד אם אתה מפתח את התסמינים האלה, עלייך לדו

 או לפנות לקבלת עזרה רפואית (ראה סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה").
 

  דחיית איבר מושתל (כגון לב/כליה). •
[...]  

  
  

  העלון לצרכן נשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות

 http://www.health.gov.il מודפס ע"י פניה לחברת טבע., וניתן לקבלו  


