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

קאנמס כמוסות 1 מ״ג
חומר פעיל:

כל כמוסה של קאנמס מכילה:
Nabilone 1 mg נבילון 1 מ״ג 
לרשימה של חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה 

סעיף 6 ״מידע 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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
התרופה מיועדת לטיפול בבחילות והקאות הנגרמות עקב 
שימוש בכימותרפיה בחולי סרטן מבוגרים אשר אינם מגיבים 

בצורה טובה לטיפולים נוגדי בחילה אחרים.
קבוצה תרפויטית: נבילון הוא קנבינואיד סינטטי )מיוצר באופן 
מלאכותי מצמח הקנאביס( בעל השפעה נוגדת בחילות והקאות.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:  

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל נבילון, לקנבינואידים   ●
טבעיים, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )ראה סעיף 6 בעלון(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בקאנמס ספר לרופא אם:  

הנך סובל מירידה חמורה בתפקוד הכבדי. השימוש אינו   ●
מומלץ )ראה גם סעיף 3 בעלון(.

הנך סובל מירידה בתפקוד הכלייתי.  ●
הנך בעל עבר של שימוש לרעה בסמים, תרופות או אלכוהול,   ●

או תלות באלכוהול.
לב,  מחלת  או  דם  לחץ  מיתר  סובל  או  קשיש  הנך   ●
בעמידה  דם  לחץ  לתת  לגרום  עלולה  והתרופה   מאחר 

.)postural hypotension(
הנך סובל ממחלת נפש )כולל הפרעה דו קוטבית ודיכאון(.   ●

אין להשתמש בקאנמס אם הנך סובל ממחלת נפש.
על מטופלים בתכשיר זה להיות תחת השגחה צמודה ובמידת 
האפשר על הטיפול להתבצע תוך כדי אשפוז בבית חולים, 
מאחר שעלולות להופיע תופעות לוואי חמורות ולא צפויות, 

במיוחד במתן ראשוני ולאחר שינוי משטר מינון.
ילדים ומתבגרים  

קאנמס אינו מיועד לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים מכיוון 
שלא קיים מידע בנוגע לבטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה 

בילדים ומתבגרים.
אינטראקציות/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 אם אתה לוקח:
במהלך שימוש במקביל עם קנבינואידים, נצפו תגובות בין 

תרופתיות עם החומרים הבאים:
אמיטריפטילין,  )פלואוקסטין,  מסוימים  דיכאון  נוגדי   -

דסיפרמין, ונוגדי דיכאון טריציקליים אחרים(
תרופות הרגעה/גלולות שינה מסוימות )ברביטורטים, דיאזפם   -

ובנזודיאזפינים אחרים, בוזפירון(
חומרים  קוקאין,  )אמפטמינים,  מסוימים  ממריצים   -

סימפטומימטיים אחרים(
חומרים רפואיים בשם אנטיכולינרגים )אטרופין, סקופולאמין   -

ואחרים(
נוגדי כאב  נוגדי כאב מסוימים )כגון קודאין, וחומרים   -

אופיואידים ושאינם אופיואידים(
חומרים רפואיים מסוימים הגורמים הרפיית שרירי שלד   -

)מרפי שרירים(
תיאופילין )משמש לטיפול באסתמה ומחלות נשימה אחרות(  -
נלטרקסון )משמש לטיפול בתלות באופיואידים ואלכוהול(  -

דיסולפירם )משמש לטיפול בתלות באלכוהול(  -
ליתיום )משמש לטיפול בדיכאון ובהפרעה דו קוטבית(  -

אנטיהיסטמינים )משמשים לטיפול באלרגיות וכן בטיפול   -
מגן על הקיבה(

)כגון  המרכזית  העצבים  מערכת  של  אחרים  מדכאים   -
כלורפרומזין המשמש בין היתר לטיפול בפסיכוזות(

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול  
אין ליטול קאנמס בשילוב עם אלכוהול.

הריון, הנקה ופוריות:  
פוריות:

מחקרים בבעלי חיים לא הראו השפעה מזיקה באופן ישיר או 
עקיף על מערכת הרבייה.

הריון והנקה:
אם את בהריון או מניקה, חושבת כי את עשויה להיות בהריון 
או מתכננת להרות, התייעצי עם הרופא או הרוקח לפני השימוש 

בתרופה זו.
לא קיים מידע מספק בנוגע לשימוש בקאנמס במהלך הריון. 
ניתן להשתמש בתכשיר במקרה של צורך קליני במהלך ההריון, 

אולם רק לאחר התייעצות עם הרופא.
לא ידוע אם קאנמס עובר לחלב אם. אם הטיפול נחוץ בתקופה 

ההנקה, יש להפסיק את ההנקה קודם לכן.
נהיגה ושימוש במכונות:  

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן השימוש בתרופה 
מאחר והיא עלולה לגרום לפגיעה ביכולות הגופניות והשכליות 
אשר נדרשות לשם ביצוע פעולות הדורשות ריכוז מוגבר )כגון, 

נהיגה או שימוש במכונות(.
לאחר הנטילה, לקאנמס עשויה להיות השפעה לפרק זמן משתנה 

ובלתי צפוי.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 

בדרך כלל הוא:
1-2 כמוסות פעמיים ביום.

יש ליטול מינון נמוך )כמוסה אחת ליום( בתחילת הטיפול 
ולאחר מכן להעלות את המינון לפי הצורך.

יש ליטול את המנה הראשונה בערב שלפני תחילת הכימותרפיה, 
תחילת  לפני  שעות  שלוש  עד  שעה  השנייה  המנה  ואת 

הכימותרפיה.
אין לצרוך יותר ממינון מקסימלי של 3 כמוסות פעמיים ביום 

)6 כמוסות ליום(.
אין לעבור על המנה המומלצת.

מטופלים קשישים
התאמת מינון אינה נדרשת.

ילדים ומתבגרים
קאנמס אינו מיועד לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 
מכיוון שאין מידע זמין בנוגע לבטיחות ויעילות של קאנמס 

בילדים ובמתבגרים בני פחות מ- 18 שנים.

מטופלים עם ירידה בתפקוד הכבדי
השימוש אינו מומלץ במטופלים עם ירידה חמורה בתפקוד הכבד.

מטופלים עם ירידה בתפקוד הכליות
יש להשתמש בתרופה בזהירות.

כתישה/חצייה/לעיסה:
אין מידע לגבי פתיחה ופיזור תוכן הכמוסה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, עליך לפנות אל הרופא 
תגובות  כגון  קיצוני, תסמינים  יתר  במינון  מיידי.  באופן 
פסיכוטיות, דיכוי נשימתי ותרדמת )קומה( עלולים להתרחש. 

הרופא יטפל בתסמינים אלו.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה, אין ליטול מנה כפולה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
לנבילון פוטנציאל להתמכרות. לכן, יש להגביל את השימוש 

לתקופה הנדרשת )מספר ימים( במהלך הכימותרפיה.
אין להפסיק את נטילת את התרופה ללא התייעצות עם הרופא 

המטפל בך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 

שהינך נוטל תרופה. 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 בקאנמס עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
כדי להפחית תופעות לוואי, מומלץ לצרוך מינון נמוך )כמוסה 
אחת( בתחילת הטיפול ולאחר מכן להעלות את המינון לפי 

הצורך.
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ביותר 

ממשתמש אחד מעשרה:
ישנוניות

חוסר תיאום תנועה
קשיי ריכוז
כאב ראש
אופוריה

הפרעות שינה
דכדוך ומועקה

הפרעות בראיה
ורטיגו

לחץ דם נמוך
יובש בפה

בחילה
תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 10,000:
בעיות קואורדינציה

רעד
בלבול

חוסר התמצאות
הזיות

פסיכוזה
דיכאון
חרדה

)Depersonalization( הפרעת נתק מהעצמי
אובדן תיאבון

קצב לב מוגבר
כאב בטן

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי ״ שנמצא 
 )www.health.gov.il( בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה 

לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום   -
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  -
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.25°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על  -

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם –

תוכן הכמוסה:
Corn starch, pre-gelatinised, Povidone.

מעטפת הכמוסה:
Gelatine, Titanium dioxide )E 171(, Yellow iron oxide 
)E 172(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה –
כמוסות אטומות בצבע לבן )גוף הכמוסה( וצהוב )מכסה 

הכמוסה( ובתוכן אבקה לבנה.
.)HDPE( אריזה: 28 כמוסות ארוזות בבקבוקי פוליאתילן

בעל הרישום וכתובתו:
תרומד בע״מ

רחוב בני גאון 10, פארק תעשייה פולג
ת.ד. 8105, דרום נתניה 4250499 ישראל.

שם היצרן וכתובתו:
AOP אורפן פרמצוטיקלס AG, רחוב וילהלמינן,

וינה, אוסטריה.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 164-24-35309
עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות בתאריך 04.20

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

PL-1042 01-04.20

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كانيميس كبسولات 1 ملغ
المادة الفعالة:

تحتوي كل كبسولة من كانيميس على:
Nabilone 1 mg نابيلون 1 ملغ 

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر ــ أنظر الفقرة 
6 »معلومات إضافية«.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة  النشرة على معلومات موجزة عن  تحتوي هذه 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى 

ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الدواء مخصص لعلاج الغثيان والتقيؤات الناجمة عن إستعمال العلاج الكيميائي 
الذين لا يستجيبون بشكل جيد لعلاجات أخرى  الكبار  السرطان  لدى مرضى 

مضادة للغثيان. 
الفصيلة العلاجية: نابيلون عبارة عن كانابينويد إصطناعي )يتم إنتاجه بشكل 

إصطناعي من نبات القنب( ذو تأثير مضاد للغثيان والتقيؤات.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:  

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة نابيلون، لكانابينويدات طبيعية، أو   ●
الفقرة 6  الدواء )أنظر  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات  من  واحد  لكل 

في النشرة(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
 قبل العلاج بـ كانيميس إحك للطبيب إذا:

كنت تعاني من تراجع خطير في الأداء الوظيفي الكبدي. لا يوصى بالإستعمال   ●
)أنظر أيضاً الفقرة 3 في النشرة(.

كنت تعاني من تراجع في الأداء الوظيفي الكلوي.  ●
لديك سابقة لسوء إستعمال المخدرات، الأدوية أو الكحول، أو التعلق بالكحول.  ●

كنت مسناً أو تعاني من إرتفاع في ضغط الدم أو من مرض قلبي، لأن الدواء قد   ●
.)postural hypotension( يؤدي إلى إنخفاض ضغط الدم عند الوقوف

كنت تعاني من مرض نفسي )بما في ذلك إضطراب ثنائي القطب وإكتئاب(.   ●
لا يجوز إستعمال كانيميس إذا كنت تعاني من مرض نفسي.

على المتعالجين بهذا المستحضر الخضوع للمراقبة الحثيثة وإذا أمكن يجب إجراء 
العلاج خلال المكوث في المستشفى، لأنه قد تظهر أعراض جانبية خطيرة وغير 
متوقعة، خاصة عند الإعطاء للمرة الأولى وبعد تغيير نظام المقدار الدوائي.

 الأطفال والمراهقون
كانيميس غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة لعدم توفر معلومات 
بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال هذا المستحضر لدى الأطفال والمراهقين.

 التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

بالأخص إذا كنت تستعمل:
الأدوية  بين  تفاعلات  كانابينويدات، لوحظت  مع  المتزامن  الإستعمال  خلال 

مع المواد التالية:
مضادات إكتئاب معينة )فلوأوكسيتين، أميتريپتيلين، ديسيپرامين، ومضادات   -

إكتئاب أخرى ثلاثية الحلقة(
أدوية مهدئة/أقراص معينة للنوم )باربيتورات، ديازيپام وبينزوديازيپينات   -

أخرى، بوزپيرون(
منشطات معينة )أمفيتامينات، كوكائين، مواد أخرى مقلدة للجملة العصبية   -

الودية(
مواد طبية تسمى مضادات الفعل الكوليني )أتروپين، سكوپولامين ومواد   -

أخرى(
مضادات معينة للألم )مثل كوديئين، ومواد مضادة للألم ذات مفعول أفيوني   -

وتلك التي ليست ذات مفعول أفيوني(
مواد طبية معينة التي تؤدي إلى إرخاء عضلات الهيكل العظمي )مرخيات   -

عضلية(
تيوفيللين )يستعمل لعلاج الربو وأمراض تنفسية أخرى(  -

نالتريكسون )يستعمل لعلاج التعلق بالمواد ذات المفعول الأفيوني والكحول(  -
ديسولفيرام )يستعمل لعلاج التعلق بالكحول(  -

ليثيوم )يستعمل لعلاج الإكتئاب والإضطراب ثنائي القطب(  -
واقي  كعلاج  وكذلك  الحساسيات  لعلاج  الهيستامين )تستعمل  مضادات   -

للمعدة(
المستعمل  كلورپرومازين  المركزي )مثل  العصبي  للجهاز  أخرى  مثبطات   -

من جملة ذلك لعلاج الذهان(
 إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

لا يجوز تناول كانيميس بمشاركة الكحول.
 الحمل، الإرضاع والخصوبة:

الخصوبة:
لم تبدي الأبحاث لدى الحيوانات تأثير ضار بشكل مباشر أو غير مباشر على 

الجهاز التناسلي.
الحمل والإرضاع:

إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنه من شأنك أن تكوني حامل 
أو تخططين للحمل، إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال هذا الدواء.

الحمل.  فترة  خلال  كانيميس  إستعمال  بخصوص  كافية  معلومات  تتوفر  لا 
الحمل،  السريرية خلال فترة  الحاجة  المستحضر في حالة  بالإمكان إستعمال 

لكن فقط بعد إستشارة الطبيب.
لا يعرف فيما إذا كان كانيميس ينتقل إلى حليب الأم. إذا كان العلاج ضرورياًَ 

خلال فترة الرضاعة، فيجب التوقف مسبقاً عن الإرضاع. 
 السياقة وإستعمال الماكنات:

لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات الخطرة خلال فترة إستعمال الدواء لأنه قد 
اللازمة لإجراء نشاطات تتطلب تركيزاً  الجسدية والذهنية  القدرة  يضعف من 

عالياً )مثل، السياقة أو إستعمال الماكنات(.
بعد التناول، من شأن كانيميس أن يكون له تأثير لفترة زمنية متغيرة وغير متوقعة.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من 
الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 

العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي 

الإعتيادي هو عادة:
2-1 كبسولات مرتين في اليوم.

العلاج  بداية  لليوم( في  واحدة  مقداراً دوائياً منخفضاً )كبسولة  تناول  يجب 
وبعد ذلك رفع المقدار الدوائي بحسب الحاجة.

يجب تناول الجرعة الدوائية الأولى في المساء الذي يسبق بدء العلاج الكيميائي، 
والجرعة الدوائية الثانية ساعة حتى ثلاث ساعات قبل بدء العلاج الكيميائي.

لا يجوز إستهلاك أكثر من مقدار دوائي أعظمي قدره 3 كبسولات مرتين في 
اليوم )6 كبسولات لليوم(.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
متعالجون مسنون

لا يتطلب الأمر ملاءمة المقدار الدوائي.
الأطفال والمراهقون

كانيميس غير مخصص للإستعمال لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة لأنه 
لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة كانيميس لدى أطفال ومراهقين 

دون عمر 18 سنة.




