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התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אריוודג'
150 מ"ג

כמוסות

הרכב:
vismodegib 150 mg כל כמוסה מכילה: ויסמודגיב 150 מ"ג

* למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 "מידע חשוב לגבי 
חלק מהמרכיבים של אריוודג'" וסעיף 6 "מידע נוסף".

מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
נוספות, פנה אל הרופא או  מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

אל הרוקח.
שמור את העלון. ייתכן שתצטרך לקרוא אותו שוב.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

התרופה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

1( מידע חשוב לעיונך
העובר 	• של  למוות  לגרום  ואף  מולדים  למומים  לגרום  עלולה  אריוודג' 

חייבים  אריוודג'  הנוטלים  להרות  המסוגלות  ונשים  גברים  היילוד.  או 
המתייחסים  הסעיפים  את  בעיון  לקרוא  יש  מניעה.  באמצעי  להשתמש 

להיריון, הנקה ופוריות. הרופא ידון איתך על נושא זה.

כרטיס מידע בטיחותי למטופל וחוברת למטופל:
בנוסף לעלון, לתכשיר אריוודג' קיימים חוברת למטופל וכרטיס למטופל 
הטיפול  התחלת  לפני  לדעת  שעליך  חשוב  בטיחותי  מידע  כלול  בהם 
תחילת  בטרם  לצרכן  ובעלון  בהם  לעיין  יש  פיו.  על  ולפעול  ובמהלכו 

השימוש בתכשיר. יש לשמור אותם לעיון נוסף במידת הצורך.

אין לתרום זרע בשום שלב במהלך הטיפול ובמשך חודשיים לאחר נטילת 	•
המנה האחרונה.

לאחר 	• חודשים   24 ובמשך  אריוודג'  עם  הטיפול  במהלך  דם  לתרום  אין 
נטילת המנה האחרונה.

בשום מקרה אין לכתוש, לפתוח או ללעוס את הכמוסה.	•
אריוודג' מכילה לקטוז.	•

למה מיועדת התרופה?
אריוודג' הינה   .vismodegib התרופה אריוודג' מכילה את החומר הפעיל
 basal תרופה המשמשת לטיפול במבוגרים עם סוג של סרטן העור הנקרא
אריוודג' ניתנת במצבים בהם הסרטן התפשט לחלקים   .cell carcinoma
 locally( או בסרטן שהתפשט לאזורים סמוכים )metastatic( אחרים בגוף
או  ניתוח  ידי  על  בו  לטפל  ניתן  שלא  או  ניתוח  לאחר  וחזר   )advanced

הקרנות.
קבוצה תרפויטית: אנטי-סרטנית.

basal cell carcinoma מתפתחת כאשר דנ"א )DNA( בתאי עור תקינים 
בתפקוד  לשינוי  לגרום  יכול  זה  נזק  הנזק.  את  לתקן  יכול  אינו  והגוף  ניזוק 
של מספר חלבונים בתאים שניזוקו והם הופכים לסרטניים ומתחילים לגדול 
ולהתחלק. אריוודג' הינה תרופה אנטי-סרטנית אשר מתחברת וחוסמת אחד 
מחלבוני המפתח המעורבים בסוג זה של סרטן העור. פעולה זו עשויה לגרום 
האטה או עצירה של גדילת תאי הסרטן או מאפשרת את הריגתם וכתוצאה 

מכך יכולה להביא להתכווצות סרטן העור שלך.

2( לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

ממרכיבי 	• לאחד  או   )vismodegib( הפעיל  לחומר  אלרגי  אתה 
התרופה האחרים )ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(.

• שאת 	 שייתכן  חושבת  בהיריון,  את 
להיכנס  מתכננת  את  אם  או  בהיריון 
להיריון במהלך הטיפול או במשך 24 
חודשים לאחר נטילת המנה האחרונה. 
לפגוע  עלולה  שאריוודג'  מאחר  זאת 
בעובר שלך או לגרום למוות של העובר.

• להיניק 	 מתכננת  או  מיניקה  את 
במהלך הטיפול או במשך 24 חודשים 
זאת  האחרונה.  המנה  נטילת  לאחר 
מפני שלא ידוע האם אריוודג' יכולה 

לעבור לחלב אם ולפגוע בתינוקך.
הדרישות 	• אחר  לעקוב  מסרבת  או  יכולה  ולא  להרות  מסוגלת  את 

לשימוש באמצעי המניעה הנדרשים כנגד היריון )סעיף 2 "אזהרות 
מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.

- תרופה 	•  )St. John’s wort( פרפורטום  היפריקום  גם  נוטל  אתה 
צמחית לטיפול בדיכאון.

פוריות  הנקה,  "היריון,  סעיפים  ראה  להיריון  המתייחס  נוסף  למידע 
ואמצעי מניעה - לגברים ולנשים".

אין להשתמש בתרופה אם אחד מהמצבים הנ"ל חלים עליך. אם אינך 
בטוח, התייעץ עם הרופא או הרוקח לפני נטילת אריוודג'.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לאחר 	• חודשים   24 ובמשך  הטיפול  במהלך  שלב  בשום  דם  לתרום  אין 

נטילת המנה האחרונה של תרופה זו.
אם אתה זכר, אין לתרום זרע בשום שלב במהלך הטיפול ובמשך חודשיים 	•

לאחר נטילת המנה האחרונה.
הפסק 	• אריוודג'.  עם  לטיפול  בהקשר  דווחו  חמורות  עוריות  תגובות 

להשתמש באריוודג' ופנה לסיוע רפואי באופן מיידי אם אתה מבחין באחד 
התסמינים המתוארים בסעיף 4.

אין לתת תרופה זו לאף אחד אחר.	•
ילדים ומתבגרים

 18 לגיל  מתחת  ומתבגרים  ילדים  בקרב  לשימוש  מיועדת  אינה  אריוודג' 
זו.  גיל  בקבוצת  התרופה  ובטיחות  יעילות  ידועה  שלא  מאחר  זאת  שנים. 
ולהוביל להתבגרות מינית  לגרום לעצמות להפסיק לצמוח  אריוודג' עלולה 
גם  לקרות  עלול  זה  בנים(.  אצל   9 גיל  או  בנות  אצל   8 גיל  )לפני  מוקדמת 
לאחר הפסקת הטיפול עם אריוודג'. במחקרים שבוצעו בבעלי חיים שקיבלו 

את התרופה נצפו בעיות בשיניים צומחות ובעצמות.
אריוודג' ותרופות אחרות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

או  פועלת,  אריוודג'  שבו  האופן  על  להשפיע  עלולות  מסוימות  תרופות 
להעלות את הסיכון לחוות תופעות לוואי. אריוודג' עלולה אף היא להשפיע 
על האופן שבו תרופות אחרות פועלות. במיוחד דווח לרופא אם אתה נוטל 

את התרופות הבאות:
ריפאמפיצין - לטיפול בזיהומים בקטריאלים.	•
קארבמזאפין, פניטואין - לטיפול באפילפסיה.	•
פראבאסטאטין, 	• פלובסטטין,  אטורבאסטאטין,  כגון  וסטטינים  אזטימיב 

רוזובסטאטין, סימבאסטאטין - לטיפול בכולסטרול גבוה.
בוסנטן, גליבנקלאמיד, רפאגליניד, ואלסארטאן.	•
טופוטקאן - לטיפול בסוגים מסוימים של סרטן.	•
סולפאסאלאזין - לטיפול בהפרעות דלקתיות מסוימות.	•
לטיפול 	• צמחית  תרופה   -  )St. John’s wort( פרפורטום   היפריקום 

בדיכאון. אין ליטול תרופה זו בזמן הטיפול עם אריוודג'.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול אריוודג' עם או בלי אוכל.
היריון

אין ליטול אריוודג' אם את בהיריון, חושבת שייתכן שאת בהיריון, או מתכננת 
להיכנס להיריון במהלך הטיפול או במשך 24 חודשים לאחר נטילת המנה 

האחרונה.
יש להפסיק את הטיפול ולדווח לרופא מיידית אם המחזור החודשי מתעכב או 

אם יש לך דימום וסתי חריג או אם את חושבת שאת בהיריון.
אם נכנסת להיריון במהלך הטיפול עם אריוודג', עלייך להפסיק את הטיפול 

ולדווח לרופא מיידית.
אריוודג' עלולה לגרום למומים מולדים חמורים ואף למוות של העובר. הרופא 

ידון איתך על נושא זה.
הנקה

המנה  נטילת  לאחר  חודשים   24 במשך  או  הטיפול  במהלך  להיניק  אין 
ולפגוע  שלך  האם  לחלב  לעבור  יכולה  אריוודג'  האם  ידוע  לא  האחרונה. 

בתינוקך.
פוריות

ישנן  לעולם.  ילדים  להביא  נשים  של  היכולת  על  להשפיע  עלולה  אריוודג' 
מספר נשים שנטלו אריוודג' ופסק להן המחזור החודשי. אם זה קורה לך, 
לא ידוע אם המחזור יחזור שוב. יש להיוועץ ברופא אם ברצונך להביא ילדים 

בעתיד.
אמצעי מניעה - לגברים ולנשים

לנשים הנוטלות אריוודג'
לפני התחלת הטיפול באריוודג', בדקי עם הרופא אם את מסוגלת להרות. 
אפילו אם המחזור החודשי שלך פסק, עדיין חשוב לשאול את הרופא האם 

יש סיכון שתוכלי להיכנס להיריון.
אם את מסוגלת להרות:

עלייך להשתמש באמצעי מניעה כדי שלא תיכנסי להיריון במהלך הטיפול 	•
עם אריוודג'.

יש להשתמש בשני סוגים שונים של אמצעים למניעת היריון. אחד מתוך 	•
האמצעים "היעילים מאוד" ואחד נוסף מתוך קבוצת "האמצעים החוסמים" 

)ראי דוגמאות מטה(.
נטילת 	• לאחר  חודשים   24 למשך  מניעה  באמצעי  שימוש  להמשיך  עלייך 

 24 עד  בגופך  להישאר  עלולה  שהתרופה  מאחר  זאת  האחרונה  המנה 
חודשים לאחר נטילת המנה האחרונה.

סוגים שונים של אמצעים מומלצים למניעת היריון: יש להיוועץ ברופא לגבי 2 
הסוגים הטובים ביותר עבורך.

השתמשי באמצעי מניעה אחד מתוך הקבוצה של אמצעי מניעה "היעילים 
מאוד" כגון:

זריקה משחררת אמצעי מניעה	•
התקן תוך רחמי	•
ניתוח עיקור	•

מניעה  אמצעי  של  מהקבוצה  אחד  באמצעי  להשתמש  עלייך  בנוסף, 
"החוסמים" כגון:

קונדום )עם קוטל זרע, אם קיים(	•
דיאפרגמה )עם קוטל זרע, אם קיים( 	•

הרופא יוודא שתבצעי בדיקת היריון:
במהלך 7 ימים לפני תחילת הטיפול - כדי לוודא שאינך כבר בהיריון	•
כל חודש במהלך הטיפול	•

לאחר  חודשים   24 במשך  או  הטיפול  במהלך  אם  מיד  לרופא  להודיע  יש 
נטילת המנה האחרונה:

את חושבת שאמצעי המניעה נכשל מסיבה כל שהיא.	•
המחזור החודשי שלך פסק.	•
הפסקת להשתמש באמצעי מניעה.	•
את צריכה להחליף סוג של אמצעי מניעה.	•

לגברים הנוטלים אריוודג'
אריוודג' עלולה לעבור לזרע. השתמש תמיד בקונדום )עם קוטל זרע, אם 
קיים( אפילו לאחר ניתוח כריתת צינור הזרע, כאשר אתה מקיים יחסי מין עם 
בת זוגך. השתמש באמצעי מניעה זה במהלך הטיפול ולמשך חודשיים לאחר 

נטילת המנה האחרונה של התרופה.
אין לתרום זרע בשום שלב במהלך הטיפול ובמשך חודשיים לאחר נטילת 

המנה האחרונה.
נהיגה ושימוש במכונות

אריוודג' אינה צפויה להשפיע על היכולת שלך לנהוג, להשתמש בציוד או 
במכונות. התייעץ עם הרופא אם אינך בטוח.

מידע חשוב לגבי חלק מהמרכיבים של אריוודג'
כמוסות אריוודג' מכילות סוג של סוכר הנקרא לקטוז. אם נאמר לך על ידי 
נטילת  לפני  ברופא  היוועץ  מסוימים,  לסוכרים  סבילות  אי  לך  שיש  הרופא 

התרופה.
תרופה זו מכילה כמות זניחה של נתרן ולכן נחשבת ל-"נטולת נתרן".

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

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

המנה  על  לעבור  אין  ביום.  אחת  כמוסה  הוא  כלל  בדרך  המקובל  המינון 
המומלצת.

יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם מים.
להימנע  מנת  על  הכמוסה  את  ללעוס  או  לפתוח  לכתוש,  אין  מקרה  בשום 

מחשיפה לא מכוונת לתוכן הכמוסה. 
ניתן ליטול אריוודג' עם או בלי אוכל.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של אריוודג' עליך להיוועץ ברופא שלך.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או 

לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

הכמוסה  על  דלג  כפולה.  מנה  ליטול  אין  התרופה  את  ליטול  שכחת  אם 
ששכחת וקח את המנה הבאה במועד המתוכנן שלה והיוועץ ברופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

של  הפסקה  הרופא,  עם  התייעצות  ללא  התרופה  את  ליטול  להפסיק  אין 
נטילת התרופה עלולה לגרום לטיפול שלך להיות פחות יעיל.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

4( תופעות לוואי
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  באריוודג'  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
אריוודג' עלולה לגרום למומים מולדים חמורים ואף לגרום למוות של העובר 
"אין   2 סעיף  )ראי  בתרופה  הטיפול  במהלך  להיריון  להיכנס  אין  היילוד.  או 

להשתמש בתרופה אם" וסעיפים "היריון", "הנקה" ו"פוריות"(.
תופעות לוואי נוספות 

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 
מעשרה(:

הפסקת המחזור החודשי בנשים בגיל הפוריות	•
אובדן תיאבון וירידה במשקל	•
הרגשת עייפות	•
התכווצות שרירים	•
שלשול 	•
נשירת שיער	•
פריחה	•
אובדן מוחלט של חוש 	• או  שינויים בטעם 

הטעם 
עצירות	•
הקאות או בחילות	•
קלקול קיבה או קשיי עיכול	•
כאב מפרקים 	•
כאב )כללי( או כאב בידיים, ברגליים	•
גרד	•

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
כאב בחזה, בגב או בצד	•
חוסר אנרגיה או חולשה	•
איבוד נוזלים מהגוף )התייבשות(	•
כאב בשריר, בגיד, ברצועה או בעצמות	•
כאב בטן 	•
איבוד חוש הטעם	•
צמיחת שיער לא תקינה	•
נשירה של הריסים	•
שינויים בתוצאות בדיקות דם הכוללים עלייה בערכי תפקודי כבד או עלייה 	•

בערכי קראטינין פוספוקינאז )חלבון שנוצר בעיקר מהשרירים(
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

•	)]epiphyses[ עצמות שמפסיקות לצמוח )איחוי בטרם עת של לוחית הגדילה
התבגרות מינית מוקדמת	•
פגיעה בכבד	•
תגובות עוריות חמורות: 	•

	o לעיתים מעוגלים,  כתמים  או  מטרה  לוח  דמויי  אדמומיים  כתמים 
העור,  של  קילוף  העליון,  הגוף  בפלג  מרכזיות  שלפוחיות  עם  קרובות 
כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים. לעיתים קרובות קדמו 
לתגובות העוריות חום ותסמינים דמויי שפעת )תסמונת סטיבנס ג'ונסון 
 Toxic[ נמקית  עורית  רעילות   ,]Stevens Johnson Syndrome[

 .)]Epidermal Necrolysis
	o או DRESS פריחה מפושטת, חום ובלוטות לימפה מוגדלות )תסמונת

תסמונת רגישות יתר לתרופה(.
	o ,פריחה מפושטת, אדומה וקשקשית עם בליטות מתחת לעור ושלפוחיות

 acute generalized exanthematous( מלווה בחום בתחילת הטיפול
.)pustulosis

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 

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.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 	•
האריזה והבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש או 

לאחר 12 חודשים ממועד הפתיחה הראשונה, המוקדם מביניהם.
•	.30oC אין לאחסן בטמפרטורה העולה על
יש לשמור את הבקבוק סגור היטב על מנת להגן מלחות.	•
יש להיוועץ ברוקח לגבי אופן השלכת תרופות שאינך משתמש בהן, על 	•

מנת להגן על איכות הסביבה.

6( מידע נוסף
 150 מכילה  כמוסה  כל   .vismodegib מכילה את החומר הפעיל  אריוודג' 

מ"ג חומר פעיל.
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Capsule contents: microcrystalline cellulose PH101, lactose 
monohydrate, sodium starch glycolate, povidone K29/32, 
sodium lauryl sulfate, talc, magnesium stearate (non-bovine).
Capsule shell: iron oxide red (E172), iron oxide black (E172), 
titanium dioxide, gelatin. 
Printing ink: shellac glaze (20% esterified) and iron oxide black 
(E172).

כל כמוסה של אריוודג' מכילה 71.5 מ"ג לקטוז.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?

אריוודג' מגיעה ככמוסה המורכבת משני חלקים, חלק אחד בצבע ורוד עם 
וחלק שני אפור עם הדפס שחור של   "150 mg  " הדפס שחור של המלל 

."VISMO" המלל
האריזה מכילה בקבוק עם פקק עמיד לפתיחה על ידי ילדים, המכיל 28 כמוסות.
 ,6391 ת.ד.  בע"מ,  )ישראל(  פרמצבטיקה  רוש  וכתובתו:  הרישום  בעל 

הוד השרון 4524079.
שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שווייץ.

עלון זה נערך בנובמבר 2020.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

.149-22-33688-00
זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.

Erivedge PL Version 6
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( ـ 1986

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إريڤيدج
150 ملغ
كبسولات

التركيب:
vismodegib 150 mg تحتوي كل كبسولة على: ڤيسموديجيب 150 ملغ

* لمعلومات عن المركبات غير الفعالة والمثيرة للحساسية أنظر الفقرة 2 "معلومات مهمة 
عن قسم من مركباّت إريڤيدج" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

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

الطبيب أو الصيدلي.
إحفظ النشرة. من الجائز أن تضطر لقراءتها ثانية.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن 
مرضهم مشابه لمرضك.

الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

1( معلومات هامة إقرأها بتمعن
الرجال 	• إن  المولود.  أو  الجنين  وفاة  يسبب  قد  بل  لا  خلقية  عيوب  يسبب  قد  إريڤيدج 

منع  وسائل  بإستعمال  ملزمون  إريڤيدج  يتناولون  والذين  الحمل  على  القادرات  والنساء 
حمل. يجب قراءة الفقرات المتعلقة بالحمل، الرضاعة والخصوبة بتمعن. يتناقش معك 

الطبيب حول هذا الموضوع.

بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج وكراسة للمتعالج:
بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر إريڤيدج كراسة للمتعالج وبطاقة للمتعالج تشملان 
وخلاله  العلاج  بدء  قبل  معرفتها  عليك  يتوجب  التي  الأمان  حول  هامة  معلومات 
إستعمال  بدء  قبل  بتمعن  للمستهلك  النشرة  وقراءة  قراءتهما  يجب  وفقها.  والتصرف 

المستحضر. يجب حفظها لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.

لا يجوز التبرع بالنطاف في أية مرحلة خلال العلاج ولمدة شهرين بعد تناول الجرعة 	•
الدوائية الأخيرة.

لا يجوز التبرع بالدم خلال فترة العلاج بـ إريڤيدج ولمدة 24 شهراً بعد تناول الجرعة 	•
الدوائية الأخيرة.

لا يـجـوز بأي حال من الأحوال سـحـق، فـتـح أو مضغ الكبسولة.	•
إريڤيدج يحوي لاكتوز.	•

لأي غرض مخصص الدواء؟
يحتوي الدواء إريڤيدج على المادة الفعالة vismodegib. إريڤيدج هو عبارة عن دواء 

يستعمل لعلاج نوع من سرطان الجلد المسمى basal cell carcinoma لدى الكبار. 
الجسم  من  أخرى  أجزاء  إلى  السرطان  فيها  إنتشر  التي  الحالات  في  يعطى  إريڤيدج 
 )locally advanced( مجاورة مناطق  إلى  إنتشر  الذي  سرطان  أو   )metastatic(

وعاد بعد عملية جراحية أو الذي لا يمكن علاجه بواسطة عملية جراحية أو بالأشعة.
الفصيلة العلاجية: من مضادات السرطان.

يتطور basal cell carcinoma عندما يتضرر الـ )DNA( في خلايا الجلد السليمة 
ولا يستطيع الجسم تصحيح الضرر. هذا الضرر يمكن أن يسبب تغير في وظيفة عدد من 

الپروتينات في الخلايا المتضررة وهي تصبح خلايا سرطانية التي تبدأ بالنمو والإنقسام.
الپروتينات  الذي يرتبط ويحجب واحد من  مضاد للسرطان  عبارة عن دواء  إريڤيدج هو 
الأساسية التي تشترك في هذا النوع من سرطان الجلد. هذا العمل من شأنه أن يؤدي إلى 
تباطؤ أو توقف نمو الخلايا السرطانية أو يسمح بإبادتها ونتيجة لذلك يمكن أن يؤدي إلى 

تقلص سرطان الجلد لديك.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

الأخرى  	• الدواء  مركبات  لأحد  أو   )vismodegib( الفعالة  للمادة  حساسا  كنت 
)أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.

كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنك من الجائز أن تكوني حامل أو إذا كنت تخططين 	•
للحمل خلال العلاج أو لمدة 24 شهرا بعد تناول الجرعة الدوائية الأخيرة. وذلك لأن 

إريڤيدج قد يلحق الضرر بجنينك أو يسبب وفاة الجنين.
تناول 	• بعد  شهرا   24 لمدة  أو  العلاج  خلال  للإرضاع  تخططين  أو  مرضعة  كنت 

الجرعة الدوائية الأخيرة. وذلك لأنه من غير المعروًف فيما إذا كان إريڤيدج يمكن 
أن ينتقل إلى حليب الأم ويلحق الضرر برضيعك.

كنت قادرة على الحمل وليس بإمكانك أو ترفضين متابعة متطلبات إستعمال وسائل 	•
منع الحمل المطلوبة ضد الحمل )الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(.

كنت تتناول أيضا هيپيريكوم پيرفوراتوم )St. John’s wort( ـ دواء نباتي لعلاج 	•
الإكتئاب.

لمعلومات إضافية تتعلق بالحمل أنظر الفقرات "الحمل، الإرضاع، الخصوبة ووسائل 
منع الحمل ـ للرجال والنساء".

لا يجوز إستعمال الدواء إذا كانت إحدى الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك. إذا لم 
تكن واثقاً، إستشر الطبيب أو الصيدلي قبل تناول إريڤيدج.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
لا يجوز التبرع بالدم في أية مرحلة خلال فترة العلاج ولمدة 24 شهرا بعد تناول الجرعة 	•

الدوائية الأخيرة من هذا الدواء.
إذا كنت ذكرا، لا يجوز التبرع بالنطاف في أية مرحلة خلال فترة العلاج ولمدة شهرين 	•

بعد تناول الجرعة الدوائية الأخيرة.
تمّ التبليغ عن ردود فعل جلدية شديدة فيما يتعلق بالعلاج مع إريڤيدج. توقف عن استعمال 	•

إريڤيدج وتوجه للحصول على مساعدة طبيةّ بصورة فورية إذا لاحظت أحد الأعراض 
الموصوفة في الفقرة 4.  

لا يجوز إعطاء هذا الدواء لأي شخص آخر.	•
الأطفال والمراهقين

إريڤيدج غير مخصص للإستعمال لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة. لأنه لا تعرف 
نجاعة وسلامة الدواء لدى هذه الفئة من العمر. قد يسبب إريڤيدج إلى وقف نمو العظام 
سنوات  بعمر 9  أو  الإناث  لدى  سنوات  عمر 8  )قبل  المبكر  الجنسي  البلوغ  إلى  ويؤدي 
لدى الذكور(. قد يحدث هذا الأمر أيضا بعد التوقف عن العلاج بـ إريڤيدج. لقد لوحظت 
مشاكل في نمو الأسنان وفي العظام وذلك في الأبحاث التي أجريت على الحيوانات التي 

تلقت الدواء.
إريڤيدج والأدوية الأخرى

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

قد تؤثر أدوية معينة على طريقة عمل إريڤيدج، أو أنها قد تزيد من خطورة المعاناة من 
أعراض جانبية. كما أن إريڤيدج يمكن أيضاً أن يؤثر على طريقة عمل أدوية أخرى. يجب 

إبلاغ الطبيب بالأخص إذا كنت تتناول الأدوية التالية:
ريفامپيسين ـ لمعالجة التلوثات الجرثومية.	•
كاربامازيپين، فينيتوئين ـ لعلاج الصرع.	•
روزوڤاستاتين، 	• پراڤاستاتين،  فلوڤاستاتين،  أتورڤاستاتين،  مثل  وستاتينات  إزيتيميب 

سيمڤاستاتين ـ لمعالجة إرتفاع الكولسترول.
بوسنتان، چليبنكلاميد، ريپاچلينيد، ڤالسارتان.	•
توپوتيكان ـ لعلاج أنواع معينة من السرطان.	•
سولفاسالازين ـ لمعالجة إضطرابات إلتهابية معينة.	•
هيپيريكوم پيرفوراتوم )St. John’s wort( ـ دواء نباتي لعلاج الإكتئاب. لا يجوز 	•

تناول هذا الدواء أثناء العلاج بـ إريڤيدج.
إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول إريڤيدج مع أو بدون طعام.
الحمل

لا يجوز تناول إريڤيدج إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنك من الجائز أن تكوني حامل، 
أو تخططين للحمل خلال العلاج أو لمدة 24 شهراً بعد تناول الجرعة الدوائية الأخيرة. 
إذا تأخرت الدورة الشهرية أو إذا كان لديك نزف طمثي شاذ أو إذا كنت تعتقدين بأنك حامل، 
يجب التوقف عن العلاج وإبلاغ الطبيب بشكل فوري. إذا أصبحت حاملا خلال فترة العلاج 

بـ إريڤيدج، فعليك إيقاف العلاج وإبلاغ الطبيب بشكل فوري.

قد يسبب إريڤيدج عيوب خلقية خطيرة لا بل وفاة الجنين. يتناقش معك الطبيب حول هذا 
الأمر.

الإرضاع
لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج أو لمدة 24 شهراً بعد تناول الجرعة الدوائية الأخيرة.
من غير المعروف فيما إذا كان إريڤيدج يمكن أن ينتقل إلى حليب الأم الخاص بك وأن 

يلحق الضرر برضيعك.
الخصوبة

تناولن  اللواتي  نساء  عدة  هناك  الأطفال.  إنجاب  على  النساء  قدرة  على  إريڤيدج  يؤثر  قد 
إريڤيدج وتوقفت لديهن الدورة الشهرية. إذا حدث لديك هذا الأمر، فإن عودة الدورة الشهرية 
في  أطفال  بإنجاب  ترغبين  كنت  إذا  الطبيب  إستشارة  يجب  معروف.  غير  أمر  هو  ثانية 

المستقبل.
وسائل منع الحمل ـ للرجال وللنساء

للنساء اللواتي تتناولن إريڤيدج
قبل بدء العلاج بـ إريڤيدج، تأكدي من الطبيب إذا كنت قادرة على الحمل. من المهم أن 
توقفت  ولو  حتى  الحمل،  على  قدرتك  على  خطورة  هناك  كانت  إذا  فيما  الطبيب  تسألي 

الدورة الشهرية لديك.
إذا كنت قادرة على الحمل:

يتوجب عليك إستعمال وسائل لمنع الحمل حتى لا تحملي خلال العلاج بـ إريڤيدج.	•
الوسائل 	• بين  من  واحدة  وسيلة  الحمل.  منع  وسائل  من  مختلفين  نوعين  إستعمال  يجب 

"الناجعة جداً" ووسيلة إضافية من بين مجموعة "وسائل منع الحمل العازلة" )أنظري 
الأمثلة لاحقاً(.

الجرعة 	• تناول  بعد  شهراً  لمدة 24  الحمل  منع  وسائل  إستعمال  مواصلة  عليك  يتوجب 
الدوائية الأخيرة وذلـك لأن الـدواء قد يبقى في جسمك حتى 24 شهراً بعد تناول الجرعة 

الدوائية الأخيرة.
للنوعين  بالنسبة  الطبيب  إستشارة  يجب  بها:  الموصى  الحمل  منع  لوسائل  مختلفة  أنـواع 

المفضلين بالنسبة لك.
إستعملي وسيلة واحدة لمنع الحمل من بين مجموعة وسائل منع الحمل "الناجعة جداً" مثل:

حقنة تحرر وسيلة منع حمل	•
لولب رحمي	•
عملية جراحة التعقيم	•

منع  وسائل  مجموعة  من  الحمل  لمنع  واحدة  وسيلة  إستعمال  عليك  يتوجب  لذلك،  إضافة 
الحمل "العازلة" مثل:

كوندوم )مع مبيد للنطاف، إذا وجد(	•
ديافراغما )مع مبيد للنطاف، إذا وجد( 	•

يقوم الطبيب بالتأكد من إجرائك لإختبار الحمل:
خلال 7 أيام قبل بدء العلاج ـ وذلك للتأكد من عدم كونك حاملا في الوقت الحالي	•
كل شهر خلال العلاج	•

بعد تناول الجرعة الدوائية  يجب إبلاغ الطبيب فورا إذا خلال العلاج أو لمدة 24 شهراً 
الأخيرة:

كنت تعتقدين بفشل وسيلة منع الحمل لأي سبب كان.	•
توقفت الدورة الشهرية لديك.	•
توقفت عن إستعمال وسائل منع الحمل.	•
عليك أن تبدلي نوع وسيلة منع الحمل.	•

للرجال الذين يتناولون إريڤيدج
إريڤيدج قد ينتقل إلى النطاف. إستعمل الكوندوم دائما )مع مبيد للنطاف، إذا وجد( حتى ولو 
بعد عملية إستئصال أنبوب النطاف، وذلك عندما تقيم علاقات جنسية مع زوجتك. يجب 
الدوائية  الجرعة  تناول  بعد  شهرين  ولمدة  العلاج  خلال  هذه  الحمل  منع  وسيلة  إستعمال 

الأخيرة من الـدواء.
المقدار  تناول  بعد  شهرين  ولمدة  العلاج  خلال  مرحلة  أي  في  بالنطاف  التبرع  يجوز  لا 

الدوائي الأخير.
السياقة وإستعمال الماكنات

من غير المتوقع أن يؤثر إريڤيدج على قدرتك على السياقة، إستعمال المعدات أو الماكنات. 
إستشر الطبيب إذا لم تكن واثقاً.

معلومات هامة حول بعض مركبات إريڤيدج
تحتوي كبسولات إريڤيدج على نوع من السكر المسمى لاكتوز.

قبل  الطبيب  إستشر  معينة،  لسكريات  تحمل  عدم  لديك  بأن  الطبيب  قبل  من  لك  قيل  إذا 
تناول الدواء.

هذا الدواء يحتوي على كمية ضئيلة من الصوديوم ولذلك يعتبر "خال من الصوديوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا 

لم تكن واثقا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الـجـرعـة الـدوائـيـة وطـريـقـة الـعـلاج يحددان مـن قـبـل الطبيب فـقـط.

الـجـرعـة الـدوائـيـة الإعـتـيـاديـة عادة هـي كـبـسـولـة واحدة في اليوم. لا يـجـوز تـجـاوز 
الـجـرعـة الـدوائـيـة الـمـوصـى بها.
يجب بلع الكبسولة بأكملها مع الماء.

لا يجوز في أي حال من الأحوال سحق، فتح أو مضغ الكبسولة من أجل تجنب التعرض 
غير المقصود لمحتوى الكبسولة. 

بالإمكان تناول إريڤيدج مع أو بدون طعام.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من إريڤيدج عليك إستشارة طبيبك.

إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالا إلى الطبيب 
أو للمستشفى وأحضر معك عبوة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
المنسية  الكبسولة  فوّت  مضاعفة.  دوائية  جرعة  تناول  يجوز  فلا  الدواء  تناول  نسيت  إذا 

وتناول الجرعة الدوائية التالية في الموعد المحدد لها وإستشر الطبيب.
في حال توقفك عن تناول الدواء

يجب المواظبة على العلاج كما أوصيت من قبل الطبيب.
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء بدون إستشارة الطبيب، إن التوقف عن تناول الدواء قد 

يسبب قلة نجاعة علاجك.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقادير الدوائية 

في كل مرة تتناول فيها دواء. 
ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال إريڤيدج قد يسبب أعراضا جانبية عند بعض المستعملين. لا 

تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
إريڤيدج قد يسبب عيوب خلقية خطيرة لا بل قد يؤدي لوفاة الجنين أو المولود. لا يجوز 
الحمل خلال فترة العلاج بالدواء )أنظري الفقرة 2 "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"، والفقرات 

"الحمل"، "الإرضاع" و"الخصوبة"(.
أعراض جانبية إضافية

أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض التي تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(:
توقف الدورة الشهرية لدى نساء في سن الخصوبة	•
فقدان الشهية للطعام وإنخفاض الوزن	•
الشعور بإرهاق	•
تقلصات عضلية	•
إسهال	•
تساقط شعر	•
طفح جلدي	•
تغيرات في المذاق أو فقدان تام لحاسة المذاق	•
إمساك	•
تقيؤات أو غثيان	•
فساد المعدة أو صعوبات هضمية	•
ألم المفاصل	•
ألم )عام( أو ألم في اليدين، في الرجلين	•
حكة	•

أعراض جانبية شائعة )أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:
ألم في الصدر، في الظهر أو في الجانب	•
قلة الحيوية أو ضعف عام	•
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