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

לוקראן™ טבליות 2 מ"ג
החומר הפעיל וכמותו:

Chlorambucil 2 mg  כל טבליה מכילה: כלוראמבוציל 2 מ"ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה - ראה סעיף 6 בעלון.

בתרופה  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
מכיוון שהוא מכיל מידע חשוב עבורך. שמור את העלון. ייתכן 
שתצטרך לעיין בו שוב. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 

אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך בלבד. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי סימני מחלתם דומים.

אם מופיעות אצלך תופעות לוואי, כולל תופעות לוואי אשר לא 
את  או  הרופא  את  ידע   ,4 מספר  בסעיף  זה  בעלון  מוזכרות 

הרוקח.

1. למה מיועדת התרופה?
בלימפומה  הודג'קין,  במחלת  לטיפול  משמשת  לוקראן 
אינדולנטית שאינה מסוג הודג'קין, בלוקמיה לימפוציטית כרונית 

ובמקרוגלובולינמיה על שם ולדנסטרום.
אם ברצונך לקבל הסברים נוספים לגבי מחלות אלו, פנה לרופא. 
או שאתה  יותר  טוב  מרגיש  במידה שאינך  לרופא  לדווח  עליך 

מרגיש שמצבך מחמיר.

התרופות  לקבוצת  שייכת  התרופה  תרפויטית:  קבוצה 
הציטוטוקסיות )המכונות גם כימותרפיה(

alkylating agents - אנלוגים של חרדל חנקני.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

לכל אחד 	• או  כלוראמבוציל  )אלרגי( לחומר הפעיל  רגיש  אתה 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.

הינך מניקה.	•
אם אינך בטוח, פנה לרופא טרם נטילת התרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בלוקראן, ספר לרופא אם:

אורגניזמים 	• חיסון המכיל  לקבל  הנך מתכנן  או  לאחרונה  חוסנת 
עם  אחרות  תרופות  של  לשילוב  המתייחס  סעיף  )ראה  חיים 
לוקראן(. לוקראן עלולה לגרום לכך שהגוף שלך יהיה בעל יכולת 

פחותה יותר להילחם בזיהומים.
עצמית 	• )השתלה  עצם  מח  להשתלת  פוטנציאלי  מועמד  הנך 

עלול  בתרופה  ממושך  שימוש  שכן  גזע(,  תאי  של  אוטולוגית 
להפחית את כמות תאי הגזע.

הקרנות 	• או  כימותרפי  טיפול  לאחרונה  עברת  או  עובר  אתה 
)רדיותרפיה(.

יש לך בעיות בכבד או בכליות.	•
יש לך בעיה בכליות )תסמונת נפרוטית(, אם נטלת מינונים גבוהים 	•

פעם  עברת  או   )high pulse dosing regimen( התרופה  של 
התקף או פרכוסים. אם היו לך בעבר התקפים או פרכוסים, ייתכן 

כי הסיכון להתקפים או לפרכוסים יעלה בעת השימוש בלוקראן.
השימוש בלוקראן עלול להגביר את הסיכון לפתח סוגים משניים 
רבים,  במקרים  טווח.  ארוך  בשימוש  בעיקר  הדם,  סרטן  של 
מטופלים המפתחים זאת קיבלו גם טיפולים כימותרפיים אחרים 
או הקרנות. התסמינים של סרטן דם משני כוללים: עייפות, חום, 

זיהומים ושטפי דם. 
פנה לרופא בהקדם האפשרי אם אחת מתופעות אלה מופיעה 

אצלך )ראה סעיף 4(.
אם אתה לא בטוח אם אחד הסעיפים לעיל חל עליך, התייעץ עם 

הרופא, הצוות הרפואי או הרוקח לפני נטילת התרופה.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
לקחת  מתכנן  או  לאחרונה,  לקחת  אם  או  לוקח,  אתה  אם 
תזונה  תוספי  מרשם,  ללא  תרופות  כולל  אחרות  תרופות 
במיוחד יש  ותרופות צמחיות, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה:

חיסונים המכילים אורגניזמים חיים )כגון החיסון לפוליו במתן פומי, 	•
חצבת, חזרת, אדמת(.

המשמשות 	• תרופות   - קלדריבין  או  פנטוסטטין  פלודאראבין, 
בעת טיפול כימותרפי לטיפול במחלות דם ממאירות )סוגי סרטן 

המשפיעים על הדם, מח העצם וקשרי הלימפה(.

שימוש בתרופה ומזון
"כיצד   3 סעיף  ראה  ריקה.  קיבה  על  התרופה  את  לקחת  יש 

תשתמש בתרופה?".

הריון, הנקה ופוריות
הריון והנקה

או  בהריון  שהינך  חושבת  את  מניקה,  או  בהריון  הינך  אם 
שאת מתכננת הריון עתידי, התייעצי עם הרופא לפני השימוש 

בלוקראן.
ילדים.  להוליד  מתכוונ/ת  את/ה  אם  בלוקראן  להשתמש  אין 

אזהרה זו חלה גם על גברים וגם על נשים.
הטיפול בלוקראן אינו מומלץ במהלך ההריון כי הוא עלול לגרום 
לנזק בלתי הפיך לעובר. הרופא ישקול את הסיכונים והתועלת 

כתוצאה מהשימוש בלוקראן עבורך ועבור העובר.
אין להניק בזמן השימוש בלוקראן. קיימים דיווחים לכך שלוקראן 

ומרכיביה יכולים לעבור לחלב האם.
פני להתייעצות עם הרופא.

פוריות
ולגרום  הזרע  תאי  על  או  השחלות  על  להשפיע  יכולה  לוקראן 
עלול  הווסת  מחזור  ילדים(.  להוליד  יכולת  )חוסר  לעקרות 
להיפסק אצל נשים )אל-וסת( ואצל גברים ייתכן מצב של מחסור 
אמין  מניעה  באמצעי  השתמש   .)azoospermia( זרע  בתאי 
פנה  לוקראן.  נוטלים  זוגך  בת  או  אתה  אם  הריון  למנוע  בכדי 

להתייעצות עם הרופא.

נהיגה ושימוש במכונות
לא קיים מידע בנוגע להשפעות של לוקראן על היכולת לנהוג או 

להפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אתה  כי  לך  אמר  הרופא  אם  לקטוז.  מכילה  לוקראן  התרופה 

רגיש לסוכרים מסויימים, פנה לרופא לפני השימוש בתרופה.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתרופה תמיד לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן הטיפול 

בתרופה. המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
בטיפול  מומחה  רופא  על-ידי  רק  לך  להינתן  צריכה  לוקראן 

בסרטן.
משך הטיפול ייקבע על-ידי הרופא בלבד בהתאם למחלתך. 

לוקראן ניתנת דרך הפה. יש לקחת את התרופה מדי יום על קיבה 	•
ריקה )לפחות שעה לפני ארוחה או 3 שעות אחרי ארוחה(.

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים.	•
אסור לחצות, לשבור, לכתוש או ללעוס את הטבליות. התכשיר 	•

הינו ציטוטוקסי.
אין לעבור על המנה המומלצת.

המינון של לוקראן תלוי בסוג הבעיה בדמך או בסוג הסרטן )ראה 
סעיף 1(.

ייתכן שהרופא ישנה את המינון במהלך הטיפול, על פי הצורך. 	•
לעיתים המינון יכול להשתנות במידה שהנך אדם קשיש או בעל 
בניטור  צורך  שיהיה  ייתכן  קשיש,  אדם  הנך  אם  בכבד.  בעיות 

תפקודי הכליות או הכבד שלך במהלך הטיפול.
בתקופת הטיפול בלוקראן הרופא יבצע בדיקות דם שגרתיות על 	•

מנת לבדוק את ספירת התאים בדם שלך. כתוצאה מכך הרופא 
עשוי לשנות את המינון.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את 

אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, פנה לרופא. אין ליטול 

מנה כפולה בכדי לפצות על מנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

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

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בלוקראן עלול לגרום לתופעות לוואי 
תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק 

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא המומחה או לבית החולים אם מופיעים 
חלק מהתסמינים הבאים:

זיהום )כאב גרון, כאב בפה או בעיות 	• סימנים של חום גבוה או 
בדרכי השתן(.

עלול 	• שזה  כיוון  צפויים,  בלתי  דימומים  או  חבורות  של  הופעה 
להצביע על ייצור מופחת של תאי דם מסויימים.

אם אתה מרגיש לא טוב באופן פתאומי )אפילו ללא חום(.	•
אם אתה מתחיל להרגיש עייף בצורה קיצונית.	•
אם אתה מבחין בחוסר תחושה או חולשה בשרירים.	•
אם אתה מבחין בפריחות בעור, שלפוחיות על העור, כאבים בפה 	•

או בעיניים ויש לך חום גבוה.

תופעות לוואי נוספות
התייעץ עם הרופא אם אחת מתופעות הלוואי הבאות מופיעה 

אצלך:
שמופיעות   )very common( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ביותר מ-1 מתוך 10 משתמשים:
ירידה במספר תאי הדם ודיכוי מח העצם.	•

מ-1  )common( שמופיעות בפחות  לוואי שכיחות  תופעות 
מתוך 10 משתמשים:

בחילה, הקאות, שלשולים או כיבים בפה.	•
ממאירים 	• המטולוגיים  )גידולים  הדם  סרטן  של  משניים  סוגים 

משניים אקוטיים(.
בילדים עם בעיה בכליות המכונה תסמונת 	• )פרכוסים(  התקפים 

נפרוטית.
לגרום 	• שעלולות  אנמיה  או  האדומים  הדם  תאי  במספר  ירידה 

לעייפות, חולשה או קוצר נשימה.

שמופיעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
בפחות מ-1 מתוך 100 משתמשים:

פריחה.	•

מתוך  מ-1  בפחות  שמופיעות   )rare( נדירות  לוואי  תופעות 
1,000 משתמשים:

הצהבה של הלבן של העיניים או של העור )צהבת(.	•
תסמינים של תגובות אלרגיות כגון גושים בעור, סרפדת או נפיחות 	•

של הרקמות )בצקת(.
למצבים 	• שהתפתחה  בעור  פריחה  על  דווח  נדירים,  במקרים 

אפידרמל  וטוקסיק  סטיבנס-ג’ונסון  תסמונת  כולל  חמורים, 
נקרוליזיס. שתי צורות אלה של אותה מחלת עור חמורה גורמות 

לפריחה, התקלפות העור ופצעים על הקרומים הריריים.
חום.	•
התקף או פרכוס.	•
•	.)hepatotoxicity( נזק לכבד או פגיעה בכבד

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( שמופיעות בפחות 
מ-1 מתוך 10,000 משתמשים:

ללא 	• עוויתות,  או  עצמן  על  שחוזרות  הגוף  של  חריגות  רעידות 
התקפים או פרכוסים.

דלקת בשלפוחית ​​השתן הנקראת ציסטיטיס.	•
כשל בלתי הפיך של מח העצם - הגוף שלך עלול להפסיק לייצר 	•

תאי דם בצורה חולפת.
הצטלקות והתעבות של הריאות עם קוצר נשימה.	•
מחלת ריאות.	•
מצב המשפיע על העצבים, המוביל להפרעה בתחושה, בתנועה 	•

ובתפקוד האיברים )נוירופתיה פריפראלית(.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )unknown(; שכיחותן 
טרם נקבעה:

העדר מחזור אצל נשים )אל-וסת(.	•
העדר זרע בנוזל הזרע אצל גברים )אזוספרמיה(.	•

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

להתייעץ עם הרופא.

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

 https://sideeffects.health.gov.il :לקישור
הבאה: הכתובת  באמצעות  פריגו  לחברת  לדווח  ניתן    בנוסף, 
www.perrigo-pharma.co.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( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
תאריך  הבקבוק.  של  והתווית  הקרטון  אריזת  גבי  על  המופיע 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
•	.(2°C-8°C( אחסן בקירור
לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש במשך 50 ימים, אך לא 	•

יאוחר מתאריך התפוגה.
במידה שהרופא שלך מורה על הפסקת הטיפול, חשוב להחזיר 	•

את כל שאריות התרופה לרוקח על מנת שיוכל להשליך אותן על 
פי ההנחיות להשלכת חומרים מסוכנים. השאר אצלך את שארית 

התרופה רק על פי הנחייה מפורשת מהרופא.
אל תשליך תרופות באמצעות שפכים או בפסולת הביתית. שאל 	•

את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלה 
יסייעו לשמור על הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:	•

Lactose anhydrous, microcrystalline cellulose, 
colloidal anhydrous silica, stearic acid, 
hypromellose, synthetic yellow iron oxide, 
macrogol/PEG 400, titanium dioxide, synthetic red 
iron oxide.

מגיעה 	• לוקראן  האריזה:  תוכן  ומה  התרופה  נראית  כיצד 
בבקבוקונים המכילים 25 טבליות מצופות חומות, עגולות וקמורות 
משני צידיהן. על כל טבליה מוטבע בצד אחד "GX EG3" ובצד 

."L" השני
בעל הרישום: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח’ רקפת 1, שוהם.	•
היצרן: אקסלה GmbH & Co. KG, פאוכט, גרמניה, עבור אספן.	•
נערך בספטמבר 2020.	•
במשרד 	• הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

הבריאות: 019-60-20450-05
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 	•

זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.

7.9.20

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات(-1986
يسّوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

لوكيران أقراص 2 ملغ
المادة الفعالة وكميتها:

Chlorambucil 2mg يحتوي كل قرص على: كلورامْبوُسيل 2 ملغ
بند  أنظر   – الدواء  في  الحساسية(  )تسبب  والمُسْتأَرِجة  الفعالة  غير  المواد 

6 في النشرة.

إقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل أن تستعمل الدواء لأنها تحتوي على 
هذه  مجددًا.  مراجعتها  إلى  تحتاج  قد  بالنشرة.  احتفظ  لك.  مهمة  معلومات 
النشرة تحتوي على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية, 
توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي. هذا الدواء وصف من أجلك فقط. لا تعطه 
إلى آخرين. فهو قد يضّر بهم حتى ولو يبدو لك أنّ علامات مرضهم مماثلة.

إذا ظهرت لديك أعراض جانبية, بما في ذلك أعراض جانبية لم تذُكر في هذه 
النشرة في بند 4, أعلِم الطبيب أو الصيدلي.

1. لأيّ غرض مخصص الدواء؟
مُهاوِدة والتي ليست من نوع  لِمفوما  يستعمل لوكيران لعلاج داء هودجكن, 
هودجكن, سرطان الدم الليمفاوي المزمن ووجود الغلوبولين الكبروي في الدم 

المنسوب لفالدنشتروم.
إذا كنت ترغب في الحصول على مزيد من التفسيرات حول هذه الأمراض, 
توجه إلى الطبيب. عليك إبلاغ الطبيب إذا لم تكن تشعر بتحسن أو كنت تشعر 

بان وضعك يتفاقم.

الفصيلة العلاجية: ينتمي الدواء إلى مجموعة الأدوية السامة للخلية )وتسمى أيضًا 
مُعالجة  كيمائية(

.‎ّمُضاهِئات الخَردل النِّتروجينِي – )alkylating agents( ‎عوامل مُؤَلكِلة

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

• كنت حساسًا )أرَجياً( للمادة الفعالة كلورامْبوُسيل أو لأيّ واحد من المركبات 	
الإضافية التي يحتوي عليها الدواء )أنظر بند 6(.

• كنت مرضعة.	
إذا لم تكن متأكدًا, توجه إلى الطبيب قبل تناول الدواء.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بلوكيران, أخبر الطبيب إذا:

• تمّ تطعيمك مؤخرًا أو كنت تخطط لتلقي لقاح يحتوي على كائنات حيةّ )أنظر 	
البند المتعلق بدمج أدوية أخرى مع لوكيران(. قد يسبب لوكيران بأن يكون 

جسمك أقلّ قدرة على مكافحة العدوى.
• كنت مرشحًا محتملً لزراعة نخاع العظم )زرع الخلايا الجذعية ذاتية المنشأ(، 	

حيث إن الاستعمال المطول للدواء قد يقللّ من كمية الخلايا الجذعية.
• كنت تخضع أو خضعت مؤخرًا لعلاج كيميائي أو إشعاعيّ.	
• كانت لديك مشاكل في الكبد أو في الكلى.	
• كانت لديك مشكلة في الكلى )مُتلَازَِمَة كُلائِيَّة(, إذا تناولت جرعات عالية من 	

الدواء )high pulse dosing regimen( أو تعرضت ذات مرة لنوبة أو 
اختلاجات. إذا كان لديك في الماضي نوبات أو اختلاجات, قد يرتفع الاختطار 

)احتمال الخطر( للنوبات أو للاختلاجات أثناء استعمال لوكيران.
سرطان  من  ثانوية  أنواع  لتطور  الاختطار  من  لوكيران  استعمال  يزيد  قد 
تلقى  الحالات,  الطويل. في كثير من  المدى  الدم, خاصة في الاستعمال على 
إشعاعية.  أو  أخرى  كيميائية  علاجات  أيضًا  هذا  يطورون  الذين  المتعالجون 

الأعراض لسرطان دم ثانوي تشمل: تعب, سخونة, تلوثات ونزيف دموي.
توجه إلى الطبيب في أقرب وقت ممكن إذا كان أحد هذه الأعراض الجانبية 

يظهر لديك )أنظر بند 4(.
إذا لم تكن متأكدًا ما إذا كان أيّ من البنود أعلاه ينطبق عليك, استشر الطبيب, 

الطاقم الطبي أو الصيدلي قبل تناول الدواء.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
ذلك  بما في  أخرى  أدوية  أو تخطط لأخذ  أخذت مؤخرًا,  أو  تأخذ,  كنت  إذا 
أدوية بدون وصفة, إضافات غذائية وأدوية نباتية, أخبر الطبيب أو الصيدلي 
بذلك. خاصة يجب إعلام الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تأخذ أو أخذت مؤخرًا:

• لقاحات تحتوي على كائنات حية )على سبيل المثال اللِقاح الفموي لپوليو, 	
الحَصبة, النُّكاف, الحَصْبةَ الألَمانيةّ(.

• فلودارابين, پنتوستاتين أو كلادريبين - أدوية تستعمل أثناء علاج كيميائي 	
نخاع  الدم,  على  تؤثر  التي  )أنواع سرطان  دم سرطانية  أمراض  لعلاج 

العظام وعُقد اللِمفا(.

استعمال الدواء والطعام
يجب اخذ الدواء على معدة فارغة. أنظر بند 3 "كيف تستعمل الدواء؟".

الحمل, الإرضاع والخصوبة
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملا أو مرضعة, تعتقدين بأنك حامل أو كنت تخططين لحمل في 
المستقبل, استشيري الطبيب قبل استعمال لوكيران.

هذا  ينطبق  الأطفال.  إنجاب  تنوي/ين  كنت  إذا  لوكيران  استعمال  يجوز  لا 
التحذير على الرجال والنساء على حد سواء.

غير  ضرّرًا  يسبب  قد  إنه  حيث  الحمل  خلال  بلوكيران  بالعلاج  يوصى  لا 
قابل للإصلاح للجنين. سوف ينظر الطبيب في المخاطر والفوائد الناتجة عن 

استعمال لوكيران بالنسبة لك وللجنين.
تفيد بأن لوكيران  تقارير  أثناء استعمال لوكيران. هنالك  لا يجوز الإرضاع 

ومركباته يمكنهم الانتقال إلى حليب الأم.
توجهي للاستشارة مع الطبيب.

الخصوبة
المنوية ويسبب  الحيوانات  المبيضين أو خلايا  يمكن أن يؤثر لوكيران على 
النساء  عند  الشهرية  الدورة  تتوقف  قد  الإنجاب(.  على  القدرة  )عدم  العقم 
الخلايا  في  نقص  من  حالة  هناك  تكون  قد  الرجال  ولدى  الطمث(  )انقطاع 
المنوية )فقَد النِّطافazoospermia ‎(. استعمل وسائل منع الحمل الموثوقة 
للاستشارة  توجه  لوكيران.  تتناولان  شريكك  أو  أنت  كنت  إذا  الحمل  لمنع 

مع الطبيب.

القيادة واستعمال الآلات
لا توجد معلومات بشأن تأثيرات لوكيران على القدرة على القيادة أو تشغيل 

الآلات.
معلومات مهمة عن جزء من المركبات في الدواء

يحتوي الدواء لوكيران على لاكتوز. إذا قال لك طبيبك بأنك حسّاس لسكّريات 
معينة, توجه إلى الطبيب قبل استعمال الدواء.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب دائمًا استعمال الدواء بموجب تعليمات الطبيب. عليك التحقق مع الطبيب 
أو الصيدلي إذا كنت غير متأكدًا بشأن الجرعة وكيفية العلاج بالدواء. سيتم 

تحديد الجرعة وطريقة العلاج من قبل الطبيب فقط.
لوكيران يجب أن يعطى لك فقط من قبل طبيب أخصائي في علاج السرطان. 

مدة العلاج سوف تحدّد من قبل الطبيب فقط وفقا لمرضك.
• يتم إعطاء لوكيران عن طريق الفم. يجب تناول هذا الدواء يوميا على معدة 	

فارغة )على الأقل ساعة قبل وجبة أو 3 ساعات بعد وجبة(.
• يجب بلع القرص بكامله مع كوب من الماء.	
• ممنوع شطر, كسر, سحق أو مضغ الأقراص. المستحضر هو سام للخلايا.	

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.
)أنظر  السرطان  أو نوع  المشكلة في دمك  لوكيران على نوع  تعتمد جرعة 

بند 1(.
• قد يغير الطبيب الجرعة خلال العلاج, حسب الحاجة. أحيانا يمكن أن تختلف 	

الجرعة إذا كنت شخصًا كبيرًا في السن أو ذو مشاكل في الكبد. إذا كنت شخصًا 
كبيرًا في السن, قد يكون من الضروري رصد وظائف الكلى أو الكبد الخاصة 

بك خلال العلاج.
• خلال فترة العلاج بلوكيران سوف تجرى فحوصات دم روتينية للتحقق من عدد 	

الخلايا في دمك. ونتيجة لذلك قد يقوم الطبيب بتغيير الجرعة.

إذا تناولت بالخطأ جرعة أعلى 
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل أو شخص آخر من الدواء عن طريق 
الخطأ, توجه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر 

معك عبوة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب, توجه إلى الطبيب. لا يجوز 

تناول جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة المنسية.
يجب المداومة على العلاج بموجب ما أوصى به من قبل الطبيب.

حتى لو طرأ تحسن في حالتك الصحية, لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء 
دون استشارة الطبيب أو الصيدلي.

لا يجوز تناول الأدوية في الظلام! تحقق من الملصق والجرعة في كل مرة 
تتناول بها دواء. ضع نظارات إذا كنت بحاجة إليها.

إذا توقفت عن تناول الدواء
إذا كانت لديك أسئلة إضافية بشأن استعمال لدواء, استشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما في كل دواء, قد يسببّ استعمال لوكيران أعراضًا جانبية لدى قسم من 
المستخدمين. لا تفزع لقراءة قائمة الأعراض الجانبية قد لا تعاني من أي منها.

يجب التوجه فورًا إلى طبيب أخصائي أو إلى المستشفى إذا ظهرت بعض 
الأعراض التالية:

• علامات ارتفاع درجة الحرارة أو العدوى )ألم الحلق, ألم في الفم أو مشاكل 	
في المسالك البولية(.

• ظهور كدمات أو نزيف غير متوقعين, لأن هذا قد يشير إلى انخفاض في إنتاج 	
خلايا دم معينة.

• إذا كنت تشعر بسوء بشكل فجائي )حتى من دون حمى(.	
• إذا بدأت تشعر بالتعب بشكل متطرف.	
• إذا لاحظت خدر أو وهن في العضلات.	
• إذا لاحظت طفوح في الجلد, بثور على الجلد, آلام في الفم أو في العينين ويوجد 	

لديك حمى مرتفعة.

أعراض جانبية إضافية
استشر الطبيب إذا ظهر لديك واحد من الأعراض التالية:

أعراض جانبية شائعة جدًا )very common( والتي تظهر لدى أكثر من 
1 من بين 10 مستخدمين:

• انخفاض في عدد خلايا الدم وكبت نقيّ العظام.	

أعراض جانبية شائعة )common( والتي تظهر لدى أقل من 1 من بين 
10 مستخدمين:

• غثيان, ثقيؤات, إسهالات, أو قرَْح في الفم.	
• أنواع ثانوية من سرطان الدم )أورام دموية خبيثة ثانوية حادة(.	
• نوبات )اختلاجات( في الأطفال مع مشكلة في الكلى والتي تسمى المُتلَازِمة 	

الكُلائِيةّ.
• التعب, 	 يسبب  قد  الذي  دم  فقر  أو  الحمراء  الدم  خلايا  عدد  في  انخفاض 

الوهن أو ضيق تنفس.



أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( والتي تظهر لدى أقل من 1 
من بين 100 مستخدمين:

• طفح.	

أعراض جانبية نادرة )rare( والتي تظهر لدى أقل من 1 من بين 1,000 
مستخدمين:

• اصفرار بياض العينين أو الجلد )يرقان(.	
• أو 	 الجلد, شرى  في  كتل  المثال  سبيل  غلى  الحساسية  تفاعلات  أعراض 

تورم في الأنسجة )وذمة(.
• في حالات نادرة, تم الإبلاغ عن طفح في الجلد الذي تطور لحالات وخيمة, 	

تةِ البشَرَوِيةِّ  بما في ذلك متلازمة ستیڤنس جونسون وتقَشّر الأنَسِجة المُتموِّ
التسّمّمِي‎ّ. هذان الشكلان لنفس المرض الجلدي الوخيم يسببان الطفح, تقشر 

الجلد وجروح على الأغشية المخاطية.
• سخونة.	
• نوبة أو اختلاج.	
• 	.)hepatotoxicity( ضرّر للكبد أو إصابة في الكبد

أعراض جانبية نادرة جدًا )very rare) والتي تظهر لدى أقل من 1 من 
بين 10,000 مستخدمين:

• ارتجاف غير طبيعي للجسم والتي تتكرر على ذاتها أو تشنجات, من دون 	
نوبات أو اختلاجات.

• 	.)cystitis( َالتهاب في المثانة البولية الذي يسمى الْتِهابُ المَثانة
• فشل نقيّ العظام غير عكوس - قد يتوقف جسمك عن إنتاج خلايا الدم بشكل 	

عابر.
• تندب وتثخن الرئتين مع ضيق في التنفس.	
•  مرض رئوي.	
• حالة تؤثر على الأعصاب, مما يؤدي إلى اضطراب في الإحساس, في الحركة 	

وفي وظيفة الأعضاء )الاعتلال العصبي المحيطي(.

أعراض جانبية والتي شيوعها غير معروف (unknown(; لم يتم تحديد 
شيوعها بعد:

• انعدام الدورة الشهرية لدى النساء )انقطاع الطمث(.	
• انعدام الحيوانات المنوية في السائل المنوي لدى الرجال )فقد النطاف(.	

إذا ظهر لديك عرض جانبيّ, أو إذا أحد الأعراض الجانبية يتفاقم أو عندما 
استشارة  عليك  النشرة,  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  بأنك  تشعر 

الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية:
يمكن الإبلاغ عن الأعراض الجانبية إلى وزارة الصحة بواسطة النقر على 
الرابط "الإبلاغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود في الصفحة 
الرئيسية في موقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( والذي يوجه إلى 

استمارة الكترونية للإبلاغ عن أعراض جانبية, أو عن طريق دخول الرابط: 
 https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة, يمكن الإبلاغ إلى شركة پریچو بواسطة العنوان التالي: 
www.perrigo-pharma.co.il

5. كيف تخزن الدواء؟
• تجنب التسمم! يجب الاحتفاظ بهذا الدواء وأي دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن 	

متناول ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع, وبذلك تمنع التسمّم. لا تسبب التقيؤ 
دون تعليمات صريحة من الطبيب.

• لا تستعمل الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date) الذي يظهر على 	
عبوة الكرتون والملصق على القارورة. تاريخ انتهاء الصلاحية يشير إلى اليوم 

الأخير من ذلك الشهر.
• 	.(2°C-8°C( خزنه في التبريد
• بعد الفتح للمرة الأولى يمكنك استعماله طوال 50 يومًا, ولكن في موعد لا 	

يتجاوز تاريخ انتهاء الصلاحية.
• إذا أمر طبيبك بوقف العلاج, فمن المهم إعادة جميع المتبقيات من الدواء إلى 	

الصيدلي حتى يتمكن من التخلص منها وفقاً للمبادئ التوجيهية للتخلص من 
المواد الخطرة. اترك لديك المتبقي من الدواء فقط بموجب أمر صريح من 

الطبيب.
• لا تلُقي بالأدوية عن طريق مياه الصرف الصحي أو النفايات المنزلية. اسأل 	

الصيدلي عن كيفية التخلص من الأدوية غير المستعملة. ستساعد هذه التدابير 
في الحفاظ على البيئة.

6. معلومات إضافية
• إضافة إلى المادة الفعالة يحتوي الدواء أيضًا على:	

Lactose anhydrous, microcrystalline cellulose, colloidal 
anhydrous silica, stearic acid, hypromellose, synthetic 
yellow iron oxide, macrogol/PEG 400, titanium dioxide, 
synthetic red iron oxide.

• كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة: لوكيران يصل في قوارير التي 	
تحتوي على 25 قرص مطلي بني, مستدير ومحدب من الجهتين. على 

."L" وفي الجهة الثانية "GX EG3" كل قرص مختوم في جهة واحدة
• 	 ,1 ركيفت  شارع  م.ض.,  وكالات  إسرائيل  پریچو  التسجيل:  صاحب 

شوهَم.
• المنتج: إكسيلا GmbH & Co. KG, فاوخت, ألمانيا, من اجل أسپِن.	
• تمّ التنقيح في أيلول 2020.	
• رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	

019-60-20450-05
• المذكر. رغم ذلك, 	 النشرة بصيغة  القراءة, صيغت هذه  للتبسيط وتسهيل 

الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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Patient Package Insert According to Pharmacists’ 
Regulations (Preparations)-1986

The medicine is dispensed with a doctor’s 
prescription only

Leukeran™ tablets 2 mg
The active ingredient and its quantity:
Each tablet contains: Chlorambucil 2 mg
Inactive ingredients and allergens in the medicine - 
See section 6 in the leaflet.

Read this entire leaflet carefully before using 
the medicine because it contains important 
information for you. Keep the leaflet. You may 
need to read it again. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have any further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine is prescribed for you alone. Do not pass 
it on to others. It may harm them even if it seems to 
you that their signs of illness are similar.
If you experience side effects, including side effects 
that are not listed in this leaflet in section number 4, 
inform the doctor or pharmacist.

1. What is the medicine intended for?
Leukeran is used to treat Hodgkin’s disease, Non-
Hodgkin’s indolent lymphoma, chronic lymphocytic 
leukaemia and Waldenstrom’s macroglobulinaemia.
If you would like more explanations about these 
diseases, refer to the doctor. Inform the doctor if you 
do not feel better or if you feel that your condition is 
worsening.

Therapeutic group: The medicine belongs to a 
group of medicines called cytotoxics (also called 
chemotherapy)
Alkylating agents –nitrogen mustard analogues.

2. Before using the medicine
Do not use the medicine if:
•	 you are hypersensitive (allergic) to the active 

ingredient chlorambucil or to any of the other 
ingredients this medicine contains (see section 6).

•	 you are breastfeeding.
If you are not sure, refer to the doctor before taking 
the medicine.

Special warnings regarding the use of this 
medicine
Before treatment with Leukeran, tell the doctor if:
•	 you were recently vaccinated or are planning to receive 

a vaccine containing live organisms (see the section 
regarding combining other medicines with Leukeran). 
Leukeran may cause your body to be less capable of 
fighting infections.

•	 you are a potential candidate for a bone marrow 
transplant (autologous stem cell transplantation), as 
prolonged use of the medicine may reduce the number 
of stem cells.

•	 you are undergoing or have recently undergone 
chemotherapy or radiotherapy.

•	 you have liver or kidney problems.
•	 you have a kidney problem (nephrotic syndrome), had 

high pulse dosing regimen or if you have had fits or 
convulsions. If you have ever had fits or convulsions, 
there might be more risk for fits or convulsions while 
using Leukeran.

The use of Leukeran may increase the risk of 
developing secondary types of blood cancer, primarily 
in long-term use. In many cases, patients who 
develop this have also received other chemotherapy 
or radiotherapy. The symptoms of secondary blood 
cancer include: tiredness, fever, infections and 
bruising.
Refer to the doctor as soon as possible if one of these 
side effects appears (see section 4).
If you are not sure if any of sections above apply 
to you, consult with the doctor, medical staff or 
pharmacist before taking the medicine.

Drug interactions 
If you are taking or have recently taken, or 
planning to take other medicines including non-
prescription medicines, nutritional supplements 
and herbal remedies tell the doctor or pharmacist. 
Particularly inform the doctor or pharmacist if you are 
taking or have recently taken:
•	 vaccines which contain live organisms (such as an oral 

polio vaccine, measles, mumps, rubella).
•	 fludarabine, pentostatin, or cladribine – medicines 

used during chemotherapy to treat hematological 
malignancies (types of cancer that affect blood, bone 
marrow and lymph nodes).

Use of this medicine and food
Take the medicine on an empty stomach. See section 3 
"How should you use this medicine?".

Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 
pregnant or are planning to have a baby, consult the 
doctor before using Leukeran.
Do not use Leukeran if you intend to have children. 
This warning applies to both men and women.
Treatment with Leukeran is not recommended 
during pregnancy because it might cause irreversible 
damage to the fetus. The doctor will consider the risks 
and benefits to you and your fetus resulting from the 
use of Leukeran.
Do not breastfeed while using Leukeran. There are 
reports that Leukeran and its ingredients can be 
passed into breast milk.
Consult with the doctor.
Fertility
Leukeran can affect the ovaries or sperm cells and 
cause infertility (inability to have children). The 
menstrual cycle might stop in women (amenorrhea) 
and in men there might be a condition of lack of 
sperm cells (azoospermia). Use reliable contraception 
to avoid pregnancy if either you or your partner are 
taking Leukeran. Consult with the doctor.

Driving and operating machinery
There is no information on the effects of Leukeran on 
the ability to drive or operate machinery.

Important information about some of the 
ingredients of this medicine
The medicine Leukeran contains lactose. If the doctor 
has told you that you are sensitive to certain sugars, 
refer to the doctor before using the medicine.

3. How should you use this medicine?
Always use the medicine according to the doctor’s 
instructions. You should check with the doctor or 
pharmacist if you are not sure about the dosage and 
manner of treatment with the medicine. The dosage 
and manner of treatment will be determined by the 
doctor only.
Leukeran should only be administered by a specialist 
doctor in cancer treatment.
The duration of treatment will be determined by the 
doctor only based on your disease.
•	 Leukeran is administered orally. Take the medicine 

each day on an empty stomach (at least an hour before 
a meal or 3 hours after a meal).

•	Swallow the tablet whole with a glass of water.
•	 It is forbidden to halve, break, crush or chew the 

tablets. This product is cytotoxic.
Do not exceed the recommended dose.
The dosage of Leukeran depends on the type of your 
blood problem or cancer (see section 1).
•	 The doctor may change the dosage during treatment, 

as necessary. Sometimes the dosage can change if you 
are an elderly person or have liver problems. If you are 
an elderly person, it may be necessary to monitor your 
kidney or liver function during treatment.

•	During the treatment with Leukeran the doctor will 
perform regular blood tests to check your blood cell 
count. As a result, the doctor may change the dosage.

If you have accidentally taken a higher dosage
If you took an overdose or if a child or someone 
else accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you.

If you forgot to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the scheduled 
time, refer to the doctor. Do not take a double dose 
to make up for a forgotten dose.
Continue with the treatment as recommended by the 
doctor.

Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.

If you stop taking the medicine
If you have further questions regarding the use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. Side effects
As with any medicine, the use of Leukeran may 
cause side effects in some users.  Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them. 

Refer immediately to the specialist doctor or 
hospital if any of these symptoms appear:
•	 signs of high fever or infection (sore throat, sore mouth 

or problems in the urinary tract).
•	 the appearance of unexpected bruising or bleeding, as 

this may indicate reduced production of certain blood 
cells.

•	 if you suddenly feel unwell (even without fever).
•	 if you start feeling extremely tired.
•	 if you notice muscle numbness or weakness.
•	 if you notice skin rashes, blisters on the skin, sore 

mouth or eyes and you have a high temperature.

Additional side effects
Consult the doctor if any of the following side effects 
appears:
Very common side effects that appear in more 
than 1 out of 10 users:
•	 a reduced blood cell count and bone marrow 

suppression.

Common side effects that appear in less than 1 out 
of 10 users:
•	 nausea, vomiting, diarrhea or mouth ulcers.
•	 secondary types of blood cancer (acute secondary 

hematologic malignancies).
•	 fits (convulsions) in children with a kidney problem 

known as nephrotic syndrome.
•	 a reduced red blood cell count or anemia that may 

cause tiredness, weakness, or shortness of breath.

Uncommon side effects that appear in less than 1 
out of 100 users:
•	 rash.

Rare side effects that appear in less than 1 out of 
1,000 users:
•	yellowing of the whites of the eyes or skin (jaundice).
•	symptoms of allergic reactions such as skin lumps, 

hives or swelling of the tissues (edema).
•	 in rare cases, skin rash that developed into serious 

conditions, including Stevens-Johnson syndrome 
and toxic epidermal necrolysis, has been reported. 
These two forms of the same serious skin disease 
cause rash, skin peeling and sores on the mucous 
membranes.

•	fever.
•	fit or convulsion.
•	Liver damage or injury (hepatotoxicity).

Very rare side effects that appear in less than 1 out 
of 10,000 users:
•	abnormal repetitive shaking movements of the body 

or twitching, without fits or convulsions.
•	 inflammation of the bladder called cystitis.
•	 irreversible bone marrow failure – your body may 

stop producing blood cells transiently.
•	scarring and thickening of the lungs with shortness 

of breath.
•	 lung disease.
•	a condition that affects the nerves, that leads to 

impairment of sensation, movement and organ 
function (peripheral neuropathy). 

Side effects with unknown frequency; their 
frequency has not been determined yet:
•	 absence of menstruation in women (amenorrhea).
•	 absence of sperm in the seminal fluid in men 

(azoospermia).

If a side effect appears, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult the doctor.

Reporting of side effects: 
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link "Report Side Effects of Drug 
Treatment" that can be found on the home page of the 
Ministry of Health website (www.health.gov.il) which 
directs to the online form for reporting side effects, or 
by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to Perrigo via the following 
address: www.perrigo-pharma.co.il

5. How to store the medicine?
•	Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, should be kept in a closed place out of the 
reach and sight of children and/or infants, to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. 
date) that appears on the carton package and the 
bottle label. The expiry date refers to the last day 
of that month.

•	Store in refrigeration (2°C-8°C).
•	Can be used for 50 days after first opening, but not 

later than the expiry date.
•	If the doctor instructs you to stop treatment, it is 

important to return all of the remaining medicine to 
the pharmacist so he can dispose of it according 
to the instructions for the disposal of dangerous 
substances. Keep the remaining medicine with you 
only according to explicit instruction from the doctor.

•	Do not dispose of medicines via wastewater or 
household waste. Ask your pharmacist how to 
dispose of medicines no longer in use. These 
measures will help protect the environment.

6. Additional Information
•	 In addition to the active ingredient, the medicine 

also contains:
Lactose anhydrous, microcrystalline cellulose, colloidal 
anhydrous silica, stearic acid, hypromellose, synthetic 
yellow iron oxide, macrogol/PEG 400, titanium dioxide, 
synthetic red iron oxide.

•	What the medicine looks like and contents of the 
package: Leukeran comes in vials containing 25 
brown, round and biconvex coated tablets. Each tablet 
is engraved with "GX EG3" on one side and "L" on the 
other side.

•	Registration Holder: Perrigo Israel Agencies Ltd., 
1 Rakefet St., Shoham.

•	Manufacturer: Excella GmbH & Co. KG, Feucht, 
Germany, for Aspen.

•	Revised in September 2020.
•	Drug registration number in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health: 019-60-20450-05
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