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  Lenalidomide Teva  למטופל חוברת מידע
  

  ).RMP/PPPכנית למניעת היריון (ת הרופא שלך רשם אותך לתכנית ניהול סיכונים/
להיות עלולה נמצאה מזיקה לעוברים בבדיקות בבעלי חיים ולכן לנלידומיד טבע התרופה 

  .ים של בני אדםמסוכנת לעובר
ולוודא  מטרת התוכנית לסייע לרופא לעדכנך בנוגע לסיכונים הכרוכים בטיפול בלנלידומיד טבע

   הזהירות שצריך לנקוט בהם לפני, במהלך ולאחר הטיפול. לאמצעי /תה מודע/שאת
  טבע.כדי לקבל את הטיפול בלנלידומיד ולהסכים להם תנאי התכנית את להבין  עליך

  
  למה מיועדת התרופה? .1

  :תמשמשלנלידומיד טבע 
 עם ספירות נמוכות של תאי דם אדומים, מצב הנקרא סינדרום  מבוגריםטיפול בל

מ"ג  7.5לנלידומיד טבע . Myelodysplastic Syndromes - MDS)מיאלודיספלסטי (
  .MDS-באינה מותוות לטיפול 

  באפשרותם לעבור תהליך  ואיןנפוצה אשר אובחנו לראשונה  בחולי מיאלומהלטיפול
  השתלת מוח עצם.

  בשילוב עם דקסאמתאזון, לטיפול במבוגרים הסובלים ממיאלומה נפוצה, אשר קיבלו
  בעבר לפחות טיפול אחד.

 ) לטיפול במבוגרים עם לימפומת תאי המעטפתMantle cell lymphoma (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. 
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  אין להשתמש בתרופה אם: .2
 או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה  (אלרגי) ללנלידומיד /הה רגיש/את

  ).בעלון לצרכן 6בסעיף  פירוטהתרופה (
  4נלידומיד טבע, במהלך הפסקות בטיפול וכן במשך לאין לתרום דם במהלך הטיפול ב 

  שבועות לאחר הפסקת הטיפול.
  נשים:
  טבע עלולה  . לנלידומידבהיריון או מתכננת להרות אתאם אל תשתמשי בתרופה זו

אין להשתמש בתרופה מבלי  - בגיל הפוריות  אתאם כן - להיות מסוכנת לעובר, ועל
   .אמצעים אמינים למניעת היריון 2-ב להשתמש

  שבועות לאחר סיום השימוש בתרופה לפני ניסיון להיכנס להיריון. 4יש להמתין  
  4וכן במהלך  במהלך הפסקות בטיפולטבע, נלידומיד באל תניקי בזמן השימוש 

  .שבועות לאחר הפסקת הטיפול
   :גברים

  לנלידומיד טבע נמצאת בנוזל הזרע, לכן:
  אינך יכול או מוכן להשתמש בקונדום בכל קיום יחסי מין אל תשתמש בתרופה זו אם

אמצעים  2 -ב על בת זוגך להשתמשרגיש לקונדום,  הנךאם  .עם אישה בגיל הפוריות
שבועות לפחות טרם  4 -הפועלים בשיטות שונות, החל מ אמינים למניעת היריון

  שבועות לאחר סיום הטיפול. 4 -במהלכו ו התחלת הטיפול,
  4, במהלך הפסקות בטיפול ובמשך לנלידומיד טבעאל תתרום זרע בעת נטילת 

  .לנלידומיד טבעבשבועות לאחר הפסקת הטיפול 
  נוספים.שבועות  4לאחר הפסקת הטיפול יש להשתמש בקונדום במשך  

  
  נשים בגיל הפוריות: ל בדיקות ומעקב .3

  נשים שאינן בעלות פוטנציאל להרות (אינן בגיל הפוריות) הינן:
 נשים שעברו כריתת רחם  
 נשים שעברו כריתת שתי השחלות  
  חודשים רציפים 24הפסקת וסת טבעית במשך לפחות נשים עם*  
 רופא  ל ידיכל מקרה אחר שייקבע ע  

  
  סיכוי להיריון.  תשולל אינה*הפסקת וסת כתוצאה מטיפול בסרטן, 

  
  להרות: בעלת פוטנציאל הנךמה עלייך לעשות אם 

למניעת היריון הפועלים בשיטות שונות  בשני אמצעים יעיליםעלייך להשתמש באופן נכון 
 יחד עם אמצעי מניעה חסימתי כגון קונדום או דיאפרגמה עם קוטל זרע (כגון אמצעי מניעה פומי
(אלא  הטיפול שבועות לאחר הפסקת 4 לפני, במהלך ובמשך )רחמי -או התקן או שתל תוך

אם התנזרות מפעילות מינית עם גבר היא השיטה הנבחרת). הרופא שלך ייעץ לך לגבי אמצעי 
  מניעה מתאימים.

  
  :היריון תחת פיקוחו של הרופא שלךעלייך לעבור בדיקות להרות, בעלת פוטנציאל  הנךאם 
  שבועות באמצעי מניעה 4בדיקת הריון אחת לאחר שימוש של (לפני הטיפול(  
  הטיפול  במהלך שבועות 4כל  
  במהלך הפסקות בטיפול  
 4 שבועות לאחר סיום הטיפול  
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  ריון והנקה:יה .4
בהיריון או מתכננת להרות. לנלידומיד עלול להיות מסוכן  אתאל תשתמשי בתרופה זו אם 

באמצעים יעילים  להשתמשבגיל הפוריות, אין להשתמש בתרופה מבלי  אתכן אם  לעובר, ועל
  למניעת היריון.

 
אם הרית במהלך הטיפול בלנלידומיד טבע, עלייך להפסיק את הטיפול ולהודיע לרופא שלך 

  לאחר סיום השימוש בתרופה לפני שמנסים להיכנס להיריון. שבועות נוספים 4מיד. יש להמתין 
 

שבועות  4, במהלך הפסקות בטיפול, וכן במשך בלנלידומיד טבעאין להניק במהלך הטיפול 
  לאחר הפסקת הטיפול בלנלידומיד טבע. 

  
  גברים:  .5

  לנלידומיד טבע נמצאת בנוזל הזרע, לכן:
זוגך בגיל הפוריות או הינה בהיריון, עליך להשתמש בקונדום במהלך הטיפול - אם בת

  לאחר סיום הטיפול, אף אם עברת ניתוח לשם עיקור. שבועות 4ובמשך בלנלידומיד טבע 
  

שתי שיטות יעילות בבמקרה שבו הגבר רגיש ללטקס או לפוליאורטאן, על בת הזוג להשתמש 
שונה. על בת הזוג לעשות שימוש באמצעי מניעה לכל הפחות  באופן למניעת היריון הפועלות

הקודמים להתחלת המגע המיני עם המטופל, במהלך הטיפול בלנלידומיד  שבועות 4במשך 
  שבועות נוספים מהפסקת הטיפול. 4ולמשך  טבע,

  
שלך שלה ולרופא להודיע לרופא יש בלנלידומיד טבע, שלך במהלך הטיפול  בת זוגך הרתהאם 
  מיד.

  
שבועות לאחר סיום  4אין לתרום זרע במהלך הטיפול, במהלך הפסקות בטיפול, ובמשך 

  הטיפול.
  

  לנלידומיד טבע: ריון בעת נטילתימניעת ההתכנית יישום תהליך  .6
  כדי לקבל את הטיפול חייבים להתקיים התנאים הבאים:

 הרופא המורה על הטיפול רשום בתכנית ניהול הסיכונים  
  את המרשם חייב להיות רשום בתכנית ניהול הסיכוניםבית המרקחת המנפק  
 לאחר הסבר על התכנית והסכמתך  הרופא חייב לרשום אותך לתכנית ניהול הסיכונים)

  לתנאיה)
o  ירשמו באישור האפוטרופוס שלהם בלבד 18מטופלים תחת גיל  

  הנך אישה בגיל הפוריות, על הרופא לוודא כיאם:  
o 4  אמצעי מניעה. עם מאוזנתשבועות לפני תחילת הטיפול הנך  
o  יש לספק את תוצאות ריון שלילית לפני רישום המרשם (יקיימת בדיקת ה

ימים  3-ריון צריכות להיות לא יותר מיתוצאות בדיקת הההבדיקה עם המרשם. 
  לפני רישום המרשם).

 ד.שבועות בלב 4לתקופה של תהיה מרשם כמות התרופה שתירשם ב  
  

 התנאים כל מתקיימים לא אםבדק אם כל התנאים המפורטים להלן מתקיימים. יכל מרשם י
  .התרופה את לספק יהיה ניתן לא, המפורטים
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אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם  /יתרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר .7

יש להחזיר לבית המרקחת את כל הכמוסות  אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
  שנותרו ללא שימוש.

  
  ריון במהלך טיפול בלנלידומיד טבע יש לשלוח לגורמים הבאים:ידיווחי ה .8

 
 משרד הבריאות:  

לדיווח על תופעות לוואי שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות  פורטלבאמצעות 
www.health.gov.il   

  /https://sideeffects.health.gov.ilי כניסה לקישור: "או ע
  

 :חברת טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ 
  Safety.israel@teva.co.il: במייל

  03-6864000טלפון: ב
  03-9127870בפקס: 

  
  דיווחי תופעות לוואי בעת טיפול בלנלידומיד טבע.  גם להשתמש עבורבפרטי הקשר הנ"ל ניתן 

  
אם יש לך עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.  לצרכן בעיון את העלון /יקראלמידע נוסף, 

  אל הרופא או אל הרוקח. /ישאלות נוספות, פנה
  

    2020בנובמבר חוברת זו ותוכנה נבדקו ואושרו על ידי משרד הבריאות 
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תתווככננייתת  ננייההוולל    ––ההאאייששיי  ממטטפפלל,,  ממטטוופפללייםם  ווללררווקקחחייםם  עעלל  ההששייממוושש  בבממיידדעע  ההוווותת  ,,  צצממיידדעע  ללררוופפאאייםם
 ללננלליידדווממיידדססייככווננייםם  בבקקששרר  ללננטטייללתת  תתררוופפתת  הה

    
זכותך ") מכבדת את אאננוו" או "אאננחחננוו, ""עעטטבב"  חברת טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ (להלן:

לפרטיות. יכולתך לקבל החלטות מושכלות לגבי השימוש במידע השייך לך חשובה לנו. במסמך זה 
  אנו נפרט את המידע שאנו אוספים ממך, כיצד אנו מגנים עליו והשימושים שאנו עושים במידע.

    
    ממיידדעע  ששאאננוו  אאווסספפייםם

או מידע רפואי. המידע  "מידע אישי" הינו מידע שאפשר לשייכו אל אדם או ישות, כגון שם, כתובת,
האישי שאנחנו אוספים נאסף באמצעות מילוי טופס ההרשמה לתכנית ניהול הסיכונים (מילוי 
הטופס נעשה על ידי המטופל, הרופא המטפל או הרוקח), פיזי או מקוון, הכולל בין היתר, שם, 

רפואי, ואבחון  מצב(או מספר מזהה אחר), תאריך לידה, חברות בקופת חולים,  מספר תעודת זהות
פרטים על הורים ו/או  ,העדפות שפה , סוג הטיפול והתרופות,ו/או פוריות מצב הריוני
ו/או השתתפות בהדרכות. המידע האישי שאנחנו אוספים מרופאים, צוות המטפל  םאפוטרופוסי

באמצעות מילוי טופס ההרשמה לתכנית על ידם כולל את שם, שיוך מוסדי, תחום  ו/או מרוקחים
נאסוף גם כל מידע אישי נוסף שיימסר על  .כתובת האימיילו מספר הטלפוןמספר רישיון, יסוק, הע

כמו כן, אנחנו   די מטופלים, רופאים, צוות מטפל ורוקחים בעתיד, במסגרת תכנית ניהול הסיכונים. 
אוספים כל מידע אישי נוסף שתמסור/תמסרי לנו עכשיו או בעתיד. זו החלטתך הוולונטרית אם 

חלק מהמידע כדי לעמוד ולשמור לספק לנו מידע מסוים ואם לאו, אך אנחנו חייבים לאסוף 
  בדרישות החוק והרגולציה. 

  
    ככייצצדד  אאננוו  ממגגננייםם  עעלל  ההממיידדעע

מבחינה מסחרית על מנת להגן על המידע  בירים ומקובליםאנו נוקטים באמצעי אבטחת מידע ס
שנמסר לנו, אך, לא קיימות שיטות העברה או אחסון אלקטרוני שהינן בטוחות לחלוטין. לכן, למרות 
שאנו משתדלים לנקוט בצעדים מרביים בכדי להגן על המידע שלך, איננו יכולים להבטיח את 

  ביטחונו המוחלט של המידע.
  

  משים במידעכיצד אנו משת

לא נשתף את המידע שלך עם גורמים אחרים ללא הסכמתך המפורשת, פרט לדרכים שיוזכרו כאן 
מפורשות, ואלא אם כן נידרש לעשות כן לפי כל חוק, תקנה או צו בית משפט או בכדי לשתף פעולה 
עם חקירה של רשויות אכיפת החוק. המטרה העיקרית לאיסוף ושמירת המידע אודותיך היא 

תפעול תוכנית זו וניפוק מבוקר , תתפות בתוכניות ניהול סיכונים כנדרש על פי חוק ורגולציההש
של התרופה במסגרתה. אנחנו נשתף את המידע עם הגורמים המורשים לצורך עמידה בדרישות 

  הללו. 
כדי לספק לנו שירותים בקשר למידע  חברות חיצוניות כקבלני משנה שלנובאנחנו משתמשים 

על השרתים האישי וכדי לאחסן את המידע  רבות השתתפות בתוכנית ניהול סיכונים,, להאישי
שיפעלו מטעמנו יהיו כפופים לחובות בעניין השימוש  כל קבלני המשנה שיפעלו מטעמנו.ן שלה

אנחנו עשויים להעביר את מאגרי המידע שלנו, הכוללים את . על פי דין המחויבותבמידע ולדרישות 
, לרבות בזמן ניהול משא ומתן בקשר למכירה מכור את העסק שלנו או חלק ממנוהמידע שלך, אם נ

אך במקרה כאמור מקבלי המידע יתחייבו לשמור על סודיות ולפעול בהתאם ולרבות בעת פירוק 
  להוראות הרלוונטיות האמורות במסמך זה. 

  
  זזככוותת  ללעעייווןן  וותתייקקווןן

. אם ברצונך לעשות זאת, מסוימיםבמקרים  זכותך לדרוש לעיין במידע שלך או לעדכן או לתקן אותו
] אם יש לך שאלות כלשהן בנוגע למדיניות IL_Privacy.Tevail@teva.co.il[ -נא ליצור אתנו קשר ב

פרטיות זו, אם אינך מסכים/ה לאמור בה או אם תרצה/י לפנות אלנו בכל נושא שהוא, נא ליצור אתנו 
  .]IL_Privacy.Tevail@teva.co.il[ -קשר ב



להתוויות ולמידע נוסף אודות התכשיר כגון: תופעות לוואי, יש לעיין בעלון העדכני כפי שאושר ע”י משרד הבריאות.

חוברת זו ותוכנה נבדקו ואושרו על ידי משרד הבריאות בנובמבר 2020

www.teva.co.il

Ver.2 N
ov 2020


