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

Jakavi® 5 mgג'קאבי 5 מ"ג
טבליות

כל טבליה מכילה:
רוקסוליטיניב פוספאט 6.60 מ"ג

השווה בערכו לרוקסוליטיניב 5 מ"ג
ruxolitinib phosphate 6.60 mg 
corresponding to ruxolitinib 5 mg

Jakavi® 10 mgג'קאבי 10 מ"ג
טבליות

כל טבליה מכילה:
רוקסוליטיניב פוספאט 13.20 מ"ג 

השווה בערכו לרוקסוליטיניב 10 מ"ג
ruxolitinib phosphate 13.20 mg 
corresponding to ruxolitinib 10 mg

Jakavi® 15 mgג'קאבי 15 מ"ג
טבליות

כל טבליה מכילה:
רוקסוליטיניב פוספאט 19.80 מ"ג

השווה בערכו לרוקסוליטיניב 15 מ"ג
ruxolitinib phosphate 19.80 mg 
corresponding to ruxolitinib 15 mg

Jakavi® 20 mgג'קאבי 20 מ"ג
טבליות

כל טבליה מכילה:
רוקסוליטיניב פוספאט 26.40 מ"ג

השווה בערכו לרוקסוליטיניב 20 מ"ג
ruxolitinib phosphate 26.40 mg 
corresponding to ruxolitinib 20 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 "מידע נוסף”.  
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה מכיוון שהוא מכיל מידע חשוב עבורך. 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.

למה מיועדת התרופה?. 1
ג'קאבי משמשת לטיפול בחולים מבוגרים עם טחול מוגדל או עם תסמינים הקשורים למיאלופיברוזיס, סוג נדיר של סרטן 	•

הדם.
ג'קאבי משמשת גם לטיפול בחולים מבוגרים עם פוליציטמיה ורה אשר עמידים או פיתחו חוסר סבילות להידרוקסיאוראה 	•

.(hydroxyurea)
קבוצה תרפויטית:

ג'קאבי שייכת לקבוצת תרופות אנטינאופלסטיות המעכבות פרוטאין-קינאז.
טחול מוגדל מהווה את אחד המאפיינים של מיאלופיברוזיס. מיאלופיברוזיס היא הפרעה של מח העצם, בה המח מוחלף 
הגדלה  ישנה  מכך  וכתוצאה  מספק,  באופן  תקינים  דם  תאי  יותר  לייצר  יכול  אינו  תקין  הלא  העצם  מח  צלקת.  ברקמת 
משמעותית של הטחול. באמצעות חסימת הפעילות של אנזימים מסוימים )הנקראים Janus Associated Kinases(, ג'קאבי 
יכולה להקטין את גודל הטחול במטופלים עם מיאלופיברוזיס ולהקל על תסמינים כגון חום, הזעות לילה, כאבי עצמות ואובדן 

משקל במטופלים עם מיאלופיברוזיס. ג'קאבי יכולה לעזור בהפחתת הסיכון לסיבוכים חמורים של הדם או של כלי הדם.
ורה היא הפרעה במח העצם, שבה מח העצם מייצר כמות רבה מדי של כדוריות דם אדומות. הדם נעשה  פוליציטמיה 
סמיך כתוצאה מעלייה בכמות כדוריות הדם האדומות. ג'קאבי יכולה להקל על התסמינים, להקטין את גודל הטחול ואת 
 Janus נפח כדוריות הדם האדומות המיוצרות בחולים בפוליציטמיה ורה, על-ידי חסימה סלקטיבית של האנזימים שקרויים

JAK1) Associated Kinases ו- JAK2(, וכך עשויה להפחית את הסיכון לסיבוכים חמורים בדם או בכלי דם.
אם יש לך שאלות כלשהן לגבי אופן הפעולה של ג'קאבי או מדוע תרופה זו נרשמה עבורך, פנה לרופא. 

לפני השימוש בתרופה. 2
יש לעקוב אחר הוראות הרופא בקפידה. ייתכן שתהיינה שונות מהמידע הכללי אשר מפורט בעלון זה.

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לרוקסוליטיניב, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )המפורטים בסעיף 6(. אם 	•

אתה חושב שאתה עלול להיות אלרגי, יש לפנות לרופא לייעוץ.
את בהיריון או מיניקה.	•

אם מידע זה חל עליך, ידע את הרופא כדי שיחליט אם אתה צריך להתחיל את הטיפול בג'קאבי.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני הטיפול בג'קאבי, ספר לרופא אם אחד המצבים הבאים נוגע לך:

• אם יש לך זיהום כלשהו. ייתכן שיהיה צורך לטפל בזיהום לפני תחילת הטיפול בג'קאבי. חשוב שתאמר לרופא אם אי פעם 	
הייתה לך שחפת או אם היית במגע קרוב עם מישהו שיש לו או שהייתה לו שחפת. הרופא עשוי לבצע בדיקות כדי לגלות 

  .(B אם יש לך שחפת  או זיהומים אחרים. חשוב שתאמר לרופא אם אי פעם הייתה לך צהבת )הפטיטיס
• אם יש לך בעיות כלשהן בכליות. ייתכן שהרופא יצטרך לרשום לך מינון שונה של ג'קאבי.	
• אם יש לך או היו לך בעבר בעיות בכבד. ייתכן שהרופא יצטרך לרשום מינון שונה של ג'קאבי.	
• אם אתה נוטל תרופות אחרות )ראה סעיף "אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות"(.	
• אם היה לך אי פעם סרטן עור.	

במהלך הטיפול עם ג'קאבי, יש ליידע את הרופא או הרוקח:
אם יש לך חבורות בלתי צפויות ו/או דימומים, עייפות יוצאת דופן, קוצר נשימה במהלך מאמץ או במנוחה, עור חיוור באופן 	•

חריג, או זיהומים תכופים )אלו הם סימנים של הפרעות בדם).
אם יש לך חום, צמרמורות או תסמינים אחרים של זיהומים.	•
אם יש לך שיעול כרוני עם ליחה בגוון דם, חום, הזעות לילה ואובדן משקל )אלו יכולים להיות סימנים של שחפת).	•
אם יש לך אחד מהתסמינים הבאים או אם מישהו קרוב אליך מבחין שיש לך את אחד מהתסמינים האלו: בלבול או קשיים 	•

בחשיבה, איבוד שווי-משקל או קושי בהליכה, גמלוניות, קושי לדבר, ירידה בכוח או חולשה בצד אחד של גופך, ראייה 
מטושטשת ו/או אובדן ראייה. אלו יכולים להיות סימנים של זיהום חמור במוח והרופא עשוי להציע בדיקות נוספות ומעקב.

•	.(herpes zoster אם אתה מפתח פריחה כואבת בעור עם שלפוחיות )אלו הם סימנים של שלבקת חוגרת

)שאינם 	• עור  סרטן  שונים של  סוגים  היות שדווחו  נוספת,  יצריך הסתכלות  ייתכן שזה  בעור.  בשינויים  אם אתה מבחין 
מלנומה(.

הפסקת הטיפול בג'קאבי
כאשר אתה מפסיק לקחת ג'קאבי, התסמינים של מיאלופיברוזיס עשויים לחזור. ייתכן שהרופא ירצה להפחית בהדרגה את 

כמות הג'קאבי הנלקחת בכל יום, לפני הפסקה מוחלטת.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים או מתבגרים מתחת לגיל 18 מכיוון שהשימוש של ג'קאבי בקבוצת גיל זו לא נחקר.
בדיקות ומעקב

בדיקות דם
לפני תחילת הטיפול בג'קאבי הרופא יבצע בדיקות דם לקביעת מנת ההתחלה הטובה ביותר עבורך. במהלך הטיפול תצטרך 
לעשות בדיקות דם נוספות כדי שהרופא יוכל לנטר את כמות תאי הדם )תאים לבנים, תאים אדומים וטסיות( בגופך ולהעריך 
כיצד אתה מגיב לטיפול והאם לג'קאבי יש השפעה שאינה רצויה על תאים אלה. ייתכן שהרופא יצטרך להתאים את המינון 
או להפסיק את הטיפול. הרופא יבדוק בקפידה האם יש לך סימנים או תסמינים של זיהום לפני תחילת הטיפול בג'קאבי 

ובמהלכו. הרופא גם יבדוק בקביעות את רמות הליפידים )שומנים( בדמך. 
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 יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את אחת מהתרופות הבאות, המכילות אחד מהחומרים 

הפעילים הבאים. ייתכן שהרופא יצטרך להתאים לך את מינון ג'קאבי.
התרופות הבאות עשויות להגביר את הסיכון של תופעות לוואי עם ג'קאבי:

קטוקונאזול, 	• )כגון  פטרייתיים  בזיהומים  לטיפול  תרופות  כוללות  אלו  בזיהומים.  לטיפול  המשמשות  מסוימות  תרופות 
זיהומים  של  מסוימים  בסוגים  לטיפול  המשמשות  תרופות  ווריקונאזול(,  פלוקונאזול,  פוסאקונאזול,  איטראקונאזול, 
בקטריאליים )אנטיביוטיקות כגון קלריתרומיצין, טליתרומיצין, ציפרופלוקסצין או אריתרומיצין(, תרופות המשמשות לטיפול 
בזיהומים ויראליים, כולל זיהום AIDS/HIV )כגון אמפרנאביר, אטאזנאביר, אינדינאביר, לופינאביר/ריטונאביר, נלפינאביר, 

ריטונאביר, סאקווינאביר(, תרופות לטיפול בהפטיטיס C )בוספרביר, טלאפרביר(.
נפאזודון, תרופה המשמשת לטיפול בדיכאון.	•
מיבפראדיל או דילטיאזם, תרופות לטיפול ביתר לחץ דם ותעוקת חזה )אנגינה פקטוריס( כרונית.	•
סימטידין, תרופה לטיפול בצרבת.	•

התרופות או החומרים הבאים יכולים לגרום להפחתת היעילות של ג'קאבי:
אבאסימיב, תרופה לטיפול במחלת לב.	•
פניטואין, קרבמזפין או פנוברביטל ותרופות אנטי-אפילפטיות אחרות המשמשות להפסקת התקפים או פרכוסים.	•
ריפאבוטין או ריפאמפיצין, תרופות המשמשות לטיפול בשחפת.	•
סנט ג'ון וורט )]St. John’s wort [Hypericum perforatum), תכשיר צמחי המשמש לטיפול בדיכאון.	•

תרופות נוספות:
דביגטרן, ציקלוספורין, רוזובסטטין או דיגוקסין שרמתן בדם עלולה לעלות כאשר נוטלים אותן יחד עם ג'קאבי.	•

במהלך הטיפול בג'קאבי לעולם אין להתחיל טיפול בתרופה חדשה ללא בדיקה תחילה עם הרופא אשר רשם לך את ג'קאבי. 
זה כולל תרופות מרשם, תרופות ללא-מרשם, תכשירים צמחיים או רפואה אלטרנטיבית.

שימוש בג'קאבי ומזון
יש ליטול את טבליות ג'קאבי דרך הפה, עם או ללא מזון כל יום באותו זמן.

היריון והנקה
אל תקחי ג'קאבי במהלך היריון. התייעצי עם הרופא כיצד להשתמש באמצעים המתאימים על מנת להימנע מהיריון במהלך 

הטיפול בג'קאבי.
אל תניקי במהלך הטיפול בג'קאבי. ידעי את הרופא אם הינך מיניקה.

אם הינך בהיריון או מיניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, יש להיוועץ ברופא או ברוקח 
לפני השימוש בתרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות

אם אתה חש סחרחורת לאחר שלקחת ג'קאבי, אל תנהג ואל תפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

ג'קאבי מכילה לקטוז ונתרן
ג'קאבי מכילה לקטוז )סוכר החלב(. למידע נוסף עיין בסעיף 6. אם הרופא אמר לך שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, 

צור קשר עם הרופא לפני לקיחת תרופה זו.
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מ"ג( נתרן, כך שלמעשה נחשבת 'נטולת נתרן'.

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. הרופא תמיד יגיד לך בדיוק כמה טבליות של ג'קאבי לקחת. 

המינון של ג'קאבי תלוי בספירת תאי הדם של החולה. הרופא ימדוד את כמות תאי הדם בגופך וימצא את המינון הטוב ביותר 
עבורך, במיוחד אם יש לך בעיות כבד או כליות.

המינון המקובל בדרך כלל למיאלופיברוזיס הוא מנה התחלתית של 15 מ"ג פעמיים ביום או 20 מ"ג פעמיים ביום, כתלות 
בספירת תאי הדם.

המינון ההתחלתי המומלץ בפוליציטמיה ורה הינו 10 מ"ג פעמיים ביום.
המינון המקסימלי הוא 25 מ"ג פעמיים ביום.

במהלך הטיפול ייתכן שהרופא ימליץ להוריד או להעלות את המנה אם תוצאות בדיקות הדם מראות שזה הכרחי, אם יש לך 
בעיות בכבד או בכליות, או אם אתה צריך גם טיפול עם תרופות מסוימות אחרות.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה

עליך לקחת ג'קאבי בכל יום באותו הזמן, עם או ללא אוכל.
אם אתה מטופל בדיאליזה, קח מנה אחת או שתי מנות נפרדות של ג'קאבי רק בימי הדיאליזה לאחר שהדיאליזה הושלמה. 

הרופא יאמר לך אם אתה צריך לקחת מנה אחת או שתי מנות וכמה טבליות לקחת בכל מנה.
משך הטיפול

עליך להמשיך לקחת ג'קאבי למשך הזמן שהרופא אומר לך. זהו טיפול לפרק זמן ארוך.
הרופא ינטר את מצבך באופן קבוע על מנת להבטיח שלטיפול יש את האפקט הרצוי.

אם יש לך שאלות בנוגע לכמה זמן לקחת ג'קאבי, דבר עם הרופא או הרוקח.
אם אתה חש תופעות לוואי מסוימות )לדוגמה הפרעות בדם(, ייתכן שהרופא יצטרך לשנות את כמות הג'קאבי שאתה צריך 

לקחת או יגיד לך להפסיק לקחת ג'קאבי לזמן מה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר מהמינון שהרופא רשם לך או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול ג'קאבי בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על מנה שנשכחה. קח את המנה הבאה בזמן 

הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

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

הטיפול עם ג'קאבי התסמינים הקשורים במחלת המיאלופיברוזיס עלולים לחזור. לכן, אין להפסיק נטילת ג'קאבי בלי לדון 
בכך עם הרופא.

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.

תופעות לוואי. 	
כמו בכל תרופה, השימוש בג'קאבי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
רוב תופעות הלוואי של ג'קאבי הינן קלות עד בינוניות ובאופן כללי ייעלמו לאחר מספר ימים עד מספר שבועות של טיפול.

יש לפנות לרופא מיד אם אתה חש באחת מתופעות הלוואי הבאות. חלקן שכיחות מאוד )very common) - תופעות 
העלולות להופיע ביותר מ-1 מתוך 10 מטופלים, חלקן שכיחות (common) - תופעות העלולות להופיע בעד 1 מתוך 10 

מטופלים:
כל סימן של דימום במוח, כגון שינוי פתאומי במצב ההכרה, כאבי ראש ממושכים, חוסר תחושה, עקצוצים, חולשה או 	•

שיתוק )שכיח).
כל סימן של דימום בקיבה או במעיים, כגון צואה שחורה או מוכתמת בדם, או הקאה של דם )מאוד שכיח(.	•
חבורות  ו/או דימומים לא צפויים, עייפות חריגה, קוצר נשימה במהלך פעילות גופנית או מנוחה, עור חיוור באופן חריג, או 	•

זיהומים חוזרים )תסמינים אפשריים של הפרעות בדם( )מאוד שכיח(.
פריחה כואבת בעור עם שלפוחיות )תסמינים אפשריים של שלבקת חוגרת ]herpes zoster[( )מאוד שכיח(.	•
חום, צמרמורות או תסמינים אחרים של זיהומים )מאוד שכיח(.	•
טסיות 	• של  נמוכה  רמה  או  )נויטרופניה(  לבנים  דם  תאי  של  נמוכה  רמה  )אנמיה(,  אדומים  דם  תאי  של  נמוכה  רמה 

)טרומבוציטופניה( )מאוד שכיח(.
תופעות לוואי נוספות 

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common) - תופעות העלולות להופיע ביותר מ-1 מתוך 10 מטופלים:
•	(hypertriglyceridaemia) רמות גבוהות של כולסטרול  או שומנים בדם
תוצאות לא תקינות בבדיקת תפקודי הכבד	•
סחרחורת	•
כאב ראש	•
דלקות בדרכי השתן	•
עלייה במשקל	•
חום, שיעול, קשיים או כאב בנשימה, צפצופים, כאב בחזה בזמן נשימה )תסמינים אפשריים לדלקת ריאות(	•
לחץ דם גבוה, שעשוי גם להיות הסיבה לסחרחורת ולכאב ראש	•
עצירות	•
רמה גבוהה של ליפאז בדם	•

תופעות לוואי שכיחות (common) - תופעות העלולות להופיע בעד 1 מתוך 10 מטופלים:
•	(pancytopenia( ירידה במספר כל שלושת הסוגים של תאי דם – תאי דם אדומים, לבנים וטסיות
כמות עודפת של גזים במערכת העיכול )נפיחות(	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות העלולות להופיע בעד 1 מתוך 100 מטופלים:
שחפת	•
חזרה של זיהום הפטיטיס B )שיכול לגרום להצהבה של העור והעיניים, שתן כהה בצבע חום, כאב בטן בצד ימין, חום 	•

ותחושת בחילה או הקאה)
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 בדף הבית של אתר משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י 

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

איך לאחסן את התרופה?. 5
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 או הבליסטר. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.25°C -אין לאחסן מעל ל
אין להשליך תרופות דרך הביוב או פח האשפה הביתי. שאל את הרוקח כיצד יש להשליך את התרופות שאינן עוד בשימוש. 

אמצעים אלו יסייעו בהגנה על הסביבה.

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

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate )Type A(, hydroxypropylcellulose, 
povidone, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate.

כל טבליה של ג'קאבי 5 מ"ג מכילה 71.45 מ"ג לקטוז מונוהידראט. 
כל טבליה של ג'קאבי 10 מ"ג מכילה 142.90 מ"ג לקטוז מונוהידראט.
כל טבליה של ג'קאבי 15 מ"ג מכילה 214.35 מ"ג לקטוז מונוהידראט.
כל טבליה של ג'קאבי 20 מ"ג מכילה 285.80 מ"ג לקטוז מונוהידראט.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
ג'קאבי 5 מ"ג: טבליות עגולות קמורות לבנות עד כמעט-לבנות עם הטבעה של "NVR" בצידן האחד ו- "L5" בצד השני. 

ג'קאבי 10 מ"ג: טבליות עגולות קמורות לבנות עד כמעט-לבנות עם הטבעה של "NVR" בצידן האחד ו- "L10" בצד השני.
ג'קאבי 15 מ"ג: טבליות אובליות קמורות לבנות עד כמעט-לבנות עם הטבעה של "NVR" בצידן האחד ו- "L15" בצד השני.
ג'קאבי 20 מ"ג: טבליות מוארכות קמורות לבנות עד כמעט-לבנות עם הטבעה של "NVR" בצידן האחד ו- "L20" בצד השני.

גודל האריזה:
כל אריזה מכילה 56 טבליות בתוך מגשיות )בליסטרים(.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 7126, תל אביב. 
נערך בפברואר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
ג'קאבי 5 מ"ג:   7	7		 85 9	1
ג'קאבי 10 מ"ג: 859		 58 158
ג'קאבי 15 מ"ג: 8	7		 86 9	1
ג'קאבי 20 מ"ג: 750		 87 9	1

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

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( -  1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

Jakavi® 5 mgجاكاڤي  5  ملغ
أقراص

يحتوي كل قرص على:
روكسوليتينيب فوسفات  6.60  ملغ، 

الذي يعادل بقيمته روكسوليتينيب  5  ملغ
ruxolitinib phosphate 6.60 mg 
corresponding to ruxolitinib 5 mg

Jakavi® 10 mgجاكاڤي 10 ملغ
أقراص

يحتوي كل قرص على:
روكسوليتينيب فوسفات  13.20  ملغ، 

الذي يعادل بقيمته روكسوليتينيب  10  ملغ
ruxolitinib phosphate 13.20 mg 
corresponding to ruxolitinib 10 mg

Jakavi® 15 mgجاكاڤي 15 ملغ
أقراص

يحتوي كل قرص على:
روكسوليتينيب فوسفات  19.80  ملغ، 

الذي يعادل بقيمته روكسوليتينيب  15  ملغ
ruxolitinib phosphate 19.80 mg 
corresponding to ruxolitinib 15 mg

Jakavi® 20 mgجاكاڤي 20 ملغ
أقراص

يحتوي كل قرص على:
روكسوليتينيب فوسفات  26.40  ملغ، 

الذي يعادل بقيمته روكسوليتينيب  20  ملغ
ruxolitinib phosphate 26.40 mg 
corresponding to ruxolitinib 20 mg

المواد غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر البند 2 "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء"، والبند 6 "معلومات إضافية".  
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء لأنها تحتوي على معلومات هامة لك. 

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، فتوجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ. 
وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك أن حالتك الطبية شبيهة بحالتهم.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟. 1
يسُتعمل جاكاڤي لعلاج مرضى بالغين لديهم تضخم في الطحال أو أعراض تتعلق بالتليفّ النقوي، نوع نادر من سرطان الدم.	•
كما يسُتعمل جاكاڤي أيضا لعلاج مرضى بالغين لديهم كثرة الكريات الحمر الحقيقية المقاومين أو الذين طوروا عدم القدرة على تحمل هيدروكسي 	•

.( hydroxyurea ) يوريا
المجموعة العلاجية: 

ينتمي جاكاڤي إلى مجموعة أدوية مضادة للورم ومثبطة لبروتين كيناز.
يشكل تضخم الطحال أحد مميزات التليفّ النقوي. التليفّ النقوي هو اضطراب في نخاع العظم، حيث يسُتبدل فيه النخاع بنسيج متندب. لا يمكن لنخاع 
العظم غير السليم أن ينتج المزيد من خلايا الدم السليمة بشكل كاف، ونتيجة لذلك يتضخم الطحال بشكل ملحوظ. من خلال حجب نشاط إنزيمات معينة 
)تدعى  Janus Associated Kinases ( يمكن أن يصغرّ جاكاڤي حجم الطحال لدى متعالِجين يعانون من التليفّ النقوي وأن يخفف أعراض 
مثل: حمى، تعرّق ليلي، آلام في العظام وفقدان الوزن لدى متعالِجين مصابين بالتليفّ النقوي.   يمكن أن يساعد جاكاڤي أيضا على تقليل خطر حدوث 

مضاعفات خطيرة في الدم أو الأوعية الدموية. 
كثرة الكريات الحمر الحقيقية هو اضطراب في نخاع العظم، حيث ينُتج فيه نخاع العظم كمية كبيرة من كريات الدم الحمراء. فيصبح الدم كثيفا نتيجة 
زيادة كمية كريات الدم الحمراء. يمكن أن يخفف جاكاڤي من الأعراض، يصغرّ حجم الطحال وحجم كريات الدم الحمراء المتشكلة لدى مرضى لديهم 
كثرة الكريات الحمر الحقيقية، عن طريق حجب انتقائي للإنزيمات التي تدعى   JAK1  )  Janus Associated Kinases  و -   JAK2 (، وهكذا 

قد يقلل خطر حدوث مضاعفات خطيرة في الدم أو في الأوعية الدموية.
إذا كانت لديك أسئلة أيا كانت حول طريقة عمل جاكاڤي أو لماذا وُصِف هذا الدواء لك، توجه إلى الطبيب. 

قبل استعمال الدواء. 2
عليك اتباع تعليمات الطبيب بعناية. يحُتمَل أن تكون هذه التعليمات مختلفة عن المعلومات العامة المفصّلة في هذه النشرة.

يمُنع استعمال الدواء إذا:
كانت لديك حساسية )أرجية( لروكسوليتينيب، أو لأي واحد من المركّبات الإضافية التي يحتوي عليها الدواء )المفصّلة في البند  6(. في حال 	•

كنت تعتقد أن لديك حساسية، يجب التوجه إلى الطبيب للحصول على استشارة.
كنتِ حاملا أو مرضعة.	•

إذا كانت هذه المعلومات تنطبق عليك، عليك إبلاغ الطبيب الذي يقرر فيما إذا كان عليك أن تبدأ العلاج بجاكاڤي.

  تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء 
قبل العلاج بجاكاڤي، أخبر الطبيب إذا كانت إحدى الحالات التالية تنطبق عليك:

إذا كنت تعاني من أية عدوى. فقد تكون هنالك حاجة إلى علاج العدوى قبل بدء العلاج بجاكاڤي. من المهم أن تبلغ الطبيب إذا عانيت ذات مرة من 	•
السل أو إذا كنت على مقربة من شخص يعاني أو عانى من السل. قد يجري الطبيب فحوصات ليكتشف إذا كنت مصابا بالسل أو بعداوى أخرى.  

    (B .  من المهم أن تبلغ الطبيب إذا عانيت ذات مرة من اليرقان )التهاب الكبد الفيروسي 
إذا كانت لديك أية مشاكل في الكلى. يحُتمَل أن يحتاج الطبيب إلى أن يصف لك جرعة دوائية مختلفة من جاكاڤي.	•
إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الكبد. يحُتمَل أن يحتاج الطبيب إلى أن يصف لك جرعة دوائية مختلفة من جاكاڤي.	•
إذا كنت تتناول أدوية أخرى )انظر البند "التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية"(.	•
إذا كان لديك ذات مرة سرطان الجلد.	•

خلال العلاج بجاكاڤي، يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي:
إذا كانت لديك كدمات غير متوقعة و/أو أنزفة، إرهاق شاذ، ضيق في التنفس خلال الجهد أو الراحة، شحوب الجلد بشكل شاذ، أو عداوى متكررة 	•

)هذه هي علامات لاضطرابات في الدم(.
إذا كان لديك حمى، قشعريرة أو أعراض أخرى خاصة بالعداوى.	•
إذا كان لديك سعال مزمن مع بلغم بلون الدم، حمى، حالات تعرق ليلي وفقدان الوزن )يمكن أن تكون هذه الأعراض علامات تدل على داء السل(.	•
إذا كان لديك أحد الأعراض التالية أو في حال لاحظ شخص قريب منك بأن لديك أحد هذه الأعراض: ارتباك أو صعوبات في التفكير، فقدان التوازن 	•

أو صعوبة في المشي، انعدام الرشاقة، صعوبة في النطق، نقص القوة أو ضعف في جانب واحد من جسمك، تشوّش الرؤية و/أو فقدان الرؤية. قد 
تكون هذه علامات تدل على عدوى خطيرة في الدماغ وقد يقترح الطبيب إجراء فحوصات إضافية ومتابعة.

•	.(herpes zoster إذا تطور لديك طفح جلدي مؤلم مصحوب بحويصلات )هذه هي علامات تدل على الهربس النطاقي JAK APL MAY21 V2.1 

إذا اختبرت تغييرات جلدية. يحُتمَل أن يتطلب ذلك إعادة النظر، نظرا لأنه تم الإبلاغ عن أنواع مختلفة من سرطان الجلد )سرطان الجلد ليس من 	•
نوع الورم الميلانيني(.

التوقف عن العلاج بجاكاڤي
عندما تتوقف عن تناول جاكاڤي، قد تعود أعراض التليفّ النقوي. قد يرغب الطبيب في أن يقلل تدريجيا كمية جاكاڤي التي تؤخذ في كل يوم، قبل 

التوقف التام.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير معدّ للأطفال أو المراهقين دون جيل 18 عاما، لأنه لم يجُرَ بحث على استعمال جاكاڤي لدى هذه الفئة العمرية.
الفحوصات والمتابعة

فحوصات الدم
قبل بدء العلاج بجاكاڤي، يجري الطبيب فحوصات دم لتحديد الجرعة الابتدائية الأفضل لك. خلال العلاج، يتعين عليك إجراء فحوصات دم إضافية 
ليستطيع الطبيب أن يراقب كمية خلايا الدم )خلايا الدم البيضاء، خلايا الدم الحمراء والصفيحات الدموية( في جسمك، وكذلك لتقييم كيفية استجابتك 
تجاه العلاج، ولمعرفة إذا كان جاكاڤي يؤثر بشكل غير مرغوب به في هذه الخلايا. قد يضطر الطبيب إلى ملاءمة الجرعة أو إيقاف العلاج. يفحص 
الطبيب بحرص لمعرفة إذا كانت لديك علامات أو أعراض عدوى قبل بدء العلاج بجاكاڤي وخلاله. كما يفحص الطبيب أيضا بشكل ثابت مستوى 

اللبيدات )الدهنيات( في دمك. 
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية 

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب أو الصيدلي بذلك. يجب إبلاغ 
الطبيب أو الصيدلي بشكل خاص إذا كنت تتناول أحد الأدوية التالية، التي تحتوي على أحد المواد الفعالة التالية. قد يضطر الطبيب إلى ملاءمة 

جرعة جاكاڤي لك.
 قد تزيد الأدوية التالية خطر حدوث أعراض جانبية مع جاكاڤي:

أدوية معينّة مستعملة لعلاج العداوى. تشتمل هذه الأدوية على أدوية لعلاج العداوى الفطرية )مثل كيتوكونازول، إيتراكونازول، پوساكونازول، 	•
فلوكونازول، ڤوريكونازول(، أدوية تستعمل لعلاج أنواع معينة من العداوى الجرثومية )مضادات حيوية مثل كلاريثروميسين، تيليثرومايسين، 
أتازاناڤير،  أمپريناڤير،  )مثل    AIDS / HIV  عدوى ذلك  في  بما  فيروسية،  عداوى  لعلاج  تستعمل  أدوية  إريثروميسين(،  أو  سيپروفلوكساسين 

إينديناڤير، لوپيناڤير/ريتوناڤير، نيلفيناڤير، ريتوناڤير، ساكويناڤير(، أدوية لعلاج التهاب الكبد  C  )بوسيپريڨير، تيلاپريڨير(.
نيفازودون، دواء يسُتعمل لعلاج الاكتئاب.	•
ميبيفراديل أو ديلتيازيم، دواءان لعلاج ضغط الدم المرتفع والذبحة الصدرية (angina pectoris( المزمنة.	•
سيميتيدين، دواء لعِلاج حرقة المعدة.	•

يمكن أن تؤدي الأدوية أو المواد التالية إلى تقليل نجاعة جاكاڤي:
أڤاسيميب، دواء لعلاج مرض القلب.	•
فينيتوين، كاربامازيپين أو فينوباربيتال وأدوية أخرى مضادة للصرع التي تستعمل لوقف النوبات أو الاختلاجات.	•
ريفابوتين أو ريفامپيسين، دواءان يسُتعملان لعلاج السل.	•
العرن المثقوب (Hypericum perforatum[ St. John’s wort](، مُستحضَر نباتي يسُتعمل لعلاج الاكتئاب.	•

أدوية أخرى:
دابيچاتران، سيكلوسپورين، روزوڤاستاتين أو ديچوكسين التي قد يرتفع مستواها في الدم عند تناولها سوية مع جاكاڤي.	•

خلال العلاج بجاكاڤي لا يجوز أبدا بدء العلاج بدواء جديد من دون الفحص أولا مع الطبيب الذي وصف لك جاكاڤي. يشتمل هذا على أدوية بوصفة 
طبية، أدوية من دون وصفة طبية، مستحضرات نباتية أو طب بديل.

استعمال جاكاڤي والغذاء
يجب تناول أقراص جاكاڤي عبر الفم، مع أو من دون طعام، كل يوم في ذات الوقت.

الحمل والإرضاع
لا تتناولي جاكاڤي خلال الحمل. استشيري الطبيب حول كيفية استعمال وسائل ملائمة لمنع الحمل خلال العلاج بجاكاڤي.

لا ترضعي خلال العلاج بجاكاڤي. أخبري الطبيب إذا كنتِ مرضعة.
إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تفكرين أنكِ قد تكونين حامل، أو تخططين للحمل، عليكِ استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال هذا الدواء.

السياقة واستعمال الماكينات
إذا شعرت بدوار بعد تناول جاكاڤي، فلا يجوز لك السياقة أو تشغيل الماكينات.

معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي جاكاڤي  على اللاكتوز والصوديوم

يحتوي جاكاڤي على اللاكتوز )سكر الحليب(. لمعلومات إضافية، راجع البند 6. إذا أخبرك الطبيب بأنك تعاني من عدم القدرة على تحمّل سكريات 
معينّة، اتصل بالطبيب قبل تناول هذا الدواء.

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول (23 ملغ( من الصوديوم، لهذا يعتبر في الواقع "خاليا من الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟. 	
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائيةّ وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. سوف يخبرك الطبيب دائما كم قرصا من جاكاڤي عليك أن تتناول. 

تعتمد جرعة جاكاڤي على تعداد خلايا الدم لدى المريض. يقيس الطبيب كمية خلايا الدم في جسمك ويجد الجرعة الدوائية الأفضل لك، لا سيما إذا 
كانت لديك مشاكل الكبد أو الكلى.

الجرعة الدوائية الاعتيادية غالبا للتليفّ النقوي هي جرعة ابتدائية مقدارها 15 ملغ مرتين في اليوم أو 20 ملغ مرتين في اليوم، ويعتمد هذا على 
تعداد خلايا الدم.

الجرعة الابتدائية الموصى بها في كثرة الكريات الحمر الحقيقية هي 10 ملغ مرتين في اليوم.
الجرعة القصوى هي 25 ملغ مرتين في اليوم.

خلال العلاج قد يوصي الطبيب بخفض أو رفع الجرعة إذا تبين من نتائج فحوصات الدم أن هذا ضروري، إذا وجدت لديك مشاكل في الكبد أو في 
الكلى، أو إذا كنت تحتاج أيضا إلى علاج بأدوية معينة أخرى.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
طريقة التناول 

عليك تناول جاكاڤي في كل يوم في نفس الوقت، مع أو من دون طعام.
إذا كنت تتلقى علاجا بغسيل الكلى، تناول جرعة واحدة أو جرعتين منفردتين من جاكاڤي فقط في أيام غسيل الكلى، وذلك بعد استكمال غسيل الكلى. 

يخبرك الطبيب إذا كان يتعين عليك تناول جرعة واحدة أو جرعتين وعدد الأقراص التي يجب تناولها في كل جرعة.
مدة العلاج

عليك الاستمرار بتناول جاكاڤي طوال الفترة الزمنية التي يوصي بها الطبيب لك. هذا علاج لفترة زمنية طويلة.
يراقب الطبيب حالتك بشكل دائم لضمان تأثير العلاج المرغوب به.

إذا كانت لديك أسئلة حول كم من الوقت عليك أن تتناول جاكاڤي، تحدث مع الطبيب أو الصيدلي.
إذا شعرت بأعراض جانبية معينة )مثل اضطرابات في الدم(، فقد يضطر الطبيب إلى أن يغيرّ كمية جاكاڤي التي عليك تناولها أو قد يوصي لك 

بالتوقف عن تناول جاكاڤي لفترة ما.
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى من الجرعة التي وصفها لك الطبيب أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجه إلى الطبيب أو 

إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى فورًا، مصطحباً عبوة الدواء معك. 
التالية في الوقت  تناوَل الجرعة  المنسية.  تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة  إذا نسيتِ تناول جاكاڤي في الوقت المحدد، فلا يجوز لك 

الاعتيادي واستشر الطبيب.
يجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن العلاج بالدواء من دون استشارة الطبيب. إذا توقفت عن العلاج بجاكاڤي قد تعود 
الأعراض المرتبطة بمرض التليفّ النقوي. لذلك، لا يجوز التوقف عن تناول جاكاڤي من دون التحدث مع الطبيب عن ذلك.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة 

https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health
https://sideeffects.health.gov.il/

