
جاكاڨي. من  مختلفة  دوائية  جرعة  يصف  أن  الطبيب  يضطر  الكبد. قد  في  مشاكل  الماضي  في  لديك  كان  أو  لديك  حال  في   ∙
الأدوية»). بين  / التفاعلات  الدوائية  «التداخلات  فقرة  (أنظر  أخرى  أدوية  تتناول  كنت  إذا   ∙

جلد. سرطان  مرة  ذات  لديك  كان  إذا   ∙
خلال العلاج بـ جاكاڤي، يجب إبلاغ طبيبك أو الصيدلي:

غير  بصورة  الجلد  في  شحوب  الراحة،  عند  أو  جهد  خلال  تنفس  ضيق  شاذ،  إرهاق  أنزفة،  و/أو  متوقعة  غير  كدمات  لديك  كان  إذا   ∙
طبيعية، أو تلوثات متكررة (هذه علامات لإضطرابات في الدم).

إذا كان لديك سخونة، قشعريرة أو أعراض أخرى لتلوثات.  ∙
السل). داء  علامات  تكون  أن  يمكن  (تلك  وزن  وفقدان  ليلي  تعرق  سخونة،  الدم،  بلون  بلغم  مع  مزمن  سعال  لديك  كان  إذا   ∙

صعوبة  أو  الأعراض: إرتباك  هذه  من  واحد  لديك  بأن  منك  قريب  شخص  ملاحظة  حال  في  أو  التالية  الأعراض  من  واحد  لديك  كان  إذا   ∙
في التفكير، فقدان توازن أو صعوبة في المشي، بلادة، صعوبة في النطق، إنخفاض في القوة أو ضعف في جانب واحد من جسمك، 

تشوش الرؤية و/أو فقدان الرؤية. قد تكون هذه علامات لتلوث خطير في الدماغ وطبيبك قد يقترح إجراء فحوصات إضافية ومتابعة. 
.([herpes zoster] نطاقية  لعقبولة  علامات  هي  (تلك  بحويصلات  يترافق  الجلد  في  مؤلم  طفح  تطور  كنت  إذا   ∙

عنها  التبليغ  تم  الجلد  سرطان  من  مختلفة  أنواع  لأن   ً نظرا نظر،  إعادة  ذلك  يتطلب  أن  الجائز  الجلد. من  في  تغيرات  تلاحظ  كنت  إذا   ∙
(ميلانوما)). قتاميني  ورم  ـ  (ليست 

التوقف عن جاكاڤي 
عندما تتوقف عن تناول جاكاڨي، قد تعود أعراض تليف نخاع العظم (ميالوفيبروزيس). قد يرغب الطبيب بأن يقلل تدريجياً كمية جاكاڨي 

التي تؤخذ في كل يوم، قبل التوقف التام.

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير مخصص لأطفال أو مراهقين دون عمر 18 سنة لأنه لم يتم بحث إستعمال جاكاڨي لدى هذه الفئة من العمر.

الفحوص والمتابعة 

فحوص الدم
قبل بدء العلاج بـ جاكاڤي، يجري الطبيب فحوص الدم من أجل تحديد جرعة البداية المثلى من أجلك.

خلال العلاج يترتب عليك إجراء فحوص إضافية للدم وذلك كي يستطيع الطبيب أن يراقب كمية خلايا الدم (خلايا الدم البيضاء، خلايا الدم 
الحمراء والصفيحات الدموية) في جسمك ولتقدير كيفية إستجابتك للعلاج وإذا وجد تأثير لـ جاكاڤي غير مرغوب به على هذه الخلايا، 
هذا ومن الجائز أن يترتب على الطبيب ملاءمة المقادير الدوائية أو إيقاف العلاج. يفحص طبيبك بحرص إذا وجدت لديك علامات أو أعراض 

لتلوث، قبل بدء العلاج بـ جاكاڤي وأثنائه. كما يفحص طبيبك أيضاً مستوى الشحوم في دمك بشكل دائم.

التداخلات الدوائية / التفاعلات بين الأدوية

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

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول واحد من الأدوية التالية، التي تحوي إحدى المواد الفعالة التالية. قد يضطر الطبيب 
لأن يلائم الجرعة الدوائية لـ جاكاڨي لأجلك.

يمكن للأدوية التالية أن تزيد من خطورة حدوث أعراض جانبية مع جاكاڨي:
پوساكونازول،  ايتراكونازول،  كيتوكونازول،  (مثل  الفطرية  التلوثات  لمعالجة  أدوية  هذه  التلوثات. تشمل  لعلاج  تستعمل  معينة  أدوية   ∙
فلوكونازول وڤوريكونازول)، أدوية تستعمل لعلاج أنواع معينة من التلوثات الجرثومية (مضادات حيوية مثل كلاريتروميسين، تليتروميسين، 
أتازاناڨير،  أمپريناڨير،  سيپروفلوكساسين أو إريتروميسين)، أدوية تستعمل لعلاج تلوثات ڤيروسية، تشمل تلوث AIDS/HIV (مثل 

تيلاپريڨير). اينديناڨير، لوپيناڨير/ريتوناڨير، نلفيناڨير، ريتوناڨير، ساكويناڨير)، أدوية لعلاج إلتهاب الكبد C (بوسيپريڨير، 
الاكتئاب. لمعالجة  يستعمل  دواء  نيفازودون،   ∙

المزمنة. الصدرية  والذبحة  الدم  ضغط  إرتفاع  لمعالجة  أدوية  ديلتيازيم،  أو  ميبيفراديل   ∙
الحرقان. لمعالجة  دواء  سيميتيدين،   ∙

يمكن للأدوية أو المواد التالية أن تؤدي إلى تقليل نجاعة جاكاڨي:
القلب. مرض  لعلاج  دواء  أڨاسيميب،   ∙

الإختلاجات.  أو  النوبات  لوقف  تستعمل  التي  للصرع  مضادة  أخرى  وأدوية  فينوباربيتال  أو  كاربامازيپين  فينيتوئين،   ∙
السل. لعلاج  تستعمل  أدوية  ريفامپيسين،  أو  ريفابوتين   ∙

الاكتئاب. لعلاج  يستعمل  نباتي  مستحضر   ،(St. John’s wort [Hypericum perforatum]) وورت  ـ  جون  سانت   ∙
أدوية إضافية:

جاكاڨي. مع  سوية  تناولها  يتم  عندما  الدم  في  نسبتها  ترتفع  قد  حيث  ديچوكسين  أو  روسوڤاستاتين  سيكلوسپورين،  دابيچاتران،   ∙
ً البدء بالعلاج بدواء جديد من دون الفحص أولاً مع الطبيب الذي وصف لك جاكاڨي. يشمل هذا أدوية  خلال العلاج بـ جاكاڨي لا يجوز أبدا

بوصفة طبية، أدوية من دون وصفة طبية، مستحضرات نباتية أو طب بديل.

إستعمال جاكاڤي والطعام
يجب تناول أقراص جاكاڨي عن طريق الفم، مع أو بدون طعام كل يوم في نفس الوقت.

الحمل والإرضاع
لا تتناولي جاكاڨي  خلال فترة الحمل. إستشيري طبيبك حول كيفية إستعمال وسائل ملائمة لمنع الحمل خلال علاجك بـ جاكاڨي.

لا ترضعي خلال العلاج بـ جاكاڨي. بلغي طبيبك إذا كنت مرضعة. 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة (مستحضرات) - 1986
ق الدواء حسب وصفة طبيب فقط يسوّ

Jakavi® 5 mg جاكاڤي 5 ملغ 
أقراص

يحتوي كل قرص على:

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

Jakavi® 10 mg جاكاڤي 10 ملغ 
أقراص

يحتوي كل قرص على:

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

Jakavi® 15 mg جاكاڤي 15 ملغ 
أقراص

يحتوي كل قرص على:

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

Jakavi® 20 mg جاكاڤي 20 ملغ 
أقراص

يحتوي كل قرص على:

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

6 «معلومات  2 «معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء» والفقرة  المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 
إضافية». 

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك الدواء نظراً لأنها تحوي معلومات هامة تخصك.
حافظ على هذه النشرة، قد تحتاج أن تقرأها ثانية.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

في حال لديك أعراض جانبية أياً كانت، تحدث مع الطبيب أو الصيدلي، يشمل كل عرض جانبي ممكن غير مذكور في النشرة.

الدواء؟ مخصص  غرض  1) لأي 
.ruxolitinib يحوي جاكاڨي المادة الفعالة

(بميالوفيبروزيس)،  العظم  نخاع  بتليّف  تتعلق  أعراض  لديهم  أو  الطحال  في  تضخم  لديهم  بالغين  مرضى  لعلاج  جاكاڨي  يستعمل   ∙
نوع نادر من سرطان الدم.

لـ  تحمل  قلة  طوروا  الذين  أو  المقاومين  الحقيقية  الحمراء  الكريات  كثرة  لديهم  بالغين  مرضى  لعلاج  أيضاً  يستعمل  جاكاڤي   ∙
.(hydroxyurea) هيدروكسي اوريا

يشكل تضخم الطحال أحد مميزات تليّف نخاع العظم (الميالوفيبروزيس). تليّف نخاع العظم (ميالوفيبروزيس) هو إضطراب لنخاع 
العظم، حيث يستبدل فيه النخاع بنسيج متندب. لا يمكن للخلايا الجذعية في نخاع العظم غير السليم أن تنتج بعد ذلك خلايا دم سليمة 

بشكل كاف، ونتيجة لذلك يتضخم الطحال بشكل ملحوظ.
لدى  الطحال  حجم  يصغر  أن  جاكاڨي  لـ  يمكن   ،(Janus Associated Kinases التي تسمى) من خلال حجب نشاط إنزيمات معينة
معالجين يعانون من تليّف نخاع العظم (ميالوفيبروزيس) ويخفف من أعراض مثل: سخونة، تعرقات ليلية، آلام عظام وفقدان وزن لدى معالجين 

مصابين بتليف نخاع العظم. يمكن لـ جاكاڨي أن يساعد في تقليل خطورة حدوث مضاعفات خطيرة في الدم أو الأوعية الدموية.
كثرة الكريات الحمراء الحقيقية هو إضطراب في نخاع العظم، حيث تُنتِج فيه الخلايا الجذعية غير السليمة في نخاع العظم كمية 
أكبر من المعتاد من كريات الدم الحمراء. بحيث يصبح الدم كثيفاً نتيجة زيادة كمية كريات الدم الحمراء. جاكاڤي يمكن أن يخفف من 
ر حجم الطحال وحجم كريات الدم الحمراء المتشكلة لدى مرضى كثرة الكريات الحمراء الحقيقية، عن طريق حجب الأنزيمات  الأعراض، يصغّ
إختلاطات  حدوث  خطورة  محتملة  بصورة  يقلل  بذلك  إنتقائية،  المسماة Janus Associated Kinases (JAK1 وـ JAK2) بصورة 

خطيرة في الدم أو في الأوعية الدموية.
في حال لديك أسئلة أياً كانت عن كيفية عمل جاكاڨي أو لماذا تم وصف هذا الدواء لأجلك، توجه إلى طبيبك.

الفصيلة العلاجية
ينتمي جاكاڨي لمجموعة أدوية مضادة للورم التي تثبط پروتيئين كيناز.

الدواء إستعمال  2) قبل 
يجب متابعة تعليمات الطبيب بحرص. من الجائز أن تكون مختلفة عن المعلومات العامة المفصلة في هذه النشرة.

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

الفقرة 6).  في  (المفصلة  الدواء  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات  من  واحد  لكل  أو  روكسوليتينيب،  (أليرجي) لـ  حساساً  كنت   ∙
في حال إعتقادك بأنك قد تكون أليرجي، يجب مراجعة طبيبك للإستشارة.

الرضاعة. أو  الحمل  فترة  في  كنت   ∙
إذا إنطبقت عليك هذه المعلومات، بلغ الطبيب الذي يقرر فيما إذا عليك أن تبدأ العلاج بـ جاكاڨي.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
عليك: تنطبق  التالية  الحالات  إحدى  كانت  قبل العلاج بـ جاكاڤي، إحك للطبيب إذا 

إذا  طبيبك  تبلغ  أن  المهم  جاكاڨي. من  بـ  العلاج  بداية  قبل  التلوث  لمعالجة  حاجة  تكون  كان. قد  أياً  تلوث  لديك  كان  حال  في   ∙
كان لديك ذات مرة سل أو إذا كنت على تماس قريب مع شخص لديه أو كان لديه سل. قد يجري طبيبك فحوصات ليكتشف إذا 

.B كان لديك سل أو تلوثات أخرى. من المهم أن تبلغ طبيبك إذا كان لديك ذات مرة يرقان (هيپاتيتيس) من نوع
جاكاڨي. من  مختلفة  دوائية  جرعة  لك  يصف  لأن  الطبيب  يضطر  الكلى. قد  في  مشاكل  لديك  حال  في   ∙

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

Jakavi® 5 mg ג‘קאבי 5 מ“ג 
טבליות

כל טבליה מכילה:
Ruxolitinib phosphate 6.60 mg רוקסוליטיניב פוספאט 6.60 מ“ג 
corresponding to ruxolitinib 5 mg השווה בערכו לרוקסוליטיניב 5 מ“ג 

Jakavi® 10 mg ג‘קאבי 10 מ“ג 
טבליות

כל טבליה מכילה:
Ruxolitinib phosphate 13.20 mg רוקסוליטיניב פוספאט 13.20 מ“ג 
corresponding to ruxolitinib 10 mg השווה בערכו לרוקסוליטיניב 10 מ“ג 

Jakavi® 15 mg ג‘קאבי 15 מ“ג 
טבליות

כל טבליה מכילה:
Ruxolitinib phosphate 19.80 mg רוקסוליטיניב פוספאט 19.80 מ“ג 
corresponding to ruxolitinib 15 mg השווה בערכו לרוקסוליטיניב 15 מ“ג 

Jakavi® 20 mg ג‘קאבי 20 מ“ג 
טבליות

כל טבליה מכילה:
Ruxolitinib phosphate 26.40 mg רוקסוליטיניב פוספאט 26.40 מ“ג 
corresponding to ruxolitinib 20 mg השווה בערכו לרוקסוליטיניב 20 מ“ג 

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.
שמור עלון זה, יתכן ותצטרך לקרוא אותו שוב.

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.
אם יש לך תופעות לוואי כלשהן, דבר עם הרופא או הרוקח, כולל כל תופעת לוואי אפשרית שאינה 

רשומה בעלון.
למה מיועדת התרופה?  .1

.ruxolitinib ג‘קאבי מכילה את החומר הפעיל
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   ∙

.(hydroxyurea) סבילות להידרוקסיאוראה
טחול מוגדל מהווה את אחד המאפיינים של מיאלופיברוזיס. מיאלופיברוזיס היא הפרעה של מח העצם, 
בה המח מוחלף ברקמת צלקת. תאי הגזע במח העצם הלא תקין אינם יכולים לייצר יותר תאי דם 

תקינים באופן מספק, וכתוצאה מכך ישנה הגדלה 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.
פוליציטמיה ורה הינה הפרעה במח העצם, שבה תאי גזע לא תקינים במח העצם מייצרים כמות רבה 
מדי של כדוריות דם אדומות. הדם נעשה סמיך כתוצאה מעליה בכמות כדוריות הדם האדומות. ג‘קאבי 
יכולה להקל על התסמינים, להקטין את גודל הטחול ואת נפח כדוריות הדם האדומות המיוצרות בחולים 
בפוליציטמיה ורה, על-ידי חסימת האנזימים שקרויים Janus Associated Kinases (JAK1 ו- JAK2) באופן 

סלקטיבי, כך מפחיתה באופן פוטנציאלי 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 שלך.
קבוצה תרפויטית

ג‘קאבי שייכת לקבוצת תרופות אנטינאופלסטיות המעכבות פרוטאין-קינאז.
לפני השימוש בתרופה  .2

יש לעקוב אחר הוראות הרופא בקפידה. יתכן ויהיו 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). במידה והינך חושב שאתה עלול להיות אלרגי, יש לפנות לרופא שלך 

לייעוץ.
את בהיריון או מיניקה.  ∙

אם מידע זה חל עליך, יידע את הרופא שיחליט אם אתה צריך להתחיל את הטיפול בג‘קאבי.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בג‘קאבי, ספר לרופא אם אחד המצבים הבאים רלבנטי אליך:

במידה ויש לך זיהום כלשהו. יתכן ויהיה צורך לטפל בזיהום לפני תחילת הטיפול בג‘קאבי. חשוב   ∙
שתאמר לרופא שלך אם אי פעם היתה לך שחפת או אם היית במגע קרוב עם מישהו שיש לו או 
שהיתה לו שחפת. הרופא שלך עשוי לבצע בדיקות כדי לגלות אם יש לך שחפת או זיהומים אחרים. 

 .B (הפטיטיס) חשוב שתאמר לרופא שלך אם אי פעם היתה לך צהבת
במידה ויש לך בעיות בכליות. יתכן והרופא יצטרך לרשום לך מינון שונה של ג‘קאבי.  ∙

במידה ויש לך או היו לך בעבר בעיות בכבד. יתכן והרופא יצטרך לרשום מינון שונה של ג‘קאבי.  ∙
במידה והינך נוטל תרופות אחרות (ראה סעיף ”אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות“).  ∙

במידה והיה לך אי פעם סרטן עור.  ∙
במהלך הטיפול עם ג‘קאבי, יש ליידע את הרופא שלך או הרוקח:

במידה ויש לך חבלות 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).

במידה ויש לך חום, צמרמורות או תסמינים אחרים של זיהומים.  ∙
במידה ויש 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 שלך עשוי להציע בדיקות נוספות ומעקב.
 herpes] אם אתה מפתח פריחה כואבת בעור עם שלפוחיות (אלו הם סימנים של שלבקת חוגרת  ∙

.([zoster
אם אתה מבחין בשינויים בעור. יתכן וזה יצריך הסתכלות נוספת, היות ודווחו סוגים שונים של סרטן   ∙

עור (לא-מלנומה).
הפסקת ג‘קאבי

כאשר אתה מפסיק לקחת ג‘קאבי, התסמינים של מיאלופיברוזיס עשויים לחזור. יתכן והרופא 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. יתכן והרופא יצטרך להתאים את המינון או להפסיק את הטיפול. הרופא 
שלך יבדוק בקפידה האם יש לך סימנים או תסמינים של זיהום, לפני תחילת טיפולך בג‘קאבי ובמהלכו. 

הרופא שלך 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. יתכן והרופא יצטרך להתאים את מינון ג‘קאבי עבורך.

התרופות הבאות עשויות להגביר את הסיכון של תופעות לוואי עם ג‘קאבי:
תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בזיהומים. אלו כוללות תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים   ∙
(כגון קטוקונאזול, איטראקונאזול, פוסאקונאזול, פלוקונאזול וווריקונאזול), תרופות המשמשות 
לטיפול בסוגים מסוימים של זיהומים בקטריאליים (אנטיביוטיקות כגון קלריטרומיצין, טליטרומיצין, 
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 ואנגינה 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 אחרות אנטי-אפילפטיות 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 ההיריון. התייעצי עם הרופא שלך כיצד להשתמש באמצעים המתאימים על 
מנת להימנע מהיריון במהלך הטיפול שלך בג‘קאבי.

אל תניקי במהלך הטיפול בג‘קאבי. יידעי את הרופא שלך אם הינך מיניקה.
אם הינך בהיריון או מיניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, יש להיוועץ 

ברופא שלך 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 (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.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
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 שלך תמיד יגיד לך בדיוק כמה טבליות של 

ג‘קאבי לקחת. 
המינון של ג‘קאבי תלוי בספירת תאי הדם של החולה. הרופא שלך 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 שלך.
המינון ההתחלתי המומלץ בפוליציטמיה ורה הינו 10 מ“ג פעמיים ביום.

המינון המקסימלי הוא 25 מ“ג פעמיים ביום.
במהלך הטיפול יתכן והרופא שלך 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 

אחרות נוספות.
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 של ג‘קאבי 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 שלך אומר לך. זהו טיפול לפרק-זמן ארוך.
הרופא שלך 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 שלך או הרוקח.
אם אתה חש תופעות לוואי מסוימות (לדוגמה הפרעות בדם), יתכן והרופא שלך 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 

שלך עלולים לחזור. לכן, אין להפסיק נטילת ג‘קאבי בלי לדון בכך עם הרופא שלך.
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  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בג‘קאבי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 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

 - (common) תופעות העלולות להופיע ביותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים, חלקן שכיחות - (very 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).

חבלות 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).

 ([herpes zoster] תסמינים אפשריים של שלבקת חוגרת) פריחה כואבת בעור עם שלפוחיות  ∙
(מאוד שכיח).

חום, צמרמורות או תסמינים אחרים של זיהומים (מאוד שכיח).  ∙
רמות נמוכות של תאי דם אדומים (אנמיה), רמות נמוכות של תאי דם לבנים (נויטרופניה) או רמה   ∙

נמוכה של טסיות (טרומבוציטופניה) (מאוד שכיח).
תופעות לוואי נוספות עם ג‘קאבי:

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 של תפקוד הכבד  ∙

סחרחורת  ∙
כאב ראש  ∙

דלקות בדרכי השתן  ∙
עליה 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:

כמות עודפת של גזים במערכת העיכול (נפיחות)  ∙
תופעות לוואי שאינן שכיחות (uncommon) - תופעות העלולות להופיע בעד 1 מתוך 100 מטופלים:

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

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 וכן 0.21 מ“ג נתרן.
כל טבליה של ג‘קאבי 10 מ“ג מכילה 142.90 מ“ג לקטוז מונוהידראט וכן 0.42 מ“ג נתרן.
כל טבליה של ג‘קאבי 15 מ“ג מכילה 214.35 מ“ג לקטוז מונוהידראט וכן 0.62 מ“ג נתרן.
כל טבליה של ג‘קאבי 20 מ“ג מכילה 285.80 מ“ג לקטוז מונוהידראט וכן 0.83 מ“ג נתרן.

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.
גדלי האריזות הרשומות:

ג‘קאבי 5 מ“ג, ג‘קאבי 10 מ“ג, ג‘קאבי 15 מ“ג, ג‘קאבי 20 מ“ג - אריזות בליסטרים המכילות 
56 טבליות.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע“מ, ת.ד. 7126, תל אביב.
נערך בנובמבר 2020 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
149 85 33747 ג‘קאבי 5 מ“ג: 
158 58 34859 ג‘קאבי 10 מ“ג: 
149 86 33748 ג‘קאבי 15 מ“ג: 
149 87 33750 ג‘קאבי 20 מ“ג: 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני 
המינים.
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منخفض  مستوى  (neutropenia) أو  بيضاء  دم  خلايا  من  منخفضة  مستويات  دم)،  (فقر  حمراء  دم  خلايا  من  منخفضة  مستويات   ∙
.(ً جدا من الصفيحات الدموية (thrombocytopenia) (شائع 

أعراض جانبية إضافية مع جاكاڨي:
10 معالجين: بين  1 من  من  أكثر  لدى  تظهر  قد  ً (very common) - أعراض  أعراض جانبية شائعة جدا

(hypertriglyceridaemia) الدم  في  الشحوم  أو  الكولسترول  من  مرتفعة  مستويات   ∙
الكبد لأداء  سليمة  غير  نتائج   ∙

دوار  ∙
صداع  ∙

البول مسالك  في  التهاب   ∙
الوزن في  زيادة   ∙

الرئتين) لإلتهاب  محتملة  (أعراض  التنفس  خلال  الصدر  في  ألم  صفير،  التنفس،  أثناء  ألم  أو  صعوبات  سعال،  سخونة،   ∙
وللصداع للدوار  سبباً  يكون  أن  أيضاً  شأنه  من  الذي  مرتفع،  دم  ضغط   ∙

إمساك  ∙
الدم في  ليپاز  نسبة  ارتفاع   ∙

10 معالجين: بين  1 من  حتى  لدى  تظهر  قد  أعراض جانبية شائعة (common) - أعراض 
(نفخة) الهضم  جهاز  في  الغازات  من  زائدة  كمية   ∙

100 معالج: بين  1 من  حتى  لدى  تظهر  قد  أعراض جانبية غير شائعة (uncommon) - أعراض 
السل.  ∙

إذا ظهر عرض جانبي، في حال تفاقم إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك استشارة 
الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط «تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي» الموجود على 
أو  جانبية،  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة (www.health.gov.il) الذي 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

الدواء؟ تخزين  5) كيفية 
ً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي  تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدا

الطبيب. من  صريحة  تعليمات  تسبب التقيؤ بدون  بالتسمم. لا  إصابتهم 
تاريخ  (بليستر). يشير  اللويحة  أو  العلبة  ظهر  على  يظهر  لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية (exp. date) الذي 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
لا يجوز التخزين فوق 25 درجة مئوية.

لا يجوز رمي أدوية عن طريق المجاري أو القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد تستعمل. تساعد هذه 
الوسائل في حماية البيئة.

إضافية 6) معلومات 
إضافة للمركب الفعال يحتوي الدواء أيضاً على:

يحتوي كل قرص من جاكاڨي 5 ملغ على 71.45 ملغ لاكتوز مونوهيدرات وكذلك على 0.21 ملغ صوديوم.
يحتوي كل قرص من جاكاڨي 10 ملغ على 142.90 ملغ لاكتوز مونوهيدرات وكذلك على 0.42 ملغ صوديوم.
يحتوي كل قرص من جاكاڨي 15 ملغ على 214.35 ملغ لاكتوز مونوهيدرات وكذلك على 0.62 ملغ صوديوم.
يحتوي كل قرص من جاكاڨي 20 ملغ على 285.80 ملغ لاكتوز مونوهيدرات وكذلك على 0.83 ملغ صوديوم.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
الجانب  و-«L5» على  جانبيها  أحد  جاكاڨي 5 ملغ: أقراص مستديرة محدبة بيضاء حتى شبه بيضاء مطبوع عليها «NVR» على 

الآخر.
الجانب  و-«L10» على  جانبيها  أحد  جاكاڨي 10 ملغ: أقراص مستديرة محدبة بيضاء حتى شبه بيضاء مطبوع عليها «NVR» على 

الآخر.
الجانب  و-«L15» على  جانبيها  أحد  جاكاڨي 15 ملغ: أقراص بيضوية محدبة بيضاء حتى شبه بيضاء مطبوع عليها «NVR» على 

الآخر.
الجانب  و-«L20» على  جانبيها  أحد  جاكاڨي 20 ملغ: أقراص مطاولة محدبة بيضاء حتى شبه بيضاء مطبوع عليها «NVR» على 

الآخر.
أحجام العلب المسجلة:

جاكاڨي 5 ملغ، جاكاڨي 10 ملغ، جاكاڨي 15 ملغ، جاكاڨي 20 ملغ ـ عبوات لويحات (بليستر) تحوي 56 قرصاً.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: 
نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

تم إعدادها في تشرين الثاني 2020 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
جاكاڤي 5 ملغ:    33747  85  149
جاكاڤي 10 ملغ:  34859  58  158
جاكاڤي 15 ملغ:  33748  86  149
جاكاڤي 20 ملغ: 33750  87  149

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تظنين أنك قد تكوني حامل أو تنوين الحمل، يجب إستشارة طبيبك أو الصيدلي قبل إستعمال هذا 
الدواء.

السياقة وإستعمال الماكنات
إذا كنت تشعر بدوار بعد تناول جاكاڨي، لا تقود المركبات ولا تشغل ماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي جاكاڨي على لاكتوز (سكر الحليب). لمعلومات إضافية إقرأ بتمعن الفقرة 6. إذا قال لك طبيبك بأن لديك عدم تحمل لسكريات 

معينة، اتصل بالطبيب قبل تناول هذا الدواء.

الدواء؟ إستعمال  3) كيفية 
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بشأن الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. سوف يقول لك طبيبك دوماً كم قرص من جاكاڨي عليك أن تتناول 

بالضبط.
تتعلق الجرعة الدوائية لـ جاكاڨي بتعداد خلايا الدم لدى المريض. يقيس طبيبك كمية خلايا الدم في جسمك ويجد الجرعة الدوائية الأفضل 

بالنسبة لك، خاصة إذا كانت لديك مشاكل كبد أو كلى.
الجرعة الدوائية الإعتيادية عادة لتليف نخاع العظم هي جرعة إبتدائية ذات 15 ملغ مرتين في اليوم أو 20 ملغ مرتين في اليوم، يتعلق 

ذلك بتعداد خلايا الدم لديك.
الجرعة الإبتدائية الموصى بها في كثرة الكريات الحمراء الحقيقية هي 10 ملغ مرتين في اليوم،

الجرعة القصوى هي 25 ملغ مرتين في اليوم.
خلال العلاج قد يوصي طبيبك بخفض أو رفع الجرعة إذا بينت نتائج فحوصات الدم أن هذا ضروري، إذا وجدت لديك مشاكل في الكبد أو في 

الكلى، أو إذا كنت بحاجة أيضاً لعلاج بأدوية أخرى إضافية.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

كيفية التناول 
عليك تناول جاكاڨي في كل يوم في نفس الوقت، مع أو بدون طعام.

إذا كنت معالج دياليزا، تناول جرعة واحدة من جاكاڨي أو جرعتين منفردتين من جاكاڨي فقط في أيام الدياليزا، بعد إستكمال الدياليزا. يقول 
لك الطبيب إذا كان عليك تناول جرعة واحدة أو جرعتين وكم من الأقراص يجب تناولها في كل جرعة.

مدة العلاج
عليك الاستمرار بتناول جاكاڨي طوال الفترة الزمنية التي يشير إليها طبيبك. هذا علاج لفترة زمنية طويلة.

سوف يراقب طبيبك وضعك بشكل دائم لضمان التأثير المرغوب للعلاج.
إذا توفرت لديك أسئلة بخصوص كم من الوقت عليك أن تتناول جاكاڨي، تحدث مع طبيبك أو الصيدلي.

إذا كنت تشعر بأعراض جانبية معينة (مثل إضطرابات في الدم)، قد يضطر طبيبك إلى أن يغير كمية جاكاڨي التي عليك تناولها أو يقول 
لك التوقف عن تناول جاكاڨي لفترة ما.

إلى   ً فورا توجه  الدواء،  من  بالخطأ  طفل  بلع  إذا  أو  الطبيب  لك  وصفها  التي  الدوائية  الجرعة  إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر من 
الطبيب أو لغرفة الطوارىء في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

المنسية. الجرعة  عن  للتعويض  مضاعفة  جرعة  تناول  يجوز  إذا نسيت تناول جاكاڤي في الوقت المطلوب، لا 
تناول الجرعة التالية في الوقت المعتاد واستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصيت به من قبل الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على وضعك الصحي. في حال توقفك عن العلاج 
ذلك  مناقشة  دون  من  جاكاڨي  تناول  عن  التوقف  يجوز  لا  لديك. لذلك،  الميالوفيبروزيس  بمرض  تتعلق  التي  الأعراض  تعود  بـ جاكاڤي قد 

مع طبيبك.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء.

ذلك. الأمر  لزم  إذا  الطبية  ضع النظارات 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الجانبية 4) الأعراض 
كما بكل دواء، إن إستعمال جاكاڨي قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز 

ألا تعاني أياً منها.
غالبية الأعراض الجانبية لـ جاكاڨي هي خفيفة حتى متوسطة وبشكل عام سوف تزول بعد عدة أيام حتى عدة أسابيع من العلاج.

 - (very common)  ً جدا شائع  منها  يجب التوجه حالاً إلى الطبيب إذا كنت تشعر بواحد من الأعراض الجانبية التالية. جزء 
 10 بين  1 من  حتى  لدى  تظهر  قد  أعراض قد تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 معالجين، جزء منها شائع (common) - أعراض 

معالجين:
(شائع). شلل  أو  ضعف  وخز،  خدر،  متواصل،  صداع  الوعي،  حالة  في  فجائي  مثل: تغير  المخ،  في  لنزف  علامة  كل   ∙
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.(ً جدا (شائع  لتلوثات  أخرى  أعراض  أو  قشعريرة  سخونة،   ∙

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

JAKAVI® 5 mg
Tablets
Each tablet contains:
Ruxolitinib phosphate 6.60 mg 
corresponding to ruxolitinib 5 mg

JAKAVI® 10 mg
Tablets
Each tablet contains:
Ruxolitinib phosphate 13.20 mg 
corresponding to ruxolitinib 10 mg

JAKAVI® 15 mg
Tablets
Each tablet contains:
Ruxolitinib phosphate 19.80 mg 
corresponding to ruxolitinib 15 mg

JAKAVI® 20 mg
Tablets
Each tablet contains:
Ruxolitinib phosphate 26.40 mg 
corresponding to ruxolitinib 20 mg 
Inactive ingredients and allergens: See section 2 “Important information about 
some of the medicine’s ingredients” and section 6 “Further information”.
Read the package insert carefully in its entirety before using the medicine as it 
contains important information for you.
Keep this leaflet; you may need to read it again. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist. 
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their medical condition is similar.
If you experience any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any 
possible side effects not listed in this leaflet.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Jakavi contains the active ingredient ruxolitinib.
∙ Jakavi is used to treat adult patients with an enlarged spleen or with symptoms related 

to myelofibrosis, a rare type of blood cancer. 
∙ Jakavi is also used to treat adult patients with polycythemia vera who are resistant to 

or intolerant of hydroxyurea.
An enlarged spleen is one of the characteristics of myelofibrosis. Myelofibrosis is a disorder 
of the bone marrow, in which the marrow is replaced by scar tissue. Stem cells in the 
abnormal marrow can no longer produce enough normal blood cells and as a result, the 
spleen becomes significantly enlarged. 
By blocking the action of certain enzymes (called Janus Associated Kinases), Jakavi can 
reduce the size of the spleen in patients with myelofibrosis and relieve symptoms such 
as: fever, night sweats, bone pain and weight loss in patients with myelofibrosis. Jakavi 
can help reduce the risk of serious blood or vascular complications.
Polycythemia vera is a disorder of the bone marrow, in which abnormal stem cells in the 
marrow produce too many red blood cells. The blood becomes thicker as a result of the 
increased red blood cells. Jakavi can relieve the symptoms, reduce spleen size and the 
volume of red blood cells produced in patients with polycythemia vera, by selectively 
blocking enzymes called Janus Associated Kinases (JAK1 and JAK2), thus potentially reducing 
the risk of serious blood or vascular complications.
If you have any questions about how Jakavi works or why this medicine has been prescribed 
for you, refer to your doctor.

Therapeutic group
Jakavi belongs to a group of antineoplastic medicines that inhibit protein-kinase. 

2. BEFORE USING THE MEDICINE
Follow the doctor’s instructions carefully. They may be different from the general information 
detailed in this leaflet.
Do not use the medicine if:
∙ you are sensitive (allergic) to ruxolitinib, or any of the other ingredients contained in 

the medicine (detailed in section 6). If you think you may be allergic, ask your doctor 
for advice.

∙ you are pregnant or breast-feeding.
If this information applies to you, notify the doctor who will decide whether you should 
start treatment with Jakavi.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Jakavi, tell the doctor if one of the following conditions 
applies to you:
∙ If you have any infection. It may be necessary to treat your infection before starting 

treatment with Jakavi. It is important that you tell your doctor if you have ever had 
tuberculosis or if you have been in close contact with someone who has or has had 
tuberculosis. Your doctor may perform tests to see if you have tuberculosis or other 
infections. It is important that you tell your doctor if you have ever had hepatitis B. 

∙ If you have any kidney problems. Your doctor may need to prescribe a different dose 
of Jakavi. 

∙ If you have or have ever had any liver problems. Your doctor may need to prescribe a 
different dose of Jakavi. 

∙ If you are taking other medicines (see section “Drug interactions”).
∙ If you have ever had skin cancer.
During treatment with Jakavi, inform your doctor or pharmacist:
∙ If you experience unexpected bruising and/or bleeding, unusual tiredness, shortness 

of breath during exercise or at rest, unusually pale skin, or frequent infections (these 
are signs of blood disorders). 

∙ If you experience fever, chills or other symptoms of infections. 
∙ If you experience chronic coughing with blood-tinged sputum, fever, night sweats, and 

weight loss (these can be signs of tuberculosis).
∙ If you have any of the following symptoms or if anyone close to you notices that you 

have any of these symptoms: confusion or difficulty thinking, loss of balance or difficulty 
walking, clumsiness, difficulty speaking, decreased strength or weakness on one side of 
your body, blurred and/or loss of vision. These may be signs of a serious brain infection 
and your doctor may suggest further testing and follow-up.

∙ If you develop a painful skin rash with blisters (these are signs of shingles [herpes 
zoster]). 

∙ If you notice skin changes. This may require further observation, as certain types of 
skin cancer (non-melanoma) have been reported.

Stopping Jakavi
When you stop taking Jakavi, the myelofibrosis symptoms may come back. Your doctor 
may want to gradually reduce the amount of Jakavi taken each day, before stopping it 
completely. 
Children and adolescents
This medicine is not intended for children or adolescents below 18 years of age because 
the use of Jakavi in this age group has not been studied. 
Tests and follow-up
Blood tests
Before initiating treatment with Jakavi, your doctor will perform blood tests to determine 
the best starting dose for you. You will need to have further blood tests during treatment 
so that your doctor can monitor the amount of blood cells (white cells, red cells and 
platelets) in your body and assess how you are responding to the treatment and whether 
Jakavi is having an unwanted effect on these cells. Your doctor may need to adjust the 
dose or stop treatment. Your doctor will carefully check if you have signs or symptoms 
of infection before starting and during your treatment with Jakavi. Your doctor will also 
regularly check the level of lipids (fat) in your blood.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell your doctor or 
pharmacist.
It is particularly important to inform the doctor or pharmacist if you are taking any of the 
following medicines containing any of the following active substances. Your doctor may 
need to adjust the Jakavi dose for you. 
The following medicines may increase the risk of side effects with Jakavi: 
∙ Some medicines used to treat infections. These include medicines which treat 

fungal infections (such as ketoconazole, itraconazole, posaconazole, fluconazole and 
voriconazole), medicines used to treat certain types of bacterial infections (antibiotics 
such as clarithromycin, telithromycin, ciprofloxacin or erythromycin), medicines used 
to treat viral infections, including HIV infection/AIDS (such as amprenavir, atazanavir, 
indinavir, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir), medicines to treat hepatitis 
C (boceprevir, telaprevir). 

∙ Nefazodone, a medicine used to treat depression. 
∙ Mibefradil or diltiazem, medicines to treat hypertension and chronic angina pectoris. 
∙ Cimetidine, a medicine to treat heartburn. 
The following medicines or substances may reduce the effectiveness of Jakavi: 
∙ Avasimibe, a medicine to treat heart disease. 
∙ Phenytoin, carbamazepine or phenobarbital and other anti-epileptics used to stop 

seizures or fits. 
∙ Rifabutin or rifampicin, medicines used to treat tuberculosis.
∙ St. John’s wort (Hypericum perforatum), a herbal product used to treat depression.
Additional medicines: 
∙ Dabigatran, cyclosporin, rosuvastatin or digoxin, whose blood levels may increase when 

taken together with Jakavi. 
During treatment with Jakavi you should never start treatment with a new medicine without 
checking first with the doctor who prescribed Jakavi. This includes prescription medicines, 
non-prescription medicines and herbal or alternative medicines.

Use of Jakavi and food
Take Jakavi tablets by mouth, every day at the same time, with or without food. 
Pregnancy and breast-feeding 
Do not take Jakavi during pregnancy. Talk to your doctor about how to use appropriate 
measures to avoid becoming pregnant during your treatment with Jakavi. 
Do not breast-feed during treatment with Jakavi. Tell your doctor if you are breast-feeding. 
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to become 
pregnant, ask your doctor or pharmacist for advice before using this medicine. 
Driving and using machines 
If you experience dizziness after taking Jakavi, do not drive or operate machines. 
Important information about some of the medicine’s ingredients
Jakavi contains lactose (milk sugar). For further information, see section 6. If you have 
been told by your doctor that you have an intolerance to some sugars, contact your doctor 
before taking this medicine.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
The dosage and the treatment regimen will be determined by the doctor only. Your doctor 
will always tell you exactly how many Jakavi tablets to take.
The dose of Jakavi depends on the patient’s blood cell count. Your doctor will measure 
the amount of blood cells in your body and find the best dose for you, particularly if you 
have liver or kidney problems.
The usual starting dose in myelofibrosis is generally 15 mg twice daily or 20 mg twice 
daily, depending on your blood cell count.
The recommended starting dose in polycythemia vera is 10 mg twice daily.
The maximum dose is 25 mg twice daily.
During the treatment, your doctor may recommend lowering or raising the dose if the 
results of blood tests show that this is necessary, if you have problems with your liver or 
kidneys, or if you also need treatment with other medicines.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
You should take Jakavi every day at the same time, with or without food. 
If you receive dialysis, take a single dose or two separate doses of Jakavi only on dialysis 
days, after the dialysis has been completed. Your doctor will tell you if you should take 
one or two doses and how many tablets to take for each dose. 
Duration of treatment
You should continue taking Jakavi for as long as your doctor tells you to. This is a long-
term treatment. 
Your doctor will regularly monitor your condition to make sure that the treatment is having 
the desired effect. 
If you have questions about how long to take Jakavi, talk to your doctor or pharmacist.
If you experience certain side effects (e.g., blood disorders), your doctor might need to 
change the amount of Jakavi you have to take or will tell you to stop taking Jakavi for a 
while.
If you accidentally take a higher dosage than that prescribed by your doctor or if a child 
has accidentally swallowed the medicine, immediately contact your doctor or proceed to a 
hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forget to take Jakavi at the designated time, do not take a double dose to make 
up for a forgotten dose. Take the next dose at the usual time and consult the doctor.
Adhere to the treatment recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor. If you stop treatment with Jakavi, the 
myelofibrosis related symptoms may return. Therefore, do not stop taking Jakavi without 
discussing this with your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Jakavi 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.
Most of the side effects of Jakavi are mild to moderate and will generally disappear after 
a few days to a few weeks of treatment.
Tell your doctor immediately if you experience any of the following side effects. 
Some of them are very common - may occur in more than 1 in 10 patients, some are 
common - may occur in up to 1 in 10 patients:
∙ Any sign of bleeding in the brain, such as: sudden altered state of consciousness, 

persistent headaches, numbness, tingling, weakness or paralysis (common). 
∙ Any sign of bleeding in the stomach or intestines, such as: black or bloodstained stools, 

or vomiting blood (very common). 
∙ Unexpected bruising and/or bleeding, unusual tiredness, shortness of breath during 

exercise or at rest, unusually pale skin, or recurring infections (possible symptoms of 
blood disorders) (very common). 

∙ Painful skin rash with blisters (possible symptoms of shingles [herpes zoster])
(very common).

∙ Fever, chills or other symptoms of infections (very common).

∙ Low levels of red blood cells (anemia), low levels of white blood cells (neutropenia) or 
low levels of platelets (thrombocytopenia) (very common).

Other side effects with Jakavi: 
Very common side effects - may occur in more than 1 in 10 patients:
∙ High levels of cholesterol or fat in the blood (hypertriglyceridemia)
∙ Abnormal liver function test results
∙ Dizziness
∙ Headache
∙ Urinary tract infection
∙ Weight gain
∙ Fever, cough, difficult or painful breathing, wheezing, pain in chest when breathing 

(possible symptoms of pneumonia)
∙ High blood pressure, which may also be the cause of dizziness and headache
∙ Constipation
∙ High blood level of lipase
Common side effects - may occur in up to 1 in 10 patients:
∙ Excess amount of gas in the digestive system (flatulence)
Uncommon side effects - may occur in up to 1 in 100 patients:
∙ Tuberculosis.
If a side effect occurs, if any of the side effects get worse, or if you suffer from 
a side effect not mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side 
Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) 
that directs you to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a safe 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) appearing on the
package or blister. The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions:
Do not store above 25°C.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist 
how to throw away medicines that are no longer in use. These measures will help protect 
the environment.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate (Type A), 
hydroxypropylcellulose, povidone, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate.
Each 5 mg Jakavi tablet contains 71.45 mg lactose monohydrate and 0.21 mg sodium.
Each 10 mg Jakavi tablet contains 142.90 mg lactose monohydrate and 0.42 mg 
sodium.
Each 15 mg Jakavi tablet contains 214.35 mg lactose monohydrate and 0.62 mg 
sodium.
Each 20 mg Jakavi tablet contains 285.80 mg lactose monohydrate and 0.83 mg 
sodium.
What does the medicine look like and what are the contents of the package:
Jakavi 5 mg: white to almost white, round, curved tablets with “NVR” debossed on one 
side and “L5” on the other side.
Jakavi 10 mg: white to almost white, round, curved tablets with “NVR” debossed on one 
side and “L10” on the other side.
Jakavi 15 mg: white to almost white, oval, curved tablets with “NVR” debossed on one 
side and “L15” on the other side.
Jakavi 20 mg: white to almost white, elongated, curved tablets with “NVR” debossed on 
one side and “L20” on the other side.
Sizes of the registered packs:
Jakavi 5 mg, Jakavi 10 mg, Jakavi 15 mg, Jakavi 20 mg - blister packages containing 56 
tablets.
Registration Holder and Importer and its address: Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel 
Aviv.
Revised in November 2020 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health:
Jakavi 5 mg: 149 85 33747
Jakavi 10 mg: 158 58 34859
Jakavi 15 mg: 149 86 33748
Jakavi 20 mg: 149 87 33750
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