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תוצרי רפואה ישראליים 

מעברות בע"מ

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ١٩٨٦
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

إيمتينيب - تريما ١٠٠ ملغ      
أقراص مغلفّة

إيمتينيب - تريما ٤٠٠ ملغ      
أقراص مغلفّة

التركيب:
كل قرص مغلفّ يحتوي: 

إيمتينيب )كـ مسيلات( ١٠٠ ملغ
Imatinib (as mesylate) 100 mg

كل قرص مغلفّ يحتوي: 
إيمتينيب )كـ مسيلات( ٤٠٠ ملغ

 Imatinib (as mesylate) 400 mg

مواد غير فعاّلة: أنظر البند ٦ "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. احتفظ بهذه النشرة. من 
الممكن أن تحتاج إلى قرائتها مرة ثانية. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ. هذا الدواء وصف لك. لا تعطِه 

للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه في حالتهم الصحّيةّ.
لمَ أعدّ هذا الدّواء؟.11

إيمتينيب – تريما هو دواء يحتوي على المادة الفعاّلة التي تدعى إيمتينيب. يعمل هذا الدواء على تأخير 
إنتاج الخلايا الغير سليمة في الأمراض المذكورة أدناه، التي بعض منها هي أنواع معينة من السرطان.
إيمتينيب – تريما معدّ لعلاج البالغين والأطفال من جيل ٣ وما فوق الذين يعانون من أبيضاض 
الدم النقويّ المُزمن، في المرحلة المُزمنة، المرحلة المتسارعة أو في مرحلة الأزمة الأروميةّ، 

الإيجابية لكروموسوم فيلادلفيا.  
الحاد  اللمفاويّ  الدم  ابيضاض  للتو مع  الذين شُخصّوا  البالغين  إيمتينيب – تريما معدّ لعلاج 

(ALL)، الإيجابية لكروموسوم فيلادلفيا، بدمج علاج كيميائي.
 (ALL) إيمتينيب – تريما معدّ لعلاج البالغين الذين شُخصّوا للتو مع ابيضاض الدم اللمفاويّ الحاد

المتكرر أو الذي لا يستجيب لعلاجات سابقة، الإيجابية لكروموسوم فيلادلفيا، كعلاج وحيد.
إيمتينيب – تريما معدّ لعلاج البالغين الذين يعانون من ساركومة ليفية جلدّية حدبيةّ (DFSP) الغير 
قابل للجراحة ولدى البالغين الذين يعانون من DFSP متكرر و/أو نقيليّ، الغير ملائمين للجراحة.
إيمتينيب – تريما معدّ لعلاج البالغين الذين يعانون من أمراض خلل التنسّج النقويّ أو التكاثر 

.PDGFR المتعلقة بتغييرات وراثيةّ في المستقبل ،(MDS/MPD) ّالنقوي
إيمتينيب – تريما معدّ لعلاج البالغين الذين يعانون من متلازمة هايپريوسينوفيليك (HES) و/أو 

.(CEL) ابيضاض الدم اللمفاويّ المُزمن
إيمتينيب – تريما معدّ لعلاج البالغين الذين يعانون من كثرة الخلايا البدينة الجهازية العدوانيةّ 

.D816V c-kit بدون الطفرة ،(ASM)
المجموعة العلاجيةّ: مضاد للأورام 

CML هو سرطان دم الذي يسُببّ أن ينُتج الجسم الكثير من خلايا الدم البيضاء الغير سليمة 
والتي تدُعى خلايا نقويةّ )نخاعية(.

ALL هو سرطان دم الذي يسُببّ أن ينُتج الجسم الكثير من خلايا الدم البيضاء الغير سليمة 
والتي تدُعى خلايا الأرومة اللمفاوية.

DFSP هو سرطان النسيج الموجود تحت الجلد الذي تبدأ فيه بعض الخلايا بالنمو بدون سيطرة.

MDS/MPD هو مجموعة أمراض دم التي تسُببّ للجسم أن ينُتج الكثير من خلايا الدم الغير سليمة.

HES/CEL هو مجموعة أمراض دم التي تسُببّ للجسم أن ينُتج الكثير من خلايا الدم التي تدُعى اليوزينيات.

.)mast( هي أورام سرطانيةّ التي تسُببّ للجسم أن ينُتج الكثير من الخلايا التي تدُعى الخلايا البدينة SM
قبل استعمال الدواء.22

 يمُنع استعمال الدواء إذا:
وُجدت لديك حساسية )تعاني من فرط حساسية( لإيمتينيب أو لأحد المركّبات الأخرى التي 
يحتويها الدواء والمفصلةّ في البند ٦ "معلومات إضافيةّ" في هذه النشرة. إذا كان هذا الأمر 
صحيحًا بالنسبة لك، أخبر طبيبك دون أن تتناول إيمتينيب – تريما. إذا كنت تظن بأنه ممكن 

أن تكون لديك حساسية لذلك، لكنك لست متأكدًا، استشر طبيبك.
تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء:

 قبل العلاج بإيمتينيب – تريما، أخبر الطبيب إذا:
• كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشكلة في الكبد، الكلية أو في القلب. 	
• كنت تتناول ليڤوثيروكسين ‎ (levothyroxine)في أعقاب استئصال الغدة الدرقيةّ. 	
• 	 .(Hepatitis B) B ّكان لديك مرّة أو من المحتمل بأنك يكون لديك التهاب كبد ڤيروسي

  (Hepatitis B) B ّإيمتينيب – تريما ممكن أن يسُببّ إلى أن يتحول التهاب كبد ڤيروسي
إلى فعاّل مرّة أخرى، الأمر الذي ممكن أن يؤدي إلى الموت في حالات معينة. سيتمّ فحص 

المتعالجين بحرص من قبل طبيبهم، للكشف عن علامات لهذا الالتهاب قبل بدء العلاج.
إذا كانت إحدى هذه النقاط صحيحة بالنسبة لك، أخبر الطبيب بذلك قبل تناول إيمتينيب – تريما.
سيتم وصف العلاج بإيمتينيب – تريما فقط من قبِل طبيب ذو خبرة بأدوية لعلاج سرطان الدم أو أورام سرطانيةّ.
يجب متابعة تعليمات الطبيب بصورة دقيقة، حتى إذا كانت تختلف عن المعلومات العامة الظاهرة في هذه النشرة.
خلال العلاج يجب تبليغ الطبيب فورًا إذا زاد وزنك بسرعة. إيمتينيب – تريما ممكن أن تسُببّ 

إلى احتباس الماء في جسمك )احتباس سوائل شديد(.
أثناء العلاج بإيمتينيب – تريما سيقوم طبيبك بالفحص بصورة دائمة إذا كان الدواء يعمل. كما 

وستمر بإجراء فحوصات دم وقياس وزنك بصورة دائمة.
بدون وصفة  الأدوية  ذلك  بما في  أخرى،  أدوية  تناولت مؤخّرًا،  أو  تتناول،  كنت  إذا   

طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ إذا كنت تتناول:
الأدوية التي ممكن أن تزيد من مستويات إيمتينيب – تريما في الدم:

• فلوكونازول، 	 إيتراكونازول،  كيتوكونازول،  مثل:  )التلوثات(  العداوى  لعلاج  معينة  أدوية 
پوساكونازول، إيريثروميسين، كلاريثروميسين أو تيليثروميسين؛

• أدوية معينة لعلاج الإيدز (HIV) مثل: إنديناڨير، لوپيناڤير/ ريتوناڤير، ريتوناڤير، ساكوئيناڤير أو نيلفيناڤير؛  	
• أدوية معينة لعلاج التهاب الكبد الڤيروسي C (Hepatitis C) مثل: تيلاپريڤير أو بوسيپريڤير؛	
• يجب الحذر إذا كنت تتناول دواءًا الذي يمكن أن يرفع مستويات إيمتينيب – تريما في الدم.  	

الأدوية التي ممكن أن تخفض من مستويات إيمتينيب – تريما في الدم:
• أدوية معينة لعلاج الصرع مثل: كارپامازيپين، أوكسكاربازيپين، فينوباربيتال، فينيتوئين، 	

فوسفينيتوئين أو پريميدون؛
• ريفامپيسين، دواء لعلاج السّل؛ 	

St. John’s Wort )المعروف أيضًا باسم: هيپيريكوم پيرفوراتوم( - نبات لعلاج الإكتئاب وحالات أخرى؛••
• ديكساميثازون، دواء ستيروئيدي مضاد للإلتهاب.	

يجب الإمتناع عن استعمال الأدوية أعلاه أثناء العلاج بإيمتينيب – تريما. إذا كنت تتناول إحدى 
الأدوية المذكورة، من المحتمل أن يصف لك الطبيب أدوية بديلة.

الأدوية التي ممكن أن ترتفع مستوياتها في الدم نتيجة استعمال إيمتينيب – تريما:
• سيكلوسپورين، دواء لتثبيط جهاز المناعة؛	
• وارفارين، دواء لعلاج إضطرابات تخثر الدم )مثل خثرات دموية وجلطة(؛ 	
• تكروليموس، سيروليموس – أدوية لمنع رفض زرع لدى المرضى الذين اجتازوا عملية زرع أعضاء؛ 	
• فينتانيل، ألفنتنيل، تيرفينادين، بورتيزوميب، دوكسيتاكسيل، أو كوينيدين؛ 	
• أدوية معينة لعلاج مستوى عالٍ من الكوليسترول من فصيلة الستاتينات مثل: سيمڤاستاتين؛	
• أدوية معينة لمعالجة الإضطرابات النفسية مثل: بنزوديازيپينات أو پيموزيد؛ 	
• أدوية معينة لعلاج إرتفاع ضغط الدم أو اضطرابات في القلب، مثل: محصرات قناة الكالسيوم أو ميتوپرولول؛ 	
• پاراسیتامول. 	

الأدوية التي ممكن أن تنخفض مستوياتها في الدم نتيجة استعمال إيمتينيب – تريما:
• ليڨوثيروكسين – دواء يعُطى نتيجة استئصال الغدة الدرقيةّ.	

كذلك، يجب إبلاغ الطبيب، إذا كنت تتناول إيمتينيب – تريما ووُصف لك دواء جديد، بما في 
ذلك أدوية دون وصفة طبية، التي لم تتناولها في الماضي خلال العلاج بإيمتينيب – تريما.

 استعمال الدواء والغذاء
يجب تناول إيمتينيب – تريما مع وجبة الطعام، لحماية المعدة. 

 الحمل والإرضاع 
لتحملي، يجب  أو تخططين  تكوني حاملً  أن  أنه ممكن  أو مرضعة، تظنين  إذا كنت حاملاً 

استشارة الطبيب أو الصيدليّ قبل استعمال الدواء.
لا يوصى باستعمال إيمتينيب - تريما خلال الحمل إلا إذا ضرورته واضحة لأنه من الممكن أن 
يسُببّ ضررًا لطفلك. سيناقش الطبيب معك المخاطر المتعلقة بتناول إيمتينيب – تريما خلال الحمل.

يمُنع الإرضاع أثناء العلاج بإيمتينيب – تريما.
قبل بدء العلاج يجب استشارة الطبيب بموضوع الخصوبة في حال كان الموضوع ذات صلة.

 نساء بسن الخصوبة
يجب على النساء بسن الخصوبة استعمال وسائل منع الحمل ناجعة أثناء تناول المستحضر. 

 المسنون )٦٥ سنة وما فوق( 
 يمكن استعمال إيمتينيب – تريما لأشخاص بجيل ٦٥ سنة وما فوق بنفس الجرعة كباقي البالغين.

 الأطفال والمراهقون )تحت جيل ١٨ سنة(
.CML إيمتينيب – تريما يعُطى للأطفال من جيل ٣ سنوات وما فوق لمرض الـ

من المحتمل حصول النمو بصورة أبطأ من المعتاد لدى قسم من الأطفال والمراهقين الذين 
يتناولون إيمتينيب – تريما. سيقوم الطبيب بمراقبة النمو في زيارات منتظمة.

 السياقة واستعمال الماكينات
إذا كنت تشعر بأعراض، مثل دوار أو نعاس، أو إذا كان لديك تشوش بالرؤية أثناء استعمال إيمتينيب 
- تريما، يجب عليك الإمتناع عن سياقة السيارة أو تشغيل أجهزة أو ماكينات، حتى تشعر بالتحسن.

بالنسبة الأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات، أو اللعب بالقرب من الشارع وما شابه.
كيف تستعمل الدواء؟.33

تريما  إيمتينيب –  تعاني من مرض خطير.  تريما لأنك  إيمتينيب –  الطبيب  لك  لقد وصف 
سيسُاعدك على محاربة هذا المرض.  

يجب استعمال الدواء حسَب تعليمات الطبيب، دائمًا. يجب عليك الفحص مع الطبيب إذا لم تكن 
متأكّدًا. الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. الجرعة التي حددّها الطبيب ممكن 

أن تتغير بحسب رد فعلك للعلاج.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها التي وصفت لك.

بلع  تريما مع وجبة طعام، هذا سيساعد في حماية معدتك. يجب  إيمتينيب –  تناول  يجب 
الأقراص بشكلها الكامل مع كأس كبيرة من الماء.

الماء أو عصير  بالتحريك في كأس مع  بلع الأقراص، يمكن خلطها  لم يكن بإستطاعتك  إذا 
التفاح على النحو التالي:

• ضع القرص/الأقراص في كأس مع كمية سائل كافية )ما يقارب ٥٠ ملل لقرص بعيار 	
١٠٠ ملغ وما يقارب ٢٠٠ ملل لقرص بعيار ٤٠٠ ملغ(.

• يجب الخلط بالتحريك بواسطة ملعقة حتى تفتت القرص/الأقراص بشكل كامل.	
• عند تفتت القرص/الأقرص يجب شرب محتوى الكأس بأكملها. من المحتمل بقاء بقايا من 	

القرص/الأقراص داخل الكأس.
بالإمكان شطر القرص لملائمة الجرعة.

يمُنع سحق الأقراص.
يجب الامتناع من تلامس مباشر بين الجلد أو أغشية مخاطية مع أقراص مقسومة أو إذا إنكسرت/
انسحقت عن طريق الخطأ. في حال حصول تلامس كهذا، يجب الغسل جيدًا. يجب الامتناع 

من التعرض لأقراص مسحوقة.
يجب استعمال هذا الدواء في أوقات محددة كما حدد الطبيب المعالج.

يجب تناول إيمتينيب – تريما يومياً حتى يعطيك الطبيب تعليمات بالتوقف. يجب عليك إتمام 
العلاج الذي وصفه لك الطبيب.
استعمال للأطفال والمراهقين 

سيعُطيك الطبيب تعليمات بعدد الأقراص الذي عليك إعطاؤها لطفلك/لطفلتك. جرعة إيمتينيب 
– تريما التي ستعطى متعلقة بحالة الطفل/ة، وزن جسمه/جسمها وطوله/طولها.

الفحوصات والمتابعة
سيقوم الطبيب بإجراء متابعة دائمة لوضعك وذلك لمعرفة فيما إذا قد تمّ تحقيق النتيجة المرغوبة 
من العلاج بإيمتينيب – تريما. سيطُلب منك إجراء فحوصات دم بشكل دائم لرؤية كيفية تحملك 
لإيمتينيب – تريما. )مثلاً: خلايا الدم، وظائف الكبد والكلى، وظائف الغدة الدرقية(. سيتم وزنك 

بصورة دائمة خلال العلاج بإيمتينيب – تريما.
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى  

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه، 
من  الدواء معك.  علبة  المستشفى، وأحضر  في  الطوارئ  إلى غرفة  أو  الطبيب  إلى  فورًا، 

المحتمل أن تحتاج إلى علاج طبي.
إذا نسيت تناول الدواء 

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدّد، يجب تناوله فور تذكّرك. مع ذلك، إذا كان هذا 
قريباً من وقت تناول الجرعة التالية، لا تتناول الجرعة التي نسيتها. يجب الاستمرار في تناول 
الدواء بحسب المواعيد العادية. لا تتناول جرعة مضاعفة من أجل التعويض عن الجرعة المنسيةّ.  

يجب الاستمرار في تناول الدواء حسَب توصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.
يمُنع تناول الدواء في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في 

كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبيةّ.44
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال إيمتينيب - تريما أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تصدم عند قراءة 
قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها. عادة، تكون الأعراض الجانبيةّ خفيفة حتى متوسطة.  

بعض الأعراض ممكن أن تكون خطيرة.
يجب التوجه فورًا إلى الطبيب إذا شعرت بإحدى الأعراض المذكورة أدناه:

أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )التي تظهر لدى أكثر من مستعمل ١ من ١٠ متعالجين( أو شائعة 
)التي تظهر لدى ١-١٠ مستعملين من بين ١٠٠ متعالج(:

• زيادة سريعة في الوزن. إيمتينيب – تريما قد يسُببّ إلى احتباس الماء في جسمك )احتباس سوائل شديد(؛	
• علامات عدوى مثل: سخونة، قشعريرة شديدة، ألم حنجرة أو تقرحات في الفم. إيمتينيب – تريما 	

ممكن أن يؤدي إلى انخفاض خلايا الدم البيضاء، ولذلك من الممكن أن تعاني من عداوى بسهولة.
• نزف أو علامات كدمة غير متوقعة )في حال لم تصُب(.	
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אימטיניב - תרימה 100 מ"ג      אימטיניב - תרימה 400 מ"ג
טבליות מצופות                       טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מצופה מכילה:

אימטיניב )כמסילט( 100 מ"ג
 Imatinib (as mesylate)

100 mg

כל טבליה מצופה מכילה:
אימטיניב )כמסילט( 400 מ"ג
 Imatinib (as mesylate)

400 mg
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. שמור עלון זה. 
יתכן ותצטרך לקרוא בו שוב. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או הרוקח. תרופה זו נרשמה 
עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?.11

אימטיניב-תרימה הינה תרופה המכילה את החומר הפעיל הנקרא 
ייצור התאים הלא תקינים  אימטיניב. התרופה פועלת על-ידי עיכוב 

במחלות המצוינות מטה, שחלקן סוגים מסוימים של סרטן.
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים וילדים מגיל 3 ומעלה עם 
לוקמיה מיאלואידית כרונית, בשלב הכרוני, בשלב המואץ או בשלב 

המשבר הבלסטי, החיוביים לכרומוזום פילדלפיה.
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים שזה עתה אובחנו עם 
לוקמיה לימפובלסטית חריפה )ALL(, החיוביים לכרומוזום פילדלפיה, 

בשילוב טיפול בכמותרפיה.
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים עם לוקמיה לימפובלסטית 
)ALL( נשנית או שאינה מגיבה לטיפולים קודמים, החיוביים  חריפה 

לכרומוזום פילדלפיה, כטיפול יחיד.
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים עם דרמטופיברוסרקומה 
)DFSP( שאינה נתיחה ובמבוגרים עם DFSP נשנית ו/או גרורתית, 

שאינם מתאימים לניתוח. 
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים עם מחלות מילופרוליפרטיביות 
או מילודיספלסטיות )MDS/MPD(, הקשורות בשינויים גנטיים בקולטן 

 .PDGFR
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים עם סינדרום היפר-אאוזינופילי 

 .)CEL( ו/או לוקמיה אאוזינופילית כרונית )HES(
אימטיניב-תרימה מיועדת לטיפול במבוגרים עם מסטוציטוזיס סיסטמית 

 .D816V c-kit ללא המוטציה ,)ASM( אגרסיבית
קבוצה תרפויטית: אנטי נאופלסטי

CML הינו סרטן של הדם הגורם לגוף לייצר יותר מדי תאי דם לבנים 
לא תקינים המכונים תאים מיאלואידים.

ALL הינו סרטן של הדם הגורם לגוף לייצר יותר מדי תאי דם לבנים לא 
תקינים המכונים תאים לימפובלסטים.

DFSP הינו סרטן של הרקמה מתחת לעור אשר חלק מהתאים בה 
מתחילים לגדול ללא בקרה.

MDS/MPD הינה קבוצת מחלות דם הגורמות לגוף לייצר יותר מדי 
תאי דם לא תקינים.

HES/CEL הינה קבוצת מחלות דם הגורמת לגוף לייצר יותר מדי תאי 
דם המכונים אאוזינופילים.

SM הינם גידולים סרטניים אשר גורמים לגוף לייצר יותר מדי תאי דם 
המכונים תאי מאסט. 

לפני השימוש בתרופה.22
 אין להשתמש בתרופה אם:

אתה אלרגי )בעל רגישות יתר( לאימטיניב או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה המפורטים בסעיף 6 "מידע נוסף" 
בעלון זה. אם הדבר נכון לגביך, ספר לרופא שלך מבלי לקחת 
אימטיניב-תרימה. אם אתה חושב שאתה עלול להיות אלרגי, אבל 

אינך בטוח, היוועץ ברופא שלך.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
 לפני הטיפול באימטיניב-תרימה, ספר לרופא אם:

• הינך סובל או סבלת בעבר מבעיה בכבד, בכליה או בלב.	
• הינך נוטל תרופה לבוטירוקסין (levothyroxine) בעקבות הסרה 	

של בלוטת התריס.
• 	 .)B הפטיטיס( B הייתה לך אי פעם או יתכן ויש לך דלקת כבד נגיפית 

)B הפטיטיס( B אימטיניב-תרימה עלולה לגרום לדלקת כבד נגיפית 
להפוך לפעילה שוב, דבר העלול לגרום למוות במקרים מסויימים. 
מטופלים יבדקו בקפידה על ידי הרופא שלהם לאיתור סימנים של 

דלקת זו לפני התחלת הטיפול.
לקיחת  לפני  לרופא  ספר  לגביך,  נכון  אם אחד מהדברים האלה 

אימטיניב-תרימה.
הטיפול באימטיניב-תרימה ירשם רק על-ידי רופא עם נסיון בתרופות 

לטיפול בסרטן דם או גידולים סרטניים.
יש לעקוב בקפידה אחר הוראות הרופא, אפילו אם שונות מהמידע 

הכללי המופיע בעלון זה.
במהלך הטיפול יש ליידע את הרופא באופן מיידי אם אתה עולה 
לגרום לאצירת מים בגופך  מהר במשקל. אימטיניב-תרימה עלולה 

)אצירת נוזלים חמורה(.
בזמן הטיפול באימטיניב-תרימה הרופא שלך יבדוק באופן קבוע אם 

התרופה עובדת. כמו כן תעבור בדיקות דם ותשקל באופן קבוע. 
 אם אתה לוקח, או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד 

אם אתה לוקח:
תרופות העלולות להעלות רמות של אימטיניב-תרימה בדם:

• תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים כגון: קטוקונאזול, איטרקונאזול, 	
פוסאקונאזול, ווריקונזול, אריתרומיצין, קלריתרומיצין או טליתרומיצין; 

• תרופות מסויימות לטיפול באיידס )HIV( כגון: אינדינביר, לופינביר/	
ריטונביר, ריטונביר, סקוינביר או נלפינביר;

• תרופות מסוימות לטיפול בדלקת כבד נגיפית С )הפטיטיס C( כגון: 	
טלפרביר או בוספרביר;

• יש להזהר אם הינך נוטל תרופה העלולה להעלות רמות אימטיניב-	
תרימה בדם.

תרופות העלולות להוריד רמות של אימטיניב-תרימה בדם:
• קארבאמאזפין, 	 כגון:  באפילפסיה  לטיפול  מסוימות  תרופות 

אוקסקארבאזפין, פנוברביטאל, פניטואין, פוספניטואין או פרימידון;
• ריפאמפיצין, תרופה לטיפול בשחפת; 	

St. John’s Wort )הידוע גם בשם: היפריקום פרפורטום( - צמח ••
מרפא לטיפול בדיכאון ומצבים אחרים; 

• דקסאמתאזון, תרופה סטרואידית נוגדת דלקת; 	
יש להימנע משימוש בתרופות לעיל במהלך הטיפול באימטיניב-תרימה. 
אם הינך נוטל את אחת מהתרופות שהוזכרו, יתכן והרופא ירשום לך 

תרופות חלופיות.
תרופות שרמתן בדם עלולה לעלות בעקבות שימוש באימטיניב-תרימה:

• ציקלוספורין, תרופה לדיכוי מערכת החיסון;	
• וורפרין, תרופה לטיפול בהפרעות קרישה בדם )כגון קרישי דם ופקקת(;	
• סירולימוס – תרופות למניעת דחיית שתל בחולים 	 טקרולימוס, 

שעברו השתלת איברים;
• פנטניל, אלפנטניל, טרפנדין, בורטזומיב, דוסטקסל, או קוינידין;	
• תרופות מסוימות לטיפול ברמת כולסטרול גבוהה ממשפחת סטטינים 	

כגון: סימבסטטין; 

• תרופות מסוימות לטיפול בהפרעות נפשיות כגון: בנזודיאזפינים או פימוזיד;	
• תרופות מסוימות לטיפול ביתר לחץ דם או הפרעות בלב, כגון: חוסמי 	

תעלת סידן או מטופרולול;
• פרצטמול.	

תרופות שרמתן בדם עלולה לרדת בעקבות שימוש באימטיניב-תרימה:
• לבוטירוקסין – תרופה הניתנת בעקבות הסרה של בלוטת התריס.	

כמו כן, יש ליידע את הרופא, במידה שהינך נוטל אימטיניב-תרימה 
ונרשמה לך תרופה חדשה, כולל תרופות ללא מרשם רופא, שלא נטלת 

בעבר במהלך הטיפול באימטיניב-תרימה. 
 שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול את אימטיניב-תרימה עם ארוחה, כדי להגן על הקיבה.
 הריון והנקה

יכולה להיות בהריון או  אם הנך בהריון או מניקה, חושבת שאת 
מתכננת הריון, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה.
אימטיניב-תרימה אינו מומלץ לשימוש במהלך ההריון אלא אם כן 
נחיצותו ברורה שכן הוא עלול לפגוע בתינוקך. הרופא שלך ידון איתך על 

הסיכונים הכרוכים בנטילת אימטיניב-תרימה במהלך ההריון.
אין להניק בזמן הטיפול באימטיניב-תרימה.

לפני תחילת הטיפול יש להוועץ ברופא בנושא של פוריות במידה וזה רלוונטי.
 נשים בגיל הפוריות

על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה יעילים בזמן נטילת התכשיר.
 קשישים )65 שנה ומעלה(

ניתן להשתמש באימטיניב-תרימה באנשים בגיל 65 שנים ומעלה באותו 
מינון כמו שאר המבוגרים.

 ילדים ומתבגרים )מתחת ל- 18 שנה(
.CML אימטיניב-תרימה ניתן לילדים מגיל 3 ומעלה למחלת ה

תיתכן גדילה איטית מהרגיל בחלק מהילדים והמתבגרים הנוטלים 
אימטיניב-תרימה. הרופא ינטר את הגדילה בביקורים סדירים.

 נהיגה ושימוש במכונות
אם הינך חש תסמינים, כגון סחרחורת או נמנום, או אם יש לך טשטוש 
ראייה במהלך השימוש באימטיניב-תרימה, הימנע מנהיגה ברכב או 

מהפעלת מכשירים או מכונות, עד שהינך חש בטוב.
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים, או ממשחקים בקרבת 

הכביש וכדומה.
כיצד תשתמש בתרופה? .33

הרופא רשם עבורך את אימטיניב-תרימה כי הינך סובל ממחלה רצינית. 
אימטיניב-תרימה עשויה לעזור לך להילחם במחלה זו. 

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא אם אינך 
בטוח. המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון שנקבע 

על-ידי הרופא עשוי להשתנות בהתאם לתגובתך לטיפול.
אין לעבור על המנה המומלצת שנרשמה לך.

יש ליטול אימטיניב-תרימה עם ארוחה, זה יעזור להגן על הקיבה 
שלך. יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם כוס גדולה של מים. 

אם אין ביכולתך לבלוע את הטבליות, ניתן לבחוש אותן בכוס עם מים 
או מיץ תפוחים באופן הבא:

• שים את הטבליה/ות בכוס עם כמות מספקת של נוזל )כ- 50 מ"ל 	
עבור טבליה של 100 מ"ג וכ- 200 מ"ל עבור טבליה של 400 מ"ג(.

• יש לבחוש עם כף עד להתפוררות מוחלטת של הטבליה/ות.	
• עם התפוררות הטבליה/ות יש לשתות מיד את תכולת הכוס במלואה. 	

יתכן כי יישארו עקבות מן הטבליה/ות המפוררת/ות בתוך הכוס. 
מותר לחצות את הטבליה להתאמת מינון. 

אין לכתוש את הטבליות.
יש להימנע ממגע ישיר של העור או רקמות ריריות עם טבליות חצויות 
ונוצר מגע כזה, יש לשטוף  ונשברו/רוסקו בשוגג. במידה  או במידה 

ביסודיות. יש להימנע מחשיפה לטבליות כתושות.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל. 

יש ליטול אימטיניב-תרימה מדי יום עד אשר הרופא שלך יורה לך להפסיק. 
עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.

שימוש בילדים ומתבגרים 
הרופא יורה לך כמה טבליות של אימטיניב-תרימה לתת לילדך/תך. מינון 
האימטיניב-תרימה שינתן תלוי במצב הילד/ה, משקל גופו/ה וגובהו/ה.

בדיקות ומעקב
יבצע מעקב קבוע אחר מצבך זאת כדי לבדוק האם מושגת  הרופא 
התוצאה הרצויה מהטיפול באימטיניב-תרימה. אתה תתבקש לבצע 
באופן קבוע בדיקות דם על מנת לראות כיצד אימטיניב-תרימה נסבל 
על-ידך )לדוגמא: תאי דם, תפקודי כבד וכליות, תפקודי בלוטת התריס(. 

תישקל באופן קבוע במהלך הטיפול באימטיניב-תרימה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה פנה מיד לרופא או לחדר 
המיון של בית-חולים והבא אריזת התרופה איתך. יתכן ותצטרך טיפול רפואי.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש לקחת אותה מיד כשנזכרת. 
עם זאת, אם זה קרוב לזמן נטילת המנה הבאה, אל תיקח את המנה 
שנשכחה. יש להמשיך ליטול התרופה לפי לוחות זמנים רגילים. אל 

תיקח מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם רופא.

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.44

כמו בכל תרופה, השימוש באימטיניב-תרימה עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 
תסבול מאף אחת מהן. בדרך כלל תופעות הלוואי הן קלות עד בינוניות. 

חלק מהתופעות עלולות להיות רציניות. 
יש לפנות מיד לרופא אם אתה חש באחת מתופעות הלוואי המצוינות מטה:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )המופיעות ביותר ממשתמש 1 מ-10 מטופלים( 

או שכיחות )המופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100 מטופלים(: 
• עלייה מהירה במשקל. אימטיניב-תרימה עלולה לגרום לאצירת מים 	

בגופך )אצירת נוזלים חמורה(; 
• סימנים של זיהום כגון: חום, צמרמורת חמורה, כאב גרון או כיבים 	

בפה. אימטיניב-תרימה עלולה לגרום לירידה של תאי דם לבנים, 
ולכן אתה עלול לסבול מזיהומים בקלות;

• דימומים או סימני חבלה לא צפויים )כשלא נפצעת(.	
תופעות לוואי שאינן שכיחות )המופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000 
מטופלים( או נדירות )המופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000 מטופלים(:

• כאב בחזה, פעימות לב לא סדירות )סימנים להפרעות בלב(;	
• שיעול, קשיי נשימה, כאבים בחזה בזמן נשימה )סימנים של הפרעות בריאה(; 	
• סחרחורת קלה, סחרחורת או עילפון )סימנים ללחץ דם נמוך(;	
• בחילה עם איבוד תיאבון, שתן בצבע כהה, הצהבה של העיניים או 	

העור )סימנים של הפרעות בכבד(; 
• פריחה חמורה, עור אדום עם שלפוחיות על השפתיים, העיניים, העור 	

או הפה, קילופים בעור, חום, כתמים אדומים או סגולים מורמים על 
גבי העור, גרד, צריבה, פריחה מוגלתית )סימנים של הפרעה בעור(;

• כאב בטן חמור, הקאת דם, צואה שחורה או דמית )סימנים של 	
הפרעות במערכת העיכול(;

• דם בשתן;	
• ירידה חמורה בתפוקת שתן, תחושת צמאון )סימנים להפרעות בכליות(;	
• בחילה עם שלשול והקאה, כאב בטן או חום )סימנים של הפרעות 	

בתפקוד המעיים(; 
• כאב ראש חמור, חולשה או שיתוק של הגפיים או הפנים, קושי 	

בדיבור, איבוד הכרה פתאומי )סימנים של הפרעה בתפקוד מערכת 
העצבים כגון דימום או נפיחות בגולגולת/מוח(; 

• עור חיוור, עייפות וקוצר נשימה ושתן כהה )סימנים של רמות נמוכות 	
של תאי דם אדומים(; 

• כאבים בעין, ירידה בראייה, דימום בעיניים;	
• כאב בירכיים או קושי בהליכה; 	
• 	 Raynaud’s חוסר תחושה או קור באצבעות ובהונות )סימנים ל

;)Syndrome
• נפיחות ואדמומיות פתאומית בעור )סימנים של דלקת בעור המכונה 	

;)cellulitis
• ירידה בשמיעה;	
• ועוויתות שרירים עם קצב לב לא תקין )סימנים 	 חולשת שרירים 

לשינויים ברמת האשלגן בדם(; 
• סימני חבלה;	
• כאבי בטן עם בחילה;	
• עוויתות שרירים עם חום, שתן אדום- חום, כאב או חולשה בשרירים 	

)סימנים להפרעות בשרירים(;
• וגינאלי לא 	 כאב באגן מלווה לעיתים בבחילה והקאה, עם דימום 

צפוי, הרגשת סחרחורת או עלפון בגלל לחץ דם נמוך )סימנים של 
הפרעה בשחלות או ברחם(; 

• בחילה, קוצר נשימה, פעימות לב לא סדירות, שתן עכור, עייפות ו/או אי 	
)כגון  נוחות במפרקים המלווה בבדיקות מעבדה עם ערכים לא תקינים 
רמות גבוהות של אשלגן, חומצה אורית וסידן ורמות נמוכות של זרחן בדם(.

תופעות לוואי בשכיחות שאינה ידועה:
• שילוב של פריחה חמורה ומפושטת, בחילה, חום, רמות גבוהות 	

של תאי דם לבנים מסוימים או עור צהוב או עיניים צהובות )סימנים 
של צהבת( עם קוצר נשימה, כאב/חוסר נוחות בחזה, ירידה חמורה 
בתפוקת השתן ותחושת צמאון )סימנים של תגובה אלרגית הקשורה 

לטיפול(;
• אי ספיקת כליות כרונית;	
• חזרה )שפעול( של דלקת כבד נגיפית B )הפטיטיס B( אם הייתה 	

לך דלקת כבד נגיפית בעבר )זיהום בכבד(.
אם אתה חש אחת מתופעות אלה, פנה לרופא מיד. 

תופעות לוואי נוספות:
פנה לרופא אם כל אחת מתופעות הלוואי המצוינות מטה משפיעה 

עליך באופן חמור:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )המופיעות ביותר ממשתמש 1 מ-10 מטופלים(:

• כאב ראש או הרגשת עייפות; בחילה, שלשול, הקאה, קשיי עיכול; 	
פריחה; התכווצויות שרירים, כאבי שרירים, עצמות או מפרקים 
במהלך או לאחר סיום השימוש בתכשיר; נפיחות מסביב לקרסוליים 

או עיניים נפוחות; עלייה במשקל. 
תופעות לוואי שכיחות )המופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100 מטופלים(: 

• אנורקסיה, איבוד משקל או הפרעה בחוש הטעם; תחושת סחרחורת 	
או חולשה; קשיי שינה )נדודי שינה(; הפרשות מהעין עם גרד, אודם 
ונפיחות )דלקת בלחמית(, עיניים דומעות או טשטוש ראיה; דימומים 
מהאף; כאב או נפיחות בבטן, גזים, צרבת או עצירות; גרד; דילול או 
נשירת שיער בלתי רגילים; חוסר תחושה בידיים או בכפות הרגליים; 
כיבים בפה; כאב עם נפיחות של המפרקים; יובש בפה, בעור או בעיניים; 
ירידה או עליה ברגישות העור; גלי חום, צמרמורות או הזעות לילה.      
1-10 משתמשים מתוך  ב  )המופיעות  לוואי שאינן שכיחות  תופעות 

1,000 מטופלים(:
• זיהום בדרכי הנשימה העליונות המוביל לשיעול, אף נוזל או סתום, גודש 	

באף, עיטוש, כאב גרון, כאב ראש, לחץ בפנים; כאב ראש חמור לעיתים 
מלווה בבחילה, הקאה ורגישות לאור )סימנים של מיגרנה(; סימפטומים 
דמויי שפעת, זיהום בדרכי השתן, דיכאון, חרדה, ישנוניות, רעד, הפרעה 
בזיכרון, דחף להזיז חלק אחד של הגוף )בדרך כלל את הרגל( על מנת 
להפסיק את תחושת חוסר הנוחות, גירוי בעין, כאב או אודם בעין, נפיחות/
גרד בעפעפיים, תחושת סחרור/סחרחורת, רעשים )צלצולים( באוזניים, 
דפיקות לב מרובות, יתר לחץ דם, תחושת קור בהיקף הגוף, גיהוק, דלקת 
בשפתיים, קושי בבליעה, הזעה מוגברת, שינוי צבע בעור, ציפורניים 
עדינות, שברים בציפורני הידיים והרגליים, דלקת של זקיקי השערה, 
כתמים מעובים ואדומים סביב המרפקים והברכיים, התכהות של העור, 
הגדלת חזה בגברים ובנשים, בצקת באשכים, הפרעה בזקפה, מחזור 
חודשי עם דימומים כבדים או לא סדיר, הפרעה מינית, כאב בפטמות, כאב 
בחזה, תחושה כללית לא טובה, זיהום ויראלי כגון פצע קור, כאב גב הנובע 
מהפרעה בכליה, מתן שתן מרובה, תיאבון מוגבר, כיב בקיבה, נוקשות 

במפרק ובשריר, תוצאות לא תקינות של בדיקות מעבדה.
תופעות לוואי נדירות )המופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000 

מטופלים(:
• בלבול, שינוי צבע בציפורן.	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן לקבוע שכיחות לפי 
הנתונים הקיימים(: 

• האדמה ו/או נפיחות של כפות הידיים והרגליים שיכולות להיות מלוות 	
בתחושת עקצוץ וצריבה כואבת; האטה בגדילה בילדים ומתבגרים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתיעץ 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 בדף הבית 
של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

safety@trima.co.il :ניתן לדווח גם לדוא"ל
איך לאחסן את התרופה.55

• מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 	
מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. 

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
• גם לפי תנאי האריזה/האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה 	

מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! אין 
להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על 
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

• 	. 25°C יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
• יש לאחסן באריזה המקורית.	
• יש להרחיק מהישג ידם ושדה ראייתם של ילדים.	
• אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.	
• אין להשתמש אם האריזה ניזוקה או מראה סימנים של פגיעה.	
מידע נוסף.66

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם חומרים לא פעילים:
Mannitol, povidone, magnesium stearate, colloidal silicon 
dioxide, HPMC, titanium dioxide, polyethylene glycol, talc, 
iron oxide yellow, iron oxide red, iron oxide black

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
100 מ"ג – טבליה מצופה, עגולה בצבע מוקה,  אימטיניב – תרימה 

קמורה משני הצדדים, עם פס חצייה בצד אחד.
אימטיניב – תרימה 400 מ"ג – טבליה מצופה, מאורכת בצבע מוקה, 

קמורה משני הצדדים, עם פס חצייה בצד אחד.
כל אריזה מכילה 10/20/30/60 טבליות הארוזות בבליסטרים )לא כל 

סוגי האריזות בהכרח משווקות(.
יצרן ובעל הרישום וכתובתו: תרימה תוצרי רפואה ישראליים מעברות 

בע"מ, מעברות 4023000, ישראל.
מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

אימטיניב-תרימה 100 מ"ג טבליות מצופות: 157-59-34527-00	
אימטיניב-תרימה 400 מ"ג טבליות מצופות: 157-60-34379-00  

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בפברואר 2017
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.

http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
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The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Imatinib-Trima 100 mg 
Film-coated Tablets

Imatinib-Trima 400 mg 
Film-coated Tablets

Composition:
Each film-coated tablet contains:

100 mg imatinib 
(as mesylate)

Each film-coated tablet contains:
400 mg imatinib 
(as mesylate)

Inactive ingredients: See section 6 'Further Information'.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
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 your doctor or pharmacist. This medicine 
has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you that their medical condition is 
similar to yours.
1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Imatinib-Trima is a medicine that contains the active ingredient 
imatinib. This medicine works by inhibiting production of abnormal 
cells in the diseases listed below; some of these diseases are 
certain types of cancer.
Imatinib-Trima is indicated for treating adults and children over 3 
years old who have Philadelphia chromosome-positive chronic 
myeloid leukemia in the chronic phase, accelerated phase or in 
blast crisis phase.
Imatinib-Trima is indicated for treating adults who have been 
newly diagnosed with Philadelphia chromosome-positive 
acute lymphoblastic leukemia (ALL), in combination with 
chemotherapy. 
Imatinib-Trima is indicated for treating adults with relapsed or 
refractory Philadelphia chromosome-positive ALL, as a monotherapy.
Imatinib-Trima is indicated for treating adults with unresectable  
dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), and adults with 
recurrent and/or metastatic DFSP who are not eligible for surgery. 
Imatinib-Trima is indicated for treating adults with myeloproliferative 
or myelodysplastic diseases (MDS/MPD) associated with genetic 
changes in the PDGFR receptor.
Imatinib-Trima is indicated for treating adults with hypereosinophilic 
syndrome (HES) and/or chronic eosinophilic leukemia (CEL).
Imatinib-Trima is indicated for treating adults with aggressive 
systemic mastocytosis (ASM) without the D816V c-kit mutation.
Therapeutic group: antineoplastic.
CML is a cancer of the blood which causes the body to produce too 
many abnormal white blood cells called myeloid cells.
ALL is a cancer of the blood which causes the body to produce 
too many abnormal white blood cells called lymphoblast cells.
DFSP is a cancer of the tissue beneath the skin, in which some 
cells start growing uncontrollably.
MDS/MPD is a group of blood diseases which cause the body to 
produce too many abnormal blood cells.
HES/CEL is a group of blood diseases which cause the body to 

produce too many blood cells called eosinophils.
SM are cancerous tumors which cause the body to produce too 
many blood cells called mast cells.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
You are allergic (hypersensitive) to imatinib or any of 
the other ingredients of the medicine listed in section 6 
“Further Information” in this leaflet. If this applies to you, 
tell your doctor without taking Imatinib-Trima. If you 
think you may be allergic but are uncertain, ask your 
doctor for advice.

Special warnings regarding use of the medicine: 
 Before starting treatment with Imatinib-Trima, tell the 

doctor if:
•	 you are suffering, or have suffered in the past, from a liver, 

kidney, or heart problem.
•	 you are taking the medicine levothyroxine due to removal of 

the thyroid.
•	 you have ever had, or might now have, hepatitis B. Imatinib-

Trima could cause hepatitis B to become active again, which 
can be fatal in some cases. Patients will be carefully checked 
by their doctor to identify signs of this inflammation before 
starting treatment.

If any of these apply to you, tell your doctor before taking 
Imatinib-Trima.
Imatinib-Trima treatment can only be prescribed by a doctor 
with experience with medicines for treating blood cancer or 
cancerous tumors. 
Follow the doctor’s instructions carefully, even if they differ from 
the general information contained in this leaflet.
During treatment, inform your doctor immediately if you gain 
weight very quickly. Imatinib-Trima may cause your body to retain 
water (severe fluid retention).
During treatment with Imatinib-Trima, your doctor will regularly 
check that the medicine is working. You will also undergo blood 
tests and be weighed regularly.

 If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional supplements, 
tell your doctor or pharmacist. Especially if you are taking:
Medicines which may increase blood Imatinib-Trima levels:
•	 some medicines used to treat infections, such as: ketoconazole, 

itraconazole, posaconazole, voriconazole, erythromycin, 
clarithromycin, or telithromycin;

•	 some medicines used to treat AIDS (HIV), such as: indinavir, 
lopinavir/ritonavir, ritonavir, saquinavir, or nelfinavir;

•	 some medicines used to treat hepatitis C, such as: telaprevir, 
or boceprevir;

•	 exercise caution if you are taking a medicine which may increase 
blood Imatinib-Trima levels.

Medicines which may lower blood Imatinib-Trima levels:
•	 some medicines used to treat epilepsy, such as: carbamazepine, 

oxcarbazepine, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin, or primidone;
•	 rifampicin, a medicine used to treat tuberculosis;
•	 St. John’s Wort (also known as Hypericum perforatum) - 

a herbal product used to treat depression and other conditions;

•	 dexamethasone, an anti-inflammatory steroidal medicine.
Avoid using the medicines listed above during the course of 
treatment with Imatinib-Trima. If you are taking any of the medicines 
listed above, your doctor may replace them with other medicines. 
Using Imatinib-Trima may raise blood levels of the following 
medicines: 
•	 cyclosporine, an immunosuppressant;
•	 warfarin, a medicine used to treat blood coagulation disorders 

(such as blood clots and thrombosis); 
•	 tacrolimus, sirolimus, medicines used to prevent rejection of 

a transplanted organ in patients who have undergone organ 
transplantation;

•	 fentanyl, alfentanil, terfenadine, bortezomib, docetaxel or quinidine; 
•	 some medicines from the statin family, used to treat high 

cholesterol level, such as: simvastatin;
•	 some medicines used to treat mental disorders, such as: 

benzodiazepines or pimozide;
•	 some medicines used to treat high blood pressure or heart 

disorders, such as: calcium channel blockers or metoprolol;
•	 paracetamol.
Using Imatinib-Trima may decrease blood levels of the following 
medicines: 
•	 Levothyroxine, a medicine given following removal of the thyroid.
In addition, inform your doctor if you are already taking Imatinib-
Trima and have been prescribed a new medicine, including non-
prescription medicines that you have not taken previously during 
Imatinib-Trima treatment.

 Use of the medicine and food
To protect your stomach, take Imatinib-Trima with a meal.

 Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant 
or are planning a pregnancy, consult a doctor or pharmacist 
before using this medicine.
Imatinib-Trima is not recommended for use during pregnancy 
unless clearly necessary as it may harm your baby. Your doctor will 
discuss with you the risks associated with taking Imatinib-Trima 
during pregnancy. 
Do not breast-feed during treatment with Imatinib-Trima. 
Before starting treatment consult your doctor regarding fertility, 
if relevant.

 Women of childbearing age
Women of childbearing age must use effective contraception while 
taking this medicine.

 Elderly people (65 years and older)
Imatinib-Trima can be used in people who are 65 years and older 
at the same dosage as other adults.

 Children and adolescents (under 18 years old) 
Imatinib-Trima can be given to children age 3 years and up who have CML. 
Growth may be slower than normal in some children and adolescents 
taking Imatinib-Trima. The doctor will monitor growth on regular visits.

 Driving and using machines
If you experience symptoms like dizziness or drowsiness or if 
you have blurred vision while using Imatinib-Trima, avoid driving 
a vehicle or operating any tools or machines until you feel well.

Children should be cautioned against riding a bicycle or playing 
near roads and the like.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Your doctor has prescribed you with Imatinib-Trima because you have 
a serious condition. Imatinib-Trima can help you fight this disease.
Always use according to the doctor’s instructions. Check with your 
doctor if you are not sure. The dosage and treatment regimen will 
be determined by the doctor only. The dose determined by your 
doctor may be changed depending on your response to treatment.
Do not exceed the recommended dose you were prescribed.
Take Imatinib-Trima with a meal; this will help protect your 
stomach. Swallow the tablets whole with a large glass of water.
If you are unable to swallow the tablets, you can stir them into a 
glass of water or apple juice in the following manner:
•	 Put the tablet(s) in a glass with a sufficient quantity of liquid 

(approximately 50 ml for a 100-mg tablet and approximately 
200 ml for a 400-mg tablet).

•	 Stir with a spoon until the tablet(s) is/are completely disintegrated.
•	 Once the tablet(s) has fully disintegrated, drink the entire contents 

of the glass immediately. Traces of the disintegrated tablet(s) 
may be left in the glass.

You may split tablets to adjust the dose. 
Do not crush the tablets.
Avoid direct contact with the skin or mucous membranes if you 
split the tablets or they accidentally break or get crushed. If such 
contact occurs, wash thoroughly. Avoid exposure to crushed tablets.
Use this medicine at specified intervals as prescribed by your doctor.
Take Imatinib-Trima every day until your doctor tells you to stop. 
Complete the full course of treatment recommended by your doctor.
Use in children and adolescents
The doctor will tell you how many Imatinib-Trima tablets to give your 
child. The Imatinib-Trima dose prescribed to your child depends 
on the child’s condition, body weight, and height.
Tests and follow-up
Your doctor will monitor your condition regularly to check if the 
desired result of the Imatinib-Trima treatment is achieved. You 
will be asked to regularly undergo blood tests in order to see how 
well you are tolerating Imatinib-Trima (for example: blood cells, 
liver and kidney functions, thyroid function). You will be weighed 
regularly during treatment with Imatinib-Trima.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidently swallowed some 
medicine, refer to the doctor immediately or proceed to a hospital 
emergency room and bring the medicine package with you. You 
may need medical treatment.
If you forget to take the medicine
If you forget to take this medicine at the specified time, take it as 
soon as you remember. However, if it is almost time to take the 
next dose, do not take the forgotten dose. Continue taking the 
medicine according to the regular schedule. Do not take a double 
dose to compensate for a forgotten dose.
Adhere to 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.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 

each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult 
your doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Imatinib-Trima may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by this list of side effects. You 
may not experience any of them. Side effects are usually mild 
to moderate.
Some side effects may be serious.
Refer to a doctor immediately if you experience any of the 
side effects listed below:
Very common (occur in more than 1 user in 10 patients) or 
common (occur in 1-10 users in 100 patients) side effects:
•	 Rapid weight gain. Imatinib-Trima may cause your body to retain 

water (severe fluid retention);
•	 Signs of infection such as: fever, severe chills, sore throat or 

mouth ulcers. Imatinib-Trima can reduce the number of white 
blood cells, so you might get infections easily;

•	 Unexpected bleeding or signs of bruising (when you have not 
been injured).

Uncommon (occur in 1-10 users in 1,000 patients) or rare (occur 
in 1-10 users in 10,000 patients) side effects:
•	 chest pain, irregular heart beat (signs of heart disorders);
•	 cough, difficulty breathing, chest pain when breathing (signs 

of lung disorders);
•	 light-headedness, dizziness or fainting (signs of low blood pressure);
•	 nausea with loss of appetite, dark-colored urine, yellowing of 

the eyes or skin (signs of liver disorders);
•	 severe rash, red skin with blisters on the lips, eyes, skin or 

mouth, peeling skin, fever, raised red or purple patches on the 
skin, itching, burning, pustular eruption (signs of skin disorders);

•	 severe abdominal pain, vomiting blood, black or bloody stools 
(signs of gastrointestinal disorders);

•	 blood in the urine;
•	 severely decreased urine output, feeling thirsty (signs of kidney 

problems);
•	 nausea with diarrhea and vomiting, abdominal pain, or fever 

(signs of bowel function disorders);
•	 severe headache, weakness or paralysis of limbs or face, difficulty 

speaking, sudden loss of consciousness (signs of nervous 
system problems such as bleeding or swelling in the skull/brain);

•	 pale skin, tiredness, breathlessness, and dark urine (signs of 
low levels of red blood cells);

•	 eye pain, deterioration in vision, bleeding in the eyes;
•	 hips pain or difficulty walking;
•	 numb or cold toes and fingers (signs of Raynaud’s Syndrome);
•	 sudden swelling and redness of the skin (signs of a skin 

inflammation called cellulitis);
•	 reduced hearing;
•	 muscle weakness and spasms with an abnormal heart rhythm 

(signs of changes in blood potassium levels);
•	 signs of bruising;
•	 stomach pain with nausea;
•	 muscle spasms with a fever, red-brown urine, muscle pain or 

weakness (signs of muscle disorders);
•	 pelvic pain sometimes with nausea and vomiting, with unexpected 

vaginal bleeding, feeling dizzy or fainting due to low blood 
pressure (signs of problems in the ovaries or womb);

•	 nausea, breathlessness, irregular heartbeat, cloudy urine, 

tiredness and/or joint discomfort associated with abnormal 
laboratory test results (such as high potassium, uric acid, and 
calcium levels, and low phosphorous levels in the blood).  

Side effects of unknown frequency:
•	 combination of widespread severe rash, nausea, fever, high 

levels of certain white blood cells or yellow skin or eyes (signs 
of jaundice) with breathlessness, chest pain/discomfort, severely 
decreased urine output and feeling thirsty (signs of a treatment- 
related allergic reaction);

•	 chronic kidney failure;
•	 recurrence (reactivation) of hepatitis B if you have had viral 

hepatitis in the past (a liver infection).
If you experience any of the above effects, refer to the doctor 
immediately.
Additional side effects:
Refer to a doctor if any of the side effects listed below affects 
you severely:
Very common side effects (occur in more than 1 user in 10 patients): 
•	 headache or feeling tired; nausea, diarrhea, vomiting, indigestion; 

rash; muscle cramps, muscle, bone or joint pain during treatment 
or after completing treatment with this medicine; swelling around 
the ankles or puffy eyes; weight gain.

Common side effects (occur in 1-10 users in 100 patients):
•	 anorexia, weight loss or a disturbed sense of taste; feeling dizzy 

or weak; sleeping difficulties (insomnia); discharge from the 
eye with itching, redness and swelling (conjunctivitis), watery 
eyes or blurred vision; nose bleeds; stomach pain or swelling, 
flatulence, heartburn or constipation; itching; unusual thinning 
or loss of hair; numbness in the hands or feet; mouth ulcers; 
painful swollen joints; dry mouth, skin or eyes; decreased or 
increased skin sensitivity; hot flushes, chills or night sweats.

Uncommon side effects (occur in 1-10 users in 1,000 patients): 
•	 upper respiratory tract infection leading to cough, runny or 

stuffy nose, nasal congestion, sneezing, sore throat, headache, 
facial pressure; severe headache, sometimes accompanied 
by nausea, vomiting and sensitivity to light (signs of migraine); 
flu-like symptoms, urinary tract infection, depression, anxiety, 
sleepiness, tremor, memory disorder, urge to move a part of the 
body (usually the leg) to stop the uncomfortable sensation, eye 
irritation, eye pain or redness, puffy or itchy eyelids, spinning 
sensation/dizziness, noises (ringing) in the ears, heartbeats with 
many extra beats, hypertension, peripheral coldness, belching, 
inflammation of the lips, difficulty swallowing, increased sweating, 
skin discoloration, brittle nails, broken fingernails and toenails, 
inflammation of hair follicles, thickened red patches around the 
elbows and knees, darkening of skin, breast enlargement in men 
and women, edema of the testicles, erection disorder, heavy 
or irregular menstruation, sexual disorder, nipple pain, chest 
pain, feeling generally unwell, viral infection such as cold sores, 
back pain resulting from kidney disorder, increased urination, 
increased appetite, ulcer in stomach, joint and muscle stiffness, 
abnormal laboratory test results.

Rare side effects (occur in 1-10 users in 10,000 patients):
•	 Confusion, nail discoloration.
Side effects of unknown frequency (the frequency cannot be 
determined based on the existing data): 
•	 Reddening and/or swelling of the palms of the hands and soles 

of the feet which may be accompanied by a tingling sensation 
and painful burning sensation; slowed growth in children and 

adolescents.
If a side effect occurs, if any of the side effects worsen, or if you 
experience a side effect not mentioned in the leaflet, consult the 
doctor.
Reporting side effects:
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://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
You can also report to mail: safety@trima.co.il
5.	HOW TO STORE THE MEDICINE
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must 

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

•	 Even if kept in their original package and stored as recommended, 
medicines may be kept for a limited period only. Please note 
the expiry date of the medicine! Do not use this medicine after 
the expiry date (exp. date) which is indicated on the package. 
The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Store in a dry place below 25°C. 
•	 Store in the original package.
•	 Keep out of the reach and sight of children.
•	 Do not store different medicines in the same package.
•	 Do not use if the package is damaged or shows signs of tampering.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains 
inactive ingredients:
Mannitol, povidone, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide, 
HPMC, titanium dioxide, polyethylene glycol, talc, iron oxide yellow, 
iron oxide red, iron oxide black
What the medicine looks like and what are the contents of 
the package: 
Imatinib-Trima 100 mg – round, biconvex, mocha colour film-coated 
tablets with a score line on one side. 
Imatinib-Trima 400 mg – oblong, biconvex, mocha colour film-coated 
tablets with a score line on one side. 
Each package contains 10/20/30/60 tablets packaged in blisters 
(not all package sizes may be marketed).
Manufacturer and registration holder: Trima Israel Pharmaceutical 
Products Maabarot Ltd. Maabarot 4023000, Israel.
Medicine registration numbers in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
Imatinib-Trima 100 mg film-coated tablets: 157-59-34527-00
Imatinib-Trima 400 mg film-coated tablets: 157-60-34379-00
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health 
in: February 2017

أعراض جانبيةّ غير شائعة )التي تظهر لدى ١-١٠ مستعملين من بين ١,٠٠٠ متعالج( أو 
نادرة )التي تظهر لدى ١-١٠ مستعملين من بين ١٠,٠٠٠ متعالج(:

• ألم في الصدر، ضربات نبض غير منتظمة )علامات لإضطرابات في القلب(؛	
• سُعال، صعوبات في التنفس، آلام في الصدر أثناء التنفس )علامات لإضطرابات في الرئة(؛	
• دوار خفيف، دوار أو إغماء )علامات لضغط دم منخفض(؛ 	
• الجلد )علامات 	 أو  العينين  اللون، اصفرار  بول غامق  للطعام،  الشهية  فقدان  غثيان مع 

لإضطرابات في الكبد(؛
• طفح جلديّ شديد، جلد أحمر مع بثور على الشفاه، العينين، الجلد أو الفم، تقشرّات في الجلد، سخونة، 	

بقع حمراء أو بنفسجيةّ بارزة عن الجلد، حكّة، حرقة، طفح جلدي متقيحّ )علامة لإضطراب في الجلد(؛
• ألم بطن شديد، تقيؤ دم، براز أسود أو دموي )علامات لإضطرابات في جهاز الهضم(؛	
• دم في البول؛	
• انخفاض شديد في إنتاج البول، شعور بالعطش )علامات لإضطراب في الكلى(؛	
• غثيان مع إسهال وتقيؤ، ألم بطن أو سخونة )علامات لإضطراب في أداء عمل الأمعاء(؛	
• صداع شديد، ضعف أو شلل الأطراف أو الوجه، صعوبة في النطق، فقدان الوعي بشكل مفاجئ 	

)علامات لإضطراب في وظيفة الجهاز العصبي مثل نزف أو إنتفاخ في الجمجمة / الدماغ(؛
• جلد شاحب، إرهاق وضيق تنفس وبول غامق )علامات لمستويات منخفضة من خلايا الدم الحمراء(؛	
• آلام في العين، تدهور الرؤية، نزيف في العينين؛	
• ألم في الأفخاذ أو صعوبة في المشي؛ 	
• إنعدام الإحساس أو الشعور بالبرد في أصابع اليدين والقدمين (علامات لـ Raynaud’s Syndrome)؛	
• انتفاخ واحمرار فجائي في الجلد (علامات لإلتهاب في الجلد يدُعى cellulitis)؛	
• ضعف السمع؛ 	
• ضعف في العضلات وتشنجات في العضلات مع نظم قلب غير سليم )علامات لتغييرات 	

في مستوى البوتاسيوم في الدم(؛
• علامات كدمات؛	
• آلام بطن مع غثيان؛	
• تشنجات عضلات مع سخونة، بول أحمر – بنيّ، ألم أو ضعف في العضلات )علامات 	

لاضطرابات في العضلات(؛
• ألم في الحوض مصحوب أحياناً بغثيان وتقيؤ، مع نزيف مهبليّ غير متوقع، شعور بالدوار 	

أو الإغماء بسبب ضغط دم منخفض )علامات لإضطراب في المبايض أو الرحم(؛
• غثيان، ضيق تنفس، ضربات قلب غير منتظمة، بول عكر، إرهاق و/أو إنزعاج في المفاصل 	

مصحوب بفحوصات مخبرية ذات قيم غير سليمة )مثل مستويات مرتفعة للبوتاسيوم، حمض 
البول والكالسيوم ومستويات منخفضة للفوسفور في الدم(.

أعراض جانبيةّ بتواترغير معروف:
• دم 	 مرتفعة من خلايا  غثيان، سخونة، مستويات  ومنتشر،  جلديّ شديد  مزيج من طفح 

ألم  التنفس،  ليرقان( مع ضيق في  العينين )علامات  أو  الجلد  أو إصفرار  بيضاء معينة 
/ إنزعاج في الصدر، هبوط خطير في إنتاج البول وشعور بالعطش )علامات لرد فعل 

تحسسي ذات علاقة بالعلاج(؛
• قصور كلويّ مُزمن؛	
• عودة )عمل من جديد( التهاب الكبد الڤيروسي B (Hepatitis B) إذا كان لديك التهاب كبد 	

ڤيروسي في الماضي )عدوى في الكبد(.
إذا شعرت بواحدة من الأعراض التالية، توجه فورًا إلى الطبيب.

أعراض جانبيةّ إضافيةّ:
توجه إلى الطبيب إذا أثرّ عليك أي واحد من الأعراض المذكورة أدناه بصورة شديدة:
أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )التي تظهر لدى أكثر من مستعمل ١ من ١٠ متعالجين(:

• الهضم، طفح 	 في  تقيؤ، صعوبات  إسهال،  غثيان،  بالإرهاق؛  أو شعور  غثيان  صداع، 
جلديّ، تقلصات في العضلات، آلام في العضلات، في العظام أو في المفاصل خلال أو بعد 
الإنتهاء من استعمال المستحضر؛ إنتفاخ حول الكاحلين أو حول العينين، زيادة في الوزن.

أعراض جانبيةّ شائعة )التي تظهر لدى ١-١٠ مستعملين من بين ١٠٠ متعالج(:
• قهم )قلة الأكل(، فقدان الوزن أو اضطراب في حاسة الذوق؛ شعور بالدوار أو ضعف؛ 	

صعوبات في النوم )أرق(؛ إفرازات من العين مع حكة، إحمرار وانتفاخ في العين )إلتهاب 
ملتحمة العين(، عين دامعة أو تشوش الرؤية، نزيف من الأنف، ألم أو انتفاخ البطن، غازات، 
حرقة أو إمساك، حكة؛ خفة الشعر أو فقدان شعر غير عادي؛ إنعدام الشعور في اليدين أو 
في القدمين؛ تقرحات في الفم؛ آلام مع انتفاخ المفاصل؛ جفاف في الفم، الجلد أو العينين؛ 

انخفاض أو ارتفاع حساسيةّ الجلد؛ هباّت حرارة، قشعريرة أو تعرق ليلي. 
أعراض جانبيةّ غير شائعة )التي تظهر لدى ١-١٠ مستعملين من بين ١،٠٠٠ متعالج(: 

• تلوث في مجاري التنفس العليا المؤدي لسعال، سيلان أو انسداد الأنف، إحتقان في الأنف، 	
عطاس، ألم في الحنجرة، صداع، ضغط في الوجه؛ صداع شديد مصحوب أحياناً بغثيان، 
المسالك  تلوث في  الشقيقة(؛ أعراض تشبه الإنفلونزا،  تقيؤ وحساسية للضوء )علامات 
البولية، إكتئاب، قلق، نعاس، رجفان، إضطراب في الذاكرة، دافع لتحريك قسم واحد من 
الجسم )عادة الرجل( من أجل إيقاف الشعور بعدم الراحة، تهيج في العين، ألم أو إحمرار 
في العين، إنتفاخ / حكة في الجفنين، الشعور بدوران / دوار، ضجيج )طنين( في الأذنين، 

خفقات قلب كثيرة، إرتفاع ضغط الدم، الشعور بالبرد في محيط الجسم، تجشؤ، إلتهاب في 
الشفتين، صعوبة في البلع، تعرق زائد، تغير في لون الجلد، أظافر هشة، تقصف في أظافر 
اليدين والقدمين، إلتهاب جريبات الشعرة، بقع سميكة وحمراء حول المرفقين والركبتين، تغير 
لون الجلد إلى غامق، كبر الصدر لدى الرجال والنساء، وذمة في الخصيتين، إضطراب في 
الإنتصاب، دورة شهرية مع نزف شديد أو غير منتظم، إضطراب جنسي، ألم في الحلمات، 
ألم في الصدر، شعور عام غير جيد، تلوث ڤيروسي مثل قرح البرد، ألم في الظهر ناتج 
عن إضطراب في الكلية، التبول بكثرة، شهية زائدة للطعام، تقرّح في المعدة، تصلب في 

المفصل والعضل، نتائج غير سليمة في الفحوصات المخبرية.
أعراض جانبية نادرة )التي تظهر لدى ١-١٠ مستعملين من بين ١٠،٠٠٠ متعالج(: 

• إرتباك، تغير لون الأظافر.	
أعراض جانبيةّ تواترها غير معروف )لا يمكن تحديد التواتر حسب المعطيات الموجودة(: 

• إحمرار و/أو انتفاخ كفوف اليدين والقدمين التي ممكن أن تكون مصحوبة بشعور بالوخز 	
وحرقة مؤلمة؛ بطء في النمو لدى الأطفال والمراهقين.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من أعراض جانبيةّ غير 
مذكورة في النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ:
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ 
عن أعراض جانبيةّ نتيجة علاج بالأدوية"، الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة 
الصحّة (www.health.gov.il) الذي يحوّلك إلى إستمارة خاصّة معدّة للتبليغ عن الأعراض 

الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

safety@trima.co.il :من الممكن أيضًا التبليغ للبريد الالكتروني
كيف يخزن الدواء؟.55

• تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي 	
الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.

• لمدّة محدودة، فقط. يرُجى 	 الموصى بها، تحُفظ الأدوية  الرزم/الخزن  العمل بشروط  حتى مع 
الانتباه إلى تاريخ انتهاء الصلاحيةّ للمستحضر! يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ 
(exp. date) الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير في نفس الشهر.

• 	.٢٥°C يجب الحفظ في مكان جاف، تحت الـ
• احفظ بالعلبة الأصليةّ.	
• يجب حفظ الدواء بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال.	
• يمُنع خزن أدوية مختلفة في نفس العبوّة.	
• يمُنع الاستعمال إذا كانت العبوّة معطوبة أو توجد عليها علامات ضرر.	

معلومات إضافيةّ.66
بالإضافة إلى المادّة الفعاّلة، يحتوي الدواء، أيضًا موادّ غير فعالة:

Mannitol, povidone, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide, HPMC, 
titanium dioxide, polyethylene glycol, talc, iron oxide yellow, iron oxide 
red, iron oxide black كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
إيمتينيب – تريما ١٠٠ ملغ – قرص مغلفّ، مستدير بلون موكا، مُحدب من الجهتين، مع 

خط للشطر في جهة واحدة.
إيمتينيب – تريما ٤٠٠ ملغ – قرص مغلفّ، بيضوي بلون موكا، مُحدب من الجهتين، مع 

خط للشطر في جهة واحدة.
تحتوي كل عبوّة على ٦٠/٣٠/٢٠/١٠ أقراص المرزومة في شرائط )بليسترات( )قد لا يتم 

تسويق كل أحجام العبوّات(.
المنتج وصاحب التسجيل وعنوانه: تريما منتجات طبيةّ إسرائيلية معبروت م.ض.، معبروت 

٤٠٢٣٠٠٠، إسرائيل.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 

إيمتينيب – تريما ١٠٠ ملغ أقراص مغلفّة: ٠٠-٣٤٥٢٧-٥٩-١٥٧ 
إيمتينيب – تريما ٤٠٠ ملغ أقراص مغلفّة: ٠٠-٣٤٣٧٩-٦٠-١٥٧

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قِبل وزارة الصحّة في شباط ٢٠١٧
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il



