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

 

   ליבטאיו
 

 רוכזת להכנת תמיסה לעירוי תמיסה מ
 

 חומר פעיל: 
 מ"ל  7-ב  מיפלימאבסמ"ג  350מכיל רוכזת בקבוקון של תמיסה מכל 

)(Cemiplimab 50 mg/ml 
 

 . 6עיף ראה ס חומרים בלתי פעילים:
 

 . מש בתרופהו בטרם תשתקרא בעיון את העלון עד סופ
 וב.  ותצטרך לקרוא בו ש  יתכן ,על עלון זה ורשמ

    .הרוקחאל או  , פנה אל הרופאת נוספותעלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלו
אה לך כי אם נר אפילו תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם

 מצבם הרפואי דומה. 
אינן רשומות בעלון הזה.  ראה פנה לרופא.  זה כולל תופעות לוואי שהי, כלש ופעת לוואיאם יש לך ת

 .  4 ףסעי
 

תי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע מידע בטיחו קיים כרטיס ליבטאיובנוסף לעלון, לתכשיר 
פיו. יש  ולפעול על ליבטאיולת הטיפול ובמהלך הטיפול בחתלפני ה שעליך לדעת בטיחותי חשוב

השימוש בתכשיר. יש  חילת טרם תבבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן ה דעמיהין בכרטיס יעל
 .לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך

 

 ?  התרופהת למה מיועד. 1
  או  גרורתית עורית מהנוציקר שנקראסרטן עור עם   לטיפול במבוגרים תמשמש כמונותרפיה ליבטאיו

  .עמדים לניתוח או הקרנהינם מואשר א  ) (CSCCשקשק תאי וגסמ מקומית תפולשנו בעלת
 

 רפויטית קבוצה ת
 תרופה אנטי סרטנית; נוגדן חד שבטי.  

 
 מנגנון הפעולה

 בסרטן המכילה את החומר הפעיל סמיפלימאב, שהינו נוגדן חד שבטי.  לטיפולתרופה ליבטאיו היא 
 ן.ם בסרטלהילח ,שלךעלת על ידי עזרה למערכת החיסון פו איוליבט

 
 
 תרופה  ב ש ומיש ה. לפני 2
 :אם תרופהשתמש בין להא
   .)6סעיף ראה ( ליבטאיושל  הנוספיםאחד מהמרכיבים כל לאו  מיפלימאבסלגיש (אלרגי) ר נךיה -
 

 מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה אזהרות 
 :אם רופאל ספר ליבטאיוב  הטיפוללפני 
 . עצמו) ת התאים שלאגוף תוקף (מצב בו ה מחלה אוטואימוניתיש לך  -
 השתלת מח עצם מאדם אחרלקבל  נןוכבר או הינך מתלת בעקיב, של איבר ההשתל עברת  -

 .)אלוגנאית , םייטאהמטופותאי אב (תאי גזע)  תהשתל(
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 או בנשימה.  ותבעיות בריאלך  יש -
 בעיות בכבד.יש לך  -
 ותיש לך בעיות בכלי -
 סוכרת. יש לך  -
 . מצב רפואי נוסףל יש לך כ -

 
לפני השימוש   או לאחות, לרופאטוח, פנה ב או אינך, נוגע אליך אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה

 .ואיבליבט
 
 

 בגריםילדים ומת
 שנים.  18מתחת לגיל  מתבגריםילדים ולועדת ימ האינ וטאיליב

 
 קות ומעקב יבד

  .מסוימות דם, למעקב אחר תופעות לוואי בדיקות לך במהלך הטיפול הרופא יערוך 
 

    אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
פי תוס מרשם ותרופות אחרות כולל תרופות ללא ת קחל עשויאו לקחת לאחרונה, אם  אואם אתה לוקח, 

את  או לקחת אי פעם במיוחד יש ליידע את הרופא אם אתה לוקח   וקח.פא או לרל כך לרוספר ע ה,תזונ
 :הבאותהתרופות מאחת 
 לסרטן) תרופהיסיב (אללאיד -
תרופות   אידים כגון פרדניזון.קוסטרוטיקור לדוגמא, . שלך תרופות המחלישות את מערכת החיסון -

עשוי לתת  , הרופא ליבטאיו ב טיפולזמן הכי ב יתכן . אולם,איוליבטל אלו עלולות להפריע להשפעה ש
 .  ליבטאיושיתכן ויהיו לך עם הטיפול בקורטיקוסטרואידים, להפחתת תופעות הלוואי,  לך

 

 ופוריות  הנקה, ריוןיה

 היריון 
   . ו ליבטאיב הטיפולרופא שלך לפני ייעצי עם התה, היריוןמתכננת או  היריוןב אתחושבת ש , היריוןב אתאם 
 . שלך וברעלול להזיק לע וליבטאי •
 . ליבטאיוהטיפול במהלך ריון ביספרי לרופא מייד, במידה ונכנסת לה •
 : על מנת למנוע כניסה להריון ,להשתמש באמצעי מניעה יעיליםעלייך , נך בגיל הפוריותיהאם  •

 ,  וכן וליבטאיכאשר את מטופלת ב  -             
   המנה האחרונה. תקבלאחר חודשים ללפחות ארבעה    -            

 תקופה זו.  יך להשתמש ב יבהן עלהמניעה  תוהתייעצי עם הרופא לגבי שיט •
 

 הנקה 
 .  ליבטאיומניקה או מתכננת להניק, התייעצי עם הרופא לפני הטיפול באת אם  •
המנה  קבלת ם לאחר ישחוד עהפחות ארבלובמשך  ,ליבטאיוב לתופמטאין להניק בזמן שאת  •

 האחרונה. 
 .  שלך םב האלחל תעובר וטאיבליאם לא ידוע  •

 
 נהיגה ושימוש במכונות 

עם   .על ידך במכונות שימושעל או שלך הנהיגה יכולת על השפעה זניחה או חוסר השפעה  ליבטאיול
 . עד שתרגיש יותר טוב מכונותאל תפעיל ו אל תנהג ,מרגיש עייפות אם אתהזאת, 

 
 
 ?רופה תש במתש ת. כיצד 3
 

 .ת הרופאואלהורתאם ד בהתמי ליבטאיויש להשתמש ב
 וק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.לבד עליך

 



3 

 ).  עירוי תוך ורידיניתנת בטפטוף לתוך הוריד ( ליבטאיו •
 ת.  קוד 30 יימשך כ רויהעי •
 שבועות.   3ניתנת בדרך כלל כל  ליבטאיו •

 
 מינון 

מ"ג.   350מנה של ך כלל הוא המקובל בדרנון יהמ פא בלבד.ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרו  נוןימה
בדיקות  לך במהלך הטיפול הרופא יערוך תקבל, ולכמה טיפולים תזדקק.   ליבטאיוכמה הרופא יקבע 

   .תמסוימו ת לוואידם, למעקב אחר תופעו
 אין לעבור על המנה המומלצת

 
 יוטאליבטיפול ב ל לא הגעתאם 

תחסיר לא ש. חשוב מאוד ד חדשנת לקבוע מועמ לע ,שלךפא צור קשר במהירות האפשרית עם הרו
 . כפי שהומלץ על ידי הרופאיש להתמיד בטיפול  .  יבטאיובל טיפול

 
 ליבטאיו לקבל הפסקתאם 
להפסיק  לולההפסקת השימוש בתרופה ע .ת עם הרופאצוללא התייע איוליבטבלהפסיק שימוש אין 

 התרופה. ת את השפע
 

 . ברוקח או ועץ ברופאפה, היוש בתרוומנוגע לשיאם יש לך שאלות נוספות ב
 
 
 תופעות לוואי   .4

יבהל בחלק מהמשתמשים. אל ת לגרום לתופעות לוואיעלול  ליבטאיובהשימוש , בכל תרופהמו כ
גבי  ל הרופא שלך ישוחח איתך  ולא תסבול מאף אחת מהן. יתכן  .אית תופעות הלוולמקרא רשימ

 ול שלך.של הטיפרונות תיכונים והלך את הסיהתופעות הללו ויסביר 
מצבים דלקתיים  . השונים גופךבחלקי ת ודלקועלולה לגרום לשלך  חיסוןמערכת העל עלת ופ ליבטאיו
 הפסקתדורשים טיפול או ו  ום למוותלגר ףאבמקרים מסוימים לגרום לנזקים חמורים בגופך ועלולים 

   .ליבטאיוהטיפול ב
 

 םאם האו , מהתופעות הבאותו כלשה) ם(סימפטון ימסאו ת ןמיסיש לך  אם פנה לטיפול רפואי דחוף
 : יםמחמיר
 בפה או ברקמה רירית אחרת. כיבים או בעור  שלפוחיותגרד,  וא פריחה כגון  – בעיות עור •
או החמרה חדש שיעול  כגון -  )פנאומוניטיס) ( ריאהרקמת הב דלקת( בריאותבעיות  •

 חזה. בכאב  או  , קוצר נשימהםייק בשיעול
מלווים  לעיתים קרובות  , תכופיםכגון שלשולים  -  ))טיסליקובמעי הגס ( דלקת(מעי  בעיות •

  כאב בטן חמור ,הדומה לזפת צואה שחורה,  רבות יותר מהרגיל בדם או ריר, תנועות מעיים 
 ות בבטן. רגישו א

בחילות או   , שלך עינייםהלובן ו עור את הצהבה כגון - ))הפטיטיסדלקת הכבד ((בעיות כבד  •
, כהה (בצבע תה), שתן ישנוניות, הרגשת שלך ימין של הבטןבצד  , כאבתחמורו הקאות

בקלות רבה יותר מהרגיל, ירידה בתחושת הרעב לעומת המצב  הופעת חבורותדימום או 
   הרגיל.  

,  ירותפעימות לב מהאו שאינו חולף,   חריגכגון כאב ראש – הורמונליותבבלוטות הת יובע  •
ורות או  ת רבה, סחרחעייפו ,או חום לעומת המצב הרגיל קור תחושתעלייה בהזעה מוגברת, 

רגיל, נשירת לעומת המצב ה צמאהרעב או יה בתחושת היעליה במשקל, י, ירידה או על עלפון
מתן שתן לעיתים תכופות  עמוק יותר, לחץ דם נמוך מאוד,  שהך נעשלשיער, עצירות, הקול 

ידה  יר  -כגון בטן, שינויים במצב הרוח או בהתנהגות (ב , בחילות או הקאות, כאיותר מהרגיל
 ). שכחנות או יני, עצבנותבחשק המ

לעומת  צמאהאו רעב התחושת עלייה בכגון  – 1סוג מסוכרת סימפטומים (תסמינים) של  •
 עייפות.   תחושתמשקל, ירידה ב,  יותרשתן לעיתים תכופות במתן  רגיל, צורך המצב ה
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מתן שתן בתדירות   כגון - )פיקת כליותס ואי )נפריטיסדלקת בכליות (( בכליותבעיות  •
ירידה בתחושת הרעב לעומת המצב נפיחות בקרסוליים, בשתן,  דםמהרגיל,  תרכה יונמו

 . הרגיל
כגון   - עלולות להיות חמורות או מסכנות חיים)לעיתים עירוי ( תגובות הקשורות ל •

,  צפצופיםאו  נשימה קוצר או נפיחות בפנים,  סומקד או פריחה, ר רעד או חום, גצמרמורות, 
 . , בחילה, הקאה או כאב בטןארוצו ב גב אובכאב  לפון,תחושת עסחרחורת או תחושת 

 : גוןכ  באזורי גוף אחריםבעיות  •
 כאב ראש או צוואר נוקשה, חום, תחושת עייפות או חולשה, כגון – העצבים בעיות במערכת  -

ראייה או שמיעה של פרכוסים, , ישנוניותבלבול, בעיות זיכרון או תחושת  ,ותת, הקאוצמרמור
, חוסר  לדקירות/עקצוצים ה,חולשת שרירים חמור, )הזיותדברים שאינם קיימים במציאות (

 שיתוק בגפיים. , ועות או ברגלייםתחושה, חולשה או כאב צורב בזר
 ואחולשה כאב שרירים, , או נפיחות במפרקים כאבכגון  – ובמפרקים בעיות בשריר  - -

  .נוקשות
 . רגישות לאורעיניים, באו אודם   ה, כאבים בראיישינויכגון  – עיות בראייהב - -
  החסרתתחושה של , מהירקצב לב , הלב ם בקצבשינוייכגון  – בעיות בלב ובמחזור הדם - -

   .כאב בחזה, קוצר נשימה, תחושת הלמות לבפעימה או 
  עליונות של העור,השכבות הו גרון, אף, מהפה לעיניים , רבים גוף יובש בחלקי:  אחר - -

 . םואו דימבעור חבורות 
 

 :מיפלימאבסטופלו בש התופעות הבאות דווחו בניסויים קליניים במטופלים 
  

 משתמשים): 10מתוך  1 -יותר מפיעות במו( מאד תחושכיתופעות לוואי 
 פריחה, גרד  •
 תחושת עייפות  •
 שלשול  •

 
 :משתמשים) 10מתוך   1  דעמופיעות ב( שכיחותתופעות לוואי 

 בעיות בבלוטת התריס •
   לקת ריאותשיעול, ד •
 בדם ה ברמות אנזימי כבדיעלי •
  )Effusion( המפרקיםותפליט של  ס)ריטית(פוליאר שיגרון-רב  ,נפיחותכאב במפרקים,  •
 תגובות הקשורות לעירוי תוצאות לא תקינות של תפקודי כליה •
 בעצמותאו  שריריםבכאב  •
 קוצר נשימה •
 דלקת בחלל הפה  •
 כבדבדלקת  •

 
 :)משתמשים100   מתוך 1עד מופיעות ב(  שכיחות שאינן לוואי תופעות
 כאב בשריר, חולשה או נוקשות •
במתן  , צורך לעומת המצב הרגילצמא ו ארעב  חושתתיה ביעלעשויה לכלול ה, 1סוג מסוכרת  •

 . תחושת עייפותו משקלירידה ב, בוהה מהרגילירות גבתד ןשת
 כאבאו  דיר, תחושת עייפות ב לב לא סה, קצוצר נשימתכן ומופיעה כקיש דלקת שריר הלב •

 זה. חב
 הלב  במעטפת ת לקד •
 דלקת בכליות •
נים  ו, ירידה בהפרשת ההורמחוהממוקמת בבסיס המ המוח (היפופיזה)דלקת בבלוטת יותרת  •

 . בלוטת יותרת הכליה (אדרנל), דלקת בבלוטת התריס ל ידיהמיוצרים ע
 .מזיהום  בדרך כלל תמגרהנ מוח וחוט השדרההבקרום דלקת  •
 .רועת של הונוות העליבוהשכ  , גרוןאף, לעיניים פהמה , םרביובש בחלקי גוף  י •
 הגורמת לאי נוחות.  או אדמומיות; רגישות לאור רדעיניים, גירוי, גב כאב •
עצבים הגורמת לדקירות/עקצוצים, חוסר תחושה, חולשה או כאב צורב בזרועות או  דלקת ב •

 ברגליים. 
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הופכים  שיתוק בגפיים; מצב בו השרירים  ו לכאב, חולשה הגורמת ,עצביםבלקת זמנית ד •
 . קלותחלשים ומתעייפים ב

 או דימום בעור חבורות  •
 

 : )משתמשים1000  מתוך 1עד במופיעות ( נדירות לוואי תופעות
 לשה של השריר.לכלול כאב או חוהעשויה וזיטיס) (מי שרירים לקתד •

 
 ) טרם נקבעהתופעות ששכיחותן (  ידועהאינה  שכיחותןש לוואי תופעות
 דחיה של איבר מושתל  •

 
וואי עת לאחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם אתה סובל מתופ אם,  לוואי תופעת הופיעהאם 

 .רופאבעלון, עליך להתייעץ עם ה הצוינשלא 
 

דיווח על תופעות לוואי  " פעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור וח על תו לדוניתן 
ה המפנ )www.health.gov.il(שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות " עקב טיפול תרופתי

 https://sideeffects.health.gov.il  :  שורניסה לקיי כ" או ע , יווח על תופעות לוואיופס המקוון לדלט
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של  וטווח ראייתם תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם   מנע הרעלה!
  הרעלה.כך תמנע   ידי  ינוקות ועלו תילדים ו/א

 .גבי האריזההמופיע על  (exp. date)וגה אריך התפי תרופה אחרש בתאין להשתמ
 תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 

 
 . יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מאור.  אין להקפיא.  )8°C-2°אחסן במקרר (
יותר לא מוש למשך השי לפניליבטאיו אחסן יתן לנעירוי, ת התכשיר בשקי  הולמיעל ידי מרגע ההכנה 

או   הבקבוקוןאם  . )8°C-2°( שעות במקרר  24 לא יותר מו,  25°Cטמפרטורה של עד ב ,ותשע 8 מ
 שקית העירוי אוחסנו בקירור, יש לאפשר להם להגיע לטמפרטורת החדר, לפני השימוש.

 בהתאם לנהלים ותשארייש להשמיד לשימוש חוזר.   , תמיסת העירוישל לשמור שאריות  אין
 לים.  המקוב קומייםהמ
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 על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם: נוסף 
 

Sucrose, L-proline, Polysorbate 80, L-Histidine monohydrochloride monohydrate, L-
Histidine, and Water for injections. 

 
 צד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:   כי

של  כמויות מזעריות להכילעשויה  ור,חיו צהוב ון גורת צבע עד חס עד מעט אטומה, תמיסה צלולה
 .חלקיקים שקופים עד לבנים 

 מ"ל של תמיסה מרוכזת.  7המכיל  ,כל אריזה מכילה בקבוקון זכוכית
 

 
 , נתניה. 10רחוב בני גאון אוונטיס ישראל בע"מ, -סאנופי בעל  הרישום וכתובתו:

 . רמניה, ג טפרנקפור GMBH  טשלנדויד ,אוונטיס-ופיסאנ  כתובתו:שם היצרן ו
 פנה אנא ,מה בדבר בטוח אינך או כלשהי שאלה לך יש אם .התכשירים על המידע כל את כולל לא זה עלון

 .לרופא
 36023 : ריאותשרד הבבממספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

http://www.health.gov.il/
https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__sideeffects.health.gov.il&d=DwMGaQ&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=F84ceBNZNwTeFAUNzKPJkF-v4XF3ZQvTMsngadLFhxk&m=ZCOsxYbShBxWwj_5gYFgV8V8FEFcOjZ6fjIcgfLADig&s=nKrgF3Vppkgn33LYGjp7UTaYezaIg-xN1B4mlogk2Rs&e=
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 שני נילב מיועדת פההתרו, זאת אף על. כרז  בלשון נוסח זה עלון, הקריאה ולהקלת הפשטות לשם

 .יםנהמי

 יאותהברמשרד בהתאם להנחיות  2021  יוניבהעלון נערך 
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