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 1986- פי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"וצרכן לעלון ל
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 

 תמיסה לעירוי  תמרוכזת להכנ-דארזלקס, ,תמיסה
Darzalex concentrate for solution for infusion 

 החומר הפעיל וריכוזו

 מ"ל 1מ"ג/ 20דאראטומומאב 

Daratumumab 20mg/ml 

מידע חשוב" . ראה גם ""מידע נוסף"  6ראה סעיף  -  זה פעילים ואלרגניים בתכשיר תיבלהים חומרה  לרשימת
 הפעל חלק מהמרכיבים של התרו 2בסעיף 

 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך . בתרופה קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש

 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

 מחלתם דומה.

 

 למה מיועדת התרופה? .1
לטיפול מיועדת בורטזומיב, מלפאלאן ופרדניזון  עםאלידומיד ודקסאמתאזון או בשילוב לנעם דארזלקס בשילוב 

מה נפוצה אשר אובחנה לאחרונה ואשר אינם מיועדים להשתלה עצמית של רים הסובלים ממיאלובחולים מבוג

 .תאי אב

בשילוב עם לנאלידומיד ודקסאמתזון, או בשילוב עם בורטזומיב ודקסאמתזון, מיועדת לטיפול בחולים לקס דארז

 בלו לפחות טיפול קודם אחדמיאלומה נפוצה וקיממבוגרים הסובלים 

מיאלומה הסובלים מ) 18(מעל גיל  לטיפול בחולים מבוגרים  תמיועד ( מונותרפיה )  יחידול דארזלקס כטיפ

טיפול  למרות ה בהם, או עמידה עם מחלה נשנית  חולים לסרטן של מח העצם. הטיפול מיועד ינה הש, צה נפו

 .ההמחלה התקדמ )ום והאימונומודולטורים וצת מעכבי פרוטאזבהכולל תרופות מק(  קודםה

 

 

ת ולהקשר לנקודות הם חלבונים שתוכננו לזהואליים נוקלונ: נוגדנים מונוקלונאליים. נוגדנים מוקבוצה תרפויטית

ת שמערכת החיסון תוכל להשמיד נמטרה בגוף. דאראטומומאב תוכנן להקשר לתאי סרטן מסוימים בגוף, על מ

 .את תאי הסרטן

 

 לפני השימוש בתרופה: .2
 אין להשתמש בתכשיר אם:

 ם אשר מכילההנוספיכיבים רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל דאראטומומב או לכל אחד מהמראתה  •

 "מידע נוסף".  6התרופה דארזלקס. לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 

 :כרטיס מידע למטופל
 ידע בטיחותי חשוב, ותי למטופל. כרטיס זה מכיל מקיים כרטיס מידע בטיח כשיר דארזלקסלת ,בנוסף לעלון

 הטיפול בדארזלקס ולפעול לפיו.  ל ובמהלךשעליך לדעת לפני התחלת הטיפו
  .בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשירעיין בכרטיס המידע היש ל

 דת הצורך.יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במי
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וח, שוחח עם הרופא או האחות לפני ר לעיל  חל עליך. אם אינך בטואין להשתמש בדארזלקס אם האמ

 שניתן לך דארזלקס.

 
 דות הנוגעות בשימוש בתרופה:אזהרות מיוח

 :לאחות אם א אולרופה פנ לפני הטיפול בדארזלקס,

 תגובות הנובעות מהעירוי

לך תרופות שמטרתן להקטין  ונתיינדארזלקס ניתנת בעירוי (טפטוף) לוריד. לפני ולאחר כל עירוי של דארזלקס, 

במהלך הטיפול בדארזלקס). תגובות  תרופות הניתנות – 2 ףאת הסיכוי לתגובות הנובעות מהעירוי (ראה סעי

 הימים לאחר העירוי. 3או במהלך  העירויבמהלך אלה עלולות להתרחש 

הפנים, השפתיים,  תחמורה, אשר עלולה להתבטא בהתנפחויתכן ותסבול מתגובה אלרגית  מסוימיםבמקרים 

 או נשימה או בפריחה מגרדת (חרלת) הגרון, בקשיי בליעהפה, הלשון או ה

 – 3 סעיףראש המפורטות בעירוי עות מהבמידה ואתה סובל מתגובות הנוב מידיאו לאחות באופן  אפפנה לרו

 תופעות לוואי

 

ת או שיהיה צורך להאט את העירוי ובמידה ואתה סובל מתגובות הנובעות מהעירוי, יתכן ותזדקק לתרופות נוספ

 רו, ניתן יהיה להתחיל שוב בעירוי.שתפאו י וובעות מהעירוי ייעלמאו לעצור את העירוי. כאשר התגובות הנ

לולות להתרחש במהלך העירוי הראשון. במידה וחווית תגובות הנובעות עת אלה תגובו במרבית המקרים

 .יותר נמוכה אלה בשנית סבירות לכך שתסבול מתופעותהמהעירוי בעבר, 

 י.לעירו החמור היתכן והרופא יחליט לא לטפל בדארזלקס במידה ואתה סובל מתגוב

 

 ה בספירות דםיריד

לחם בזיהומים וירידה בטסיות המסייעות ילהלבנים המסייעים  תאי דםספירת דארזלקס עלולה לגרום לירידה ב

 .ימוםאו סימנים של חבלות או ד הבמידה ואתה מפתח חום גבולרופא בקרישת דם. אנא פנה 

 

 עירוי דם

 הדם.מות סוג במידה ואתה נזקק לעירוי דם, עליך לעבור בדיקות דם לאי

) Indirect Coombs test  עקיף( כגון מבחן קומבס  מותת מסוידארזלקס עלולה להשפיע על תוצאות בדיקו

 ת שהנך מטופל בדארזלקס.ולאימות סוג הדם. אנא עדכן את איש הצוות הרפואי שמבצע את הבדיק

 

 Bהפאטיטיס 

 לוירוס זאת מכיוון שדארזלקס עלולה לגרום, Bהפאטיטיס יהום בזהנך סובל או שסבלת בעבר מספר לרופא אם 

. יתכן והרופא יבדוק אותך לתסמיני זיהום זה לפני, במהלך ותקופה מסויימת ל שובת פעילהיו Bהפאטיטיס ה

לובן של  עור או של ה או בהצהבה  עייפותרה באם הבחנת בהחמ מיד אספר לרופארזלקס. לאחר הטיפול בד

 העיניים.

 

 ילדים ומתבגרים
 .18ה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל זו אינתרופה 

 לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים ומתבגרים.
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 :אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
ה, ספר על ותוספי תזונ אחרות כולל תרופות ללא מרשם תאם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופו

  כך לרופא או לרוקח.  

 

 הריון 
לרופא או לאחות לפני תחילת טיפול פני  להריון, סבמידה ואת בהריון, עשויה להיות בהריון או מתכננת להיכנ

 בדארזלקס.

 באופן מידי. תבמידה ואת נכנסת להריון במהלך הטיפול בתרופה זו, אנא פני לרופא או לאחו

 עולה על הסיכון לעובר.א האם היתרון בטיפול בדארזלקס משותפת עם הרופיש לקבל החלטה 

 

 אמצעי מניעה
חודשים לאחר  3מניעה יעיל במהלך הטיפול ובמשך מצעי על נשים המטופלות בדארזלקס להשתמש בא

 הטיפול.

 הנקה
לעבור לחלב סיכון לתינוק. התרופה עלולה היש לקבל החלטה משותפת עם הרופא האם היתרון בהנקה גדול מ

 .ההשפעה על התינוקאם ולא ידוע מהי 

 

 נהיגה ושימוש במכונות

להפעיל  לנהוג או שלך להשפיע על היכולת עלולה אשר , עייפות להרגישעלול  האתבדארזאלקס לאחר הטיפול 

 מכונות.

 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
 :התרופה מכילה נתרן

ולנטית מ"ל. כמות זו אקווי 5ולחן) בכל ויאל של רכיב העיקרי במלח בישול/שמ"ג נתרן (המ 9.3ה מכילה רופתה 

 למבוגר. מהמנה המקסימלית המומלצת לצריכת נתרן  0.46%ל 

מ"ל. כמות זו  20"ג נתרן (המרכיב העיקרי במלח בישול/שולחן) בכל ויאל של מ 37.3התרופה מכילה 

 מהמנה המקסימלית המומלצת לצריכת נתרן למבוגר. 1.86%אקוויולנטית ל 

 

 כיצד תשתמש בתרופה: .3
 בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. שתמש יש לה

 ינך בטוחא אםהאחות עליך לבדוק עם הרופא או 

 ואופן הטיפול של דארזלקס יקבע על ידי הרופא בלבד בהתאם למשקל גופך. ון, משטר המינהמינון

 

פול לך כטי ןלהינת. דארזלקס יכולה מ"ג לכל ק"ג משקל גוף 16בל של דארזלקס הוא והמינון ההתחלתי המק

 או יחד עם תרופות נוספות לטיפול במיאלומה נפוצה. יחיד

 :באופן הבא יחידפול ניתנת כטידארזלקס  

 השבועות הראשונים 8שבוע במשך פעם ב •

 שבועות 16לאחר מכן,  פעם בשבועיים למשך  •

 , ככל שמצבך לא מחמיר.שבועות 4 -ב לאחר מכן, פעם •
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את מספר , ייתכן והרופא ישנה את הזמנים שבין המנות וכן כאשר דארלזקס ניתנת בשילוב תרופות נוספות

 תקבל.הטיפולים ש

 אין לעבור את המנה המומלצת
 

 ניתנת התרופה כיצד
  .שעות ספרלאורך מ דעל ידי רופא או אחות בטפטוף לוורי תדארזלקס ניתנ

 

 ות הניתנות במהלך הטיפול בדארזלקסופתר
 וי שתחלה בשלבקת חוגרת יתכן ותקבל תרופות במטרה להקטין את הסיכ

 

ות שמטרתן להקטין את האפשרות לתגובות הנובעות מהעירוי. ייתכן לך תרופ ולפני כל עירוי של דארזלקס יינתנ

 ותרופות אלה יכללו:

 היסטמינים) –תרופות לתגובה אלרגית (אנטי  •

 ופות אנטי דלקתיות (קורטיקוסטרואידים)תר •

 פאראצטמול)כגון תרופות להורדת חום ( •

קטנת האפשרות לתגובות הנובעות ידים) להקורטיקוסטרואכגון אחר כל עירוי דארזלקס ינתנו לך תרופות (ל

 מהעירוי

 

 מטופלים עם בעיות נשימה
לך תרופות  ו) יינתנCOPDית כרונית (מתחלת ריאה חסיבמידה ואתה סובל מבעיות נשימה, כגון אסתמה או מ

 באינהלציה שיסייעו לך בבעיות הנשימה:

 ות)פות לשמירה על דרכי הנשימה הריאתיות פתוחות (מרחיבי סמפונתרו •

 ות להקטנת הנפיחות והגירוי בריאות (קורטיקוסטרואידים)תרופ •

 

 אם קיבלת מינון יתר של דארזלקס
הרופא יבדוק אותך לאיתור לכן קיים סיכוי נמוך שתקבל מינון יתר.  ת,רופא או אחו דארזלקס תינתן לך על ידי

י.תופעות לווא  

 

רזלקסאלקבלת דבמידה והחמצת את המועד שנקבע   
חשוב מאד לקיים את כל הטיפולים כפי שנקבעו למתן דארזלקס על מנת שהטיפול יעבוד כראוי. במידה 

.מועד אחר בהקדם האפשרי בעק ,טיפולוהחמצת מועד   

  .אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או באחות

 

 וואיתופעות ל .4
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא  ארזלקסכמו בכל תרופה, השימוש בד

 רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

 

 מהעירוי ותתגובות הנובע
ת ימים שלאחריו אתה חווה אחת מהתופעו 3-פנה לרופא או לאחות באופן מידי, במידה ובמהלך העירוי או ב

 העירוי. של הפסקה אולתרופות נוספות או להאטה  קותזדקהבאות המיוחסות לעירוי. יתכן 
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 ש אחד מעשרה תמות ביותר ממש)  תופעות שמופיעvery common( –שכיחות מאד אלו הן תופעות לוואי 

 צמרמורת •

 כאב גרון, שיעול •

 בחילה •

 הקאה •

 גרד באף, נזלת או גודש באף •

 אחרותקוצר נשימה או בעיות נשימה  •

 100משתמשים מתוך  1-10תופעות שמופיעות ב  () common( ותתופעות לוואי שכיחות נוספ

 אי נוחות בחזה •

 (הקשורה ללחץ דם נמוך)סחרחורת  •

 גרד •

 תיצפצוף נשימ •

 10,000 מתוך משתמשים 1-10 ב שמופיעות תופעות )rare( י נדירותואתופעות לו

רון, הג ן אוחות הפנים, השפתיים, הפה, הלשואשר עלולה להתבטא בהתנפ תגובה אלרגית חמורה •

 בקשיי בליעה או נשימה או בפריחה מגרדת (חרלת)

 

 באופן מידית רופא או לאחובמידה ואתה חווה אחת מהתופעות מעלה הנובעות מהעירוי, פנה ל

 

 תופעות לוואי אחרות
 אחד מעשרה )  תופעות שמופיעות ביותר ממשתמשvery common( –תופעות לוואי שכיחות מאד 

 חום •

 תוגברתחושת עייפות מ •

 שלשול •

 תועציר •

 רידה בתאבוןי •

 כאב ראש •

 נזק עצבי העלול לגרום לתחושה של דקירות קלות, נמלול או כאב •

 והלחץ דם גב •

 שריריםת התכווצויו •

 או רגלייםבקרסוליים נפיחות בידיים,  •

 חולשה •

 כאב גב •

 צמרמורות •

 דלקת ריאות •

 ברונכיטיס •

 ף, סינוסים או דלקת גרוןבא –דלקת בדרכי הנשימה  •

 יה)נמוכה של תאי דם אדומים הנושאים חמצן בדם (אנמ רהיספ •

 )ופניהלויק ,ניהופרופניה, לימפבזיהומים (נוט םספירה נמוכה של תאי דם לבנים המסייעים להילח •

 תאי דם המסייעים בקרישת הדם (טרומבוציטופניה) ספירת נמוכה של טסיות דם, •
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 100משתמשים מתוך  1-10בתופעות שמופיעות  (common) –תופעות לוואי שכיחות 

 לב (פרפור פרוזדורים)הקצב הפרעות ב •

 ירת נוזלים בריאות אשר גורמת לקוצר נשימהצב •

 שפעת •

 בדרכי השתן זיהום •

 ייבשותהת •

 רמה גבוהה של סוכר בדם •

 רמה נמוכה של סידן בדם •

 )רבעווסיכות תחושת מחטים קצוץ או ה לא רגילה בעור (כמו עתחוש •

 1000משתמשים מתוך  1-10תופעות שמופיעות ב (common) –שכיחות שאינן תופעות לוואי 

 דלקת בכבד (הפאטיטיס) •

 

ת הלוואי מחמירה, או כאשר אתה פע, אם אחת מתובמידה והנך חש באחת מתופעות הלוואי
 סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

 

ות לוואי עקב טיפול צה על הקישור "דיווח על תופעחית לות לוואי למשרד הבריאות באמצעוניתן לדווח על תופע
) המפנה לטופס המקוון לדיווח על www.health.gov.ilתרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות (

  /https://sideeffects.health.gov.il:   או ע"י כניסה לקישור  תופעות לוואי

 

 לאחסן את התרופה? יךא .5

 דארזלקס תאוחסן בבית החולים , בית מרקחת או במרפאה •

של ראייתם  טווחום סגור מחוץ להישג ידם קולשמור במיש  מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת •

 ורשת מהרופא.ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפ

) המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה exp. dateי תאריך התפוגה (חרה אאין להשתמש בתרופ •

 מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

 מעלות צלזיוס. אין להקפיא 2-8מקרר ב ב ת התרופהסן איש לאח •

 אין לנער •

 יש לאחסן את התכשיר באריזתו המקורית להגנה מפני אור.  •

 

 מידע נוסף .6
 מ"ג דאראטומומאב. 20מכיל  "למ 1החומר הפעיל דאראטומומאב. כל 

 מ"ג דאראטומומאב 100מ"ל מכיל  5ויאל של 
 מאבמ"ג דאראטומו 400מ"ל מכיל  20ויאל של 

 ומר הפעיל התרופה מכילה גם:החנוסף על  •

Mannitol, sodium chloride, sodium acetate trihydrate, polysorbate 20, Glacial 

acetic acid, and water for injection  
 

 : כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

 צהובה עדסרת צבע יא חמרוכזת להכנת תמיסה לעירוי. התמיסה המרוכזת ה-דארזלקס הינה תמיסה •

http://www.health.gov.il/
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 מ"ל באריזת קרטון 20מ"ל או  5גודל אריזה: בקבוקון זכוכית אחד של  •

 

 לשרא, י6099000בע"מ, קיבוץ שפיים, בעל הרישום וכתובתו : ג'יי סי הלת'קר 

 שפהאוזן, שוויץ 8200, 201הוסושטראסה , AGשם היצרן וכתובתו: סילג 

 

 

 הבריאות להוראות משרד בהתאם ועודכן 02 2019/בתאריך הבריאות משרד י"ע ואושר נבדק עלון זה

  26.3.2020בתאריך

 

 157-75-34719: מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות 

 

בני שני ל עדתלשם הפשטות להקלת הקריאה , עלון זה נוסח  בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיו

  המינים.

 


