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 6891 -ו"התשמ( תכשירים)עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 

 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
 

 תת עוריתתמיסה להזרקה , TMיבה'אקסג
 .(ל"מ/ג"מ 11 -מתאים ל) של תמיסה ל"מ 6.1 - ב( Denosumab) דנוסומאב של ג"מ 621כל בקבוקון מכיל 

 .6רכיבים הנוספים מפורטת בסעיף רשימת ה
 

, אלות נוספותאם יש לך ש. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה .בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה קרא
  .הרוקח אל פנה אל הרופא או

 . קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל  בהי'לתכשיר אקסג, בנוסף לעלון
יש לעיין בכרטיס מידע . יבה'במהלך הטיפול באקסגלפני התחלת הטיפול ו, שעליך לדעת, כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב

 . יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך. בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם השימוש בתכשיר
 

 .היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. אל תעביר אותה לאחרים. תרופה זו נרשמה עבורך
 

 ?פהלמה מיועדת התרו .6

 
גרורות )עצם מתפשט לסרטן ה על ידיהנגרם  עצםלהאט הרס כדי הפועל ( נוגדן חד שבטי) חלבון, דנוסומאביבה מכילה 'אקסג
 .Giant cell tumorגידולים גרמיים מסוג  ל ידיעאו ( בעצם

לחץ , לדוגמה שברים) גרורות בעצם על ידיהנגרמים סיבוכים חמורים  סרטן כדי למנוע שיש להםיבה משמשת במבוגרים 'אקסג
יבה 'אקסג, במבוגרים ובמתבגרים שהעצמות שלהם הפסיקו לגדול(. או ניתוחלקבל טיפול הקרנתי  הצורךוט השדרה או על ח

האפשרות  ניתוח אינועל ידי ניתוח או כאשר  בוא ניתן לטפל של, Giant cell tumorגידולים גרמיים מסוג במשמשת גם לטיפול 
 .הטובה ביותר

 :תרפויטיתקבוצה 
 תרופות אחרות המשפיעות על מבנה העצם ועל מינרליזציה - תרופות לטיפול במחלת עצם

 לפני שימוש בתרופה .2

 
 :אין להשתמש בתרופה

 .התרופהרכיבים הנוספים אשר מכילה או לכל אחד מה דנוסומאבל( אלרגי)אתה רגיש אם  -
 . שלא טופלהל סידן בדם ש מאוד נמוכהך רמה אם יש ל יבה'אקסגלא ייתן לך  שלך הרופא -
 .שינייםאם יש לך פצעים שלא החלימו מניתוח פה או  יבה'הרופא שלך לא ייתן לך אקסג -

 

 
  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

 
 Dתוספי סידן וויטמין 

פא שלך ישוחח הרו. ך גבוההסידן בדממת האלא אם ריבה 'באקסג בזמן שאתה מקבל טיפול Dתוספי סידן וויטמין  עליך לקחת
 .יבה'טיפול באקסג תתחילט לתת לך תוספי סידן לפני ששהרופא שלך יחלי יתכן, אם רמת הסידן בדמך נמוכה. איתך על כך

 רמות סידן נמוכות בדם
, עקצוץ באצבעות הידייםושה או תח חוסראו /ו ,שלך בשרירים עוויתות, התכווצויות שלך מיד אם יש לך לרופא בבקשה ספר

יתכן ויש לך . יבה'באקסגבזמן שאתה מקבל טיפול בלבול או איבוד ההכרה , התקפיםאו /הפה שלך ואו סביב  יםגלהר בהונות
 . רמות סידן נמוכות בדמך

 שלך את הסיכוןלהגביר עלולים ה, שנזקקת לדיאליזהכשל כלייתי או , מורותבעיות כליה חיש לך או היו לך רופא שלך אם ל ספר
 .אם אינך לוקח תוספי סידן במיוחד, בדםנמוכות סידן לרמות 

  שלך לסתהשיניים או ה, בעיות עם הפה
( אנשים 11מתוך  1עד  - להופיע ב עשויה)באופן שכיח  דווחה( נזק לעצם הלסת) נמק של עצם הלסתהנקראת תופעת לוואי 

 .טיפוללאחר הפסקת  גם עלהופייכול  נמק של עצם הלסת .לסרטן יבה במצבים הקשורים'אקסגמטופלים המקבלים זריקות ב

על מנת . קשה לטיפולעלול להיות מצב כואב שיכול להיות  מכיוון שזה נמק של עצם הלסתלמנוע התפתחות  נסותחשוב ל
 .אמצעי זהירות כמהבעליך לנקוט  ,נמק של עצם הלסתאת הסיכון להתפתחות  להפחית
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אם יש לך פצעים שלא החלימו . שלך שהן בפה או בשינייםכל שלך אם יש לך בעיותאו לאחות לרופא  ספר, טיפוללפני קבלת 
א שלך ימליץ על שהרופ יתכן. הרופא שלך יצטרך לעכב את התחלת הטיפול שלך, כתוצאה מהליכים דנטליים או מניתוח פה

 . יבה'בדיקת שיניים לפני שאתה מתחיל טיפול באקסג

ם תותבות עליך אם יש לך שיניי. שיניים שגרתיות בדיקותעבור ול טובה עליך להקפיד על היגיינת פה, בזמן שאתה מקבל טיפול
 .כראוילוודא שהן מותאמות 

השיניים שלך  דווח לרופא שלך על טיפול, (ות שינייםעקיר כמו)שיניים עבור ניתוח עתיד לשיניים או  אם אתה במהלך טיפול
  .יבה'לרופא השיניים שלך שאתה מטופל באקסג ואמור

, כאב או נפיחות, יים רופפותשלך כגון שינ בפה או בשיניים מיד אם אתה חווה בעיות כלשהן שיניים שלךרופא הלורופא לפנה 
 .נמק של עצם הלסתלולים להיות סימנים למכיוון שאלה ע, הפצעים שאינם מחלימים או הפרש

 בות צמיחה של כלי דם חדשיםהמעכ תרופותלוקחים סטרואידים או ש, הקרנתיטיפול או /ו כימותרפיהמטופלים שעוברים יתכן ו
 תמחל םאו שיש לה אינם מקבלים טיפול שיניים שגרתיש, עוברים ניתוח שינייםש, (משמשות לטיפול בסרטןה)( אנגיוגניות-אנטי)

 .הלסת ח נמק של עצםויותר לפית יהיו בסיכון גבוה, מעשניםש, חניכיים

 הירך שברים חריגים בעצם

רופא שלך אם אתה חווה פנה ל. יבה'אקסגבבזמן שהם קיבלו טיפול ם בעצם הירך שלהם ריגישברים חאנשים מסוימים פיתחו 

 .במפשעה או בירך שלך, כאב חדש או חריג באגן

 
 ילדים ומתבגרים

, Giant cell tumorגידולים גרמיים מסוג פרט למתבגרים עם  11מתחת לגיל  מתבגריםלילדים ו מיועדתאינה  יבה'אקסג
 . ילדים ומתבגרים עם סוגים אחרים של סרטן שהתפשטו לעצםיבה לא נחקר ב'השימוש באקסג. לגדול הפסיקושהעצמות שלהם 

 יבה'אקסגתרופות אחרות ו

ספר על כך לרופא או , תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונהאם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה 
 :פל בזה במיוחד חשוב שתספר לרופא שלך אם אתה מטו .לרוקח

  דנוסומאבתרופה אחרת המכילה 

 ביספוספונט 
 

 .או ביספוספונטים דנוסומאבתרופות אחרות המכילות יבה יחד עם 'אקסג אל תיקח

 ריון והנקהה

. מתכננת להרותאו  ,את בהריוןחושבת שיתכן ו, בהריוןחשוב לספר לרופא שלך אם את . נשים הרותבלא נבדקה יבה 'אקסג
שהן בזמן  תמש בשיטות יעילות למניעת הריוןשלה צריכות נשים בגיל הפוריות .בהריון אם את ימושיבה אינה מומלצת לש'סגאק

 .יבה'יבה ולפחות חמישה חודשים לאחר הפסקת טיפול באקסג'טיפול באקסגמקבלות 
 

 קשהפני בב, יבה'חודשים לאחר הפסקת טיפול באקסג או פחות מחמישה יבה'אם את נכנסת להריון במהלך טיפול באקסג
 .לרופא שלך

 .דנוסומאבל יחשף העוברישנה אפשרות ש, מין לא מוגנים עם בת זוג הרה ימקיים יחס יבה'אקסגב המטופלכאשר גבר : גברים
 

זור הרופא שלך יע. ניקה או מתכננת לעשות זאתחשוב לספר לרופא שלך אם את מ. יבה מופרשת בחלב אם'אקסגאם ה לא ידוע
 .לאם יבה'בהתחשב בתועלת ההנקה לתינוק ובתועלת של אקסג, יבה'אקסגאו להפסיק לקחת  לך להחליט אם להפסיק להניק

 
 . לרופא שלך פני בבקשה, יבה'אם את מניקה במהלך הטיפול באקסג

 .לרופא או לרוקח לקבלת עצה לפני נטילת כל תרופה הפנ

 נהיגה ושימוש במכונות

 .יכולת לנהוג ולהשתמש במכונותאין כל השפעה או שיש לה השפעה זניחה על ה יבה'לאקסג

 מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה

 יבה מכילה סורביטול'אקסג
מאחר , תרופה זו לפני שאתה לוקח שלך רופאפנה ל, לסוכרים מסוימיםפא שלך שיש לך אי סבילות הרונאמר לך על ידי  אם

 (.E420)מכילה סורביטול  היאו
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 מכילה נתרן יבה'אקסג
 .'נטול נתרן' במהותוכלומר , ג"מ 131 -ל( ג"מ 32)מילימול נתרן  1 - פחות מזה מכיל תכשיר רפואי 

 

 ?כיצד תשתמש בתרופה .3

 .תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא

 .עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח

 .קבעו על ידי הרופא בלבדהמינון ואופן הטיפול י
 

הרופא (. תת עורית)מתחת לעור כזריקה בודדת , פעם בארבעה שבועות הניתנים ג"מ 131 יבה הוא'אקסגשל המינון המקובל 
 לגידולים גרמיים מסוגאם אתה מקבל טיפול  .העליונה שלךלבטן או לזרוע , לירךיבה בזריקה 'או האחות יתנו לך אקסג

Giant cell tumor ,נהאחרי המנה הראשו כעבור שבוע וכעבור שבועייםת תקבל מנה נוספ. 

 אין לעבור על המנה המומלצת

 .יבה צריכה להינתן תחת האחריות של איש מקצוע רפואי'אקסג

 .בחוזקהנער אין ל

 .הרופא שלך ישוחח על כך איתך. יבה'באקסג קבל טיפולבזמן שאתה מD עליך לקחת גם תוספי סידן וויטמין 

   התייעץ, ר לרופא שלך במועד שנקבעאם שכחת לחזו. חוזריםחשוב שתנהג לפי הוראות הרופא או האחות שלך בנוגע לביקורים      
 .עם הרופא שלך     

 
 .יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא

 
 .פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך, אם בטעות בלע ילד מן התרופה

 
 .הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם. שאתה לוקח תרופה עםבכל פבדוק התווית והמנה ! אין לקחת תרופות בחושך

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

 תופעות לוואי .4

הל למקרא רשימת תופעות אל תיב. עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים יבה'השימוש באקסג, כמו בכל תרופה

 .לא תסבול מאף אחת מהןויתכן . הלוואי

 :יבה'באקסגבזמן שאתה מקבל טיפול אחד מתסמינים אלו  אם אתה מפתחלרופא שלך יד בבקשה פנה מ

 או /ו לפה שלךסביב מהרגליים או  בבהונות ,תחושה או עקצוץ באצבעות הידיים חוסר, שלך עוויתות בשרירים, התכווצויות
נמוך בדם  סידן. ת סידן נמוכות בדםשיש לך רמולה עלולים להיות סימנים א. רההכבלבול או איבוד , (התקפים) פירכוסים

 (. ג"אק)בבדיקת אלקטרוקרדיוגרם  נראהש, QT הארכת להוביל גם לשינוי בקצב לב הנקרא עלול
 

יבה או 'באקסגבזמן שאתה מקבל טיפול  אחד מתסמינים אלו חווהאם אתה  שיניים שלךהלרופא או לרופא בבקשה פנה מיד 
 :טיפולהפסקת החר לא

 חוסר תחושה או תחושת כבדות בלסת, הפרשה, בלסת בפה או פצעים שאינם מחלימיםנפיחות או , או בלסת/כאב בפה ו ,
 (.עצםנמק ב)עצם הלסת ל ת של שן יכולים להיות סימנים לנזקאו התרופפו

 
  (:אנשים 11מכל  1 -מ הופיע ביותר עלולות ל) שכיחות מאודתופעות לוואי 

  תים חמורילעש או בשריר/ו במפרק, בעצםכאב, 

 קוצר נשימה, 

 שלשול. 

  (:אנשים 11 מכל 1עד  - בעלולות להופיע ) שכיחותתופעות לוואי 

  (היפוקלצמיה)רמות סידן נמוכות בדם, 

 (היפופוספטמיה)מות זרחן נמוכות בדם ר, 

 (נמק של עצם הלסת)בפה או בלסת שאינם מחלימים  או פצעים/כאב מתמשך ו, 

 שןירה של עק, 
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 הזעת יתר. 

 :(אנשים 1111 מכל 1עד  - ב עלולות להופיע)ופעות לוואי נדירות ת

 חלקים אחרים של הגרון או , הלשון, השפתיים, נפיחות של הפנים; בנשימה צפצוף או קושי :לדוגמה]אלרגיות  תגובות
 .לולות להיות חמורותאלרגיות ע תגובות ,במקרים נדירים. [בעור (גבשושיות מגרדות) גרד או חרלת, פריחה ;הגוף

 (.לשבר אפשרי בעצם הירך זה עלול להיות סימן מוקדם)במפשעה או בירך , באגן כאב חדש או חריג 
 

עליך , אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, אם הופיעה תופעת לוואי
 . להתייעץ עם הרופא

שנמצא " דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי"פעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ניתן לדווח על תו
י כניסה "או ע,המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי( www.health.gov.il)בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

:   לקישור
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il 

 ?איך לאחסן את התרופה .5
 

או תינוקות ועל ידי /רופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ לשדה ראייתם והישג ידם של ילדים ותרופה זו וכל ת! מנע הרעלה
 . אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. כך תמנע הרעלה

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של . ההמופיע על גבי האריז exp. date))אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
 .שאותו חוד

 (.8°C–2°C)מקרר אחסן ביש ל
 .אין להקפיא

 .מפני אור על מנת להגןאחסן באריזה המקורית יש ל
כך ההזרקה תהיה נוחה . הזרקהלפני ( 25°Cעד )לטמפרטורת החדר  על מנת שיגיעניתן להשאיר את הבקבוקון מחוץ למקרר 

 .ימים 21יש להשתמש בו בתוך , (25°Cעד )לטמפרטורת החדר  שיגיעהושאר בחוץ על מנת  שלך קבוקוןשהב ברגע. יותר
 

 מידע נוסף  .1

 sorbitol, glacial acetic acid, sodium hydroxide, water for injection: נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם
 

 :ד נראית התרופה ומה תוכן האריזהכיצ
 . היא תמיסה להזרקה בתוך בקבוקון יבה'אקסג
 .של חלקיקים שקופים עד לבנים עקבותלהכיל  יכולההיא . חסרת צבע עד צהובה בהירה, היבה היא תמיסה צלול'אקסג

 . בקבוקון אחד או ארבעהכל אריזה מכילה 
 

 .האריזות ישווקו גדלי תכן ולא כלי

 .פתח תקוה, 32בזל ' רח, מ"בע( ישראל)גלקסוסמיתקליין  :בעל הרישום
 

   .הולנד, ברדה, .B.Vן אירופה 'אמג :היצרן
 

 11-3116 :י משרד הבריאות בתאריך"עלון זה נבדק ואושר ע
  

  147-01-33411: מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות
 

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

 
The following information is intended for healthcare professionals only: 

Before administration, the Xgeva solution should be inspected visually. The solution may contain trace 
amounts of translucent to white proteinaceous particles. Do not inject the solution if it is cloudy or 
discoloured. Do not shake excessively. To avoid discomfort at the site of injection, allow the vial to reach 
room temperature (up to 25ºC) before injecting and inject slowly. Inject the entire contents of the vial. A 27 
gauge needle is recommended for the administration of denosumab. Do not re-enter the vial.  

 

 XGE PT v3 
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