
 

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

 

   ™ קאלקוונס 
 כמוסות 

 
 הרכב 

 מכילה: כמוסה   כל
Acalabrutinib 100 mg    אקלברוטיניב

  – 6  ףסעיו " "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה   2 אנא ראה סעיף  ואלרגניים, פעילים  בלתי מרכיביםל
 . " מידע נוסף " 
 

  שאלות לך  יש אם. התרופה  על תמציתי מידע מכיל זה עלון. ופהר ת קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש ב 
 . הרוקח  אל או הרופא  אל פנה, נוספות

  מצבם הרפואים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי לאחרי  . אל תעביר אותהרופה זו נרשמה עבורךת
 דומה. 

   ה מיועדת התרופה? מ ל .1
 :אלקוונס מיועדת לטיפולק

 . ) אשר קיבלו לפחות טיפול אחד קודם MCL  )Mantle cell lymphomaבמבוגרים עם •

  או)  Chronic lymphocytic leukemia -CLL( הלימפה  תאי של  כרונית לוקמיה עם במבוגרים •

 )Small lymphocytic lymphoma -SLL( קטנים  לימפוציטים של בלימפומה

 קבוצה תרפויטית  
 ). BTK )Bruton tyrosine kinase ימעכב

 
 ופה בתר וש  שימ י ה נ לפ  .2

 
X  אין להשתמש בתרופה אם : 

(נא ראה סעיף    מכילה התרופה  רים אשאו לכל אחד מהמרכיבים הנוספ  לר הפעיומ(אלרגי) לח  אתה רגיש •
 . מידע נוסף")"  – 6

 
 : קאלקוונס אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש ב 

 
 אם:   ות או לאח   , לרוקח נטילת קאלקוונס ספר לרופא   ני לפ  ! 
עברת ניתוח לאחרונה או מתכנן לעבור ניתוח. הרופא שלך יכול להפסיק את הטיפול בקאלקוונס עבור כל   •

 . ניים מתוכנן שי  תוחאו ני ,הליך ניתוח מתוכנן, רפואי
 בעיות דימום.  מ  הנך סובל •
 הפרעה בקצב הלב. הנך סובל או סבלת מ •
 . ם להתפתחות זיהומי הנך בקבוצת סיכוןאו   זיהוםמ  בלסוך נה •
 .B   (HBV)צהבת מסוג  , כוללבעיות בכבדך סובל או סבלת מהנ •
 הריון. להיכנס לריון או מתכננת את בה  •



 

 להניק.   מניקה או מתכננתאת   •
 
 ילדים ומתבגרים  ! 

 . יםבתכשיר זה בילדים ומתבגרלא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש 

 ומעקב  ת בדיקו ! 

וע במהלך הטיפול  ל ספירת דם באופן קב ת דם שנה אותך לבדיק פעל מנת לבצע ניטור של ספירת הדם, הרופא י 
 .  בקאלקוונס

 דיקת הריון טרם תחילת השימוש בתרופה.  לביצוע ב  ך בגיל הפוריות, ייתכן והרופא יפנה אותבמידה והנך 

 תרופתיות  בין  ובות ג ת /אינטראקציות   ! 

תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה,    , תרופות אחרות כולל י לקחת ו , או אתה צפאו אם לקחת לאחרונה   ח, ה לוקאם את 
לגרום   הה ועלול ן פעולתפולהשפיע על א  הנטילת קאלקוונס עם תרופות מסוימות עלול  ספר על כך לרופא או לרוקח.

תרופות נוגדות חומצה ותרופות  , דםלול א אם אתה נוטל תרופות לדילתופעות לוואי. במיוחד יש ליידע את הרופ
 . 2Hולטן חוסמי הקחיתות חומצה מסוג  פמ

 קיבה:  ה צת תרופות להפחתת חומ
o  ידן פחמתי ס כגון   –חומצה  ותנוגדתרופות 

  ם אחרי שאתה נוטל תרופות אלו י תיים לפני או שעתיעשיש לקחת קאלקוונס 
o 2וג היסטמין מס   ןחוסמי קולט )receptor blockers 2H( – ן  דייט ופמוידין  ראניטן גוכ 

  שאתה נוטל תרופות אלו פני ים ל שעתי יש לקחת קאלקוונס 
o  אומפראזול כגון  –מעכבי משאבת פרוטון 

 ונס אתה נוטל קאלקו תרופות אלו בזמן שנטילת הימנע מ 
 
 
  שימוש בתרופה ומזון  ! 

 מזון.  ללאאו   ניתן ליטול את התרופה עם

   : פוריות קה ו, הנהריון ! 
 הריון: 
קאלקוונס    .יידעי את הרופא לפני נטילת תרופה זואו מתכננת להיכנס להריון,   ושבת שהנך בהריוןח  ריון,ה בך אם הנ 
יון לפני  ך לבצע בדיקת הר י לבקש ממ ו הרופא עש . במהלך הלידה (דיסטוציה)ולגרום לבעיות  לפגוע בעובר עלול 

לקוונס  אמהלך הטיפול בקעי מניעה יעיל בליך להשתמש באמצהפוריות, ע   אם הנך בגילתחילת הטיפול בקאלקוונס. 
 ונה.  לאחר המנה האחר עשך שבומ לו
 

 הנקה 
לאחר נטילת    םניק במהלך הטיפול בקאלקוונס ובמשך שבועיילא ידוע האם קאלקוונס עוברת דרך חלב אם. אין לה

 . של קאלקוונס  המנה האחרונה
 
 ת נהיגה ושימוש במכונו  ! 

ש סחרחורת, חולשה  ח  האת םא  אך, להפעיל מכונות על יכולתך לנהוג או מזערית או אין השפעהפעה  הש ס  לקאלקוונ
 מכונות או מכשירים.  תנהג בזהירות יתרה בעת נהיגה או הפעלת, בקאלקוונסאו עייפות בזמן השימוש 

 ם של התרופה מידע חשוב על חלק מהמרכיבי ! 
 "נטולת נתרן". עשה מלכלומר, היא  מנה, מ"ג) ל  23(ימול נתרן מיל 1 -פחות מ תרופה זו מכילה

 
 ? בתרופה   תשתמש   כיצד  .3



 

  געבנו לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח עליך  .הרופא  להוראות בהתאם תמיד בתכשיר להשתמש יש
   .בתכשיר הטיפול ואופן למינון
 

 הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.    ואופן  המינון •
 שעות).  12 -כפעמיים ביום (בהפרש של כמוסה אחת של קאלקוונס   א: הוהמקובל בדרך כלל המינון   •
 לשנות את המנה או להפסיק את נטילת התרופה ללא הוראה מפורשת מהרופא.   ןאי •
מופיעות  אם , ע את נטילת התרופהוו קבא ניבאופן זמ הפחית את המנה, להפסיק הרופא יכול להורות לך ל  •

 וואי מסוימות. תופעות ל
 . לצתנה המומ המ ל  אין לעבור ע  •

 
 ה אופן הנטיל 

 ון. ז ניתן ליטול עם או ללא מ •
אין לשבור או ללעוס   .הכמוסהאת תוכן  ר. אין לפתוח ולפז עם כוס מים סה בשלמותהאת הכמו יש לבלוע •

 ה. את הכמוס
אחרי נטילת   יםה, יש ליטול אותן שעתיים לפני או שעתיחומצ ותגדאם אתה צריך ליטול תרופות נו  •

 קאלקוונס. 

2H ( 2היסטמין מסוג   ןטקול חוסמי " ה"מפחיתות חומצות הנקראות צריך ליטול תרופות מסוימ האתאם  •

receptor blockers(,  .יש ליטול קאלקוונס שעתיים לפני נטילת תרופה מפחיתת חומצה 

 

  ,יםולח  מיון של בית מיד לרופא או לחדר   הפה, פנ בלע ילד מהתרוטעות ב אםאו  ת בטעות מינון גבוה יותרנטל אם  
 איתך. אריזת התרופה את והבא 

 אם שכחת ליטול את התרופה: 
שעות מהזמן בו היית   3  -, יש ליטול אותה מיד כשנזכרת. אם עברו יותר ממיועדזמן הזו ב הפ טול תרוחת לי כ אם ש

ולהיוועץ ברופא.  הרגיל המתוכנן  ליטול את המנה הבאה בזמן  כחה ונשש טול את התרופה, יש לדלג על המנה אמור לי 
 . על המנה שנשכחהבכדי לפצות  ל מנה כפולהאין ליטו 

 ופא. י הרידל ע ץפי שהומל כ בטיפוליש להתמיד 

שקפיים אם הנך זקוק  שהנך נוטל את התרופה. הרכב מ  בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה  
 להם. 

 פא או ברוקח. ברוימוש בתרופה, היוועץ  ות נוספות בנוגע לש אם יש לך שאל 

 לוואי  תופעות  .4
הל למקרא רשימת  עות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבעלול לגרום לתופ קאלקוונס, השימוש ב ל תרופה כמו בכ

 . ן ולא תסבול מאף אחת מהןיתכיתופעות הלוואי. 
 

 לוואי כגון:  פעותתו  להופיע עלולות  בה ימושהש בזמן התרופה  של הרצויה  לפעילות בנוסף
   :חייבות התייחסות מיוחדתהמ תופעות  

 : החמורות הבאותהלוואי   מיון אם אתה חש אחת מן התופעות   ר ופא או לחד פנה מיד לר 
 

מטפל יכול  הרופא ה להוביל למוות.  ועלולים   במהלך הטיפול בקאלקוונסלהופיע  יכולים זיהומים חמורים •
או   סימניםהרופא מיד אם יש לך  יידע אתמוגבר לקבל זיהום.  תרופות מסויימות אם יש לך סיכון  ך לרשום ל

 רות או תסמינים דמויי שפעת.וחום, צמרמ של זיהום כולל   יםתסמינ
 



 

ולהוביל   ורותלהיות חמ יכולות דימוםה בעיות  .במהלך הטיפול בקאלקוונסלהופיע  יכולות דימוםות  בעי •
סימן  כל ופא אם יש לך את הר יידעדם.  להנך נוטל גם תרופות לדילואם  דימום עלול לעלות ל  ןו. הסיכלמוות

 מום, הכולל: או תסמין של די
o נראה כזפת) (אה שחורה ודם בצואה או צ 
o  שתן בצבע ורוד או חום 
o ט בו נך יכול לשלו שאידימום רציני או  דימום ום לא צפוי, דימ 
o קפה  או קיא שנראה כמו גרגירי   הקאת דם 
o  או קרישי דם  עם דםשיעול 
o  סחרחורת 
o  חולשה 
o  בלבול 
o  שינוי בדיבור 
o ראש הנמשך זמן רב  כאב 
o םתמי עור אדומים או סגוליכעוריות, או  חבלות   

 
הנה   ת דםספירירידה ב.  אדומים)תאי דם ותאי דם לבנים, טסיות ירידה במספר ( ת הדםספיר ירידה ב  •

בדוק  על מנת ל ת דםובצע בדיק יהרופא שלך .  הלהיות חמור יכולה טיפול בקאלקוונס, אך ך ה במהל שכיחה
 . באופן קבוע במהלך הטיפול בקאלקוונס ךשל את ספירת הדם

מטופלים במהלך הטיפול בקאלקוונס, כולל  ב אירעו ים ש סרטניים חדגידולים   נוסף.י  גידול סרטני ראשונ  •
יש  הטיפול בקאלקוונס.   הרופא יבצע בדיקה לסרטן עור במהלך.  איברים אחריםשל או   עורהן של  סרט

 לאור השמש.  החשיפה בעתשתמש בקרם הגנה לה
ידע  יוונס. יש ללאנשים שטופלו בקאלקאירעו  וף פרוזדורים) רעות בקצב הלב (פרפור פרוזדורים או רפר הפ  •

 את הרופא אם מופיע כל אחד מהסימנים או התסמינים הבאים: 
o  מהיר או לא סדירשלך לב  הקצב 
o  ות תחושת סחרור או סחרחור 
o  עילפון 
o  קוצר נשימה 
o נוחות בחזה   שת איתחו 

 
 :מעשרה אחד ממשתמש יותרב ופיעותשמ תופעות -  ) very common( אוד  מ  שכיחות לוואי  ופעות  ת 

 י דם לבנים ותאי דם אדומים) אירידה בספירת הדם (טסיות, ת •
 כאב ראש  •
 שלשול  •
 ותזיהום דרכי הנשימה העליונ  •
 וכאבי מפרקים  כאבי שרירים •
 חבורות  •

 
 : 100משתמשים מתוך   1-10-תופעות שמופיעות ב   –  (common)תופעות לוואי שכיחות  

 בחילה  •
 טן כאב ב •
 עצירות •
 הקאות •
 פריחה  •
 דימומים  •
 דימום מהאף  •

 
 ריות של קאלקוונס. שאפאלו אינן כל תופעות הלוואי ה



 

רה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה  אם אחת מתופעות הלוואי מחמי , לוואי  תופעת הופיעה אם
 עץ עם הרופא.בעלון, עליך להתיי

 
 ת לוואי על תופעו דיווח  

טיפול    בעקקישור "דיווח על תופעות לוואי באמצעות לחיצה על ה לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות  ניתן
ן לדיווח על  המפנה לטופס המקוו  )www.health.gov.il(שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות תרופתי" 
 ilhttps://sideeffects.health.gov. קישור: ע"י כניסה ל  או ,וואיתופעות ל

 

 ? קאלקוונס איך לאחסן את   .5
 ים וטווח ראייתם של ילד ידם להישג מחוץ סגור במקום  לשמור  יש  אחרת תרופה לכו זו תרופה! הרעלה מנע •

 !מהרופא מפורשת ההורא  ללא  להקאה תגרום  אל .הרעלה  תמנע כך ידי  ועל תינוקות או/ו
תאריך התפוגה מתייחס   .י האריזההמופיע על גב  exp. date)תאריך התפוגה (בתרופה אחרי להשתמש  אין

 חודש. בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.   תוליום האחרון של או
 אחסן תרופות שונות באותה אריזה. אין ל

 . CO30מעל  לאחסן אין •
 

 
 וסף מידע נ .  6

   : םג  ה מכילוונס קאלק עיל נוסף על החומר הפ 
Silicified microcrystalline cellulose, partially pregelatinized starch, sodium starch glycolate Type A, 
magnesium stearate . 
Capsule shell contains: gelatin, titanium dioxide, Iron oxide, yellow, Indigotine – FD&C Blue 2, Shellac 
glaze, Iron oxide black, Propylene glycol, Ammonium hydroxide 28% . 

 
 האריזה  תוכן ומה  התרופה  נראית  כיצד 
צהוב, עליה מודפס בדיו   כמוסה הנה בעלת מכסה כחול וגוף  כמוסות באריזת בליסטר. 60או   56מכילה   היז האר

 . ACA 100mg“" שחור 
 ריזה משווקים. ייתכן ולא כל גודלי הא

 
 163-15-35692-00 רופות הממלכתי של משרד הבריאות: בפנקס הת   ישום התרופה ס' ר מ 

 . סודרטליה שבדיה  ABאסטרהזניקה   :יצרן 
 . 4464301, כפר סבא 1רח' עתירי ידע  ,מ"בע (ישראל) אסטרהזניקה :ןוהיבוא   הרישום  בעל 

 
 דת לבני שני המינים. התרופה מיוע  בלשון זכר. על אף זאת, הקריאה, עלון זה נוסחלשם הפשטות ולהקלת  

 יאות. בהתאם להנחיות משרד הבר  2022פריל אנערך ב
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