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The following information is intended for healthcare professionals only:

Instructions for Use-Sunlenca solution for injection

Your pack contains

2 x vials o

2 x vial access devices ﬁ

2 X syringes

2 x 22@G, 13mm injection needles Q?;

All the components are for single use.

A complete dose requires two 1.5 mL injections. The use of the vial access device is required.

Make sure that:

o Vial and prepared syringe contain a yellow-to-brown solution with no particles
. Contents are not damaged
o Product is not expired

1. Prepare Vial

’ Remove cap.
0 Clean vial stopper with alcohol wipe.
2. Prepare Vial Access Device
Push Down.

4 Twist off.

—&

(2] ~
%h
o)




3., 4. Attach and Fill Syringe

] Attach syringe and inject 1.5 mL of air into
vial.
] Flip upside down and withdraw all contents.

Clean an Injection Site on Patient’s Abdomen

6.
6 @ =injection site options\

(at least 5 cm from navel)

Injection site options (at least 5 cm from navel)

preferred

45°
~acceptable




Administer 2nd Injection

=

Repeat
steps for
2nd injection
at least 5 cm
from first
injection site




	עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו - 1986
	התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
	סאנלנקה® תמיסה להזרקה lenacapavir 463.5 mg/vial
	חומרים פעילים: כל מ"ל מכיל –
	לנקפוויר (כנתרן) (lenacapavir as sodium)      309 מ"ג
	קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה זו, מכיוון שהוא מכיל מידע חשוב עבורך. עלון זה מכיל מידע חיוני על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. שמור את העלון הזה. ייתכן שתצטרך לקרוא אותו שוב. תרופה זו נרשמה עבורך בלבד. אל תעביר ...
	התרופה מיועדת למבוגרים בני 18 ומעלה.
	- ריפאמפיצין ( (Rifampicinהמשמשת לטיפול במספר סוגים של זיהומים חיידקים, כגון שחפת.
	- קרבמזפין, פניטואין (carbamazepine, phenytoin) המשמשים למניעת פרכוסים
	- פרע מחורר (Hypericum perforatum), צמח מרפא המשמש לטיפול בדיכאון וחרדה.
	Push Down.
	8. Administer 2nd Injection
	7. Inject 1.5 mL of Sunlenca Subcutaneously 
	Injection site options (at least 5 cm from navel)
	/
	Twist off.
	2. Prepare Vial Access Device
	1. Prepare Vial
	( אם אתה חושב שאחד הסעיפים תקף לגביך, אל תקבל סאנלנקה וספר מיד לרופא שלך.
	 הנך נוטל תרופה כלשהי מבין התרופות הבאות:
	בעת נטילת סאנלנקה
	אחרי שהתחלת ליטול סאנלנקה, שים לב לסימנים הבאים:
	 סימני דלקת או זיהום
	( אם הנך מבחין באחד מהתסמינים האלו, ספר לרופא שלך מיד. למידע נוסף, ראה סעיף 4, תופעות לוואי.
	מועדי טיפול קבועים הינם חשובים
	חשוב מאוד להגיע למועדי הטיפול כפי שנקבעו לקבלת זריקת סאנלנקה על מנת לשלוט בזיהום ה-HIV ולמנוע את התדרדרות המחלה. אם אתה שוקל להפסיק את הטיפול, שוחח עם הרופא שלך. אם אתה מתעכב בקבלת הזריקה או אם אתה מפסיק לקבל סאנלנקה, אתה תצטרך לקחת תרופות חלופיות כדי...
	ילדים ומתבגרים
	אין לתת תרופה זו לילדים מתחת לגיל 18. אין מידע על השימוש בסאנלנקה במטופלים מתחת לגיל 18.
	תגובות בין תרופתיות:
	 ריפמפיצין (rifampicin) המשמשת לטיפול במספר סוגים של זיהומים חיידקיים, כגון שחפת.
	 קרבמזפין, פניטואין (carbamazepine, phenytoin) המשמשים למניעת פרכוסים
	 פרע מחורר (Hypericum perforatum), צמח מרפא המשמש לטיפול בדיכאון ובחרדה.
	( אם אתה נוטל אחת מתרופות אלה, אין לקבל סאנלנקה ויש לדווח על כך מיד לרופא שלך.
	שוחח עם הרופא שלך בייחוד במידה והנך נוטל:
	- אטזנביר/קוביסיסטאט (atazanavir/cobicistat), אפווירנז (efavirenz), נווירפין (nevirapine), טיפרנוויר/ריטונאוויר (tipranavir/ritonavir) או אטרווירין (etravirine).
	- דיהידרוארגוטמין (dihydroergotamine) או ארגוטמין (ergotamine)
	סאנלנקה היא תרופה הפעילה לטווח ארוך. אם לאחר שיחה עם הרופא שלך החלטת להפסיק את הטיפול או להחליף לטיפול אחר, עליך לדעת כי רמות נמוכות של לנקפוויר (החומר הפעיל בסאנלנקה) יכולות להישאר בגופך לחודשים רבים לאחר ההזרקה האחרונה. רמות נמוכות אלו לא צפויות להש...
	היריון והנקה
	אם הנך בהיריון או מניקה, חושבת שייתכן שהנך בהיריון, או מתכננת להרות, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה זו.
	המידע על השימוש בסאנלנקה בנשים בהריון הינו מוגבל, על כן  יש להימנע מהשימוש בסאנלנקה במהלך היריון, אלא אם כן הרופא שלך מנחה אותך אחרת.
	נהיגה ושימוש במכונות
	סאנלנקה אינה צפויה להשפיע על היכולת לנהוג או להשתמש בכלים או במכונות כלשהם.
	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
	סאנלנקה מכילה נתרן
	התרופה מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן (23 מ"ג) פר זריקה, כך שניתן לומר שהתרופה הינה נטולת נתרן.
	סאנלנקה ניטלת בשילוב עם תרופות אנטי-רטרוויראליות נוספות לטיפול בזיהום HIV. הרופא שלך ייעץ לך אילו תרופות נוספות יש ליטול לטיפול בזיהום ה-HIV ומתי יש ליטול אותן.
	הטיפול שלך בסאנלנקה מתחיל בטבליות שיש ליטול דרך הפה, וממשיך בזריקות שיינתנו לך ע"י הרופא או האחות שלך, כמתואר מטה.
	שוחח עם הרופא שלך לפני נטילת הטבליות. אתה תקבל הנחיה מתי יש להתחיל את הטיפול בטבליות ולמתי עליך לתאם את מועד קבלת הזריקות הראשונות.
	יום 1 לטיפול:
	יום 2 לטיפול:
	יום 8 לטיפול:
	יום 15 לטיפול:
	כל 6 חודשים:
	אין לעבור על המנה המומלצת.
	אם קיבלת סאנלנקה במינון גבוה מהנדרש
	אם פספסת זריקת סאנלנקה
	אין להפסיק ליטול סאנלנקה
	אין ליטול תרופות בחושך!
	בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה.
	הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.   אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
	כמו בכל תרופה, השימוש בסאנלנקה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.
	אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
	תופעות לוואי חמורות אפשריות: דווח מיד לרופא
	תופעות לוואי שכיחות מאוד
	תופעות לוואי שכיחות
	דיווח על תופעות לוואי
	מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ לטווח ראייתם והישג ידם של ילדים ו/או תינוקות. על-ידי כך תמנע הרעלה.
	תרופה זו אינה דורשת תנאי אחסון מיוחדים. מומלץ לשמור בטמפרטורת החדר. אחסן את התרופה באריזה המקורית על מנת להגן מפני אור.
	מה סאנלנקה תמיסה להזרקה מכילה
	החומר הפעיל הוא לנקפוויר (lenacapavir). כל בקבוקון לשימוש חד פעמי מכיל 463.5 מ"ג לנקפוויר.
	נוסף על המרכיבים הפעילים, התרופה מכילה גם:
	כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
	The following information is intended for healthcare professionals only:
	Instructions for Use-Sunlenca solution for injection
	Your pack contains
	2 x vials
	2 x vial access devices
	2 x syringes
	2 x 22G, 13mm injection needles
	All the components are for single use.
	A complete dose requires two 1.5 mL injections. The use of the vial access device is required.
	Make sure that:
	Remove cap.
	Clean vial stopper with alcohol wipe.
	3., 4. Attach and Fill Syringe
	 Attach syringe and inject 1.5 mL of air into vial.
	 Flip upside down and withdraw all contents.
	/
	5. Attach 22G Injection Needle to Syringe, Expel Air Bubbles, and Prime to 1.5 mL
	Grey hub
	6. Clean  an Injection Site on Patient’s Abdomen
	injection site options (at least 5 cm from navel)
	Insert fully
	45  acceptable
	90  preferred
	Repeat  steps for  2nd injection  at least 5 cm from first injection site

