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	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	
	

	אזהרות

	לפני הטיפול ברביף עליך לדווח לרופא אם הינך סובל ממחלות ב: מח העצם, הכליה, הכבד, הלב, בלוטת התריס (התירואיד), או אם סבלת מדיכאון או אם יש לך רקע של התקפים אפילפטיים, כל זאת בכדי שהרופא ידאג לעקוב ולנטר את הטיפול בך.

	תוספת:
· במידה ומופיעים סימנים של טרומבוציטופניה, התפתחות של יתר לחץ דם חדש, חום, סימפטומים של מערכת העצבים המרכזית (כגון: בלבול או שיתוק) ופגיעה בתפקוד הכלייתי או ממצאים מעבדתיים כגון: ספירת טסיות מופחתת, עלייה ב-LDH,, יש לבצע בדיקות נוספות של רמות הטסיות, LDH  בסרום ובדיקת התפקוד הכלייתי (כל הסימנים הללו יכולים להיות הצגה קלינית של TMA-Thrombotic microangiopathy- היווצרות של קרישי דם בכלי דם קטנים במהלך הטיפול) אשר עלולים להשפיע על הכליות שלך.. זה יכול לקרות מספר חודשים או מספר שנים לאחר תחילת השימוש ברביף. 
· במידה ומתפתחים לך סימנים של בצקת, חלבון בשתן (פרוטאינוריה) ובעיות בתפקוד הכלייתי, יש לדווח לרופא- בייחוד אם הינך נמצא בקבוצת סיכון גבוה להתפתחות של מחלת כליות. (ייתכן ואלו הם סימנים לסנדרום נפרוטי ולהפרעות בתפקוד הכלייתי).
לפני הטיפול ברביף עליך לדווח לרופא אם הינך סובל ממחלות ב: מח העצם, הכליה, הכבד, הלב, בלוטת התריס (התירואיד), או אם סבלת מדיכאון או מחשבות אובדניות, או אם יש לך רקע של התקפים אפילפטיים, או אם הינך נוטל תרופות לאפילפסיה (בייחוד אם האפילפסיה לא מאוזנת), או אם הינך סובל ממחלת לב (אנגינה, כשל לבבי או הפרעות קצב) כל זאת בכדי שהרופא ידאג לעקוב ולנטר את הטיפול בך או בהחמרה של מצבים אלו.


	הריון, הנקה ופוריות

	אין להתחיל את השימוש בתרופה אם הינך בהריון. 

על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעים למניעת הריון. אם בכל זאת נכנסת להריון או שהינך מתכננת הריון במהלך השימוש ברביף, עליך לדווח ולהיוועץ ברופא! 

לפני השימוש בתרופה, יש לדווח לרופא אם הינך מניקה, רביף אינו מומלץ לשימוש במהלך ההנקה.

	תוספת:
אם את בהריון או מניקה, חושבת שייתכן ואת בהריון או מתכננת להכנס להריון, שאלי את הרופא או הרוקח לפני נטילת התרופה.
אין להתחיל את השימוש בתרופה אם הינך בהריון. 

על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעים למניעת הריון. אם בכל זאת נכנסת להריון או שהינך מתכננת הריון במהלך השימוש ברביף, עליך לדווח ולהיוועץ ברופא! 

לפני השימוש בתרופה, יש לדווח לרופא אם הינך מניקה, רביף אינו מומלץ לשימוש במהלך ההנקה.
עדיין אין מידע על השפעות של רביף על הפוריות 


	כיצד תשתמש בתרופה
	
	שימוש בילדים ובמתבגרים (בני 2-17 שנים)

לא נערכו ניסויים קליניים רישמיים בילדים ובמתבגרים. אך ישנם נתונים קליניים המניחים שפרופיל הבטיחות בילדים ובמבוגרים שמקבלים רביף 22 מיקרוגרם או רביף 44 מיקרוגרם שלוש פעמים בשבוע דומה לזה שנראה במבוגרים.

שימוש בילדים (מתחת לגיל שנתיים)

רביף אינו מומלץ לשימוש בילדים מתחת לגיל שנתיים.


	תופעות לוואי

	· במקרים של תגובות אלרגיות (רגישות יתר)  חמורות. .... 
· עלייך לדווח מיידית לרופא אם אתה מרגיש בתסמינים של בעיות בכבד: ....
· דיכאון הינו שכיח במטופלים עם טרשת נפוצה. אם הינך מדוכא או מפתח מחשבות אובדניות. פנה מייד לרופא!
תופעות לוואי אחרות אפשריות:
שכיחות מאוד: כאב ראש.

שכיחות: קשיי שינה, שלשול, בחילה, הקאות, עקצוץ, פריחה בעור, כאב שרירים ומפרקים, עייפות, חום וצמרמורות, אובדן שיער.

לא שכיחות: סרפדת, התקפים אפילפטיים, דלקת בכבד (צהבת), קשיי נשימה, קרישי דם כמו פקקת (טרומבוזיס) בורידים העמוקים, הפרעות ברשתית העין (מאחורי העין) כגון: דלקת או קרישי דם הגורמים להפרעות בראייה (קשיי ראייה או אובדן ראייה), הזעה מוגברת.
נדירות: ניסיון אובדני, תגובות עור רציניות חלקן עם נגעים ריריים, ארגמנת טרומבוציטופנית טרומבוטית (Thrombotic thrombocytopenic purpura) או תסמונת המוליטית אורמית (: (Haemolytic uremic syndrome הפרעה שמאופיינת על ידי קרישי דם קטנים, עלייה בחבלות, דימום, ירידה בטסיות הדם, אנמיה, חולשה קיצונית, והפרעות כליה.
זאבת אדמנתית מושרית תרופה: תופעת לוואי המתרחשת כתוצאה משימוש  ארוך טווח  ברביף. התסמינים יכולים לכלול כאבי שרירים, כאבי מפרקים ונפיחות וגרד. אתה יכול לחוות תסמינים  אחרים כגון חום, אובדן משקל ועייפות. לרוב התסמינים נעלמים במהלך שבוע עד שבועיים לאחר הפסקת הטיפול.

	התקשר מיד לרופא שלך והפסק להשתמש ברביף אם הינך מבחין בתופעות לוואי חמורות אלו:
· במקרים של תגובות אלרגיות (רגישות יתר)  חמורות.  
· עלייך לדווח מיידית לרופא אם אתה מרגיש בתסמינים של בעיות בכבד: 
· דיכאון הינו שכיח (יכול להתרחש אצל עד 1 מתוך 10 משתמשים) במטופלים עם טרשת נפוצה. אם הינך מדוכא או מפתח מחשבות אובדניות. פנה מייד לרופא!
תופעות לוואי אחרות אפשריות:
שכיחות מאוד (יכולות להתרחש אצל יותר מ- 1 מתוך 10 משתמשים): כאב ראש.

שכיחות (יכולות להתרחש אצל עד 1 מתוך 10 משתמשים): קשיי שינה, שלשול, בחילה, הקאות, עקצוץ, פריחה בעור, כאב שרירים ומפרקים, עייפות, חום וצמרמורות, אובדן שיער.
לא שכיחות (יכולות להתרחש אצל עד 1 מתוך 100 משתמשים): סרפדת, התקפים אפילפטיים, דלקת בכבד (צהבת), קשיי נשימה, קרישי דם כמו פקקת (טרומבוזיס) בורידים העמוקים, הפרעות ברשתית העין (מאחורי העין) כגון: דלקת או קרישי דם הגורמים להפרעות בראייה (קשיי ראייה או אובדן ראייה), הזעה מוגברת.
נדירות (יכולות להתרחש אצל עד 1 מתוך 1,000 משתמשים): ניסיון אובדני, תגובות עור רציניות חלקן עם נגעים ריריים, היווצרות קרישי דם  בכלי דם קטנים שעלולים להשפיע על הכליות שלך (ארגמנת טרומבוציטופנית טרומבוטית- Thrombotic thrombocytopenic purpura או תסמונת המוליטית אורמית(Haemolytic uremic syndrome- - הפרעה שתתכן שתתבטא  בקרישי דם קטנים.
התסמינים יכולים  לכלול עלייה בחבלות, דימום, ירידה בטסיות, אנמיה חום חולשה קיצונית, כאב ראש, סחרחורת ותחושת עילפון. הרופא שלך יכול להבחין בשינויים בדם שלך ובתפקודי הכליות .
תופעות לוואי נדירות כוללות את הסינדרום הנפרוטי וגלומרולוסקלרוזיס.
זאבת אדמנתית מושרית תרופה: תופעת לוואי המתרחשת כתוצאה משימוש  ארוך טווח  ברביף. התסמינים יכולים לכלול כאבי שרירים, כאבי מפרקים ונפיחות וגרד. אתה יכול לחוות תסמינים  אחרים כגון חום, אובדן משקל ועייפות. לרוב התסמינים נעלמים במהלך שבוע עד שבועיים לאחר הפסקת הטיפול.
בעיות בכליות כולל צלקות שעלולות להפחית את תפקודי הכליה.
אם אתה חש חלק מתסמינים אלו או את כל התסמינים: שתן קצפי, עייפות, נפיחות- במיוחד בקרסוליים ובעפעפיים ועליה במשקל. דווח לרופא שלך, כיוון שאלו עלולים להיות סימנים לבעיות כליה.
ילדים ומתבגרים

תופעות לוואי אצל ילדים ומתבגרים דומות לאלו שנצפו במבוגרים.

דיווח על תופעות לוואי

אם אתה חש בתופעות לוואי, דווח לרופא שלך, לרוקח או לאחות. זה כולל כל תופעת לוואי אפשרית שאינה כלולה בעלון זה. אתה יכול גם לדווח על תופעות לוואי ישירות למאגר הלאומי דרך אתר האינטרנט: adr@MOH.HEALTH.GOV.IL. על ידי דיווח תופעות לוואי אתה יכול לסייע במידע על בטיחות התרופה.
 

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
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	4.4 Special warnings and precautions for use
	General
Patients should be informed of the most  common adverse reactions associated with interferon beta administration, including symptoms of the flu-like syndrome (see 4.8 Undesirable Effects). These symptoms tend to be most prominent at the initiation of therapy and decrease in frequency and severity with continued treatment.

	Patients should be informed of the most  frequent adverse reactions associated with interferon beta administration, including symptoms of the flu-like syndrome (see 4.8). These symptoms tend to be most prominent at the initiation of therapy and decrease in frequency and severity with continued treatment.
Added text

Thrombotic microangiopathy (TMA)

Cases of thrombotic microangiopathy, manifested as thrombotic thrombocytopenic purpura (TTP) or haemolytic uraemic syndrome (HUS), including fatal cases, have been reported with interferon beta products. Events were reported at various time points during treatment and may occur several weeks to several years after starting treatment with interferon beta. Early clinical features include thrombocytopenia, new onset hypertension, fever, central nervous system symptoms (e.g. confusion, paresis) and impaired renal function. Laboratory findings suggestive of TMA include decreased 

platelet counts, increased serum lactate dehydrogenase (LDH) due to haemolysis and schistocytes (erythrocyte fragmentation) on a blood film. Therefore if clinical features of TMA are observed, 

further testing of blood platelet levels, serum LDH, blood films and renal function is recommended. If TMA is diagnosed, prompt treatment is required (considering plasma exchange) and immediate discontinuation of Rebif is recommended.

Renal and urinary disorders  
Nephrotic syndrome 

Cases of nephrotic syndrome with different underlying nephropathies including collapsing focal segmental glomerulosclerosis (FSGS), minimal change disease (MCD), membranoproliferative glomerulonephritis (MPGN) and membranous glomerulopathy (MGN) have been reported during treatment with interferon-beta products. Events were reported at various time points during treatment and may occur after several years of treatment with interferon-beta. Periodic monitoring of early signs or symptoms, e.g. oedema, proteinuria and impaired renal function is recommended, especially in patients at higher risk of renal disease. Prompt treatment of nephrotic syndrome is required and discontinuation of treatment with Rebif should be considered.
Severe renal or hepatic failure and severe myelosuppression 

Caution should be used, and close monitoring considered when administering interferon beta-1a to

patients with severe renal and hepatic failure and to patients with severe myelosuppression.


	4.8 Undesirable effects

	Blood and the lymphatic system disorder

Very common:

Neutropenia, lymphopenia, leukopenia, thrombocytopenia, anaemia 
Rare:
Thrombotic thrombocytopenic purpura/haemolytic uraemic syndrome*  pancytopenia* 

	Blood and the lymphatic system disorder

Very common:

Neutropenia, lymphopenia, leukopenia, thrombocytopenia, anaemia 
Rare :

Thrombotic microangiopathy including thrombotic thrombocytopenic purpura/haemolytic uraemic syndrome* (class label for interferon beta products, see section 4.4), pancytopenia*
Add:
Renal and urinary disorders 

Rare:                                       Nephrotic syndrome*, glomerulosclerosis* (see section 4.4) 
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