
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

روكونست
2100 Units مسحوق لمحلول للحقن

المواد الفعالة وكميتها:
 conestat alfa( ألفا 2100 وحدة كونستات  على  قنينة صغيرة  كل  تحتوي 
Units 2100(، التي تعادل بالقيمة لـ 2100 وحدة في 14 ملل بعد الإذابة، أو 

تركيز قدره 150 وحدة/ملل
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 2 “ معلومات 

هامة عن بعض مركبات الدواء” وأنظر أيضاً الفقرة 6 “معلومات إضافية”.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، 
راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك/من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى 
ولو بدا لك أن مرضهم/حالتهم الطبية مشابهة.

الدواء غير مخصص للأطفال دون عمر 12 سنة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

والمراهقين  الكبار  لدى  الحادة  الوعائية  الوذمة  نوبات  لعلاج  روكونست مخصص 
لديهم وذمة وعائية وراثية )HAE( بسبب نقص في  من عمر 12 سنة وما فوق 

مثبط C1 إستيراز.
الفصيلة العلاجية: شكل معاد الدمج )لم يتم إنتاجه من الدم( للمثبط C1 البشري 

)rhC1-INH(، أدوية لعلاج الوذمة الوعائية الوراثية. 

يوجد لدى المرضى الذين يعانون من مرض دموي نادر ووراثي، الذي يُسمى الوذمة 
الوعائية الوراثية )Hereditary Angioedema, HAE(، نقص في الپروتين 
الإنتفاخ،  الحالة نوبات متكررة من  لديهم. قد تسبب هذه  الدم  الذي يثبط C1 في 

الآلام في البطن، صعوبات في التنفس وأعراض إضافية.
إن إعطاء روكونست مخصص لتكملة النقص في مثبط C1 ولتخفيف أعراض نوبة 

الوذمة الوعائية الوراثية الحادة.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( أو تعتقد أنك حساساً للأرانب.  ●

من  واحد  لكل  الفعالة conestat alfa أو  حساساً )أليرجي( للمادة  كنت   ●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )مفصلة في الفقرة 6(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ روكونست أخبر الطبيب:

إذا كنت تعاني من ردود فعل تحسسية مثل شرى، طفح، حكة، دوار، أصوات صفير 
أثناء التنفس، صعوبات في التنفس أو إنتفاخ اللسان بعد إستعمال روكونست، عليك 

التوجه حالاً لتلقي علاجاً طبياً طارئاً لأعراض رد الفعل التحسسي لديك.
قبل أن تبدأ العلاج بـ روكونست، من المهم أن تخبر طبيبك إذا يوجد لديك أو كانت 

لديك سابقاً مشاكل في تخثر الدم )أحداث خثارية(.
في هذه الحالة، سيتم مراقبتك عن كثب.

أعراضاً شبيهة  تشمل  وقد  الحساسية  لفرط  فعل  ردود  حدوث  إستبعاد  يمكن  لا 
لنوبات الوذمة الوعائية.
الأطفال والمراهقون

لا يجوز إعطاء روكونست لأطفال دون عمر 12 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخرا،ً أدوية  استعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

بالأخص:

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

רוקונסט
2100 Units אבקה לתמיסה להזרקה

החומרים הפעילים וכמותם:
 conestat alfa( כל בקבוקון מכיל קונסטט אלפא 2100 יחידות
Units 2100(, שהן שוות ערך ל- 2100 יחידות ב- 14 מ"ל לאחר 

ההמסה, או ריכוז של 150 יחידות/מ"ל
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה בסעיף 2 "מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה" וראה גם סעיף 6 "מידע נוסף".

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

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
זו נרשמה לטיפול במחלתך/עבורך. אל תעביר אותה  תרופה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם/

מצבם הרפואי דומה.
התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12.

למה מיועדת התרופה?  .1
רוקונסט מיועד לטיפול בהתקפי אנגיואדמה חריפים במבוגרים 
ומתבגרים מגיל 12 ומעלה עם אנגיואדמה תורשתית )HAE( בשל 

חוסר במעכב C1 אסטרז.
קבוצה תרפויטית: צורה רקומביננטית )שאינה מופקת מדם( של מעכב 
C1 אנושי )rhC1-INH(, תרופות לטיפול באנגיואדמה תורשתית.

לחולים עם מחלת דם נדירה ותורשתית, הנקראית אנגיואדמה 
תורשתית )Hereditary Angioedema, HAE(, יש מחסור בחלבון 
המעכב C1 בדמם. מצב זה עלול לגרום להתקפים חוזרים של 
נפיחות, כאבי בטן, קשיי נשימה ותסמינים נוספים. מתן רוקונסט 
מיועד להשלים את החוסר במעכב C1 ולהקלת תסמיני התקף 

חריף של אנגיואדמה תורשתית.
לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( או סבור שאתה רגיש לארנבים. ●
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל conestat alfa או לכל אחד  ●

מהמרכיבים הנוספים שהתרופה מכילה )המפורטים בסעיף 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול ברוקונסט ספר לרופא:

אם אתה סובל מתגובות אלרגיות כגון סרפדת, פריחה, גרד, 
סחרחורות, קולות צפצוף בזמן הנשימה, קשיים בנשימה או נפיחות 
בלשון בעקבות נטילת רוקונסט, עליך לפנות מייד לקבלת טיפול 

חירום רפואי דחוף בתסמיני התגובה האלרגית שלך.
לפני שתתחיל את הטיפול ברוקונסט, חשוב לספר לרופא שלך 
אם יש לך או היו לך בעיות בקרישת דם )אירועים טרומבוטיים(. 

במקרה זה יבוצע עליך מעקב קפדני.
לא ניתן לשלול תגובות של רגישות יתר והן עשויות לכלול תסמינים 

דומים להתקפי אנגיואדמה.
ילדים ומתבגרים

אין לתת רוקונסט לילדים מתחת לגיל 12.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד:
●  tissue type( ריקמתי  פלסמינוגן  מקבל משפעל  אתה  אם 

plasminogen activator, tPA( לטיפול אקוטי בקרישי דם אין 
לקחת רוקונסט בזמן הטיפול בתרופות אלו.

הריון, הנקה ופוריות
אין ניסיון עם התרופה בנשים הרות או מניקות.

לא מומלץ ליטול את התרופה אם הנך בהריון או מיניקה.
אם את מתכננת להיכנס להריון, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת 

השימוש בתרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות אם אתה חש סחרחורת או 
סובל מכאבי ראש לאחר הטיפול ברוקונסט.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
התרופה מכילה סודיום )נתרן(, כ- 19.5 מ"ג לבקבוקון. יש לקחת 

זאת בחשבון במידה ואתה שומר על דיאטה דלת מלח.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

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

ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

התחלת הטיפול בתכשיר תיעְשה על ידי רופא המומחה באבחון 
וטיפול באנגיואדמה תורשתית.

המינון המקובל הוא: עד 2 בקבוקונים, יחושב בהתאם למשקלך.
ברוב המקרים מנה אחת מספיקה, אולם יתכן שהרופא יחליט 

שנדרשת מנה נוספת.
אין לתת יותר משתי מנות במהלך 24 שעות.

הוראות השימוש מפורטות באופן ברור תחת מידע המיועד לאנשי 
צוות רפואי בלבד, הניתן בסוף העלון

.)information for healthcare professionals only(
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת המתן: הזרקה תוך ורידית במשך כ- 5 דקות, על ידי הרופא 
או האחות.

לפני המתן, על איש צוות רפואי להמיס את התכשיר רוקונסט 
במים להזרקה.

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

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את 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.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש ברוקונסט עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
פנה מיד לקבלת טיפול רפואי אם התסמינים שלך מחמירים 
ו/או אתה מפתח פריחה, עיקצוץ, קשיים בנשימה, או נפיחות 
בפנים או הלשון. תופעות אלה עלולות להצביע על כך שפיתחת 

אלרגיה לרוקונסט.
תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 

מתוך 100:
בחילה ●

תופעות לוואי שאינן שכיחות – תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 1,000:

כאבי בטן, שלשול ●
תחושת עקצוץ, נימול, או חוסר תחושה בפה ●
כאב ראש, סחרחורת ●

ירידה בתחושת המגע או בתחושה בעור או בגפיים ●
גירוי בגרון ●
סרפדת ●
נפיחות באוזניים או באזור שמסביב לאוזניים ●
הלם אלרגי )אנאפילקטי( ●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 
נקבעה(:

תגובות של רגישות יתר ●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
אם אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
דיווח תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת קמהדע בע"מ בדוא"ל: 
pharmacovigilance@kamada.com

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 
על גבי האריזה ובתווית שעל הבקבוקון. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי איחסון:

.25°C אין לאחסן בטמפרטורה מעל
יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מאור.

לפני המתן, התכשיר יומס במים להזרקה ע״י איש צוות רפואי.
יש להשתמש בתכשיר מיד לאחר ההמסה.

אין להשתמש בתכשיר אם אתה מבחין בחלקיקים בתמיסה או אם 
התמיסה שינתה את צבעה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

sucrose, sodium citrate dihydrate, citric acid monohydrate.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

בקבוקון זכוכית יחיד, המכיל אבקה בצבע לבן עד לבנבן, עבור 
תמיסה להזרקה. לאחר המסת האבקה במים להזרקה, התמיסה 

צלולה וחסרת צבע.
רוקונסט משווקת בקופסת קרטון המכילה בקבוקון אחד.

בעל הרישום: קמהדע בע"מ, קיבוץ בית קמה
יצרן: Pharming Technologies B.V, ליידן, הולנד

נערך באוגוסט 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

151-22-33442

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

המידע שלהלן מיועד לאנשי צוות רפואי בלבד:
التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط: المعلومات 

The following information is intended for healthcare 
professionals only:

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION

Posology
Body weight up to 84 kg
- One intravenous injection of 50 U/kg body weight.
Body weight of 84 kg or greater
- One intravenous injection of 4200 U )2 vials(.
In the majority of cases a single dose of Ruconest is sufficient 
to treat an acute angioedema attack.
In case of an insufficient clinical response, an additional dose 
)50 U/kg body weight up to 4200 U( can be administered, at 
the discretion of the physician.
Not more than two doses should be administered within 
24 hours.

Dose calculation
Determine the patient’s body weight.
Body weight up to 84 kg
- For patients up to 84 g calculate the volume required to be 

administered according to the formula below:
Volume to be 
administered

)ml(
=

body weight )kg( 
times 50 )U/kg(

150 )U/ml(
=

body weight )kg(
3

Body weight of 84 kg or greater
- For patients of 84 g or above the volume required to be 

administered is 28 ml, corresponding to 4200 U )2 vials(.
Reconstitute each vial with 14 ml water for injections )see 
section on Reconstitution below(.
The reconstituted solution in each vial contains 2100 U conestat 
alfa at 150 U/ml.
The required volume of the reconstituted solution should be 
administered as a slow intravenous injection over approximately 
5 minutes.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL AND OTHER 
HANDLING

Each vial of Ruconest is for single use only.
An aseptic technique should be u ed for recon titution, 
combining and mixing the solutions.

Reconstitution
Each vial of Ruconest )2100 U( should be reconstituted with 
14 ml water for injection . Water for injections should be added 
slowly to avoid forceful impact on the powder and mixed gently 
to minimise foaming of the solution. The reconstituted solution 
in each vial contains 2100 U conestat alfa at 150 U/ml and 
appears as a clear colourless solution.
The reconstituted solution in each vial should be inspected 
for particulate matter and discoloration. A solution exhibiting 
particulates or discoloration should not be used.
The medicinal product should be used immediately.

Shelf life of the reconstituted solution
Reconstituted drug product is stable for 48 hours when stored 
between 5ºC and 25ºC. From a microbiological point of view, 
the medicinal product should be used immediately. If not used 
immediately, in-use storage times and conditions prior to use 
are the responsibility of the user and would normally not be 
longer than 24 hours at 2 to 8ºC, unless reconstitution has taken 
place in controlled and validated aseptic conditions.
Any unused medicinal product or waste material should be 
disposed of in accordance with local requirements. 3200007739-03

https://sideeffects.health.gov.il


 tissue type plasminogen( إذا كنت تتلقى منشط پلازمينوچين النسيجي  ●
روكونست  تلقي  يجوز  فلا  الدموية  للخثرات  الحاد  activator, tPA( للعلاج 

أثناء العلاج بهذه الأدوية.
الحمل، الإرضاع والخصوبة 

لا توجد خبرة في إستعمال الدواء لدى النساء الحوامل أو المرضعات.
لا يوصى بإستعمال الدواء إذا كنت حاملاً أو مرضعة.

إذا كنت تخططين للحمل، يجب إستشارة الطبيب قبل البدء في إستعمال الدواء.
السياقة واستعمال الماكنات

لا يجوز السياقة أو تشغيل ماكنات خطرة إذا شعرت بدوار أو كنت تعاني من الصداع 
بعد العلاج بـ روكونست.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
يحتوي الدواء على الصوديوم )sodium(، حوالي 19.5 ملغ لكل قنينة صغيرة. 

يجب أخذ ذلك في الإعتبار إذا كنت تحافظ على نظام غذائي قليل الملح.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. 
المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 

الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

الوذمة  يتم بدء العلاج بالمستحضر من قبل طبيب متخصص في تشخيص وعلاج 
الوعائية الوراثية.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو: حتى قنينتين صغيرتين، يتم حسابه حسب وزنك.
أن  الطبيب  أن يقرر  الجائز  الحالات، يكفي مقدار دوائي واحد، لكن من  في معظم 

هناك حاجة لمقدار دوائي إضافي.
لا يجوز إعطاء أكثر من مقدارين دوائيين خلال 24 ساعة.

تعليمات الإستعمال مفصلة بوضوح تحت المعلومات المخصصة للطاقم الطبي فقط، 
والمقدمة في نهاية النشرة

.)information for healthcare professionals only(

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
طريقة الإعطاء: حقنة داخل الوريد لمدة حوالي 5 دقائق من قبل الطبيب أو الممرضة.
قبل الإعطاء، يجب على أحد أفراد الطاقم الطبي إذابة مستحضر روكونست بماء للحقن.

إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً 
إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تستعمل  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من 

إذا لزم الأمر ذلك.
الطبيب  الدواء، إستشر  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال روكونست قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

لديك  تطوّر  و/أو  لديك  الأعراض  تفاقمت  علاجاً طبياً إذا  فوراً لتلقي  توجه 
طفح، وخز، صعوبات في التنفس، أو إنتفاخ في الوجه أو اللسان. قد تشير 

هذه الأعراض إلى أنك طوّرت حساسية تجاه روكونست.
أعراض جانبية شائعة – أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

غثيان  ●
أعراض جانبية غير شائعة – أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:

آلام في البطن، إسهال  ●
الشعور بوخز، تنميل أو خدر في الفم  ●

صداع، دوار  ●

تدني بإحساس اللمس أو بالإحساس في الجلد أو الأطراف  ●
تهيج في الحنجرة  ●

شرى  ●
إنتفاخ في الأذنين أو في المنطقة المحيطة للأذنين  ●

صدمة تحسسية )تأق(  ●
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يتم تحديد شيوعها بعد(:

ردود فعل لفرط الحساسية  ●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني 

من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود  عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  »تبليغ 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة كامادع م.ض. بواسطة البريد الإلكتروني:
pharmacovigilance@kamada.com

5( كيفية تخزين الدواء؟
بعيداً  عن  مغلق  في  مكان  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  حفظ  تجنب  التسمم!  يجب 
متناول أيدي ومجال رؤية  الأطفال و/أو الرضع،  وذلك لتفادي  إصابتهم بالتسمم.  

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
يظهر  الصلاحية )exp.date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 
على ظهر العلبة وبالملصقة على القنينة الصغيرة.  يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم 

الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

لا يجوز التخزين بدرجة حرارة فوق 25 درجة مئوية.
يجب التخزين في العلبة الأصلية لحمايته من الضوء.

قبل الإعطاء، يتم إذابة المستحضر بماء للحقن من قبل أحد أفراد الطاقم الطبي.
يجب إستعمال المستحضر مباشرة بعد الإذابة.

تغير  إذا  أو  المحلول  في  إذا لاحظت وجود جزيئات  المستحضر  إستعمال  لا يجوز 
لون المحلول.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:

sucrose, sodium citrate dihydrate, citric acid monohydrate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
قنينة صغيرة زجاجية واحدة، تحتوي على مسحوق بلون أبيض حتى مائل للأبيض، 
من أجل محلول للحقن. بعد إذابة المسحوق بماء للحقن، المحلول رائق وعديم اللون.

يتم تسويق روكونست ضمن علبة كرتون الحاوية على قنينة صغيرة واحدة.
صاحب الإمتياز: كامادع م.ض.، كيبوتس بيت كاما

المنتج: Pharming Technologies B.V، لايدن، هولندا.
تم إعدادها في آب 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
151-22-33442

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 
من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

RUCONEST
powder for solution for injection 
2100 Units
The active ingredients and their quantities:
Each vial contains conestat alfa 2100 units, corresponding to 
2100 units per 14 ml after reconstitution, or a concentration 
of 150 units/ml.
Inactive ingredients and allergens in the product: see in 
section 2 “Important information about some of the ingredients 
of the medicine“ and see also section 6 ”Additional Information“.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you/to treat your ailment. 
Do not pass it on to others. It may harm them even if it seems to 
you that their ailment/medical condition is similar.
The medicine is not indicated for children less than 
12 years of age.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Ruconest is indicated for treatment of acute angioedema attacks in 
adults and adolescents aged 12 years and above with hereditary 
angioedema )HAE( due to C1 esterase inhibitor deficiency.
Therapeutic group: recombinant )not blood-derived( form 
of human C1 inhibitor )rhC1-INH(, drugs used in hereditary 
angioedema.
Patients with a rare inherited blood disorder, called Hereditary 
Angioedema )HAE(, have a shortage of the C1 inhibitor protein 
in their blood. This can lead to repeated attacks of swelling, 
pain in the abdomen, difficulty breathing and other symptoms. 
The administration of Ruconest is to resolve the shortage of 
C1 inhibitor and will lead to reduction of symptoms of an acute 
attack of HAE.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
 • You are or think you are allergic to rabbits.
 • If you are allergic to conestat alfa or any of the other 

ingredients of this medicine )listed in section 6(.
Special warnings regarding use of the medicine
Before using Ruconest, inform the doctor if:
If you experience allergic reactions e.g. hives, rash, itching, 
dizziness, wheezing, difficulty breathing or your tongue swells 
up following the administration of Ruconest, you should seek 
emergency medical assistance so that symptoms of your 
allergic reaction can be treated urgently.
Before you start treatment with Ruconest, it is important that 
you tell your doctor if you have, or have had, problems with 
your blood clotting )thrombotic events(. You will be carefully 
monitored if this is the case.
Hypersensitivity reactions cannot be e cluded and may have 
ymptoms similar to angioedema attack .

Children and adolescents
Ruconest should not be given to children less than 12 years 
of age.

Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, inform the doctor or pharmacist. Especially:
 • If you are receiving tissue type plasminogen activator )tPA( 
as acute treatment for blood clots, you should not be treated 
with Ruconest at the same time.

Pregnancy, breast-feeding and fertility
There is no experience with the medicine in pregnant and 
breast-feeding women.
It is not recommended to use the medicine during pregnancy 
or breast-feeding.
If you plan becoming pregnant, discuss with your doctor before 
starting to use Ruconest.

Driving and using machines
Do not drive or use machinery if you feel dizzy or suffer from 
headache after using Ruconest.

Important information about some of the ingredients of 
the medicine:
Ruconest contains sodium, about 19.5 mg per vial.
This should be taken into consideration by patients on a 
controlled sodium diet.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Always use according to the doctor’s instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about 
the dosage and the treatment regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only.
Treatment with Ruconest will be initiated by a doctor who 
is specialised in the diagnosis and treatment of hereditary 
angioedema.
The recommended dose is: up to 2 vials, will be worked out 
based on your weight.
Most of the time a single dose is sufficient, but your doctor 
may decide that an additional dose should be administered.
No more than 2 doses should be given within 24 hours.
The in tructions for u e are clearly described in the information 
intended for healthcare professionals only, given at the end of 
this leaflet.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration: intravenous injection over a period 
of approximately 5 minutes by your doctor or by a nurse.
Before administration, Ruconest needs to be dissolved in water 
for injections, by a healthcare professional.
If you took an overdose or if a child accidentally swallowed 
the medicine, immediately proceed to a doctor or to a hospital 
emergency room and bring the pac age of this medicine with you.
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take the medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding the use of the 
medicine, consult a doctor or pharmacist.

4. SIDE-EFFECTS
As with any medicine, the use of Ruconest may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list 
of side effects. You may not experience any of them.

If your symptoms get worse and/or you develop a rash, 
tingling, difficulty breathing or your face or tongue swells 
up, get medical attention immediately. This may indicate 
that you have developed an allergy to Ruconest.

Common side effects - effects that appear in 1-10 users out 
of 100:
• Nausea
Uncommon side effects - effects that appear in 1-10 users 
out of 1,000:
• Abdominal pain, diarrhoea
• Sensation of tingling, prickling or numbness in the mouth
• Headache, dizziness
• Reduced sense of touch or sensation in skin or limbs
• Throat irritation
• Hives
• Swelling of the ears or the area around the ears
• Allergic shock )anaphylactic(
Side effects with unknown frequency )side effects whose 
frequency is not yet determined(:
• Hypersensitivity reactions
If a side effect appears, if one of the side effects worsens, 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult your doctor.

Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health through 
link “reporting side effects due to drug treatment” located in the 
home page of the Ministry of Health website )www.health.gov.il( 
which refers to online form, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you may also report to Kamada LTD by email:
pharmacovigilance@kamada.com

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must 
be kept in a safe place out of the reach and sight of children  
and/or infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
without explicit instruction from the doctor.
Do not use after the expiry date )exp. date( that appears on 
the carton and vial label. The expiry date refers to the last day 
of that month.

Storage conditions:
Do not store at a temperature above 25°C.
Store in the original package in order to protect from light.
Before administration, the product should be dissolved in water 
for injections by a healthcare professional.
This medicine should be used immediately after reconstitution.
Do not use this medicine if you notice particles in the solution 
or if the solution is discoloured.

6. ADDITIONAL INFORMATION

In addition to the active ingredient, this medicine also contains: 
sucrose, sodium citrate dihydrate, citric acid monohydrate.

What does the medicine looks like and the contents of 
the pack
A single glass vial containing a white to off-white powder for 
solution for injection. After dissolving the powder in water for 
injections, the solution is clear and colourless.
Ruconest is supplied in a carton box containing one vial.

License holder: Kamada Ltd., Beit Kama

Manufacturer: Pharming Technologies B.V., Leiden, 
The Netherlands

Revised in August 2023 according to MOHs guidelines.

Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 151-22-33442-00

http://www.health.gov.il


نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

روكونست
2100 Units مسحوق لمحلول للحقن

المواد الفعالة وكميتها:
 conestat alfa( ألفا 2100 وحدة كونستات  على  قنينة صغيرة  كل  تحتوي 
Units 2100(، التي تعادل بالقيمة لـ 2100 وحدة في 14 ملل بعد الإذابة، أو 

تركيز قدره 150 وحدة/ملل
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 2 “ معلومات 

هامة عن بعض مركبات الدواء” وأنظر أيضاً الفقرة 6 “معلومات إضافية”.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، 
راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك/من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى 
ولو بدا لك أن مرضهم/حالتهم الطبية مشابهة.

الدواء غير مخصص للأطفال دون عمر 12 سنة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

والمراهقين  الكبار  لدى  الحادة  الوعائية  الوذمة  نوبات  لعلاج  روكونست مخصص 
لديهم وذمة وعائية وراثية )HAE( بسبب نقص في  من عمر 12 سنة وما فوق 

مثبط C1 إستيراز.
الفصيلة العلاجية: شكل معاد الدمج )لم يتم إنتاجه من الدم( للمثبط C1 البشري 

)rhC1-INH(، أدوية لعلاج الوذمة الوعائية الوراثية. 

يوجد لدى المرضى الذين يعانون من مرض دموي نادر ووراثي، الذي يُسمى الوذمة 
الوعائية الوراثية )Hereditary Angioedema, HAE(، نقص في الپروتين 
الإنتفاخ،  الحالة نوبات متكررة من  لديهم. قد تسبب هذه  الدم  الذي يثبط C1 في 

الآلام في البطن، صعوبات في التنفس وأعراض إضافية.
إن إعطاء روكونست مخصص لتكملة النقص في مثبط C1 ولتخفيف أعراض نوبة 

الوذمة الوعائية الوراثية الحادة.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( أو تعتقد أنك حساساً للأرانب.  ●

من  واحد  لكل  الفعالة conestat alfa أو  حساساً )أليرجي( للمادة  كنت   ●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )مفصلة في الفقرة 6(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ روكونست أخبر الطبيب:

إذا كنت تعاني من ردود فعل تحسسية مثل شرى، طفح، حكة، دوار، أصوات صفير 
أثناء التنفس، صعوبات في التنفس أو إنتفاخ اللسان بعد إستعمال روكونست، عليك 

التوجه حالاً لتلقي علاجاً طبياً طارئاً لأعراض رد الفعل التحسسي لديك.
قبل أن تبدأ العلاج بـ روكونست، من المهم أن تخبر طبيبك إذا يوجد لديك أو كانت 

لديك سابقاً مشاكل في تخثر الدم )أحداث خثارية(.
في هذه الحالة، سيتم مراقبتك عن كثب.

أعراضاً شبيهة  تشمل  وقد  الحساسية  لفرط  فعل  ردود  حدوث  إستبعاد  يمكن  لا 
لنوبات الوذمة الوعائية.
الأطفال والمراهقون

لا يجوز إعطاء روكونست لأطفال دون عمر 12 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخرا،ً أدوية  استعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

بالأخص:

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

רוקונסט
2100 Units אבקה לתמיסה להזרקה

החומרים הפעילים וכמותם:
 conestat alfa( כל בקבוקון מכיל קונסטט אלפא 2100 יחידות
Units 2100(, שהן שוות ערך ל- 2100 יחידות ב- 14 מ"ל לאחר 

ההמסה, או ריכוז של 150 יחידות/מ"ל
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה בסעיף 2 "מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה" וראה גם סעיף 6 "מידע נוסף".

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

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
זו נרשמה לטיפול במחלתך/עבורך. אל תעביר אותה  תרופה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם/

מצבם הרפואי דומה.
התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12.

למה מיועדת התרופה?  .1
רוקונסט מיועד לטיפול בהתקפי אנגיואדמה חריפים במבוגרים 
ומתבגרים מגיל 12 ומעלה עם אנגיואדמה תורשתית )HAE( בשל 

חוסר במעכב C1 אסטרז.
קבוצה תרפויטית: צורה רקומביננטית )שאינה מופקת מדם( של מעכב 
C1 אנושי )rhC1-INH(, תרופות לטיפול באנגיואדמה תורשתית.

לחולים עם מחלת דם נדירה ותורשתית, הנקראית אנגיואדמה 
תורשתית )Hereditary Angioedema, HAE(, יש מחסור בחלבון 
המעכב C1 בדמם. מצב זה עלול לגרום להתקפים חוזרים של 
נפיחות, כאבי בטן, קשיי נשימה ותסמינים נוספים. מתן רוקונסט 
מיועד להשלים את החוסר במעכב C1 ולהקלת תסמיני התקף 

חריף של אנגיואדמה תורשתית.
לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( או סבור שאתה רגיש לארנבים. ●
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל conestat alfa או לכל אחד  ●

מהמרכיבים הנוספים שהתרופה מכילה )המפורטים בסעיף 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול ברוקונסט ספר לרופא:

אם אתה סובל מתגובות אלרגיות כגון סרפדת, פריחה, גרד, 
סחרחורות, קולות צפצוף בזמן הנשימה, קשיים בנשימה או נפיחות 
בלשון בעקבות נטילת רוקונסט, עליך לפנות מייד לקבלת טיפול 

חירום רפואי דחוף בתסמיני התגובה האלרגית שלך.
לפני שתתחיל את הטיפול ברוקונסט, חשוב לספר לרופא שלך 
אם יש לך או היו לך בעיות בקרישת דם )אירועים טרומבוטיים(. 

במקרה זה יבוצע עליך מעקב קפדני.
לא ניתן לשלול תגובות של רגישות יתר והן עשויות לכלול תסמינים 

דומים להתקפי אנגיואדמה.
ילדים ומתבגרים

אין לתת רוקונסט לילדים מתחת לגיל 12.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד:
●  tissue type( ריקמתי  פלסמינוגן  מקבל משפעל  אתה  אם 

plasminogen activator, tPA( לטיפול אקוטי בקרישי דם אין 
לקחת רוקונסט בזמן הטיפול בתרופות אלו.

הריון, הנקה ופוריות
אין ניסיון עם התרופה בנשים הרות או מניקות.

לא מומלץ ליטול את התרופה אם הנך בהריון או מיניקה.
אם את מתכננת להיכנס להריון, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת 

השימוש בתרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות אם אתה חש סחרחורת או 
סובל מכאבי ראש לאחר הטיפול ברוקונסט.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
התרופה מכילה סודיום )נתרן(, כ- 19.5 מ"ג לבקבוקון. יש לקחת 

זאת בחשבון במידה ואתה שומר על דיאטה דלת מלח.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

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

ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

התחלת הטיפול בתכשיר תיעְשה על ידי רופא המומחה באבחון 
וטיפול באנגיואדמה תורשתית.

המינון המקובל הוא: עד 2 בקבוקונים, יחושב בהתאם למשקלך.
ברוב המקרים מנה אחת מספיקה, אולם יתכן שהרופא יחליט 

שנדרשת מנה נוספת.
אין לתת יותר משתי מנות במהלך 24 שעות.

הוראות השימוש מפורטות באופן ברור תחת מידע המיועד לאנשי 
צוות רפואי בלבד, הניתן בסוף העלון

.)information for healthcare professionals only(
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת המתן: הזרקה תוך ורידית במשך כ- 5 דקות, על ידי הרופא 
או האחות.

לפני המתן, על איש צוות רפואי להמיס את התכשיר רוקונסט 
במים להזרקה.

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

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את 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.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש ברוקונסט עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
פנה מיד לקבלת טיפול רפואי אם התסמינים שלך מחמירים 
ו/או אתה מפתח פריחה, עיקצוץ, קשיים בנשימה, או נפיחות 
בפנים או הלשון. תופעות אלה עלולות להצביע על כך שפיתחת 

אלרגיה לרוקונסט.
תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 

מתוך 100:
בחילה ●

תופעות לוואי שאינן שכיחות – תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 1,000:

כאבי בטן, שלשול ●
תחושת עקצוץ, נימול, או חוסר תחושה בפה ●
כאב ראש, סחרחורת ●

ירידה בתחושת המגע או בתחושה בעור או בגפיים ●
גירוי בגרון ●
סרפדת ●
נפיחות באוזניים או באזור שמסביב לאוזניים ●
הלם אלרגי )אנאפילקטי( ●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 
נקבעה(:

תגובות של רגישות יתר ●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
אם אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
דיווח תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת קמהדע בע"מ בדוא"ל: 
pharmacovigilance@kamada.com

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 
על גבי האריזה ובתווית שעל הבקבוקון. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי איחסון:

.25°C אין לאחסן בטמפרטורה מעל
יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מאור.

לפני המתן, התכשיר יומס במים להזרקה ע״י איש צוות רפואי.
יש להשתמש בתכשיר מיד לאחר ההמסה.

אין להשתמש בתכשיר אם אתה מבחין בחלקיקים בתמיסה או אם 
התמיסה שינתה את צבעה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

sucrose, sodium citrate dihydrate, citric acid monohydrate.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

בקבוקון זכוכית יחיד, המכיל אבקה בצבע לבן עד לבנבן, עבור 
תמיסה להזרקה. לאחר המסת האבקה במים להזרקה, התמיסה 

צלולה וחסרת צבע.
רוקונסט משווקת בקופסת קרטון המכילה בקבוקון אחד.

בעל הרישום: קמהדע בע"מ, קיבוץ בית קמה
יצרן: Pharming Technologies B.V, ליידן, הולנד

נערך באוגוסט 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

151-22-33442

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

המידע שלהלן מיועד לאנשי צוות רפואי בלבד:
التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط: المعلومات 

The following information is intended for healthcare 
professionals only:

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION

Posology
Body weight up to 84 kg
- One intravenous injection of 50 U/kg body weight.
Body weight of 84 kg or greater
- One intravenous injection of 4200 U )2 vials(.
In the majority of cases a single dose of Ruconest is sufficient 
to treat an acute angioedema attack.
In case of an insufficient clinical response, an additional dose 
)50 U/kg body weight up to 4200 U( can be administered, at 
the discretion of the physician.
Not more than two doses should be administered within 
24 hours.

Dose calculation
Determine the patient’s body weight.
Body weight up to 84 kg
- For patients up to 84 kg calculate the volume required to be 

administered according to the formula below:
Volume to be 
administered

)ml(
=

body weight )kg( 
times 50 )U/kg(

150 )U/ml(
=

body weight )kg(
3

Body weight of 84 kg or greater
- For patients of 84 kg or above the volume required to be 

administered is 28 ml, corresponding to 4200 U )2 vials(.
Reconstitute each vial with 14 ml water for injections )see 
section on Reconstitution below(.
The reconstituted solution in each vial contains 2100 U conestat 
alfa at 150 U/ml.
The required volume of the reconstituted solution should be 
administered as a slow intravenous injection over approximately 
5 minutes.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL AND OTHER 
HANDLING

Each vial of Ruconest is for single use only.
An aseptic technique should be used for reconstitution, 
combining and mixing the solutions.

Reconstitution
Each vial of Ruconest )2100 U( should be reconstituted with 
14 ml water for injections. Water for injections should be added 
slowly to avoid forceful impact on the powder and mixed gently 
to minimise foaming of the solution. The reconstituted solution 
in each vial contains 2100 U conestat alfa at 150 U/ml and 
appears as a clear colourless solution.
The reconstituted solution in each vial should be inspected 
for particulate matter and discoloration. A solution exhibiting 
particulates or discoloration should not be used.
The medicinal product should be used immediately.

Shelf life of the reconstituted solution
Reconstituted drug product is stable for 48 hours when stored 
between 5ºC and 25ºC. From a microbiological point of view, 
the medicinal product should be used immediately. If not used 
immediately, in-use storage times and conditions prior to use 
are the responsibility of the user and would normally not be 
longer than 24 hours at 2 to 8ºC, unless reconstitution has taken 
place in controlled and validated aseptic conditions.
Any unused medicinal product or waste material should be 
disposed of in accordance with local requirements. 3200007739-03

https://sideeffects.health.gov.il

