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

פגפילגרסטים קמהדע 
תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש

6 מ"ג/0.6 מ"ל )10 מ"ג/1 מ"ל( 
למתן תת-עורי 

הרכב: 
כל מזרק מוכן לשימוש מכיל: 

פגפילגרסטים 6 מ"ג/0.6 מ"ל 
pegfilgrastim 6 mg/0.6 ml

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 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. 
שמור עלון זה. ייתכן ותצטרך לקרוא אותו שוב.  	
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.  	
אם מופיעות תופעות לוואי כלשהן, היוועץ ברופא או ברוקח. זה כולל תופעות לוואי אפשריות כלשהן אשר אינן מצוינות בעלון זה.  	

ראה סעיף 4 - "תופעות לוואי".

מידע חשוב לעיונך 
אם נאמר לך שאתה רגיש לסוגים מסוימים של סוכרים, היוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה פגפילגרסטים קמהדע.  	
ניתן להזריק את התרופה פגפילגרסטים קמהדע באופן עצמאי בביתך לאחר קבלת הדרכה מהצוות הרפואי. אנא קרא בעיון את  	

ההוראות להזרקה עצמית המופיעות בסוף עלון זה. 
הקפדה על הנחיות הרופא (מינון, מועדי הזרקה ומשך הטיפול) מגדילה את הסיכוי להצלחת הטיפול. בכל מקרה, אין להפסיק  	

את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא המטפל. אנא עיין בסעיפים 2 ו-4 למידע בטיחותי מורחב. 
יש לשמור את התרופה פגפילגרסטים קמהדע במקרר (ראה סעיף 5 - "איך לאחסן את התרופה?"). 	
התרופה פגפילגרסטים קמהדע מזרק מוכן לשימוש, מיועדת לשימוש חד-פעמי!  	

פגפילגרסטים קמהדע הוא תכשיר ביו-סימילאר. למידע נוסף על תכשירי ביו-סימילאר יש לפנות לאתר משרד הבריאות: 
https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar

כל החלפה או שינוי מינון של תרופה המכילה פגפילגרסטים (החומר הפעיל בתרופה) חייבים להתבצע אך ורק על ידי הרופא 
המומחה המטפל.

למה מיועדת התרופה?. 1
התרופה פגפילגרסטים קמהדע משמשת לקיצור משך הזמן של נויטרופניה (ספירה נמוכה של תאי דם לבנים) ולהפחתת הסיכון 
כימותרפי  טיפול  ידי  על  להיגרם  חום), העלולה  עם  לבנים  דם  נמוכה של תאי  (ספירה  בחום  נויטרופניה המלווה  להופעה של 
ציטוטוקסי (תרופות אשר משמידות תאים הגדלים במהירות), הניתן במרווחים של 14 ימים ויותר, לטיפול בממאירויות (למעט 

 .(]MDS[ ותסמונת מיאלודיספלסטית ]CML[ לוקמיה מיאלואידית כרונית
הטיפול  של  להשפעות  רגישים  מאוד  אלו  תאים  בזיהום.  להילחם  לגופך  מסייעים  והם  מאחר  חשובים,  הינם  לבנים  דם  תאי 
הכימותרפי, אשר עלול לגרום לירידה במספר התאים הללו בגופך. אם מספר תאי הדם הלבנים יורד מתחת לרמה מסוימת, יכולת 

ההתגוננות של גופך כנגד חיידקים נפגעת ואתה עלול להיות בסיכון מוגבר ללקות בזיהום. 
הרופא נתן לך את התרופה פגפילגרסטים קמהדע כדי לעודד את מח העצם שלך (אזור בעצם המייצר תאי דם) לייצר עוד תאי דם 

לבנים המסייעים לגופך להילחם בזיהום. 

קבוצה תרפויטית:
גורמי  יצירת מושבות. פגפילגרסטים קמהדע היא תרופה מקבוצת החלבונים הנקראים  גורמים המעודדים  אימונוסטימולנטים, 

.(G-CSF) גדילה של תאי דם לבנים מסוג גרנולוציטים
התרופה פגפילגרסטים קמהדע מכילה את החומר הפעיל פגפילגרסטים. פגפילגרסטים הוא חלבון המופק באמצעים ביוטכנולוגיים 
Granulocyte-) החלבון שייך לקבוצת חלבונים הנקראים ציטוקינים והוא דומה מאוד לחלבון טבעי .E.coli בחיידקים הנקראים

colony stimulating factor = G-CSF) המיוצר על ידי גופך. 

לפני השימוש בתרופה . 	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל פגפילגרסטים (pegfilgrastim), פילגרסטים (filgrastim), חלבונים תוצרי חיידקי E.coli או 
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה תרופה זו (ראה סעיף 6 -"מידע נוסף").

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני הטיפול בתרופה פגפילגרסטים קמהדע, ספר לרופא: 

אם אתה חווה תגובה אלרגית, הכוללת חולשה, צניחה בלחץ דם, קושי בנשימה, נפיחות של הפנים (אנפילקסיס), אדמומיות  	
והסמקה, פריחה בעור ואזורים מגרדים בעור. 

	  ARDS אם אתה חווה שיעול, חום וקשיי נשימה. הדבר יכול להוות סימן לתסמונת מסוג
.(Acute Respiratory Distress Syndrome – תסמונת מצוקת הנשימה החדה)

אם יש לך את אחת או שילוב של תופעות הלוואי הבאות:  	
נפיחות או מלאות אשר עלולות להיות קשורות למתן שתן בתדירות נמוכה יותר, קשיי נשימה, נפיחות בבטן והרגשת מלאות, 
והרגשת עייפות כללית. אלו יכולים להיות תסמינים של מצב הנקרא "Capillary Leak Syndrome" הגורם לדם לדלוף מתוך 

כלי הדם הקטנים אל תוך הגוף שלך. ראה סעיף 4 – "תופעות לוואי". 
אם יש לך כאב בחלק העליון השמאלי של הבטן או כאב בקצה הכתף שלך. דבר זה עלול להיות סימן לבעיה בטחול שלך (טחול  	

.(splenomegaly - מוגדל
אם סבלת לאחרונה מזיהום חמור של הריאות (דלקת ריאות), נוזלים בריאות (בצקת ריאות), דלקת בריאות (מחלה בין-רקמתית  	

של הריאה) או צילום רנטגן לא תקין של החזה (תסנינים בריאות). 
אם אתה מודע לשינויים כלשהם בספירות תאי דם (כגון עלייה בספירת תאי הדם הלבנים או אנמיה) או ירידה בספירת טסיות  	

הדם, אשר מפחיתה את יכולת דמך להיקרש (תרומבוציטופניה). ייתכן שהרופא שלך ירצה לבצע מעקב צמוד יותר. 
אם אתה סובל מאנמיה חרמשית. ייתכן שהרופא שלך יבצע מעקב צמוד יותר אחר מצבך.  	
אם אתה מטופל עם סרטן שד או סרטן ריאות, פגפילגרסטים קמהדע בשילוב עם כימותרפיה ו/או טיפול בהקרנה עלול להעלות  	

לוקמיה  הנקרא  סרטן-הדם  או   (MDS) מיאלודיספלסטית  תסמונת  הנקרא  בדם  טרום-סרטני  מצב  לפתח  שלך  הסיכון  את 
מיאלואידית חריפה (AML). התסמינים עשויים לכלול עייפות, חום ודימומים או חבורות מפגיעות קלות. 

אם יש לך סימנים פתאומיים של אלרגיה כגון פריחה, גירוד או סרפדת על העור, נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או של  	
חלקים אחרים בגוף, קוצר נשימה, צפצופים או בעיות נשימה, אלו יכולים להיות סימנים של תגובה אלרגית חמורה. 

אם יש לך תסמינים של דלקת של האאורטה (כלי הדם הגדול אשר מעביר דם מהלב לגוף), תופעה זו דווחה באופן נדיר בחולי  	
סרטן ובתורמים בריאים. התסמינים יכולים לכלול חום, כאב בטן, חולשה, כאב גב ועלייה במדדי דלקת. ספר לרופא אם אתה 

חווה תסמינים אלו. 
הרופא שלך יבדוק את הדם ואת השתן שלך בקביעות מאחר ופגפילגרסטים קמהדע עלול לפגוע בפילטרים הקטנים בכליות שלך 

(גלומרולונפריטיס). 
דווחו תגובות עוריות חמורות (תסמונת סטיבנס-ג'ונסון) עקב השימוש בפגפילגרסטים קמהדע. הפסק את השימוש בפגפילגרסטים 

קמהדע ופנה מייד לקבלת עזרה רפואית אם הבחנת באחד התסמינים המתוארים בסעיף 4 – "תופעות לוואי". 
עליך לדבר עם הרופא שלך בנוגע לסיכונים שלך לפתח סוגים של סרטן הדם. אם אתה מפתח או אם קיימת סבירות שתפתח 

סוגים של סרטן הדם, אל תשתמש בתרופה פגפילגרסטים קמהדע, אלא אם כן הרופא שלך הורה על כך. 

אובדן תגובה לפגפילגרסטים 
אם אינך מגיב יותר או אם אינך מצליח לשמר את התגובה לטיפול בפגפילגרסטים, הרופא שלך יחקור את הסיבות לכך, כגון האם 

פיתחת נוגדנים אשר מנטרלים את פעילות פגפילגרסטים. 

ילדים ומתבגרים 
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בפגפילגרסטים קמהדע בילדים ומתבגרים. 

בדיקות ומעקב
במשך תקופת הטיפול בתכשיר, הרופא יפנה אותך לבדיקות דם ושתן בקביעות מאחר ופגפילגרסטים קמהדע עלול לפגוע בכליות 

(ראה הרחבה למעלה).

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, או ייתכן ותיקח תרופות אחרות כלשהן, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 

על כך לרופא או לרוקח. 

היריון והנקה 
היוועצי ברופא או ברוקח לפני נטילת תרופות כלשהן. 

היריון
לא קיים מידע, או המידע מוגבל, לגבי השימוש בפגפילגרסטים בנשים בהיריון. פגפילגרסטים קמהדע אינו מומלץ לשימוש במהלך 
ההיריון או בנשים בגיל הפוריות אשר אינן משתמשות באמצעי מניעה. אם את בהיריון, חושבת שייתכן ואת בהיריון או מתכננת 
להרות, התייעצי עם הרופא לפני השימוש בתרופה זו. אנא הודיעי לרופא אם נכנסת להיריון בזמן הטיפול בפגפילגרסטים קמהדע.

הנקה
אין מספיק מידע על הפרשת התרופה לחלב אם, לא ניתן לשלול סיכון לילודים/תינוקות. עלייך להפסיק הנקה אם את משתמשת 

בתרופה פגפילגרסטים קמהדע, אלא אם הרופא ינחה אותך אחרת. 

נהיגה ושימוש במכונות 
לתרופה פגפילגרסטים קמהדע אין השפעה או שהשפעתה זניחה על היכולת לנהוג או להשתמש במכונות. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 
פגפילגרסטים קמהדע מכילה סורביטול וסודיום. 

תרופה זו מכילה 30 מ"ג סורביטול בכל מזרק מוכן לשימוש, השווים בערכם ל-50 מ"ג/מ"ל. 
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן (23 מ"ג) למנה של 6 מ"ג, כלומר, תרופה זו היא למעשה 'נטולת נתרן'.

כיצד תשתמש בתרופה? . 	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר. 
המינון ומשטר הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

זריקה אחת תת-עורית (זריקה תחת העור שלך) של 6 מ"ג באמצעות מזרק מוכן לשימוש, ויש להזריקה לפחות 24 שעות לאחר 
מנת הכימותרפיה האחרונה שלך בסוף כל מחזור של טיפול כימותרפי. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין לנער את התרופה פגפילגרסטים קמהדע בחוזקה, מכיוון שזה עלול לפגוע בפעילותה. 

צורת הנטילה
הזרקה עצמית של התרופה פגפילגרסטים קמהדע

ייתכן והרופא שלך יחליט שיהיה לך יותר נוח להזריק את התרופה פגפילגרסטים קמהדע בעצמך. הרופא שלך או האחות ידריכו 
אותך כיצד להזריק לעצמך. אל תנסה להזריק לעצמך אם לא קיבלת הדרכה. 

להוראות נוספות כיצד להזריק לעצמך את התרופה פגפילגרסטים קמהדע, אנא קרא את הסעיף בסוף עלון זה. 

אם הזרקת בטעות מינון גבוה יותר של התרופה פגפילגרסטים קמהדע 
אם השתמשת ביותר פגפילגרסטים קמהדע מהנדרש, פנה לרופא או לרוקח. 

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

אם שכחת להזריק את התרופה פגפילגרסטים קמהדע 
אם אתה מזריק את התרופה בעצמך ושכחת את המנה של פגפילגרסטים קמהדע, עליך לפנות לרופא כדי להתייעץ מתי עליך 

להזריק את המנה הבאה. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול? 
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. 

תופעות לוואי . 4
כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה זו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
אנא ספר מיידית לרופא אם יש לך את אחת או שילוב של תופעות הלוואי הבאות: 

נפיחות או מלאות אשר עלולות להיות קשורות למתן שתן בתדירות נמוכה יותר, קשיי נשימה, נפיחות בבטן והרגשת מלאות,  	
והרגשת עייפות כללית. תסמינים אלה בדרך כלל מתפתחים באופן מהיר. 

 ,"Capillary Leak Syndrome" אלו יכולים להיות תסמינים של מצב בלתי שכיח (עלול להשפיע על עד 1 מתוך 100 מטופלים) הנקרא
הגורם לדם לדלוף מתוך כלי הדם הקטנים אל תוך גופך ומצריך טיפול רפואי דחוף. 

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים(:
כאב בעצמות. הרופא יאמר לך מה אתה יכול לקחת להקלה על הכאב בעצמות. 	
בחילות וכאבי ראש.  	

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 מטופלים(: 
כאב באזור ההזרקה.  	
מיחושים וכאבים כלליים במפרקים ובשרירים.  	
ייתכנו שינויים מסוימים בדם שלך, אך הם יאובחנו בבדיקות דם שגרתיות. ספירת תאי הדם הלבנים שלך עלולה להיות גבוהה  	

לתקופה קצרה.
ספירת טסיות הדם שלך עלולה להיות נמוכה, דבר אשר עלול להוביל להופעה של חבורות. 

תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 100 מטופלים(:
תגובות המסווגות כתגובות אלרגיות הכוללות אדמומיות והסמקה, פריחה בעור, ואזורים בולטים בעור אשר מגרדים.  	
תגובות אלרגיות חמורות הכוללות אנפילקסיס (חולשה, צניחה בלחץ דם, קשיי נשימה, נפיחות של הפנים). 	
הגדלת טחול.  	
קרע בטחול. ישנם מקרים של קרע בטחול אשר הסתיימו במוות. חשוב שתפנה לרופא מייד אם אתה חש כאב בצד השמאלי  	

העליון של הבטן או כאב בכתף השמאלית, מאחר ואלו עלולים להיות קשורים לבעיה בטחול שלך. 
בעיות נשימה. אם אתה סובל משיעול, חום וקושי בנשימה, אנא ספר לרופא.  	
’Sweet (נגעים סגלגלים, כואבים ובולטים על הגפיים ולפעמים בפנים ובצוואר, המלווים בחום), אך  	 הופיעו מקרים של סינדרום 

ייתכן כי גורמים אחרים יהיו מעורבים בכך. 
וסקוליטיס עורי (דלקת של כלי הדם בעור).  	
פגיעה בפילטרים הקטנים בכליות שלך (גלומרולונפריטיס). 	
אדמומיות באזור ההזרקה.  	
שיעול דמי (המופטיזיס). 	
	  .(]AML[ או לוקמיה מיאלואידית חריפה ]MDS[ תסמונת מיאלודיספלסטית) בעיות בדם

תופעות לוואי נדירות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 מטופלים(:
דלקת של האאורטה (כלי הדם הגדול אשר מעביר דם מהלב לגוף). ראה סעיף 2 – "לפני השימוש בתרופה".  	
	 .(Pulmonary hemorrhage) דימום מהריאה
עם  	 קרובות  לעתים  עגולים,  כנגעים  או  אדמדם  בצבע  מטרה  דמויי  כתמים  בצורת  להופיע  שיכולה  סטיבנס-ג'ונסון,  תסמונת 

שלפוחיות במרכזם הממוקמים באמצע הגוף, כקילוף עור, כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים; כהקדמה לכך יכולים 
להופיע חום ותסמינים דמויי שפעת. יש להפסיק את השימוש בפגפילגרסטים קמהדע אם אתה מפתח תסמינים אלה וליצור קשר 

עם הרופא או לגשת מייד לקבלת טיפול רפואי. ראה גם סעיף 2 - "לפני השימוש בתרופה".

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

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף 
הבית של משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה אותך לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור: 

 https://sideeffects.health.gov.il
pharmacovigilance@kamada.com :בנוסף, ניתן לדווח לחברת קמהדע בע"מ, בדוא"ל

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 אריזת הקרטון ותווית המזרק. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש. 
 .(2°C-8°C) אחסן במקרר

ניתן להוציא את התרופה פגפילגרסטים קמהדע מחוץ למקרר ולשמור אותה בטמפרטורת החדר (שלא עולה על 30°C) למשך לא 
יותר מ-3 ימים. כאשר המזרק הוצא מהמקרר והגיע לטמפרטורת החדר (שלא עלתה על 30°C) חובה להשתמש בו תוך 3 ימים 

או להשליכו. 
אין להקפיא. ניתן להשתמש בתרופה פגפילגרסטים קמהדע אם הוקפאה בטעות לתקופה יחידה של פחות מ-24 שעות. 

שמור את התרופה באריזת הקרטון החיצונית על מנת להגן מאור. 
אל תשתמש בתרופה זו אם אתה מבחין שהיא עכורה או שיש בה חלקיקים. 

התרופה פגפילגרסטים קמהדע מזרק מוכן לשימוש מיועדת לשימוש חד-פעמי בלבד! 
אין להשליך תרופות כלשהן לביוב או לאשפה הביתית. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות אשר אינך משתמש בהן יותר. 

אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה. 

מידע נוסף . 6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם: 

d-Sorbitol (E-420), glacial Acetic Acid, sodium hydroxide, polysorbate 20, water for injection. 
התרופה פגפילגרסטים קמהדע הינה ביסודה "נטולת נתרן". 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
התרופה פגפילגרסטים קמהדע היא תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש (6 מ"ג/0.6 מ"ל).

כל אריזה מכילה מזרק זכוכית אחד מוכן לשימוש, אליו מחוברת מחט להזרקה בעלת מכסה ומגן בטיחות אוטומטי. 
התמיסה צלולה וחסרת צבע. 

בעל הרישום וכתובתו: קמהדע בע"מ, בית קמה, ד.נ נגב 8532500 

שם היצרן וכתובתו:
USV Private Limited, H-13, 16, 16-A, 17, 18, 19, 20, 21 and E-22, O.I.D.C., Mahatma Gandhi Udyog Nagar, 
Dabhel, Daman, 396 210, India

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 173-91-37554 

נערך במרץ 2024.

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

הוראות הזרקה עם פגפילגרסטים קמהדע מזרק מוכן לשימוש . 	

מדריך חלקי המזרק
המזרק לפני ההזרקה

עוגן לאצבעות
מגן בטיחות

מחט מכסה המחט

מזרק זכוכית

חלונית צפייה
בוכנה

אזהרה: הימנע ממגע בבוכנה ובמחט במהלך הכנת המזרק. התקן הבטיחות מופעל בדרך כלל על-ידי לחץ מהבוכנה על המזרק.

המזרק לאחר ההזרקה
(המגן משתחרר ומכסה את המחט)

עוגן לאצבעות
מחטמגן בטיחות

בוכנה
מזרק זכוכית

חלונית צפייה

חשוב
לפני השימוש בפגפילגרסטים קמהדע מזרק מוכן לשימוש עם מגן מחט אוטומטי, קרא מידע חשוב זה:

חשוב שלא תנסה להזריק לעצמך, אלא אם קיבלת הדרכה מהרופא, מהאחות או מהרוקח. - 
התרופה פגפילגרסטים קמהדע ניתנת כזריקה לתוך הרקמה ממש מתחת לעור (לשימוש תת-עורי). - 
X  .אל תסיר את מכסה המחט האפור מהמזרק המוכן לשימוש עד שתהיה מוכן להזריק
X  אל תשתמש במזרק המוכן לשימוש אם הוא נפל על משטח קשיח. השתמש במזרק מוכן לשימוש חדש ופנה לרופא או לאיש

צוות רפואי.
X .אל תנסה להפעיל את המזרק המוכן לשימוש לפני ההזרקה
X  .אל תנסה להסיר את מגן הבטיחות השקוף של המזרק המוכן לשימוש מהמזרק
X .אל תנסה להסיר את התווית הניתנת לקילוף שעל גבי גוף המזרק המוכן לשימוש לפני ההזרקה

פנה לרופא שלך או לאיש צוות רפואי אם יש לך שאלות כלשהן.

שלב 1: הכן
הסר את מגשית המזרק המוכן לשימוש מהאריזה ורכז את הציוד הנדרש להזרקה שלך: מגבוני אלכוהול, כדור צמר גפן או פד א. 

גאזה, פלסטר ומכל להשלכת פסולת חדה (לא כלול).
להזרקה נוחה יותר, הנח את המזרק המוכן לשימוש בטמפרטורת החדר במשך כ-30 דקות לפני ההזרקה. שטוף ידיך ביסודיות 

במים וסבון.
הנח את המזרק המוכן לשימוש החדש ואת כל יתר הציוד על משטח עבודה נקי ומואר היטב. 

X .אל תנסה לחמם את המזרק על ידי שימוש במקור חום כגון מים חמים או מיקרוגל
X .אל תשאיר את המזרק המוכן לשימוש חשוף ישירות לאור השמש
X .אין לנער את המזרק המוכן לשימוש

יש להרחיק את המזרק המוכן לשימוש מטווח ראייתם והישג ידם של ילדים.

וקח אחרת ב.  אל תפתח את האריזה  נוזל בתוך האריזה. במקרה של ספק,  או  רופף  ודא שאין חלק  זהירות:  אזהרה/אמצעי 
במקומה.

פתח את המגשית על ידי קילוף לאחור של כיסוי המגשית עד להסרה מלאה כפי שמוצג באיור.

מגשית

כיסוי המגשית 

אזהרה/אמצעי זהירות: אל תרים את התכשיר ע"י אחיזה בבוכנה או בכיסוי המחט.ג. 
הוצא את המזרק המוכן לשימוש מהמגשית כפי שמוצג באיור.

בחן את תוכן התרופה דרך חלונית הצפייה של המזרק המוכן לשימוש.ד. 
X אל תשתמש במזרק המוכן לשימוש אם:

התרופה עכורה או אם יש בה חלקיקים. הנוזל חייב להיות צלול וחסר צבע. 	
חלק כלשהו נראה סדוק או שבור. 	
מכסה המחט האפור חסר או שאינו מחובר בצורה מאובטחת. 	
תאריך התפוגה המודפס על התווית עבר את היום האחרון של החודש המוצג.  	

בכל המקרים, פנה לרופא שלך או לאיש צוות רפואי.

שלב 	: התכונן 
רחץ ידיך ביסודיות. הכן ונקה את אזור ההזרקה.א. 

זרוע 
עליונה

בטן

חלק עליון 
של הירך

המקומות המתאימים להזרקה הם: 
החלק העליון של הירך.  	
הבטן, מלבד אזור של חמישה סנטימטרים סביב הטבור.  	
השטח החיצוני של הזרוע העליונה (רק אם מישהו אחר מזריק לך). 	

נקה את אזור ההזרקה עם מגבון אלכוהול. הנח לעורך להתייבש.
X אין לגעת באזור ההזרקה לפני ההזרקה.

!  אין להזריק באזורים בהם העור עדין, חבול, אדום או קשה. הימנע מהזרקה באזורים בהם יש צלקות או סימני מתיחה.
אזהרה/אמצעי זהירות: אין לסובב את מכסה המחט או לגעת במחט או בבוכנה. הסר את המכסה מהמחט ע"י משיכה באופן ב. 

ישר, כפי שמוצג באיור, ואחוז במגן כדי להימנע מפציעות או כיפוף המחט.

צבוט את אזור ההזרקה כדי ליצור פני שטח יציבים.ג. 

! חשוב להשאיר את העור צבוט כאשר מזריקים.

שלב 	: הזרק
הכנס את המחט לתוך העור.א. 

דחוף את הבוכנה בזמן שאתה אוחז בעוגן לאצבעות.
דחוף את הבוכנה כלפי מטה עד הסוף ככל שניתן כדי להזריק את כל התמיסה.

X .אין לגעת באזור ההזרקה לפני ההזרקה
יש להזריק את כל המנה בשלמותה כדי להפעיל את המגן.ב. 

לאחר סיום ההזרקה, ניתן לבצע את אחת מהאפשרויות הבאות:ג. 
הסר את המחט מאזור ההזרקה ושחרר את הבוכנה עד שכל המחט תכוסה במגן.- 
שחרר את הבוכנה עד שהמחט מכוסה ואז הסר את המזרק מאזור ההזרקה.- 

! אזהרה/אמצעי זהירות: אם המגן אינו מופעל או מופעל חלקית, השלך את המזרק בלי להחזיר את מכסה המחט.

צוות רפואי בלבד
יש לתעד באופן ברור את השם המסחרי של התרופה בתיק המטופל

סובב את הבוכנה כדי למקם את התווית במקום בו ניתן להסירה.

שלב 4: סיים
השלך מייד את התרופה המשומשת למיכל להשלכת פסולת חדה או כפי שהורה לך איש צוות רפואי.א. 

יש להשליך תרופות בהתאם לדרישות המקומיות. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות אשר אינן נחוצות יותר. אמצעים אלו 
יסייעו להגן על הסביבה. יש לשמור את המזרק המשומש והמכל להשלכת פסולת חדה הרחק משדה ראייתם והישג ידם של 

ילדים. 
X .אין לבצע שימוש חוזר במזרק משומש
X .אין למחזר מזרקים או להשליכם לפסולת הביתית

בחן את אזור ההזרקהב. 
אם הבחנת בדם, לחץ עם כדור צמר גפן או פד גאזה על אזור ההזרקה. אל תשפשף את אזור ההזרקה. במידת הצורך, ניתן 

לכסות עם פלסטר.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

پيچفيلچراستيم كامادع 
محلول للحقن بمحقنة جاهزة للاستعمال 

6 ملغ/0.6 ملل )10 ملغ/1 ملل(
للإعطاء تحت الجلد

التركيب:
تحتوي كل محقنة جاهزة للاستعمال على: 

پيچفيلچراستيم 6 ملغ/0.6 ملل
pegfilgrastim 6 mg/0.6 ml 

مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في المستحضر: انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ  	

فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
احفظ هذه النشرة. من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية. 	
هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.  	
إذا ظهرت أيّ أعراض جانبيةّ، استشر الطبيب أو الصيدلي. هذا يشمل أيّ أعراض جانبيةّ محتملة غير مذكورة في هذه النشرة. أنظر البند 4 – "الأعراض  	

الجانبيةّ".

معلومات مهمة لمعاينتك 
إذا تم إخبارك بأنك تعاني من حساسية لأنواع معينة من السكريات، استشر الطبيب قبل استعمال الدواء پيچفيلچراستيم كامادع. 	
يمكن حقن الدواء پيچفيلچراستيم كامادع بصورة مستقلة في بيتك بعد الحصول على إرشاد من الطاقم الطبيّ. اقرأ من فضلك بتمعن التعليمات للحقن الذاتي  	

الواردة في نهاية هذه النشرة.
الحرص على العمل بموجب إرشادات الطبيب (الجرعة، مواعيد الحقن ومدة العلاج) يزيد من احتمال نجاح العلاج. بكل حالة، يمُنع أيقاف العلاج دون  	

استشارة الطبيب المُعالج. يرجى مراجعة البنود 2 و- 4 لمعلومات سلامة موسعة.
يجب الاحتفاظ بالدواء پيچفيلچراستيم كامادع في الثلاجة (أنظر البند 5 – "كيف يخُزن الدواء؟"). 	
الدواء پيچفيلچراستيم كامادع حقنة جاهزة للاستعمال، معدّة للاستعمال لمرّة واحدة!  	

پيچفيلچراستيم كامادع هو مستحضر بديل حيوي. لمعلومات إضافية عن المستحضرات البديل الحيوي يجب التوجه إلى موقع وزارة الصحة: 
https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar

كل استبدال أو تغيير في جرعة الدواء الذي يحتوي على پيچفيلچراستيم (المادة الفعاّلة في الدواء) يجب أن يتمّ فقط عن طريق الطبيب الأخصائي المُعالج.

لم أعدّ الدواء؟. 1
الدواء پيچفيلچراستيم كامادع يسُتعمل لتقصير مدة فترة قلة العدلات (تعداد منخفض لخلايا الدم البيضاء) ولتقليص خطر ظهور قلة العدلات المصحوبة بسخونة 
(تعداد منخفض لخلايا الدم البيضاء مع سخونة)، الذي ممكن أن يحدث نتيجة علاج كيماوي سام للخلايا (أدوية التي تقضي على الخلايا التي تنمو بسرعة)، 

.(]MDS[ ومتلازمة خلل التنسج النقوي ]CML[ باستثناء سرطان الدم النخاعي المزمن) الذي يعُطى بفترات 14 يومًا وأكثر، لعلاج الأورام الخبيثة
خلايا الدم البيضاء هي خلايا مهمة، لأنها تساعد جسمك في محاربة العدوى. هذه الخلايا حساسة جدًا لتأثيرات العلاج الكيماوي، الذي ممكن أن يسبب 
انخفاضًا في عدد هذه الخلايا في جسمك. إذا انخفض عدد خلايا الدم البيضاء دون مستوى معين، تضرر قدرة جسدك في الدفاع عن نفسه ضد الجراثيم ومن 

الممكن أن تكون في خطر متزايد للإصابة بعدوى.
أعطاك الطبيب الدواء پيچفيلچراستيم كامادع لتشجيع وحث النخاع العظمي لديك (منطقة في العظام التي تنُتج خلايا دم) لإنتاج المزيد من خلايا الدم البيضاء 

التي تساعد جسمك في محاربة العدوى. 

المجموعة العلاجية:
محفزات المناعة، عوامل التي تشجع على إنتاج مستعمرات. پيچفيلچراستيم كامادع هو دواء من مجموعة البروتينات التي تدعى عوامل نمو لخلايا الدم 

.(G-CSF) البيضاء من نوع المحببات
 .E.coli يحتوي الدواء پيچفيلچراستيم كامادع على المادة الفعاّلة پيچفيلچراستيم. پيچفيلچراستيم هو بروتين الذي يتمّ إنتاجه بوسائل تكنولوجية حيوية في جراثيم تدعى
 (Granulocyte-colony stimulating factor = G-CSF) ببروتين طبيعي السيتوكينات وهو شبيه جدًا  إلى مجموعة بروتينات تدعى  البروتين   ينتمي 

الذي ينُتجه جسمك.

قبل استعمال الدواء. 	
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وُجدت لديك حساسية (أرجية) للمادة الفعاّلة پيچفيلچراستيم (pegfilgrastim)، فيلچراستيم (filgrastim)، بروتينات الناتجة عن جراثيم E.coli أو 
لكل واحد من المركباّت الأخرى التي يحتويها هذا الدواء (أنظر البند 6 – "معلومات إضافيةّ").

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـ پيچفيلچراستيم كامادع، أخبر الطبيب:

إذا كنت تشعر برد فعل تحسسّي، الذي يشمل ضعفاً، هبوط في ضغط الدم، صعوبات في التنفس، انتفاخ الوجه (تآق)، احمرار وتورّد، طفح جلدي ومناطق  	
مثيرة للحكة في الجلد.

التنفسية  	 الضائقة  (متلازمة   ARDS نوع  من  لمتلازمة  علامة  الأمر  هذا  يشكّل  قد  التنفس.  في  وصعوبات  سخونة  بسعال،  تشعر  كنت   إذا 

.(Acute Respiratory Distress Syndrome - الحادة
إذا كان لديك واحد أو مزيج من الأعراض الجانبيةّ التالية:  	

انتفاخ أو امتلاء الذي قد يكون متعلقاً في التبوّل بوتيرة منخفضة أكثر، صعوبات في التنفس، انتفاخ في البطن وإحساس بالامتلاء، والشعور بتعب عام. 
قد تكون هذه أعراض لحالة تدُعى "Capillary Leak Syndrome" التي تؤدي إلى تسرب الدم من أوعية الدم الصغيرة إلى داخل جسدك. أنظر البند 

4 – "الأعراض الجانبيةّ".
(طحال  	 طحالك  في  لمشكلة  علامة  هذه  تكون  قد  كتفك.  طرف  في  ألم  أو  البطن  من  الأيسر  العلوي  الجزء  في  ألم  من  تعاني  كنت   إذا 

.(splenomegaly – متضخم
إذا عانيت مؤخرًا من عدوى خطيرة في الرئتين (التهاب رئوي)، سوائل في الرئتين (وذمة رئوية)، التهاب في الرئتين (مرض داخل أنسجة الرئة) أو  	

صورة أشعة غير طبيعية للصدر (ترشيح الرئة).
إذا كنت تعلم بوجود أيّ تغيرات في تعداد خلايا الدم (مثل ارتفاع في تعداد خلايا الدم البيضاء أو فقر دم) أو انخفاض في تعداد صفائح الدم، الذي يقلص  	

من قدرة دمك على التخثر (قلة الصفيحات). من المحتمل أن يقوم طبيبك بمراقبتك عن كثب بوتيرة أكبر. 
إذا كنت تعاني من مرض فقر الدم المنجلي. من المحتمل أن يقوم طبيبك بمراقبة حالتك عن كثب بوتيرة أكبر. 	
إذا كنت تتلقى علاج لسرطان الثدي أو سرطان الرئتين، پيچفيلچراستيم كامادع بالدمج مع علاج كيماوي و/أو علاج بالأشعة قد يزيد الخطر لديك لتطوّر  	

 .(AML) الحاد ابيضاض الدم النقوي  يدعى  الذي  الدم  أو سرطان   (MDS) النقوي التنسج  تدعى متلازمة خلل  التي  الدم  في  قبل سرطانية  ما  حالة 
الأعراض ممكن أن تشمل تعب، سخونة وحالات نزف أو كدمات من إصابات خفيفة.

 إذا كانت لديك علامات فجائية من الحساسية مثل طفح جلدي، حكة أو شرى على الجلد، انتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو أجزاء أخرى من الجسم، ضيق  	
تنفس، صفير أو مشاكل تنفس، هذه ممكن أن تكون علامات لرد فعل تحسسّي خطير.

إذا كانت لديك أعراض التهاب في الشريان الأورطي (وعاء الدم الكبير الذي ينقل الدم من القلب إلى الجسم)، تمّ التبليغ عن هذه الظاهرة بصورة نادرة  	
لدى مرضى سرطان ومتبرعين أصحاء. قد تشمل الأعراض سخونة، ألم بطن، ضعف، ألم في الظهر وارتفاع في مؤشرات الالتهاب. أخبر الطبيب إذا 

كنت تشعر بهذه الأعراض.
سيفحص طبيبك الدم والبول لديك بشكل ثابت نظرًا إلى أنّ پيچفيلچراستيم كامادع قد يسببّ ضررًا في المصافي الصغيرة في كليتيك (التهاب كبيبات الكلى).
تمّ التبليغ عن ردود فعل جلدية خطيرة (متلازمة ستيفنز- جونسون) في أعقاب استعمال پيچفيلچراستيم كامادع. توقف عن استعمال پيچفيلچراستيم كامادع 

وتوجه فورًا للحصول على مساعدة طبيةّ إذا لاحظت ظهور أحد الأعراض الموصوفة في البند 4 – "الأعراض الجانبيةّ".
يجب عليك التحدث مع طبيبك فيما يتعلق بالمخاطر لديك لتطوّر أنواع من سرطان الدم. إذا تطوّر لديك أو إذا كان هناك احتمال بأنّ يتطوّر لديك أنواع من 

سرطان الدم، لا تستعمل الدواء پيچفيلچراستيم كامادع، إلا إذا طلب منك طبيبك ذلك.

فقدان الاستجابة لـ پيچفيلچراستيم 
إذا لم تعد لديك استجابة أو إذا لم تعد تنجح في الاحتفاظ بالاستجابة للعلاج بـ پيچفيلچراستيم، سيبحث طبيبك ما هي الأسباب لذلك، مثلا هل تطوّرت لديك 

مضادات التي تحيد فعالية پيچفيلچراستيم.

الأطفال والمراهقون
لا توجد معلومات بالنسبة لسلامة ونجاعة استعمال پيچفيلچراستيم كامادع لدى الأطفال والمراهقين.

فحوصات ومتابعة
خلال فترة العلاج بالمستحضر، سيوجهك الطبيب لإجراء فحوصات دم وبول بشكل دائم لأنّ پيچفيلچراستيم كامادع قد يسببّ ضررًا في الكلى (أنظر التوسيع 

في الموضوع أعلاه).

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أو من المحتمل أن تتناول أي أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيّة ومكمّلات غذائيةّ، فأخبر الطبيب أو 

الصيدليّ بذلك. 

الحمل والإرضاع
استشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي أدوية.

الحمل
لا توجد معلومات، أو المعلومات محدودة فيما يتعلق باستعمال پيچفيلچراستيم لدى النساء الحوامل. غير موصى باستعمال پيچفيلچراستيم كامادع خلال الحمل 
أو للنساء في جيل الخصوبة اللواتي لا تستعملن وسائل منع حمل. إذا كنت حاملا، تعتقدين أنك من المحتمل أن تكوني حاملا أو تخططين لتحملي، استشيري 

الطبيب قبل استعمال هذا الدواء. أبلغي الطبيب من فضلك إذا حملت أثناء العلاج بـ پيچفيلچراستيم كامادع.
الإرضاع

لا تتوفر معلومات كافية حول إفراز الدواء إلى حليب الأم، ولا يمكن استبعاد وجود خطر لأطفال الرضع/الأطفال. يجب عليك التوقف عن الإرضاع إذا 
كنت تستعملين الدواء پيچفيلچراستيم كامادع، إلا إذا أرشدك الطبيب بصورة مختلفة. 

السياقة واستعمال الماكينات
لا يوجد للدواء پيچفيلچراستيم كامادع تأثير أو تأثيره ضئيل على القدرة على السياقة أو استعمال الماكينات.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
پيچفيلچراستيم كامادع يحتوي على سوربيتول وصوديوم. 

يحتوي هذا الدواء على 30 ملغ سوربيتول في كل محقنة جاهزة للاستعمال، التي تعادل بقيمتها لـ 50 ملغ/ملل.
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميلمول صوديوم (23 ملغ) لجرعة 6 ملغ، أي أنّ هذا الدواء عملياً "خالٍ من الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟. 	
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج 

بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. الجرعة المُتبّعة، عادة، هي:

حقنة واحدة تحت الجلد (حقنة تحت جلدك) من 6 ملغ بواسطة محقنة جاهزة للاستعمال، ويجب حقنها على الأقل 24 ساعة بعد جرعة العلاج الكيماوي 
الأخيرة لديك في نهاية كل دورة علاج كيماوي.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
يمُنع خض الدواء پيچفيلچراستيم كامادع بقوة، لأنّ هذا قد يسبب ضررًا في فعاليته.

طريقة تناول الدواء
حقن ذاتي للدواء پيچفيلچراستيم كامادع

من المحتمل أن يقرر طبيبك أنه سيكون أسهل بالنسبة لك بأنّ تحقن الدواء پيچفيلچراستيم كامادع بنفسك. سيرشدك طبيبك أو الممرضة بكيفية حقن نفسك. 
لا تحاول حقن نفسك إذا لم تحصل على إرشاد.

لتعليمات إضافيةّ حول كيفية حقن الدواء پيچفيلچراستيم كامادع بنفسك، اقرأ من فضلك البند الموجود في نهاية هذه النشرة.

إذا حقنت عن طريق الخطأ جرعة أعلى من الدواء پيچفيلچراستيم كامادع
إذا استعملت كمية أكبر من پيچفيلچراستيم كامادع مما هو مطلوب، توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بحقن أو بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى 
وأحضر علبة الدواء معك.

إذا نسيت حقن الدواء پيچفيلچراستيم كامَادع
إذا كنت تحقن الدواء بنفسك ونسيت جرعة پيچفيلچراستيم كامَادع، يجب عليك التوجه إلى الطبيب للاستشارة متى عليك حقن الجرعة التالية. يجب الاستمرار 

في العلاج حسَب توصية الطبيب.

كيف تستطيع المساعدة في نجاح العلاج؟ 
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت 

بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبيةّ. 4
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال هذا الدواء أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّا تعاني 

من أيٍّ منها.
يرجى إبلاغ الطبيب فورًا إذا كان لديك واحد أو مزيج من الأعراض الجانبية التالية: 

انتفاخ أو امتلاء اللذان قد يكون لهما علاقة بالتبوّل بوتيرة منخفضة أكثر، صعوبات في التنفس، انتفاخ البطن والشعور بالامتلاء، وشعور بتعب عام. هذه  	
الأعراض بشكل عام تتطوّر بشكل سريع. 

قد تكون هذه أعراض لحالة غير شائعة (قد تؤثر على حتى 1 من بين 100 متعالج) التي تدعى "Capillary Leak Syndrome"، التي تؤدي إلى 
تسرب الدم من أوعية الدم الصغيرة إلى داخل جسدك وتحتاج إلى علاج طبي طارئ.

أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 متعالجين(:
ألم في العظام. سيخبرك الطبيب ماذا بإمكانك أن تتناول للتخفيف عن الألم في العظام. 	
حالات غثيان وصداع. 	

أعراض جانبيةّ شائعة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 10 متعالجين(: 
ألم في منطقة الحقن. 	
أحاسيس وآلام عامة في المفاصل والعضلات. 	
من المحتمل حدوث تغييرات معينة في دمك، لكن سيتمّ تشخيصها في فحوصات الدم الروتينية. تعداد خلايا الدم البيضاء لديك قد يكون مرتفعاً لفترة قصيرة. 	

تعداد صفائح الدم لديك قد يكون منخفضًا، الأمر الذي قد يؤدي إلى ظهور كدمات.

أعراض جانبيةّ غير شائعة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 100 متعالج(:
ردود فعل المصنفّة كردود فعل تحسسيةّ التي تشمل احمرار وتورّد، طفح جلدي، ومناطق بارزة في الجلد التي تثير الحكة. 	
ردود فعل تحسسيةّ خطيرة التي تشمل صدمة تآق (ضعف، هبوط في ضغط الدم، صعوبات تنفس، انتفاخ الوجه). 	
تضخم في الطحال. 	
تمزق في الطحال. توجد حالات تمزق في الطحال التي انتهت بالوفاة. مهم أن تتوجه إلى الطبيب فورًا إذا شعرت بألم في الجهة اليسرى العليا من البطن  	

أو بألم في الكتف الأيسر، لأنّ هذه قد يكون لها علاقة بمشكلة في الطحال لديك.
مشاكل تنفس. إذا كنت تعاني من سُعال، سخونة وصعوبة في التنفس، يرجى إخبار الطبيب بذلك. 	
ظهرت حالات من متلازمة Sweet’s (آفات بنفسجية اللون، مؤلمة وبارزة على الأطراف وأحيانا على الوجه والرقبة، المصحوبة بسخونة)، لكن من  	

المحتمل أن تشارك عوامل أخرى بذلك.
التهاب أوعية دموية جلدية (التهاب أوعية دم في الجلد).  	
إصابة المصافي الصغيرة في كليتيك (التهاب كبيبات الكلى). 	
احمرار في منطقة الحقن. 	
سُعال دموي (نفث الدم). 	
	 .(]AML[ أو سرطان الدم الذي يدعى ابيضاض الدم النقوي الحاد ]MDS[ متلازمة خلل التنسج النقوي) مشاكل في الدم

أعراض جانبية نادرة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 1,000 متعالج(: 
التهاب الشريان الأورطي (وعاء الدم الكبير الذين ينقل الدم من القلب إلى الجسم). أنظر البند 2 – "قبل استعمال الدواء". 	
	  .(Pulmonary hemorrhage) نزيف من الرئة
متلازمة ستيفنز – جونسون، التي قد تظهر على شكل بقع شبيهة بالهدف ذات لون يميل إلى الأحمر أو كآفات مستديرة، وفي أحيان متقاربة مع بثور في  	

وسطها الموجودة في منتصف الجسم، كتقشر الجلد، تقرحات في الفم، في الحنجرة، في الأنف، في الأعضاء التناسلية وفي العينين؛ وكمقدمة لذلك ممكن 
ظهور سخونة وأعراض شبيهة بالأنفلونزا. يجب التوقف عن استعمال پيچفيلچراستيم كامادع إذا تطورّت لديك هذه الأعراض، ويجب عليك التواصل مع 

الطبيب أو التوجه فورًا للحصول على علاج طبي. أنظر أيضًا البند 2 – "قبل استعمال الدواء".

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ: 
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ جراء علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية في موقع وزارة الصحّة (www.health.gov.il) الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط: 

https://sideeffects.health.gov.il
pharmacovigilance@kamada.com :بالإضافة إلى ذلك، يمكن التبليغ إلى شركة كامادع م.ض، عبر البريد الإلكتروني

كيف يخزن الدواء؟ . 5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا 

تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ (exp. date) الظاهر على عبوّة الكرتون ومُلصق المحقنة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
 .(2°C-8°C) يجب التخزين في الثلاجة

ممكن إخراج الدواء پيچفيلچراستيم كامادع من الثلاجة والاحتفاظ به بدرجة حرارة الغرفة (التي لا تزيد عن C°30) لفترة لا تتجاوز 3 أيام. عند إخراج 
المحقنة من الثلاجة ووصولها إلى درجة حرارة الغرفة (التي لم تتجاوز C°30) من اللازم استعمالها خلال 3 أيام أو رميها.

يمُنع التجميد. يمكن استعمال الدواء پيچفيلچراستيم كامادع إذا تمّ تجميده عن طريق الخطأ لفترة واحدة خلال أقل من 24 ساعة.
احتفظ بالدواء في عبوة الكرتون الخارجية من أجل حمايته من الضوء. 

يمُنع استعمال الدواء إذا لاحظت أنه عكر أو وجود جزيئات داخله.
الدواء پيچفيلچراستيم كامادع محقنة جاهزة للاستعمال معدّة للاستعمال لمرّة واحدة فقط!

يمُنع إلقاء أي أدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. قم باستشارة الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من أدوية التي لم تعد ضمن 
الاستعمال. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة. 

معلومات إضافيةّ. 6
بالإضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على: 

d-Sorbitol (E-420), glacial Acetic Acid, sodium hydroxide, polysorbate 20, water for injection. 
الدواء پيچفيلچراستيم كامادع هو بالأساس "خالٍ من الصوديوم".

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
الدواء پيچفيلچراستيم كامادع هو محلول للحقن في محقنة جاهزة للاستعمال (6 ملغ/0.6 ملل).

تحتوي كل عبوّة على محقنة زجاجية واحدة جاهزة للاستعمال، والموصول إليها إبرة للحقن ذات غطاء وواقي سلامة تلقائي.
المحلول صافٍ وعديم اللون.

صاحب التسجيل وعنوانه: كامادع م.ض.، بيت كاما، بريد متجول النقب 8532500. 
اسم المُنتج وعنوانه:

USV Private Limited, H-13, 16, 16-A, 17, 18, 19, 20, 21 and E-22, O.I.D.C., Mahatma Gandhi Udyog Nagar, 
Dabhel, Daman, 396 210, India

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 173-91-37554 

تم تحريرها في آذار 2024.

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

تعليمات الحقن مع پيچفيلچراستيم كامادع محقنة جاهزة للاستعمال . 	

مرشد لأجزاء المحقنة
المحقنة قبل الحقن

مرتكز للأصابع
واقي أمان

إبرة غطاء الإبرة

محقنة زجاجية

نافذة مشاهدة
مكبس

تحذير: امتنع عن لمس المكبس والإبرة خلال تحضير المحقنة. يتمّ تشغيل جهاز الأمان عادة بواسطة ضغط من المكبس على المحقنة.

DOR-PEG-J-6mg_0.6ml-PIL-1223-07
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المحقنة بعد الحقن
(يتحرر الواقي ويغطي الإبرة)

مرتكز للأصابع
إبرةواقي أمان

مكبس
محقنة زجاجية

نافذة مشاهدة

مهم
قبل استعمال پيچفيلچراستيم كامادع محقنة جاهزة للاستعمال مع واقي إبرة تلقائي، اقرأ هذه المعلومات الهامة:

من المهم ألا تحاول الحقن لنفسك، إلا إذا حصلت على إرشاد من الطبيب، من الممرضة أو من الصيدلي.- 
يعُطى الدواء پيچفيلچراستيم كامادع كحقنة داخل النسيج مباشرة تحت الجلد (للاستعمال تحت الجلد).- 
X .لا تقم بإزالة غطاء الإبرة الرمادي عن المحقنة الجاهزة للاستعمال إلى أن تكون جاهزًا للحقن
X .ّلا تستعمل المحقنة الجاهزة للاستعمال إذا سقط على سطح صلب. استعمل محقنة جاهزة للاستعمال جديدة وتوجه إلى الطبيب أو لأحد أفراد الطاقم الطبي
X .لا تحاول تشغيل المحقنة الجاهزة للاستعمال قبل الحقن
X .لا تحاول إزالة واقي الأمان الشفاف من المحقنة الجاهزة للاستعمال
X .لا تحاول إزالة اللاصقة القابلة للقشر والموجودة على جسم المحقنة الجاهزة للاستعمال قبل الحقن

توجه إلى طبيبك أو إلى أحد أفراد الطاقم الطبي إذا كانت لديك أي أسئلة. 

المرحلة 1: حضّر
قم بإخراج شريط المحقنة الجاهزة للاستعمال من العبوّة وركّز المعدّات المطلوبة لعملية الحقن: مناديل كحولية، قطعة قطن أو شاش، بلاستر ووعاء أ. 

للتخلص من الأدوات الحادة (غير مشمول).
لحقن أسهل، ضع المحقنة الجاهزة للاستعمال بدرجة حرارة الغرفة لمدة 30 دقيقة قبل الحقن. أغسل يديك جيدًا بالماء والصابون.

ضع المحقنة الجديدة الجاهزة للاستعمال وجميع المعدات على سطح عمل نظيف وجيد الإضاءة.
X .لا تحاول تسخين المحقنة بواسطة استعمال مصدر حرارة مثل الماء الساخن أو ميكروويف
X .لا تترك المحقنة الجاهزة للاستعمال معرضة بشكل مباشر لأشعة الشمس
X .يمُنع خض المحقنة الجاهزة للاستعمال

يجب إبعاد المحقنة الجاهزة للاستعمال عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال. 
تحذير/ وسيلة حذر: تأكد من عدم وجود جزء رخو أو سائل داخل العبوّة. في حالة وجود شك، لا تفتح العبوّة وخذ عبوّة أخرى بدلا منها.ب. 

افتح الشريط عن طريق قشر غطاء الشريط إلى الخلف حتى نزعه بشكل كامل كما هو مبينّ في الرسم التوضيحي.

الشريط

غطاء الشريط

تحذير/ وسيلة حذر: لا ترفع المستحضر بواسطة مسك المكبس أو غطاء الإبرة.ج. 
أخرج المحقنة الجاهزة للاستعمال من الشريط كما هو مبينّ في الرسم التوضيحي.

افحص محتويات الدواء عن طريق نافذة المشاهدة في المحقنة الجاهزة للاستعمال.د. 
X  :لا تستعمل المحقنة الجاهزة للاستعمال إذا
كان الدواء عكرًا أو يحتوي على جزيئات. يجب أن يكون السائل صافياً وعديم اللون. 	
كان أي جزء يبدو متشققاً أو مكسورًا. 	
كان غطاء الإبرة الرمادي ناقصًا أو غير موصول بشكل أمن. 	
تاريخ انتهاء الصلاحية المطبوع على اللاصقة اجتاز اليوم الأخير من الشهر المذكور. 	

بكل الأحوال، توجه إلى طبيبك أو لأحد أفراد الطاقم الطبيّ.

المرحلة 	: استعد 
اغسل يديك بشكل جيد. حضّر ونظف منطقة الحقن. أ. 

الذراع 
العلوي

البطن

الجزء 
العلوي 
من الفخذ

الأماكن الملائمة للحقن هي: 
الجزء العلوي من الفخذ. 	
البطن، باستثناء منطقة خمسة سنتمتر حول السرّة. 	
السطح الخارجي من الذراع العلوي (فقط إذا كان شخص آخر يحقنك). 	

نظف منطقة الحقن بمنديل كحولي. أترك جلدك حتى يجف.
X يمُنع لمس منطقة الحقن قبل الحقن. 

! يمُنع الحقن في مناطق التي لا يزال فيها الجلد ليناً، مصاباً بكدمات، أحمر أو صلب. امتنع عن الحقن في مناطق التي يوجد فيها ندبات أو علامات شد.
تحذير/ وسيلة حذر: يمُنع لف غطاء الإبرة أو لمس الإبرة أو المكبس. قم بنزع الغطاء عن الإبرة بواسطة جذبه بشكل مباشر، كما هو مبينّ في الرسم ب. 

التوضيحي، وأمسك الواقي لتجنب الإصابات أو طي الإبرة.

أقرص منطقة الحقن لتشكيل سطح ثابت.ج. 

! من المهم الاستمرار في قرص الجلد أثناء الحقن. 

المرحلة 	: أحقن
أدخل الإبرة داخل الجلد. أ. 

ادفع المكبس في نفس الوقت وأنت ممسك بمرتكز الأصابع.
ادفع المكبس باتجاه الأسفل حتى النهاية قدر الإمكان من أجل حقن المحلول كاملا.

X .يمُنع لمس منطقة الحقن قبل الحقن
يجب حقن كل الجرعة بأكملها لتشغيل الواقي. ب. 

بعد انتهاء الحقن، يمكن القيام بواحدة من الإمكانيات التالية:ج. 
انزع الإبرة من منطقة الحقن وحرّر المكبس حتى يتم تغطية الإبرة بأكملها بالواقي.- 
حرّر المكبس إلى أن تكون الإبرة مغطاة ومن ثم انزع المحقنة من منطقة الحقن.- 

! تحذير/وسيلة حذر: إذا لم يتمّ تشغيل الواقي أو تم تشغيله بشكل جزئي، قم برمي المحقنة دون إعادة غطاء الإبرة.

الطاقم الطبيّ فقط
يجب توثيق الاسم التجاري للدواء بشكل واضح في ملف المُتعالج.

قم بلف المكبس حتى تصل اللاصقة إلى وضعية يمكن فيها نزعها.

المرحلة 4: أنهِ الحقن
قم برمي الدواء المُستعمل فورًا في وعاء المعدّ للتخلص من النفايات الحادة أو بحسب إرشادات أحد أفراد الطاقم الطبيّ.أ. 

يجب التخلص من الأدوية وفقاً للمتطلبات المحلية. اسأل الصيدلي حول كيفية التخلص من الأدوية التي لم تعد ضرورية.
هذا الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة. يجب الاحتفاظ بالمحقنة المستعملة وبالوعاء المعدّ للتخلص من النفايات الحادة بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية 

الأطفال.
X .يمُنع إعادة استعمال المحقنة المستعملة
X .يمُنع إعادة تدوير محاقن أو رميها في النفايات البيتية

افحص منطقة الحقن ب. 
إذا لاحظت وجود دم، اضغط بواسطة قطعة قطن أو شاش على منطقة الحقن. لا تفرك منطقة الحقن. عند الحاجة، يمكن تغطية المنطقة بالبلاستر.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’

REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
Pegfilgrastim Kamada 
Solution for injection in a pre-filled syringe 
6 mg/0.6 ml (10 mg/1 ml)
For subcutaneous administration
COMPOSITION:

Each pre-filled syringe contains:
pegfilgrastim 6 mg/0.6 ml

Inactive ingredients and allergenic in the product see section 2 “Important information about some of the 
ingredients of the medicine” and section 6 - “Further Information”.
 	 Read all of this leaflet carefully in its entirety before using this medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further questions, refer to the doctor or to a pharmacist.
 	 Keep this leaflet. You may need to read it again.
 	 This medicine has been prescribed for the treatment of your illness. Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if it seems to you that their symptoms of illness are similar.
 	 If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist, or nurse. This includes any possible side effects 
not listed in this leaflet. See section 4 – “Side effects”.

Important information for your attention

 	 If you have been told that you are sensitive to certain types of sugars, consult the doctor before using 
Pegfilgrastim Kamada.
 	 Pegfilgrastim Kamada can be self-injected in your home after receiving instruction from a healthcare 
professional. Please carefully read the instructions for self-injection at the end of this leaflet.
 	 Following the doctor’s instructions (dosage, times of injection, and duration of treatment) increases the 
chances for success of the treatment. In any case, do not discontinue the treatment without consulting the 
attending doctor. Please read sections 2 and 4 for broader safety information.
 	 Keep Pegfilgrastim Kamada in the refrigerator (see section 5 - “How should the medicine be stored?”).
 	 The medicine, Pegfilgrastim Kamada pre-filled syringe, is intended for single-use!

Pegfilgrastim Kamada is a biosimilar product. For more information regarding biosimilar products please refer 
to the Ministry of Health website: https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar 
Any replacement or change in the dosage of a medicine containing Pegfilgrastim (the active ingredient in the 
medicine) must be carried out exclusively by the treating specialist doctor.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

The medicine Pegfilgrastim Kamada is used to reduce the duration of neutropenia (low white blood cell 
count) and the occurrence of febrile neutropenia (low white blood cell count with a fever), which can be 
caused by the use of cytotoxic chemotherapy (medicines that destroy rapidly growing cells), given at intervals 
of 14 days or more, for malignancy (with the exception of chronic myeloid leukemia ]CML[ and myelodysplastic 
syndromes ]MDS[).
White blood cells are important as they help your body fight infection. These cells are very sensitive to the 
effects of chemotherapy, which can cause the number of these cells in your body to decrease. If white blood 
cells count falls below a certain level, the ability of your body to fight against the bacteria is damaged and you 
may have an increased risk of infection.
The doctor has given you Pegfilgrastim Kamada to encourage your bone marrow (part of the bone which 
makes blood cells) to produce more white blood cells that help your body fight infection.

Therapeutic group:

immunostimulants, colony stimulating factors.

Pegfilgrastim Kamada is a medicine from the group of proteins called granulocyte-colony stimulating factor 
(G-CSF).
Pegfilgrastim Kamada contains the active substance pegfilgrastim. Pegfilgrastim is a protein produced by 
biotechnology in bacteria called E. coli. It belongs to a group of proteins called cytokines and is very similar 
to a natural protein (granulocyte-colony stimulating factor = G-CSF) produced by your own body.

	. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use this medicine if:

you are sensitive (allergic) to the active ingredient pegfilgrastim, filgrastim, E. coli derived proteins, or any 
of the other ingredients which this medicine contains (listed in section 6 - “Further Information”).

Special warnings regarding use of the medicine

Before using Pegfilgrastim Kamada tell the doctor:

 	 If you experience an allergic reaction including weakness, drop in blood pressure, difficulty breathing, 
swelling of the face (anaphylaxis), redness and flushing, skin rash and areas of the skin that itch.
 	 If you experience a cough, fever and difficulty breathing. This can be a sign of Acute Respiratory Distress 
Syndrome (ARDS).
 	 If you have any of the following or combination of the following side effects:
swelling or puffiness, which may be associated with passing water less frequently, difficulty breathing, 
abdominal swelling and feeling of fullness and a general feeling of tiredness. These could be symptoms of 
a condition called “Capillary Leak Syndrome”, which causes blood to leak from the small blood vessels into 
your body. See section 4 – “Side effects”.
 	 If you get left upper abdominal pain or pain at the tip of your shoulder. This may be a sign of a problem with 
your spleen (splenomegaly).

 	 If you have recently had a serious lung infection (pneumonia), fluid in the lungs (pulmonary edema), 
inflammation of the lungs (interstitial lung disease) or an abnormal chest X-ray (lung infiltration).
 	 If you are aware of any altered blood cell counts (e.g., increase in white blood cells or anemia) or decreased 
blood platelet counts, which reduces the ability of your blood to clot (thrombocytopenia). Your doctor may 
want to monitor you more closely.

 	 If you have sickle-cell anemia. Your doctor may monitor your condition more closely.
 	 if you are a patient with breast cancer or lung cancer, Pegfilgrastim Kamada in combination with 
chemotherapy and/or radiation therapy may increase your risk of a precancerous blood condition called 
myelodysplastic syndrome (MDS) or a blood cancer called acute myeloid leukemia (AML). Symptoms may 
include tiredness, fever, and easy bruising or bleeding.
 	 If you have sudden signs of allergy such as rash, itching or hives on the skin, swelling of the face, lips, 
tongue or other parts of the body, shortness of breath, wheezing or trouble breathing these could be signs 
of a severe allergic reaction.

 	 If you have symptoms of inflammation of aorta (the large blood vessel which transports blood from the heart 
to the body), this has been reported rarely in cancer patients and healthy donors. The symptoms can 
include fever, abdominal pain, malaise, back pain and increased inflammatory markers. Tell your doctor if 
you experience those symptoms.

Your doctor will check your blood and urine regularly as Pegfilgrastim Kamada can harm the tiny filters inside 
your kidneys (glomerulonephritis).
Severe skin reactions (Stevens-Johnson syndrome) have been reported with the use of Pegfilgrastim 
Kamada. Stop using Pegfilgrastim Kamada and seek medical attention immediately if you notice any of the 
symptoms described in section 4 - “Side effects”.
You should talk to your doctor about your risks of developing cancers of the blood. If you develop or are likely 
to develop cancers of the blood, you should not use Pegfilgrastim Kamada, unless instructed by your doctor.

Loss of response to pegfilgrastim

If you experience a loss of response or failure to maintain a response with pegfilgrastim treatment, your 
doctor will investigate the reasons why, including whether you have developed antibodies which neutralize 
pegfilgrastim’s activity.

Children and adolescent

There is no information regarding the safety and efficacy of Pegfilgrastim Kamada in children and adolescents.

Testing and monitoring

During the period of treatment with the product, the doctor will refer you regularly to blood and urine tests, 
since Pegfilgrastim Kamada may harm the kidneys (see extension above).

Interactions/Drug interactions 

If you are taking or have recently taken, or might take any other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell your doctor or pharmacist.

Pregnancy and breast-feeding

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicines.
Pregnancy

There is no information, or the information is limited regarding the use of pegfilgrastim in pregnancy.
Pegfilgrastim Kamada is not recommended for use during pregnancy or in women of childbearing age who 
do not use contraceptives. If you are pregnant, think you may be pregnant or plan to conceive, consult the 
doctor before using this medicine. Please inform the doctor if you become pregnant during the treatment with 
Pegfilgrastim Kamada.
Breast-feeding

There is insufficient information on the excretion of the drug in breast milk, a risk to newborns/infants cannot 
be ruled out. You must stop breast-feeding if you are using Pegfilgrastim Kamada, unless the doctor instructs 
you otherwise. 

Driving and using machines

Pegfilgrastim Kamada has no or negligible effect on the ability to drive or use machines.

Important information about some of the ingredients of the medicine 

Pegfilgrastim Kamada contains sorbitol and sodium.

This medicine contains 30 mg sorbitol in each pre-filled syringe which is equivalent to 50 mg/mL.
This medicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 6 mg dose, that is to say essentially 
‘sodium-free’.

	. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

The product should always be used according to the doctor’s instructions. You should check with the doctor 
or pharmacist if you are unsure about the dosage and how to use the product. 
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. The usual dose is: 
one 6 mg subcutaneous injection (injection under your skin) using a pre-filled syringe and it should be given 
at least 24 hours after your last dose of chemotherapy at the end of each chemotherapy cycle.
Do not exceed the recommended dose.

Do not shake Pegfilgrastim Kamada vigorously as this may affect its activity.

Method of administration

Injecting the medicine Pegfilgrastim Kamada yourself

Your doctor may decide that it would be more convenient for you to inject Pegfilgrastim Kamada yourself. Your 
doctor or nurse will show you how to inject yourself. Do not try to inject yourself if you have not been trained.

For further instructions on how to inject yourself with Pegfilgrastim Kamada, please read the section at the 
end of this leaflet.

If you accidentally injected a higher dosage of the medicine Pegfilgrastim Kamada

If you use more Pegfilgrastim Kamada than you should, contact a doctor, pharmacist, or nurse.
If you used an overdose or if a child accidentally injected or swallowed the medicine, refer to the doctor 
immediately or proceed to a hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.

If you forgot to inject the medicine Pegfilgrastim Kamada 

If you are injecting yourself and have forgotten a dose of Pegfilgrastim Kamada, you should contact the 
doctor to discuss when you should inject the next dose. You must persist in the treatment recommended by 
the doctor.

How can you contribute to the success of the treatment?

Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take medicine. Wear 

glasses if you need them.

If you have any further questions on the use of the medicine, consult a doctor or a pharmacist.

4. SIDE EFFECTS

As with any medicine, use of this medicine 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.
Please tell the doctor immediately if you have any of the following or a combination of the following side 
effects:

 	 Swelling or puffiness, which may be associated with passing water less frequently, difficulty breathing, 
abdominal swelling and feeling of fullness, and a general feeling of tiredness. These symptoms generally 
develop in a rapid fashion.

These could be symptoms of an uncommon (may affect up to 1 in 100 patients) condition called “Capillary 
Leak Syndrome”, which causes blood to leak from the small blood vessels into your body and needs urgent 
medical attention.

Very common side effects (may affect more than 1 in 10 patients):

 	 Bone pain. The doctor will tell you what you can take to ease the bone pain.
 	 Nausea and headaches.

Common side effects (may affect up to 1 in 10 patients):

 	 Pain at the site of injection.
 	 General aches and pains in the joints and muscles.
 	 Some changes may occur in your blood, but these will be detected by routine blood tests. Your white blood 
cell count may become high for a short period of time. Your platelet count may become low which might 
result in bruising.

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 patients):

 	 Allergic-type reactions including redness and flushing, skin rash, and raised areas of the skin that itch.
 	 Serious allergic reactions including anaphylaxis (weakness, drop in blood pressure, difficulty breathing, 
swelling of the face).
 	 Increased spleen size.
 	 Spleen rupture. Some cases of splenic rupture were fatal. It is important that you contact the doctor 
immediately if you experience pain in the upper left side of the abdomen or left shoulder pain since this may 
relate to a problem with your spleen.
 	 Breathing problems. If you have a cough, fever and difficulty breathing, please tell the doctor.
 	 Sweet’s syndrome (plum-colored, raised and painful lesions on the limbs and sometimes the face and neck 
with fever) has occurred, but other factors may play a role.
 	 Cutaneous vasculitis (inflammation of the blood vessels in the skin).
 	 Damage to the tiny filters inside your kidneys (glomerulonephritis).
 	 Redness at the site of injection.
 	 Coughing up blood (hemoptysis).
 	 Blood disorders (myelodysplastic syndrome ]MDS[ or acute myeloid leukemia ]AML[).

Rare side effects )may affect up to 1 in 1,000 patients(:
 	 Inflammation of aorta (the large blood vessel which transports blood from the heart to the body), see section 
2 – “Before using the medicine”.
 	 Bleeding from the lung (pulmonary hemorrhage).
 	 Stevens-Johnson syndrome, which can appear as reddish target-like or circular patches often with central 
blisters on the trunk, skin peeling, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and eyes and can be preceded by 
fever and flu -like symptoms. Stop using Pegfilgrastim Kamada if you develop these symptoms and contact 
the doctor or seek medical attention immediately. See also section 2 – “Before using the medicine”.

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you experience a side effect not 
mentioned in the leaflet, you must consult your doctor.

Reporting of side effects:

Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il
In addition, you can report to Kamada Ltd. by email: pharmacovigilance@kamada.com

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

Avoid poisoning! This medicine, and all other medicines, must be stored in a safe place out of the reach and 
sight of children and/or infants, to avoid poisoning.
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date which appears on the carton and the syringe label. The expiry 
date refers to the last day of that month.
Store in a refrigerator (2°C–8°C).
Pegfilgrastim Kamada can be taken out of the refrigerator and kept at room temperature (not exceeding 
30°C) for no longer than 3 days. Once a syringe has been removed from the refrigerator and has reached 
room temperature (did not exceed 30°C) it must either be used within 3 days or disposed of.
Do not freeze. Pegfilgrastim Kamada may be used if it is accidentally frozen for a single period of less than 
24 hours. 
Keep the medicine in the outer carton in order to protect from light.
Do not use this medicine if you notice it is cloudy or there are particles in it.
The medicine, Pegfilgrastim Kamada pre-filled syringe, is intended for single-use only!
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask the pharmacist how to throw away 
medicines you no longer use. These measures will help to protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active substance, the medicine also contains:
d-Sorbitol (E-420), glacial Acetic Acid, sodium hydroxide, polysorbate 20, water for injection.
The medicine Pegfilgrastim Kamada is essentially “sodium-free”.

How does the medicine look and what are the contents of the package:

The medicine Pegfilgrastim Kamada is a solution for injection in a pre-filled syringe (6 mg/0.6 ml).
Each package contains 1 pre-filled glass syringe with an attached stainless-steel needle cap. The syringes 
are provided with an automatic needle safety guard. 
The solution is clear and colorless.
The registration holder and address: Kamada Ltd., Beit Kama, MP Negev 8532500
Manufacturer’s name and address: USV Private Limited, H-13, 16, 16-A, 17, 18, 19, 20, 21 and E-22, 
O.I.D.C., Mahatma Gandhi Udyog Nagar, Dabhel, Daman, 396 210, India
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health: 173-91-37554 
Revised in March 2024.

	. INSTRUCTIONS FOR INJECTING WITH THE PEGFILGRASTIM KAMADA PRE-FILLED 
SYRINGE

Guide to parts

Syringe before administration

Finger Flange
Guard

Needle Needle Cover

Glass Syringe

Viewing Window
Plunger

Caution: Avoid contact with the plunger and needle during the preparation of the syringe, The safety device 
is normally activated by pressure from the plunger on the syringe.

Syringe after administration

(Guard is released and covers the needle)
Finger Flange

GuardNeedle

Plunger
Glass Syringe

Viewing Window

Important

Before you use a Pegfilgrastim Kamada pre-filled syringe with automatic needle guard, read this 
important information:

- It is important that you do not try to give yourself the injection unless you have received training from the 
doctor, nurse or pharmacist.

- The medicine Pegfilgrastim Kamada is given as an injection into the tissue right under the skin (subcutaneous 
use).

X Do not remove the grey needle cap from the pre-filled syringe until you are ready to inject. 
X Do not use the pre-filled syringe if it has been dropped on a hard surface. Use a new pre-filled syringe and 

contact your doctor or healthcare provider.
X Do not attempt to activate the pre-filled syringe prior to injection. 
X Do not attempt to remove the clear pre-filled syringe safety guard from the pre-filled syringe. 
X Do not attempt to remove the peelable label on the pre-filled syringe barrel before administering your 

injection. 

Contact your doctor or healthcare provider if you have any questions.

Step 1: Prepare

A. Remove the pre-filled syringe tray from the package and gather the supplies needed for your injection: alcohol 
wipes, a cotton ball or gauze pad, a plaster and a sharps disposal container (not included).

For a more comfortable injection, leave the pre-filled syringe at room temperature for about 30 minutes before 
injecting. Wash your hands thoroughly with soap and water. 
On a clean, well-lit work surface, place the new pre-filled syringe and the other supplies.
X Do not try to warm the syringe by using a heat source such as hot water or microwave.
X Do not leave the pre-filled syringe exposed to direct sunlight.
X Do not shake the pre-filled syringe.
Keep pre-filled syringe out of the sight and reach of children.

B. Warning/Precaution: ensure there is no loose fragment or fluid inside the pack. In case of doubt DO NOT open 

this pack and take another pack instead. 
Open the blister by peeling back the top layer all the way off the blister as shown.

Blister

Top layer

C. Warning/Precaution: DO NOT lift the product by holding the plunger or needle cover.
Remove the pre-filled syringe from blister as shown.

D. Inspect the medicine content through the viewing window of the pre-filled syringe.

X Do not use the pre-filled syringe if:
 	 The medicine is cloudy or there are particles in it. The liquid must be clear and colourless. 
 	 Any part appears cracked or broken. 
 	 The grey needle cap is missing or not securely attached. 
 	 The expiry date printed on the label has passed the last day of the month shown. 

In all cases, contact your doctor or healthcare provider. 

Step 	: Get ready

A. Wash your hands thoroughly. Prepare and clean your injection site.

Upper 

arm

Belly

Upper 

thigh

You can use:
 	 Upper part of your thigh.
 	 Belly, except for a 5 cm area right around your belly button. 
 	 Outer area of upper arm (only if someone else is giving you the injection). 

Clean the injection site with an alcohol wipe. Let your skin dry.
X Do not touch the injection site before injecting. 
!   Do not inject into areas where the skin is tender, bruised, red or hard. Avoid injecting into areas with scars 
or stretch marks. 
B. Warning/Precaution: DO NOT twist the needle cover or touch the needle or plunger.

Pull the needle cover straight off as shown and handle the guard to avoid injuries or bending the needle.

C. Pinch your injection site to create a firm surface.

! It is important to keep the skin pinched when injecting.

Step 	: Inject

A. INSERT the needle into skin. 
Push the plunger while grasping the finger flanges. 
Push the plunger all the way down as far as it will go to inject all of the solution.

X Do not touch the injection site before injecting.
B. The entire dose has to be administered to trigger the guard.

C. After the injection is complete, one of the below alternatives can be followed:
- Remove the needle from the injection site and release the plunger until the entire needle is covered by 

the guard.
- Release the plunger until the needle is covered and then remove the syringe from the injection site.

! Warning/Precaution: If the guard is not activated or only partially activated, discard the syringe without 
replacing the needle cover.

Healthcare professionals only

The trade name of the medicine should be clearly recorded in the patient file.

Turn the plunger to move the label into a position where you can remove the syringe label.

Step 4: Finish

A. Dispose of the used medicine immediately in a Sharps container or as instructed by your healthcare provider.

Medicines should be disposed of in accordance with local requirements. Ask the pharmacist how to throw 
away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment. Keep the syringe and 
sharps disposal container out of sight and reach of children.
X Do not reuse the syringe.
X Do not recycle syringes or throw them away via household waste.
B. Examine the injection site.
If there is blood, press a cotton ball or gauze pad on your injection site. Do not rub the injection site. Apply a 
plaster if needed.
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