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

إیلابریز
محلول مركّز لتحضير محلول للتسريب

المادة الفعالة وكميتها:
Idursulfase 2 mg/ml                               إيدورسولفاز 2 ملغ/ملل

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 
2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6.

للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
أسئلة إضافية،  لديك  الدواء. إذا توفرت  النشرة على معلومات موجزة عن 

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. هو قد يضرهم حتى ولو 

بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

إیلابریز مخصص كعلاج طويل الأمد لدى مرضى مصابين بمتلازمة هنتر 
)MPS II ،2 داء عديدات السكريد المخاطية(

 الفصيلة العلاجية: من المستحضرات الأخرى للجهاز الهضمي والإستقلاب - 

إنزيمات.
ما هو إیلابریز

البشري  الإنزيم  من  شكل  هي  التي  إيدورسولفاز،  هي  الفعالة   المادة 

إيدورونات-2-سولفاتاز. يتم إستخلاص إيدورسولفاز في ظروف مخبرية 
عن طريق إستعمال خط خلايا بشرية.

كيف يعمل إیلابریز
ومراهقين  أطفال  لدى  بديل  إنزيمي  كعلاج  إیلابریز  يُعطى 
 2 نوع  من  المخاطية  السكريد  عديدات  داء  هنتر،  بمتلازمة  مصابين 
الإنزيم  نسبة  تكون  عندما   ،)Mucopolysaccharidosis II( 
إيدورونات-2-سولفاتاز )iduronate -2-sulfatase( في الجسم أكثر 
إنخفاضاً من النسبة السليمة، وبذلك يساعد في التخفيف من أعراض المرض.

إذا كنت تعاني من متلازمة هنتر، فإن كربوهيدرات يسمى غليكوز أمينوغليكان 
الذي عادة يتم تفكيكه من قبل جسمك، لا يتفكك ويتراكم ببطء في أعضاء 
مختلفة في جسمك. تسبب هذه الحالة إلى أداء وظيفي غير سليم للخلايا، 
وبذلك إلى مشاكل في أعضاء مختلفة في جسمك الأمر الذي قد يؤدي إلى 
الأعضاء. الأعضاء  الأداء الوظيفي وفشل  في  وإلى خلل  الأنسجة  في  تلف 
النموذجية التي يتراكم فيها غليكوز أمينوغليكان هي الطحال، الكبد، الرئتين، 
القلب والنسيج الضام. لدى بعض المرضى يتراكم الغليكوز أمينوغليكان أيضاً 
في الدماغ. يحتوي إیلابریز على المادة الفعالة المسماة إيدورسولفاز التي 
تعمل كبديل للإنزيم الذي نسبته منخفضة، وبالتالي يفكك هذا الكربوهيدرات 

في الخلايا المتأثرة. 
يعطى العلاج الإنزيمي البديل عادة كعلاج طويل الأمد. 

2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة إيدورسولفاز، إذا قاسيت من ردود   -
الفعالة  للمادة  الحياة  تشكل خطراً على  قد  أو  فعل تحسسية خطيرة 
إيدورسولفاز، أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء 
)أنظر قائمة المواد غير الفعالة في الفقرة 6( وهذه لا يمكن السيطرة 

عليها بواسطة علاج طبي مناسب.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ إیلابریز، تحدث مع الطبيب أو الممرضة.
إذا كنت معالجاً بـ إیلابریز، قد تقاسي من أعراض جانبية خلال التسريب   •
أو بعده )أنظر الفقرة 4، "الأعراض الجانبية"(. الأعراض الأكثر شيوعاً 
الدم، وتورد  هي حكة، طفح، شرى، سخونة، صداع، إرتفاع في ضغط 
الدواء حتى  هذا  تلقي  بالإمكان  يزال  غالبية  الحالات، لا  )إحمرار(. في 

ولو حدثت هذه الأعراض.
إذا قاسيت من عرض جانبي تحسسي بعد إعطاء هذا الدواء، عليك التوجه إلى   •
طبيبك حالاً. من الجائز أن تتلقى أدوية إضافية مثل مضادات الهيستامين 
وكورتيكوستيروئيدات للعلاج أو للمساهمة في منع ردود الفعل التحسسية.

بإيقاف  طبيبك  يقوم  خطيرة، فسوف  تحسسية  فعل  ردود  حدثت  إذا   •
إلى  أن تحتاج  الجائز  التسريب فوراً، وستتلقى علاجاً طبياً مناسباً. من 

المكوث في المستشفى.
إن نوع النمط الوراثي الخاص بك )مركب جيني لكافة الجينات النشطة   •
في الخلايا البشرية، الذي يحدد المميزات الخاصة والشخصية للإنسان( قد 
يؤثر على إستجابتك العلاجية لهذا الدواء، وكذلك الخطورة في أن تتطور 
فردية، قد  بالتسريب. في حالات  مرتبطة  وأعراض جانبية  أضداد  لديك 
إیلابریز  نشاط  قد يضعف  الذي  معدّلة'، الأمر  يسمى 'أضداد  ما  يتطور 
الأمد لتطور الأضداد  التأثيرات طويلة  إثبات  يتم  للعلاج. لم  وإستجابتك 

على الإستجابة للعلاج. إستشر طبيبك لتلقي معلومات إضافية.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
لا تتوفر معلومات عن التفاعلات بين الأدوية لهذا الدواء مع أدوية أخرى.

الحمل والإرضاع
تخططين  أو  حامل  بأنك  الرضاعة، تعتقدين  أو  الحمل  فترة  في  كنت  إذا 

للحمل، إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال هذا الدواء.
السياقة وإستعمال الماكنات

أو  السياقة  على  قدرتك  على  تأثير ضيئل  له  أو  الدواء تأثير  لهذا  يوجد  لا 
إستعمال الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي إیلابریز على صوديوم.

ملح  في  الأساسي  الدواء على 11.1 ملغ صوديوم )المركب  هذا  يحتوي 
الطعام/ملح المائدة( في كل قنينة. هذا يعادل %0.6 من الإستهلاك اليومي 

الأقصى الموصى به من الصوديوم لشخص بالغ.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

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

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

يُعطى لك هذا الدواء تحت إشراف طبيب أو ممرضة لديهم معرفة في علاج 
متلازمة هنتر أو إضطرابات إستقلابية وراثية أخرى.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة 0.5 ملغ )نصف ميليغرام( لكلغ وزن 
جسم بالتسريب. 
لا يجوز الخض.

كلوريد  من  للتسريب  محلول  في  إیلابریز  تخفيف  يجب  الإستعمال  قبل 
الصوديوم 9 ملغ/ملل )%0.9(. بعد التخفيف، يتم إعطاء هذ الدواء عبر 
الوريد )تسريب داخل الوريد(. يستمر التسريب عادة ما بين ساعة إلى ثلاث 

ساعات ويعطى كل أسبوع.
الإستعمال لدى الأطفال والمراهقين

للمقدار  مطابق  والمراهقين  الأطفال  لدى  به  الموصى  الدوائي  المقدار 
الدوائي لدى الكبار.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من اللازم من إیلابریز 
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.

إذا نسيت أو فوّت تسريباً لـ إیلابریز
إذا نسيت أو فوّت تسريباً لـ إیلابریز، إستشر طبيبك.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ 
تحسن على حالتك الصحية. 

الدواء  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
دواء. ضع  فيها  تستعمل  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  والتأكد 

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

الطبيب أو الصيدلي.

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

אלפראז
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי

חומר פעיל וכמותו:
Idursulfase 2 mg/ml אידורסולפאז 2 מ״ג/מ״ל 
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 2 ״מידע 

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6.
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.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1

אלפראז מיועדת לטיפול ארוך טווח בחולים עם תסמונת האנטר 
.)MPS II ,2 מוקופוליסכרידוזיס(

קבוצה תרפויטית: תכשירים אחרים למערכת העיכול וחילוף 
חומרים - אנזימים.

מהי אלפראז
החומר הפעיל הוא אידורסולפאז, שהוא צורה של האנזים האנושי 
אידורונאט-2-סולפטאז. אידרוסולפאז מופק בתנאי מעבדה על ידי 

שימוש בשורת תאים אנושיים.
כיצד פועלת אלפראז

אלפראז ניתנת כטיפול אנזימטי חליפי בילדים ובמבוגרים עם תסמונת 
 ,)Mucopolysaccharidosis II( 2 האנטר, מוקופוליסכרידוזיס סוג
 )iduronate -2-sulfatase( כאשר האנזים אידורונאט-2-סולפטאז
נמצא בגוף ברמה נמוכה יותר מהרמה התקינה, ובכך עוזרת להקל 

על תסמיני המחלה.
אם הינך סובל מתסמונת האנטר, פחמימה הנקראת גליקוזאמינוגליקן 
אשר בדרך כלל מפורקת על ידי הגוף שלך, אינה מפורקת ומצטברת 
באיטיות באיברים שונים בגופך. מצב זה גורם לתפקוד לא תקין 
של התאים, ובכך גורם לבעיות באיברים שונים בגוף שלך שעלולים 
להוביל להרס ברקמות ולתפקוד לקוי וכשל של האיברים. איברים 
אופייניים שבהם מצטבר גליקוזאמינוגליקן הם טחול, כבד, ריאות, לב 
ורקמת חיבור. בחלק מהחולים גליקוזאמינוגליקן מצטבר גם במוח.

אלפראז מכילה חומר פעיל הנקרא אידורסולפאז אשר פועל כתחליף 
לאנזים שנמצא ברמה נמוכה, ובכך מפרק את הפחמימה הזו בתאים 

המושפעים.
טיפול אנזימטי חליפי ניתן בדרך כלל כטיפול ארוך טווח.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אידורסולפאז, אם חווית   -
תגובות אלרגיות חמורות או שעלולות להיות מסכנות חיים 
לחומר הפעיל אידורסולפאז, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 
אשר מכילה התרופה )ראה רשימת חומרים בלתי פעילים 
בסעיף 6( ואלה אינן נשלטות באמצעות טיפול רפואי מתאים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באלפראז, שוחח עם הרופא או האחות.

אם אתה מטופל באלפראז, אתה עלול לחוות תופעות לוואי במהלך   ●
העירוי או לאחריו )ראה סעיף 4, ״תופעות לוואי״(. התסמינים 
השכיחים ביותר הם גירוד, פריחה, סרפדת, חום, כאבי ראש, 
עלייה בלחץ דם והסמקה )אדמומיות(. ברוב המקרים, ניתן עדיין 

לקבל את התרופה הזו גם אם התסמינים האלה מתרחשים.
אם אתה חווה תופעת לוואי אלרגית לאחר מתן זה של התרופה,   ●
עליך לפנות לרופא שלך מייד. ייתכן שתקבל תרופות נוספות כגון 
אנטיהיסטמינים וקורטיקוסטרואידים לטפל או לסייע במניעת 

תגובות אלרגיות.
אם מתרחשות תגובות אלרגיות חמורות, הרופא שלך יפסיק   ●
את העירוי מייד, ותקבל טיפול רפואי מתאים. ייתכן שתצטרך 

להישאר בבית החולים.

סוג הגנוטיפ שלך )מרכיב גנטי של כל הגנים הפעילים בתאים   ●
אנושיים, אשר קובע את המאפיינים הספציפיים והאינדיבידואליים 
של האדם( עשוי להשפיע על התגובה הטיפולית שלך לתרופה זו, 
כמו גם את הסיכון שלך לפתח נוגדנים ותופעות לוואי הקשורות 
לעירוי. במקרים בודדים, עלולים להתפתח מה שנקרא ׳נוגדנים 
מנטרלים׳, מה שעשוי להפחית את הפעילות של אלפראז והתגובה 
שלך לטיפול. ההשפעות ארוכות הטווח של התפתחות נוגדנים 
על התגובה לטיפול לא הוכחו. התייעץ עם הרופא שלך לקבלת 

מידע נוסף.
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.
לא קיים מידע על תגובות בין תרופתיות לתרופה זו עם תרופות 

אחרות.
היריון והנקה

אם הנך בהיריון או מיניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת 
להרות, היוועצי ברופא או ברוקח לפני נטילת תרופה זו.

נהיגה ושימוש במכונות
לתרופה זו אין השפעה או יש השפעה זניחה על היכולת שלך לנהוג 

או להשתמש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אלפראז מכילה נתרן.
תרופה זו מכילה 11.1 מ״ג נתרן )המרכיב העיקרי בבישול/ מלח 
שולחן( בכל בקבוקון. זה שווה ערך ל- 0.6% מהצריכה היומית 

המרבית המומלצת של נתרן למבוגר.

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.

תרופה זו תינתן לך תחת השגחה של רופא או אחות בעלי ידע 
בטיפול בתסמונת האנטר או הפרעות מטבוליות תורשתיות אחרות.
המינון המקובל בדרך כלל הוא 0.5 מ״ג )חצי מיליגרם( לק״ג 

משקל גוף בעירוי.
אין לנער.

לפני השימוש יש למהול את אלפראז בתמיסה לעירוי של נתרן 
)סודיום( כלוריד 9 מ״ג/מ״ל )0.9%(. לאחר מיהול, תרופה זו ניתנת 
דרך הוריד )עירוי תוך ורידי(. העירוי בדרך כלל ימשך בין שעה 

לשלוש שעות ויינתן כל שבוע.
שימוש בילדים ומתבגרים

המינון המומלץ בילדים ומתבגרים זהה למינון במבוגרים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של אלפראז מהנחוץ

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

אם שכחת או החמצת עירוי של אלפראז
אם שכחת או החמצת עירוי של אלפראז, היוועץ ברופא שלך.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה 
ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 
לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש באלפראז עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים.

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 
מאף אחת מהן.

רוב תופעות הלוואי הן קלות עד בינוניות וקשורות לעירוי, עם 
זאת, חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות. עם הזמן, 

כמות התגובות האלה הקשורות לעירוי פוחתת.
אם יש לך בעיות נשימה, עם או בלי עור כחלחל, דווח לרופא 

מייד ופנה מייד לטיפול רפואי.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע אצל יותר ממשתמש 
1 מתוך 10(:

כאב ראש, הסמקה )אדמומיות(, קוצר נשימה, צפצופים בנשימה, 
כאבי בטן, בחילות, הקאות, צואה תכופה ו/או רכה )שלשול(, כאב 
בחזה, סרפדת, פריחה, גירוד, אדמומיות בעור, חום, תגובה הקשורה 
לעירוי )ראה סעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע עד משתמש 1 מתוך 10(:
סחרחורת, רעד, קצב לב מהיר, קצב לב לא סדיר, עור כחלחל, 
עלייה בלחץ דם, ירידה בלחץ דם, קשיי נשימה, שיעול, רמות 
חמצן נמוכות בדם, לשון נפוחה, הפרעות עיכול, כאבים במפרקים, 

נפיחות באזור העירוי, נפיחות בגפיים, נפיחות בפנים.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להשפיע עד משתמש 1 

מתוך 100(:
נשימה מואצת.

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

תגובות אלרגיות חמורות.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר 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 על-ידי כניסה לקישור: 

https://sideeffects.health.gov.il

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. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע   ●
על גבי תווית הבקבוקון ואריזת הקרטון. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

יש לאחסן במקרר )2°C-8°C(. אין להקפיא.  ●
אין לנער.  ●

יש לשמור באריזה המקורית כדי להגן מאור.  ●
לאחר מיהול התרופה, יש להשתמש בה מייד. אם אין אפשרות   ●
להשתמש מייד, ניתן לאחסן את התרופה המהולה עד 24 שעות 
.)25°C( או 8 שעות בטמפרטורת החדר )2°C-8°C( במקרר

אל תשתמש בתרופה אם אתה מבחין בשינוי צבע או נוכחות   ●
של חלקיקים זרים.

אין להשליך תרופות כלשהן לביוב או לאשפה הביתית. היוועץ   ●
ברוקח כיצד להיפטר מתרופות אשר אינך משתמש בהן עוד. 

צעדים אלה מסייעים בהגנה על הסביבה.

מידע נוסף  .6

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
sodium chloride, sodium phosphate monobasic 

monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, 

polysorbate 20, water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אלפראז היא תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי. היא מגיעה 

בבקבוקון זכוכית כתמיסה צלולה עד מעט חלבית, חסרת צבע.
כל בקבוקון מכיל 3 מ״ל של 6 מ״ג אידורסולפאז תמיסה מרוכזת 

להכנת תמיסה לעירוי.
כל אריזה מכילה 1 בקבוקון.

שם בעל הרישום והיבואן וכתובתו: טקדה ישראל בע״מ, רח׳ 
אפעל 25, פתח תקוה 4951125.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 138-94-31772

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

נערך במאי 2024.

המידע הבא מיועד לאנשי צוות רפואי בלבד.
Instructions for use, handling and disposal

1. Calculate the total dose to be administered and number 

of Elaprase vials needed.

2. Dilute the total volume of Elaprase concentrate for 

solution for infusion required in 100 ml of sodium 

chloride 9 mg/ml )0.9%( solution for infusion. It is 

recommended to deliver the total volume of the infusion 

using a 0.2 μm in line filter. Care must be taken to ensure 

the sterility of the prepared solutions since Elaprase 

does not contain any preservative or bacteriostatic 

agent; aseptic technique must be observed. Once 

diluted, the solution should be mixed gently, but not 

shaken.

3. The solution should be inspected visually for particulate 

matter and discolouration prior to administration. 

Do not shake.

4. It is recommended that administration is started a  

soon as possible. The chemical and physical stability of 

the diluted solution has been demonstrated for 8 hour  

at 25°C.

5. Do not infuse Elaprase concomitantly in the same 

intravenous line with other medicinal products.

6. For single use only. Any unused product or waste 

material should be disposed of in accordance with 

local requirements.

SH-ELA-107274-PL v1



4( الأعراض الجانبية
عند بعض  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  إیلابریز  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

بالتسريب،  ومتعلقة  متوسطة  الجانبية هي طفيفة حتى  الأعراض  غالبية 
مع ذلك، بعض الأعراض الجانبية قد تكون خطيرة. مع مرور الوقت، تقل 

كمية ردود الفعل هذه المتعلقة بالتسريب. 
إذا وجدت لديك مشاكل في التنفس، مع أو بدون جلد مائل للون الأزرق، 

بلغ الطبيب فوراً وتوجه حالاً لتلقي علاج طبي. 
أكثر من مستعمل 1  أن تؤثر على  أعراض جانبية شائعة جداً )من شأنها 

من بين 10(:
التنفس، آلام في  التنفس، صفير خلال  صداع، تورد )إحمرار(، ضيق في 
لين )إسهال(، ألم  براز  البطن، غثيان، تقيؤات، التبرز بشكل متكرر و/أو 
في الصدر، شرى، طفح، حكة، إحمرار في الجلد، سخونة، رد فعل يتعلق 

بالتسريب )أنظر فقرة "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(.
أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى مستعمل 1 من بين 10(:

للون  مائل  القلب، جلد  نظم  إنتظام  قلب سريع، عدم  دوار، رجفان، نظم 
التنفس،  في  الدم، صعوبات  الدم، إنخفاض ضغط  الأزرق، إرتفاع ضغط 
سعال، إنخفاض نسب الأوكسجين في الدم، إنتفاخ اللسان، إضطرابات في 
الأطراف،  التسريب، إنتفاخ  منطقة  في  المفاصل، إنتفاخ  في  الهضم، آلام 

إنتفاخ في الوجه.
أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى مستعمل 1 من 

بين 100(:
التنفس بشكل سريع.

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:
ردود فعل تحسسية خطيرة.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما 
إستشارة  النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني 

الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الضغط على  بواسطة  الصحة  لوزارة  أعراض جانبية  التبليغ عن  بالإمكان 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية 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

5( كيفية تخزين الدواء؟

مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  حفظ  التسمم! يجب  تجنب   •
بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي 
إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 

 )exp.date( الصلاحية إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   •
الصلاحية  تاريخ  الكرتون. يشير  وعلبة  القنينة  ملصق  على  يظهر  الذي 

إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

يجب التخزين في البراد )8-2 درجات مئوية(. لا يجوز التجميد.  •
لا يجوز الخض.  •

يجب حفظ الدواء في العلبة الأصلية لحمايته من الضوء.  •
إمكانية  هنالك  تكن  لم  إذا  فوراً.  إستعماله  الدواء، يجب  تخفيف  بعد   •
 لإستعماله فوراً، بالإمكان تخزين الدواء المخفّف حتى 24 ساعة في البراد 

الغرفة  حرارة  درجة  في  ساعات   8 أو  مئوية(  درجات   2-8( 
)25 درجة مئوية(.

لا تستعمل الدواء إذا لاحظت تغيراً في لونه أو وجود جسيمات غريبة.  •
المنزلية، إستشر  القمامة  في  أو  المجاري  في  أدوية  أية  رمي  يجوز  لا   •
الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه 

الوسائل في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:
sodium chloride, sodium phosphate monobasic 

monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, 

polysorbate 20, water for injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
للتسريب. يتوفر ضمن  إیلابریز عبارة عن محلول مركّز لتحضير محلول 

قنينة زجاجية على شكل محلول رائق حتى حليبي قليلاً، عديم اللون.
تحتوي كل قنينة على 3 ملل من 6 ملغ إيدورسولفاز محلول مركز لتحضير 

محلول للتسريب.
تحتوي كل علبة على قنينة واحدة.

إسم صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: تاكيدا إسرائيل م.ض.، شارع 
إفعال 25، پيتح تكڤا 4951125.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
138-94-31772

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

تم إعدادها في أيار 2024.
المعلومات التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط.

Instructions for use, handling and disposal

1. Calculate the total dose to be administered and number 

of Elaprase vials needed.

2. Dilute the total volume of Elaprase concentrate for 

solution for infusion required in 100 ml of sodium 

chloride 9 mg/ml )0.9%( solution for infusion. It is 

recommended to deliver the total volume of the infusion 

using a 0.2 μm in line filter. Care must be taken to ensure 

the sterility of the prepared solutions since Elaprase 

does not contain any preservative or bacteriostatic 

agent; aseptic technique must be observed. Once 

diluted, the solution should be mixed gently, but not 

shaken.

3. The solution should be inspected visually for particulate 

matter and discolouration prior to administration. 

Do not shake.

4. It is recommended that administration is started as 

soon as possible. The chemical and physical stability of 

the diluted solution has been demonstrated for 8 hours 

at 25°C.

5. Do not infuse Elaprase concomitantly in the same 

intravenous line with other medicinal products.

6. For single use only. Any unused product or waste 

material should be disposed of in accordance with 

local requirements.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 

Regulations )Preparations( - 1986
This medicine is dispen ed with a doctor’  prescription only

Elaprase®

Concentrate for solution for infusion
Active ingredient and its quantity:

Idursulfase 2 mg/ml

Inactive ingredients and allergens in the medicine: 

see section 2 ‘Important information about some of this 

medicine’s ingredients’ and section 6.

Read the entire leaflet carefully before you start using 

this medicine. This leaflet contains concise information 

about this medicine. If you have any further questions, 

consult your doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed for you. Do not pass 

it on to others. It may harm them, even if it seems to you 

that their medical condition is similar to yours.

1. What is this medicine intended for?

Elaprase is indicated for long-term treatment of patients 

with Hunter syndrome )Mucopolysaccharidosis II, MPS II(
Therapeutic group: Other alimentary tract and metabolism 

products – enzymes

What Elaprase is

The active substance is idursulfase, which is a form of 

the human enzyme iduronate-2-sulfatase. Idursulfase is 

produced under laboratory conditions using a human cell 

line.

How Elaprase works

Elaprase is given as enzyme replacement therapy 

to treat children and adults with Hunter syndrome, 

)Mucopolysaccharidosis II(, when the enzyme 
iduronate-2-sulfatase is present in the body at a lower level 

than normal, helping improve the symptoms of the disease.

If you suffer from Hunter syndrome, a carbohydrate called 

glycosaminoglycan which is normally broken down by 

your body, is not broken down and slowly accumulates in 

various organs in your body. This causes cells to function 

abnormally, thereby causing problems for various organs 

in your body which can lead to tissue destruction and 

organ malfunction and failure. Typical organs where 

glycosaminoglycan accumulates are spleen, liver, 

lungs, heart, and connective tissue. In some patients 

glycosaminoglycan accumulates also in the brain.

Elaprase contains an active substance called idursulfase 

which wor  by acting as a replacement for the enzyme that 

is at a low level, thereby breaking down this carbohydrate 

in affected cells.

Enzyme replacement therapy is usually administered as 

a long-term treatment.

2. Before using this medicine

Do not use this medicine if:

- You are sensitive )allergic( to the active ingredient 
idur ulfase, if you have e perienced severe or 

potentially life-threatening allergic-type reactions to 

idursulfase or to any of the other ingredient  contained 

in this medicine ) ee the list of inactive ingredient  

in section 6( and these cannot be controlled with 
appropriate medical treatment.

Special warnings about using this medicine

Before the treatment with Elaprase, talk with your 

doctor or nurse.

• If you are treated with Elaprase, you may experience side 
effects during or following an infu ion )see section 4, 

“Side effects”(. The most common symptoms are itching, 
rash, hives, fever, headache, increased blood pressure 

and flushing )redness(. Most of the time, you can still be 
given this medicine even if these symptoms occur.

• If you experience an allergic side effect following 
administration of this medicine, you should contact 

your doctor immediately. You may be given additional 

medicines such as antihistamines and corticosteroids 

to treat or help prevent allergic-type reactions.

• If severe allergic reactions occur, your doctor will stop 
the infusion immediately, and start giving you suitable 

treatment. You may need to stay in hospital.

• The nature of your genotype )a genetic make-up of 
all active genes in human cells, which determines the 

person’s specific and individual characteristics( may 
influence your therapeutic response to this medicine, 

as well as your risk of developing antibodies and 

infusion-related side effects. In individual case , so 

called ‘neutralising antibodies’ may develop, which 

may diminish activity of Elaprase and your response 

to treatment. The longer-term effects of antibody 

development on response to treatment have not been 

established. Consult with your doctor for additional 

information.

Drug interactions

If you are taking or have recently taken other medicines, 

including non-prescription medications and dietary 

supplements, tell your doctor or pharmacist.

There is no known interaction of this medicine with other 

medicines.

Pregnancy and breastfeeding

If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 

pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor 

or pharmacist for advice before taking this medicine.

Driving and using machines

This medicine has no or negligible influence on the ability 

to drive or use machines.

Important information about some of this medicine’s 

ingredients

Elaprase contains sodium.

This medicine contains 11.1 mg sodium )main component 

of cooking/table salt( in each vial. This is equivalent to 
0.6% of the recommended maximum daily dietary intake 

of sodium for an adult.

3. How to use Elaprase?

Always use this medicine according to your doctor’  

instructions. Check with your doctor or pharmacist if you 

are not sure about your dose or about how to take this 

medicine.

Only your doctor will determine your dose and how you 

should take this medicine.

This medicine will be given to you under the supervision of 

a doctor or nurse who is knowledgeable in the treatment of 

Hunter syndrome or other inherited metabolic disorders.

The recommended dose is usually an infusion of 0.5 mg 

)half a milligram( per kg body weight.
Do not shake.

Elaprase must be diluted in sodium chloride 9 mg/ml 

)0.9%( solution for infusion before use.
After dilution this medicine is given through a vein 

)intravenous infusion(. The infusion will normally last for 
one to three hours and will be given every week.

Use in children and adolescents

The recommended dose in children and adolescents is 

the same as in adults.

If you have accidentally taken Elaprase at a higher 

dose than necessary

If you have ta en an overdose or if a child has accidentally 

wallowed some medicine, immediately go to a doctor 

or a hospital emergency room and bring the medicine 

package with you.

If you forget or have missed Elaprase infusion

If you forget or have missed Elaprase infusion, consult 

your doctor.

Do not exceed the recommended dose.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.

Even if your health improves, do not stop treatment with 

this medicine without consulting your doctor.

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

if you need them.

If you have any further questions about using this 

medicine, consult your doctor or pharmacist.

4. Side effects

Li e with all medicines, using Elaprase may cause side 

effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 

effects; you may not experience any of them.

Most side effects are mild to moderate and associated with 

the infusion, however some side effects may be serious. 

Over time, the number of these infusion-associated 

reactions decreases.

If you have problems breathing, with or without 

bluish skin, tell your doctor straight away and seek 

immediate medical assistance.

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

users(:
Headache, flushing )redness(, shortness of breath, breath 
wheezing, abdominal pain, nausea, vomiting, frequent 

and/or loose stools )diarrhea(, chest pain, hives, rash, 
itching, redness of the skin, fever, infusion-related reaction 

)see section “Special warnings about using this medicine”(.
Common side effects )may affect up to 1 in 10 users(:
Dizzine , tremor, rapid heartbeat, irregular heartbeat, 

bluish skin, increased blood pressure, decreased blood 

pressure, difficulty breathing, cough, low oxygen levels 

in your blood, swollen tongue, indigestion, pain in joints, 

infusion-site swelling, swelling of the extremities, facial 

welling.

Uncommon side effects )may affect up to 1 in 100 users(:
Quickened breathing.

Side effects of unknown frequency )the frequency of these 

effects has not been established yet(:
Serious allergic reactions.

If you experience any side effect, if any side effect 

gets worse, or if you experience a side effect not 

mentioned in this leaflet, consult your doctor.

Reporting side effects

You can report side effect  to the Ministry of Health by 

following the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ 

on the Ministry of Health home page )www.health.gov.il( 
which lin s to an online form for reporting side effects. 

You can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?

• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, 
and all other medicines, in a closed place, out of the 

reach and sight of children and/or infants. Do not induce 

vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( 
which is stated on the vial label and carton package. The 

expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions:

• Store in a refrigerator )2°C - 8°C(. Do not freeze.
• Do not shake.
• Keep in the original package to protect from light.
• After dilution of the medicine, it should be used 

immediately. If not used immediately, the diluted 

medicine can be stored for up to 24 hours in a refrigerator 

)2°C - 8°C( or 8 hours at room temperature )25°C(.
• Do not use this medicine if you notice that there is 

discolouration or presence of foreign particles.

• Do not throw away any medicines via wastewater or 
household waste. Ask your pharmacist how to throw 

away medicines you no longer use. These measures 

will help protect the environment.

6. Additional information

In addition to the active ingredient, this medicine 

also contains:

sodium chloride, sodium phosphate monobasic 

monohydrate, sodium phosphate dibasic heptahydrate, 

polysorbate 20, water for injections.

What does the medicine look like and contents of 

the pack:

Elaprase is a concentrate for solution for infusion. It is 

supplied in a glass vial as a clear to slightly opalescent, 

colourless solution.

Each vial contains 3 ml of 6 mg idursulfase concentrate 

for solution for infusion.

Each pack contains 1 vial.

Registration holder’s and importer’s name and 

address: Takeda Israel Ltd., 25 Efal St., Petach Tikva 

4951125

Registration number of the medicine in the National 

Drug Registry of the Ministry of Health: 138-94-31772

Revised in May 2024.

The following information is intended for healthcare 

professionals only:

Instructions for use, handling and disposal

1. Calculate the total dose to be administered and number 

of Elaprase vials needed.

2. Dilute the total volume of Elaprase concentrate for 

solution for infusion required in 100 ml of sodium 

chloride 9 mg/ml )0.9%( solution for infusion. It is 

recommended to deliver the total volume of the infusion 

using a 0.2 μm in line filter. Care must be taken to ensure 

the sterility of the prepared solutions since Elaprase 

does not contain any preservative or bacteriostatic 

agent; aseptic technique must be observed. Once 

diluted, the solution should be mixed gently, but not 

shaken.

3. The solution should be inspected visually for particulate 

matter and discolouration prior to administration. 

Do not shake.

4. It is recommended that administration is started a  

soon as possible. The chemical and physical stability of 

the diluted solution has been demonstrated for 8 hour  

at 25°C.

5. Do not infuse Elaprase concomitantly in the same 

intravenous line with other medicinal products.

6. For single use only. Any unused product or waste 

material should be disposed of in accordance with 

local requirements.
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