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

רקובל
תמיסה להזרקה תת עורית

חומר פעיל: כל עט רב מנתי של רקובל מכיל 33.3 מק"ג למ"ל של פוליטרופין 
(follitropin delta( דלתא

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראי פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. 

אם יש לך שאלות נוספות, פני אל הרופא או אל הרוקח. תרופה זו נרשמה עבורך. 
אל תעבירי אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.
התרופה מיועדת לנשים בוגרות, מעל גיל 18. 

למה מיועדת התרופה?. 1
)follitropin delta(, הורמון המעודד את גדילת  רקובל מכיל פוליטרופין דלתא 
גונדוטרופינים  גונדוטרופינים.  הנקראים  הורמונים  לקבוצת  ושייך  הזקיקים 

מעורבים ברבייה ופוריות.
 (IVF( רקובל מיועד לטיפול בנשים העוברות טיפולי פוריות כגון הפריה חוץ גופית

.(ICSI) intracytoplasmic sperm injection או מיקרומניפולציה מסוג
רקובל מעודד ייצור מספר זקיקים בשחלות, מהם נשאבות הביציות אשר יעברו 

הפרייה במעבדה.
(gonadotropins( קבוצה תרפויטית: גונדוטרופינים

לפני השימוש בתרופה. 	
לפני תחילת הטיפול בתרופה זו, הרופא צריך לבדוק אותך ואת בן זוגך על מנת 

לקבוע סיבות אפשריות לבעיות פוריות.
אין להשתמש בתרופה אם:

מכילה  	 אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או  לפוליטרופין  אלרגית  את 
התרופה )ראי פרק 6).

יש לך גידול ברחם, בשחלות, בשד, בהיפופיזה או בהיפוטלמוס. 	
יש לך שחלות מוגדלות או ציסטות בשחלות )אלא אם נגרמו מתסמונת שחלות  	

פוליציסטיות(.
את סובלת מדימום וגינלי שסיבתו אינה ידועה. 	
הגעת לגיל הבלות בגיל מוקדם. 	
יש לך מומים באיברי רבייה שלא מאפשרים היריון רגיל. 	
יש לך שרירנים ברחם )גידולים שאינם סרטניים(, שלא מאפשרים היריון רגיל. 	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
עלולות  גונדוטרופינים  ממשפחת  תרופות  השחלות.  של  יתר  גירוי  תסמונת 
לגרום לתסמונת גירוי יתר שחלתי )OHSS(. מצב זה מתאפיין בהתפתחות רבה 

מדי של הזקיקים והיווצרות של ציסטות גדולות. פני לרופא מייד אם: 
את חשה כאב, חוסר נוחות או נפיחות בבטן 	
יש לך בחילה 	
את מקיאה  	
את סובלת משלשולים 	
את עולה במשקל 	
את סובלת מקשיי נשימה. 	

ייתכן שהרופא יורה לך להפסיק את השימוש בתרופה )ראי פרק 4(. הקפדה על 
המינון המומלץ וזמני מתן נכונים עשויה להקטין את הסיכוי לפתח תסמונת לגירוי 

יתר שחלתי.
הסיכון  תרומבואמבוליזם(.  פקיקי;  תסחיף  של  )מקרים  דם  בקרישת  בעיות 
עלולים  פוריות  טיפולי  הרות.  בנשים  עולה  בעורקים(  או  )בוורידים  דם  לקריש 
להגביר את הסיכון לתופעה זו, במיוחד אם את סובלת מעודף משקל או אם לך 
 .(thrombophilia( יתר  קרישיות  יש  דם(  )קרבת  למישהו מהמשפחה שלך  או 

עדכני את הרופא אם רלוונטי לגבייך.
הפרייה.  טיפולי  לאחר  השחלה  של  תסביב  על  דיווחים  היו  שחלתי.  תסביב 

תסביב שחלתי עלול לחסום את אספקת הדם לשחלה.
היריון מרובה עוברים ופגמים מולדים. בטיפולי הפריה הסיכוי להיריון מרובה 
עוברים )כמו תאומים( תלוי בעיקר במספר עוברים המושתלים, איכות העוברים 
ובגילך. היריון מרובה עוברים עלול להוביל לסיבוכים רפואיים לך ולתינוקות שלך. 
בנוסף, סיכון למומים מולדים עלול להיות קצת יותר גבוה לאחר טיפולי פוריות. 
ולהיריון  הזוג(  בן  של  הזרע  ומאפייני  גילך  )כגון  ההורים  למאפייני  מיוחס  זה 

מרובה עוברים.
אובדן היריון. הסיכון להפלה לאחר טיפולי הפריה גבוה יותר מאשר בהתעברות 

טבעית.
יותר  גבוה  הפריה  טיפולי  לאחר  רחמי  חוץ  להיריון  הסיכון  רחמי.  חוץ  היריון 
מאשר בהתעברות טבעית. אם יש לך היסטוריה של מחלה בחצוצרות, את בסיכון 

מוגבר להיריון חוץ רחמי.
בשחלות  גידולים  על  דיווחים  ישנם  אחרים.  רבייה  ואיברי  בשחלות  גידולים 
הטיפול  האם  ידוע  לא  פוריות.  טיפולי  העוברות  בנשים  אחרים  רבייה  ואיברי 

בתרופות לפוריות מגביר את הסיכון לגידולים אלו אצל נשים לא פוריות.
מצבים רפואיים נוספים

לפני הטיפול בתרופה, ספרי לרופא אם:
נאמר לך על ידי רופא אחר שהיריון יסכן את בריאותך 	
את סובלת ממחלת כליות או כבד 	

ילדות ומתבגרות )עד גיל 18): תרופה זו לא מיועדת לילדות ומתבגרות.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

כולל, תרופות ללא  או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות  לוקחת  אם את 
מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא או לרוקח. 

היריון והנקה: אל תשתמשי בתרופה זו אם את בהיריון או מניקה.
ושימוש  יכולת הנהיגה  על  אינה משפיעה  זו  ושימוש במכונות: תרופה  נהיגה 

במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: התרופה מכילה פחות מ-23 

מ"ג נתרן למנה, לכן נחשבת ל"נטולת נתרן".
כיצד תשתמשי בתרופה?. 3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עלייך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
מינון רקובל למחזור טיפול ראשון עבורך יחושב על ידי הרופא תוך שימוש ברמות 
Anti-Mullerian Hormone) AMH( הוא  ומשקלך.  AMH בדם שלך  ההורמון 
לכן תוצאות בדיקת  גונדוטרופינים,  ידי  על  לגירוי  צפויה  סמן לתגובה שחלתית 
AMH שנלקחה ב-12 החודשים האחרונים צריכות להיות זמינות לפני תחילת 
הטיפול. כמו כן גם משקלך ייבדק טרם תחילת הטיפול. המינון של רקובל הוא 

במיקרוגרמים. 
מינון הרקובל נשאר קבוע לאורך מחזור טיפול, ללא התאמות מינון יומיות. הרופא 
יעקוב אחר התוצאות של הטיפול ברקובל ויעצור את הטיפול כאשר תגיעי למספר 
 hCG בודדת של תרופה הנקראת  זריקה  כלל תקבלי  הזקיקים הדרוש. בדרך 

במינון של 250 מק"ג או IU 5,000 להשלמת תהליך הבשלת הזקיקים.
את  להפסיק  עלול  הרופא  מדי,  חזקה  או  מדי  חלשה  לטיפול  גופך  תגובת  אם 

הטיפול ברקובל, ובמחזור טיפול הבא לשנות לך את המינון היומי של רקובל.
כיצד להזריק.

התמיסה  אם  בעט  להשתמש  אין  ההזרקה.  הוראות  את  בקפדנות  למלא  יש 
מכילה חלקיקים או לא צלולה.

הרופא  אחות.  או  רופא  השגחת  תחת  תינתן  התרופה  של  הראשונה  הזריקה 
יחליט האם את יכולה לבצע את הזריקות הבאות בביתך, אך רק לאחר שתעברי 

הדרכה מתאימה.
בעט  להשתמש  ניתן  הבטן.  באזור  כלל  בדרך  לעור,  מתחת  ניתנת  הזריקה 

למספר הזרקות.
אם הזרקת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מייד 
לרופא או לחדר מיון של בית-חולים והביאי אריזת התרופה איתך. השפעות של 
מינון יתר בתרופה זו אינן ידועות. תסמונת גירוי יתר שחלתי עלולה לקרות )ראי 

פרק 4).
אם שכחת לקבל זריקה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. צרי קשר עם 
כפי  בטיפול  יש להתמיד  ליטול את התרופה.  מייד כשהבחנת ששכחת  הרופא 
עם  התייעצות  ללא  בתרופה  הטיפול  את  להפסיק  אין  הרופא.  ידי  על  שהומלץ 

הרופא.
לוקחת  שאת  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדקי  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

תרופה. הרכיבי משקפיים אם את זקוקה להם. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועצי ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי. 	
כמו בכל תרופה, השימוש ברקובל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. 

אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבלי מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

לגרום  עלולים  זו  תרופה  כמו  פוריות,  בבעיות  לטיפול  המשמשים  הורמונים 
יכולים  תסמינים  שחלתי(.  יתר  גירוי  )תסמונת  השחלות  של  מוגברת  לפעילות 
עלייה  שלשולים,  הקאות,  בחילות,  בבטן,  נפיחות  או  נוחות  חוסר  כאב,  לכלול 

במשקל או קשיי נשימה. אם את חשה אחד מתסמינים אלו – פני לרופא מייד.
תופעות לוואי אחרות:

משתמשות   1-10 ב  שמופיעות  )תופעות   )common( שכיחות  לוואי  תופעות 
מתוך 100)

כאב ראש 	
בחילה 	
תסמונת גירוי יתר שחלתי )ראי מעלה( 	
כאב ואי נוחות באגן, כולל ממקור שחלתי 	
עייפות )תשישות( 	

 1-10 ב  שמופיעות  )תופעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
משתמשות מתוך 1000)

שינויי מצב רוח 	
ישנוניות 	
סחרחורת 	
שלשול 	
הקאות 	
עצירות 	
אי נוחות בבטן 	
דימום וגינלי 	
ו/או  	 אי נוחות בשדיים )כולל כאב בשדיים, נפיחות בשדיים, רגישות בשדיים 

כאב בפטמות(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר את 

סובלת מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
"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, 

https://sideeffects.health.gov.il :או על ידי כניסה לקישור
איך לאחסן את התרופה?. 	

מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג 
ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנעי הרעלה.

אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה 

ותווית העט. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן בקירור )2°C-8°C(, אין להקפיא.

יש לאחסן באריזה המקורית כדי להגן מאור. ניתן להוציא את התרופה מהמקרר 
ולאחסנה בטמפרטורה של עד 25°C לתקופה של עד 3 חודשים )כולל תקופה 
לאחר השימוש הראשון(. אין להחזירה למקרר, אם לא השתמשת באריזה תוך 

3 חודשים, יש להשליכה.
.25°C לאחר שימוש לראשונה, ניתן לאחסן את העט עד 28 יום בטמפ' של עד

בסוף הטיפול יש להשליך את התמיסה הלא מנוצלת. אין להשליך תרופות לביוב 
או לאשפה. שאלי את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלו 

יעזרו לשמור על הסביבה.
מידע נוסף. 6

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם: 
Phenol, polysorbate 20, L-methionine, sodium sulphate decahydrate, 
disodium hydrogen phosphate dodecahydrate, concentrated 
phosphoric acid, sodium hydroxide and water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
 pre-filled( התכשיר הוא תמיסה להזרקה צלולה וחסרת צבע בתוך עט רב מנתי

 .(pen
מחטים  ו-3  אחד  מנתי  רב  עט  מכילה  מק"ג   12 בחוזק  רקובל  של  האריזה 

להזרקה.
האריזה של רקובל בחוזק 36 מק"ג מכילה עט רב מנתי אחד ו-6 או 9 מחטים 

להזרקה.
האריזה של רקובל בחוזק 72 מק"ג מכילה עט רב מנתי אחד ו-9 או 15 מחטים 

להזרקה.
ייתכן שלא כל גודלי האריזה משווקים.

 בעל הרישום וכתובתו:
פרינג פרמצאוטיקלס בע"מ, רחוב השיטה 8, פארק התעשייה קיסריה 3088900 

שם היצרן וכתובתו: פרינג GmbH, גרמניה
עלון זה נערך ביולי 		0	.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
רקובל 159-60-35096

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

ريكوڨيل
محلول للحقن تحت الجلد

المادّة الفعاّلة: كل قلم متعدد الجرعات من ريكوڨيل يحتوي على 33.3 مكغ في كل ملل من 
(follitropin delta( فوليتروپين دلتا

المواد غير الفعاّلة ومسببات الحساسية في المستحضر: أنظري الفصل 2 بند "معلومات مهمة عن 
قسم من مركباّت الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

النشرة على  اقرئي النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّهي إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ. 
هذا الدواء وصف لكِ. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لكِ تشابه بين حالتك 

وحالتهم الصحيةّ.
هذا الدواء معدّ للنساء البالغات فوق سن 18 عامًا.

لم أعدّ هذا الدواء؟1. 
الجُرَيبات  لنمو  محفزّ  هرمون   ،)follitropin delta( دلتا  فوليتروپين  على  ريكوڨيل  يحتوي 
وينتمي لمجموعة هرمونات التي تدعى چونادوتروپينات. تشارك الچونادوتروپينات في التكاثر 

والخصوبة.
الجسم خارج  إخصاب  مثل  خصوبة  لعلاجات  يخضعن  اللواتي  النساء  لعلاج  معدّ   ريكوڨيل 
 intracytoplasmic )تلقيح اصطناعي( أو مُياَداةٌ مَجْهَرِيَّة )حقن السائل المنوي بالبويضة - IVF)

.(ICSI) sperm injection
يحفزّ ريكوڨيل إنتاج عدد من الجُريبات في المبايض، التي يتمّ سحب البويضات منها ومن ثم يتم 

تحويل هذه البويضات إلى الإخصاب في المختبر. 
(gonadotropins( المجموعة العلاجية: چونادوتروپينات

قبل استعمال الدواء	. 
الأسباب  تحديد  لأجل  وشريكك  أنت  فحصك  الطبيب  على  يجب  الدواء،  بهذا  العلاج  بدء  قبل 

المحتملة لمشاكل الخصوبة.
يمنع استعمال الدواء إذا:

وُجدت لديكِ حساسة لـ فوليتروپين أو لأي مركّب من المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء  	
)أنظري الفصل 6).

كان لديك ورم في الرحم، في المبايض، في الثدي، في الغدة النخامية، أو في الوطاء )تحت  	
سرير المخ(.

كنت تعانين من مبايض متضخمة أو كيسات في المبايض )إلا إذا حصلت نتيجة لمتلازمة  	
مبايض متعددة الكيسات(.

كنت تعانين من نزيف مهبليّ سببه غير معروف. 	
وصلت لسن انقطاع الطمث في جيل مُبكر. 	
كانت لديك تشوهات في الأعضاء التناسليةّ التي لا تسمح بحدوث حمل طبيعي. 	
كان لديك ورم ليفي في الرحم )أورام غير سرطانيةّ(، الذي لا يسمح بحدوث حمل طبيعي. 	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
متلازمة فرط تهيجّ مبيضي. قد تسبب الأدوية من مجموعة چونادوتروپينات متلازمة فرط تهيجّ 
المبيض )OHSS(. تمتاز هذه الحالة بتطوّر كبير جدًا للجُريبات وتكوّن كيسات كبيرة. توجهي 

إلى الطبيب فورًا إذا: 
شعرت بألمٍ، شعور بعدم الراحة أو انتفاخ في البطن 	
كان لديك غثيان 	
كنتِ تتقيئين 	
كنتِ تعانين من إسهال 	
كنتِ تزدادين وزناً 	
كنتِ تعانين من صعوبات في التنفس. 	

من المحتمل أن يطلب منكِ الطبيب التوقف عن استعمال الدواء )أنظري الفصل 4(. الحرص على 
الجرعة الموصى بها وعلى أوقات التناول الصحيحة قد يقُلل من احتمال تطوّر متلازمة فرط تهيج 

المبيض.
مشاكل في تخثر الدم )حالات انصمام خثاري؛ thromboembolism(. يزداد خطر حدوث 
من  الخصوبة  تزيد علاجات  قد  الحوامل.  النساء  لدى  الشرايين(  أو  الأوردة  )في  دموي  تخثر 
احتمال حدوث هذه الظاهرة، خاصة إذا كنت تعانين من وزن زائد أو إذا كان لديك أو لأحد أفراد 
عائلتك )قربة دم( فرط تخثر )thrombophilia(. أعلمي طبيبك إذا كان هذا الأمر ذو صلة 

بالنسبة لك.
التواء مبيضي. كانت هناك تبليغات عن التواء في المبيض بعد علاجات الخصوبة. التواء مبيضي 

ممكن أن يمنع تزويد الدم للمبيض.
حمل متعدد الأجنة وتشوهات خلقية. يتعلق الاحتمال لحمل متعدد الأجنة في علاجات الإخصاب 
)مثلا توأم(، بالأساس بعدد الأجنةّ المزروعة، بجودة الأجنةّ وبسنك. قد يؤدي الحمل متعدد الأجنةّ 
إلى مضاعفات طبيةّ لديك ولدى أطفالك. بالإضافة إلى ذلك، قد يكون خطر حدوث تشوهات خلقية 
الوالدين )مثل سنك، وخصائص  إلى خصائص  ينُسب هذا  الخصوبة.  بعد علاجات  قليلا  أعلى 

الحيوانات المنوية لدى الزوج( وإلى الحمل متعدد الأجنةّ. 
فقدان الحمل. خطر حصول إجهاض بعد علاجات الإخصاب يكون أعلى بكثير مما هو في الحمل 

الطبيعي.
حمل خارج الرحم. خطر حصول حمل خارج الرحم بعد علاجات الإخصاب يكون أعلى بكثير 
مما هو في الحمل الطبيعي. إذا كان لديك سابقة لمرض في قنوات فالوب، فأنت بخطر متزايد 

لحصول حمل خارج الرحم.
المبايض وأعضاء  في  أورام  تبليغات عن  توجد  أخرى.  تناسلية  المبايض وأعضاء  في  أورام 
تناسلية أخرى لدى النساء اللواتي يخضعن لعلاجات خصوبة. غير معروف إذا كان العلاج بأدوية 

الخصوبة يزيد من الخطر لحدوث هذه الأورام لدى نساء عقيمات.
حالات طبيةّ إضافيةّ

قبل العلاج بالدواء أخبري الطبيب إذا:
أخبرك طبيب آخر بأنّ الحمل يشكّل خطرًا على صحتك 	
كنت تعانين من مرض كلى أو كبد 	

الفتيات والمراهقات )حتى سن 18 عامًا(: هذا الدواء ليس معدًا للفتيات وللمراهقات.
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

طبيّة  وصفة  بدون  الأدوية  ذلك  في  بما  أخرى  أدوية  مؤخّرًا،  تناولتِ  أو  تتناولين  كنت  إذا 
ومكمّلات غذائيةّ فأخبري الطبيب أو الصيدليّ بذلك. 

الحمل والإرضاع: يمُنع استعمال هذا الدواء إذا كنت حاملا أو مرضعة.
السياقة واستعمال الماكينات: لا يؤثر هذا الدواء على القدرة على السياقة واستعمال الماكينات.

معلومات مهمة عن قسم من مركباّت الدواء: يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم 
للجرعة، لذلك فإنه يعتبر "خالٍ من الصوديوم".

كيف تستعملين الدواء؟3. 
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكوني متأكّدة فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة 
العلاج بالمستحضر. الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
جرعتك من ريكوڨيل لدورة العلاج الأولى يقوم الطبيب بحسبانها من خلال استعمال مستويات 
الهرمون AMH في دمك ووزنك. Anti-Mullerian Hormone) AMH( هو مؤشر لرد 
فعل المبايض المتوقع للتحفيز بواسطة الچونادوتروپينات، لذلك نتائج فحص AMH التي أخذت 
منك خلال الـ 12 شهرًا الأخيرة يجب أن تكون متوفرة قبل بدء العلاج. كذلك سيتم قياس وزنك 

قبل بدء العلاج. جرعة ريكوڨيل هي بالميكروغرامات.
جرعة ريكوڨيل تبقى ثابتة طيلة دورة العلاج، بدون تعديلات يومية للجرعة. سيتابع الطبيب نتائج 
العلاج بـ ريكوڨيل وسيوقف العلاج حين تصلين لعدد الجُريبات المطلوب. ستحصلين عادة على 
نضوج  عملية  IU 5,000 لإكمال  أو  مكغ   250 بمقدار   hCG يدُعى  دواء  من  واحدة  حقنة 

الجُريبات. 
إذا كان رد فعل جِسمك للعلاج ضعيفا للغاية أو قوي للغاية، قد يوقف الطبيب العلاج بـ ريكوڨيل، 

وفي دورة العلاج التالية سيغير لك الجرعة اليومية من ريكوڨيل.
كيفية الحقن.

يجب إتباع تعليمات الحقن بحرص. يمُنع استعمال القلم إذا كان المحلول يحتوي على جزيئات أو 
غير صافٍ.

تعُطى الجرعة الأولى من الدواء تحت إشراف طبيب أو ممرضة. سيقُرر الطبيب إذا كان بإمكانك 
إجراء عمليات الحقن التالية في بيتك، لكن بعد أن تخضعي لإرشاد ملائم فقط.

تعُطى الحقنة تحت الجلد، عادة في منطقة البطن. يمكن استعمال القلم لعدد من الحُقن.
إذا حقنت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، توجهي فورًا 
إلى طبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضري معك عبوّة الدواء. تأثيرات الجرعة 
المفرطة في هذا الدواء غير معروفة. قد تحدث متلازمة فرط تهيجّ مبيضي )أنظري الفصل 4).
إذا نسيت تلقي هذه الحقنة في الوقت المُحدّد، يمُنع تناول جرعة مضاعفة. تواصلي مع الطبيب 
فورًا عندما تنتبهين أنك نسيت تناول الدواء. يجب الاستمرار في العلاج حسب توصية الطبيب. 

يمُنع إيقاف العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّي من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في 

كلّ مرّة تتناولين فيها دواء. ضعي النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِيري الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبيةّ	. 
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال ريكوڨيل أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمات. لا تصدمي 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
أعراض جانبية شديدة

الهرمونات المستعملة لعلاج مشاكل في الخصوبة، مثل هذا الدواء ممكن أن تؤدي إلى فرط نشاط 
المبايض )متلازمة فرط التهيجّ المبيضي(. من الممكن أن تشمل الأعراض ألم، عدم راحة أو 
انتفاخ في البطن، غثيان، تقيؤات، إسهال، زيادة في الوزن أو صعوبات في التنفس. إذا شعرت 

بواحدة من هذه الأعراض – توجهي فورًا إلى الطبيب.
أعراض جانبية أخرى:

أعراض جانبيةّ شائعة )common( )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملات من بين 100)
صداع 	
غثيان 	
متلازمة فرط تهيجّ مبيضي )أنظري أعلاه( 	
ألم وشعور بعدم الراحة في منطقة الحوض، وهذا يشمل من مصدر مبيضي 	
تعب )إعياء( 	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon( )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملات من بين 
(1000

تغيرات في المزاج 	
نعُاس 	
دوار 	
إسهال 	
تقيؤات 	
إمساك 	
شعور بعدم الراحة في البطن 	
نزيف مهبليّ 	
حالة من الإزعاج )عدم الراحة( في الثديين )تشمل الألم في الثديين، انتفاخ في الثديين، حساسية  	

في الثديين و/أو ألم في الحلمات(
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، أو إذا عانيت من أعراض جانبيةّ غير 

مذكورة في النشرة، عليكِ استشارة الطبيب.

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
الرئيسية في موقع وزارة الصحّة  الموجود على الصفحة  أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" 
الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنت  عبر  استمارة  إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il) 

https://sideeffects.health.gov.il :الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط
كيف يخزن الدواء؟	. 

تجنبّي التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي 
ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّين التسمّم. 

لا تسببيّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة ولاصقة القلم.

تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: يجب التخزين في التبريد )C-8°C°2(، يمُنع التجميد.

يجب التخزين في العبوّة الأصلية للحماية من الضوء. يمكن إخراج الدواء من الثلاجة وتخزينه 
بدرجة حرارة حتى C°25 لفترة لا تتجاوز 3 أشهر )بما يشمل ما بعد الاستعمال الأول(. يمُنع 

إعادته للثلاجة، إذا لم تستعملي العبوّة خلال 3 أشهر، يجب التخلص منها.
.25°C بعد الاستعمال لأول مرّة، يمكن تخزين القلم حتى 28 يومًا بدرجة حرارة تصل حتى

في نهاية العلاج يجب التخلص من المحلول غير المستعمل. يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف 
الصحّيّ أو في سلةّ المهملات. استشيري الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من أدوية التي لم 

تعد ضمن الاستعمال. إنّ ذلك سيساعد في الحفاظ على البيئة.
معلومات إضافية6ّ. 

بالإضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء، أيضًا:
Phenol, polysorbate 20, L-methionine, sodium sulphate decahydrate, 
disodium hydrogen phosphate dodecahydrate, concentrated 
phosphoric acid, sodium hydroxide and water for injections.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
 pre-filled( الجرعات  متعدد  قلم  داخل  اللون  وعديم  صافٍ  للحقن،  محلول  هو  المستحضر 

.(pen
عبوّة ريكوڨيل عيار 12 مكغ تحتوي على قلم متعدد الجرعات، واحد و- 3 إبر للحقن.

عبوّة ريكوڨيل عيار 36 مكغ تحتوي على قلم متعدد الجرعات، واحد و- 6 أو 9 إبر للحقن.
عبوّة ريكوڨيل عيار 72 مكغ تحتوي على قلم متعدد الجرعات، واحد و- 9 أبر أو 15 إبرة للحقن.

قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.
اسم صاحب التسجيل وعنوانه:

فيرينچ فارماسوتيكالس م.ض.، شارع هشيطا 8، پارك هتعسياه قيساريا 3088900
اسم المُنتج وعنوانه: فيرينچ GmbH، ألمانيا 

تمّ تحرير هذه النشرة في تموز 		0	.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 

ريكوڨيل 159-60-35096
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Rekovelle
Solution for subcutaneous injection

Active ingredient: Each Rekovelle multi-dose pen contains 
33.3 mcg in ml of follitropin delta
Inactive ingredients and allergens in this medicine: see section 2 
under ‘Important information about some of this medicine’s 
ingredients’, and section 6 ‘Additional information’.
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.
This medicine is intended for women over 18 years old. 
1. What is this medicine intended for?
Rekovelle contains follitropin delta, a follicle stimulating hormone 
which belongs to the family of hormones called gonadotropins. 
Gonadotropins are involved in reproduction and fertility.
Rekovelle is used in the treatment of women undergoing assisted 
reproduction programmes such as in vitro fertilisation (IVF) and 
intracytoplasmic sperm injection (ICSI) micromanipulation.
Rekovelle stimulates the ovaries to produce several follicles from 
which eggs are collected and fertilised in the laboratory.
Therapeutic group: gonadotropins
	. Before using this medicine
Before starting treatment with this medicine, the doctor should 
check you and your partner to determine possible causes of your  
fertility problems.
Do not use this medicine if:

 	 you are allergic to follitropin or to any of the other ingredients in 
this medicine (see section 6)

 	 you have a tumour of the uterus, ovaries, breasts, pituitary gland 
or hypothalamus

 	 you have enlarged ovaries or cysts on your ovaries (unless 
caused by polycystic ovarian syndrome)

 	 you have vaginal bleeding for an unknown reason
 	 you have had an early menopause
 	 you have malformations of the reproductive organs which make 
a normal pregnancy impossible

 	 you have fibroids of the uterus (tumours that are not cancer) 
which make a normal pregnancy impossible.

Special warnings about using this medicine
Ovarian hyperstimulation syndrome. Gonadotropins medicines 
may cause ovarian hyperstimulation syndrome (OHSS). This is a 
condition in which follicles develop too much and large cysts are 
formed. Contact your doctor immediately if: 
 	 you have abdominal pain, discomfort or swelling
 	 you have nausea
 	 you are vomiting 
 	 you have diarrhoea
 	 you gain weight
 	 you have difficulty in breathing.

Your doctor may tell you to stop using this medicine (see section 4). 
Being careful to follow the recommended dose and schedule of 
administration may reduce the risk of developing ovarian 
hyperstimulation syndrome.
Blood clotting problems (cases of thromboembolism). The risk of 
blood clots (in veins or arteries) increases in women who are 
pregnant. Fertility treatment can increase the risk of this happening, 
especially if you are overweight or you or someone in your family 
(blood relative) have a known blood clotting disease (thrombophilia). 
Tell your doctor if this applies to you.
Twisting of ovaries. There have been reports of twisting of ovaries 
(ovarian torsion) following fertility treatments. Twisting of the ovary 
could cut off the blood flow to the ovary.
Multiple pregnancy and birth defects. When undergoing fertility 
treatment, the possibility of having a multiple pregnancy (such as 
twins) is mainly related to the number of embryos implanted, the 
quality of the embryos, and your age. Multiple pregnancy may lead 
to medical complications for you and your babies. Furthermore, the 
risk of birth defects may be slightly higher following fertility 
treatment. This increased risk is thought to be due to characteristics 
of the parents (such as your age, and your partner’s sperm 
characteristics) and multiple pregnancy.
Pregnancy loss. There is a greater risk of miscarriage following 
fertility treatment than if you conceive naturally.
Pregnancy outside the uterus (ectopic pregnancy). There is a 
greater risk of pregnancy outside the uterus following fertility 
treatment than if you conceive naturally. If you have a history of 
tubal disease, you have an increased risk of pregnancy outside the 
uterus.
Ovarian and other reproductive organ tumours. There have 
been reports of ovarian and other reproductive organ tumours in 
women who had undergone fertility treatment. It is not known if 
treatment with fertility medicines increases the risk of these tumours 
in infertile women.
Other medical conditions
Before starting treatment with this medicine, tell your doctor if:
 	 you have been told by another doctor that pregnancy would be 
dangerous to your health

 	 you have kidney or liver disease
Children and adolescents (under 18 years of age): This medicine 
is not indicated in children and adolescents.
Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. 
Pregnancy and breast-feeding: Do not use this medicine if you 
are pregnant or breast-feeding.
Driving and using machines: This medicine does not affect your 
ability to drive and use machines.
Important information about some of this medicine’s 
ingredients: This medicine contains less than 23 mg sodium per 
dose, it is therefore considered “sodium-free”.
3. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s 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. 
Do not exceed the recommended dose.
The Rekovelle dose for your first treatment cycle will be calculated 
by your doctor using your levels of AMH hormone and your weight. 
AMH (anti-Müllerian hormone) is a marker of the ovarian response 
anticipated to stimulation with gonadotropins, so AMH results taken 
within the last 12 months should be available before you start 
treatment. Your body weight will also be measured before you start 
treatment. The Rekovelle dose is stated in micrograms. 
The Rekovelle dose is fixed for the whole treatment cycle with no 
adjustments to your daily dose. Your doctor will monitor the effect of 
Rekovelle treatment, and will stop the treatment when you achieve 
the required number of follicles. Usually, you will be given a single 
injection of a medicine called hCG at a dose of 250 mcg or 5,000 IU 
to complete the follicles’ maturation process.
If your body’s response to treatment is too weak or too strong, your 
doctor may stop treatment with Rekovelle, and change the daily 
dose of Rekovelle in your next treatment cycle.
How are injections given
Carefully follow the instructions for injection. Do not use the pen if 
the solution contains particles or is not clear.
The first injection of this medicine should be given under the 
supervision of a doctor or a nurse. Your doctor will decide if you can 
give yourself the next injections at home, but only after receiving 
adequate training.
The injection is given under the skin usually in the abdomen area. 
The pen can be used for several injections.
If you accidentally inject an overdose or if a child has 
accidentally swallowed some medicine, immediately see a 
doctor or go to a hospital emergency room, and bring the medicine 
package with you. The effects of an overdose of this medicine are 
unknown. Ovarian hyperstimulation syndrome may possibly occur 
(see section 4).
If you forget to get an injection at the scheduled time, do not take 
a double dose. Contact your doctor as soon as you notice that you 
forgot to take your medicine. Adhere to the treatment as 
recommended by your doctor. Do not stop taking this medicine 
without consulting a doctor first.
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.
	. Side effects
Like with all medicines, using Rekovelle may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may 
not experience any of them. 
Serious side effects
Hormones used in the treatment of infertility such as this medicine 
may cause a high level of activity in the ovaries (ovarian 
hyperstimulation syndrome). Symptoms may include pain, 
discomfort or swelling of the abdomen, nausea, vomiting, diarrhoea, 
weight gain or difficulty breathing. If you experience any of these 
symptoms, contact a doctor immediately.
Other side effects:
Common side effects (affect 1-10 in 100 users)
 	 headache
 	 nausea
 	 ovarian hyperstimulation syndrome (see above)
 	 pelvic pain and discomfort, including of ovarian origin
 	 tiredness (fatigue)

Uncommon side effects (affect 1-10 in 1000 users)
 	 mood swings
 	 sleepiness
 	 dizziness
 	 diarrhoea
 	 vomiting
 	 constipation
 	 discomfort of the abdomen
 	 vaginal bleeding
 	 breast discomfort (including breast pain, breast swelling, breast 
tenderness and/or nipple pain)

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.
You can report side effects 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 links to an online form 
for reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

	. 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 the 
doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is 
stated on the pen package and label. The expiry date refers to the 
last day of that month.
Storage conditions: Keep refrigerated (2°C-8°C). Do not freeze.
Store in the original package in order to protect from light. This 
medicine may be taken out of the refrigerator and stored at or below 
25°C for up to 3 months (including the period after first use). Do not 
put it back in the refrigerator. Discard the pack if you have not used 
it within 3 months.
After first use, you can store the pen for up to 28 days at or below 
25°C. 
At the end of treatment any unused solution must be discarded. Do 
not throw away any medicine down the drain or in the bin. Ask the 
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: 
phenol, polysorbate 20, L-methionine, sodium sulphate decahydrate, 
disodium hydrogen phosphate dodecahydrate, concentrated 
phosphoric acid, sodium hydroxide and water for injections.
What the medicine looks like and contents of the pack:
This medicine is a clear and colourless solution in a pre-filled multi-
dose pen. 
Rekovelle 12 mcg pack, contains 1 multi-dose pre-filled pen and 
3 injection needles.
Rekovelle 36 mcg pack, contains 1 multi-dose pre-filled pen and 6 
or 9 injection needles.
Rekovelle 72 mcg pack, contains 1 multi-dose pre-filled pen and 9 
or 15 injection needles.
Not all pack sizes may be marketed.
Registration holder’s name and address:
Ferring Pharmaceuticals Ltd., 8 Hashita Street, Industrial Park, 
Caesarea 3088900 
Manufacturer’s name and address: Ferring GmbH Germany
This leaflet was revised in July 	0		.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry: 
Rekovelle 159-60-35096
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