
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רביף® 22 מק"ג 	
רביף® 44 מק"ג 	

תמיסה להזרקה תת-עורית 	
מזרק מוכן להזרקה

מחסנית להכנסה למזרק אלקטרוני

החומר הפעיל:

(interferon beta-1a) 1a-אינטרפרון בטא

כל מזרק מוכן להזרקה של רביף® 22 מק"ג הכולל מחט, מכיל:
 1a-אינטרפרון בטא )]IU[ 22 מיקרוגרם )6 מיליון יחידות בין-לאומיות

ב- 0.5 מ"ל.
התכשיר מכיל 2.5 מ"ג בנזיל אלכוהול.

כל מזרק מוכן להזרקה של רביף® 44 מק"ג הכולל מחט, מכיל:
44 מיקרוגרם )12 מיליון יחידות בין-לאומיות ]IU[( אינטרפרון 

בטא-1a ב- 0.5 מ"ל.
התכשיר מכיל 2.5 מ"ג בנזיל אלכוהול.

כל מחסנית של רביף® 22 מק"ג המוכנסת למזרק מתאים, 
מכילה:

66 מיקרוגרם )18 מיליון יחידות בין-לאומיות ]IU[( אינטרפרון 
בטא-1a ב- 1.5 מ"ל.

התכשיר מכיל 7.5 מ"ג בנזיל אלכוהול.

כל מחסנית של רביף® 44 מק"ג המוכנסת למזרק מתאים, 
מכילה:

132 מיקרוגרם )36 מיליון יחידות בין-לאומיות ]IU[( אינטרפרון 
בטא-1a ב- 1.5 מ"ל.

התכשיר מכיל 7.5 מ"ג בנזיל אלכוהול.

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 וסעיף 2 תחת "מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון  	•
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.

שמור את העלון בהישג יד, ייתכן שתצטרך לעיין בו שוב. 	•
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 	•

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים.  	•
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.
עליך להשתמש בתרופה בצורה נכונה. 	•

היוועץ ברוקח אם אתה זקוק למידע נוסף. עליך לפנות אל הרופא  	•
אם סימני המחלה )סימפטומים( מחמירים או אינם משתפרים.

אם אתה חש בתופעות לוואי כלשהן, פנה לרופא שלך. זה כולל  	•
כל תופעת לוואי אפשרית שאינה כלולה בעלון זה. ראה סעיף 

.4

למה מיועדת התרופה 	.1 	
רביף )אינטרפרון בטא-1a) משתייך לקבוצת תכשירים הידועים 
כאינטרפרונים. אלו הם חומרים טבעיים, שתפקידם להעביר מידע 

בין התאים. 
האינטרפרונים מיוצרים על ידי הגוף ויש להם תפקיד מרכזי במערכת 
החיסון, הם פועלים על ידי מנגנון שאינו ברור במלואו ומסייעים בצמצום 

הנזק למערכת העצבים המרכזית הקשורה לטרשת נפוצה.
רביף הינו אינטרפרון - חלבון מטוהר במיוחד ומסיס שמיוצר בהנדסה 

גנטית, הוא דומה לאינטרפרון בטא הטבעי שמיוצר בגוף האדם.
רביף משמש כטיפול בטרשת נפוצה, מקטין את תדירות ההתקפים 

ועוצמתם ומאט את התקדמות המחלה.
רביף 44 מק"ג בלבד מאושר גם לשימוש במטופלים אשר חוו אירוע 

קליני בודד אשר הינו סימן ראשוני של טרשת נפוצה.

 - החיסון  מערכת  מגרי  )טיפולית(:  תרפויטית  קבוצה 
אינטרפרונים.

לפני השימוש בתרופה 	.2 	

אין להשתמש ברביף אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אינטרפרון בטא טבעי או  	•
רקומביננטי או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )ראה סעיף 6(.
אתה מצוי בדיכאון חריף ו/או יש לך מחשבות אובדניות. 	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח עם הרופא שלך, רוקח או אחות לפני השימוש ברביף.

יש להשתמש ברביף רק תחת השגחת רופא. 	•
לפני השימוש יש לקרוא בעיון את העלון ולנהוג על פי הוראות  	•
השימוש בעלון זה, זאת בכדי לצמצם את הסיכון לנמק באזור 
ההזרקה )פגיעה בעור וברקמה(, כפי שדווח במטופלים שטופלו 
ברביף. אם אתה מבחין בתגובות מקומיות מטרידות, יש לפנות 

לרופא.
לפני השימוש ברביף, עליך לדווח לרופא שלך או לרוקח אם אתה  	•

אלרגי )בעל רגישות יתר( לכל תרופה שהיא.
אם במהלך הטיפול מופיעים סימנים של טרומבוציטופניה,  	•
התפתחות של יתר לחץ דם חדש, חום, תסמינים של מערכת 
העצבים המרכזית )כגון: בלבול או שיתוק( ופגיעה בתפקוד הכלייתי 
 או ממצאים מעבדתיים כגון: ספירת טסיות מופחתת, עלייה 
ב- LDH, יש לבצע בדיקות נוספות של רמות הטסיות, LDH בסרום 
ובדיקת התפקוד הכלייתי )כל הסימנים הללו יכולים להיות הצגה 
קלינית של TMA - Thrombotic microangiopathy - היווצרות של 
קרישי דם בכלי דם קטנים במהלך הטיפול אשר עלולים להשפיע 
על הכליות שלך(. זה יכול לקרות מספר חודשים עד מספר 
שנים לאחר תחילת השימוש ברביף. אם אתה מפתח סימנים 
של בצקת, חלבון בשתן )פרוטאינוריה( ובעיות בתפקוד הכלייתי, 
יש לדווח לרופא - בייחוד אם אתה נמצא בקבוצת סיכון גבוה 
להתפתחות של מחלת כליות )ייתכן שאלו הם סימנים לסינדרום 

נפרוטי ולהפרעות בתפקוד הכלייתי(.
דווח לרופא אם אתה סובל ממחלות במח העצם, הכליה, הכבד,  	•
בלוטת התריס )התירואיד(, אם סבלת מדיכאון או ממחשבות 
אובדניות, אם יש לך רקע של התקפים אפילפטיים, אם אתה 
נוטל תרופות לאפילפסיה )בייחוד אם האפילפסיה לא מאוזנת(, 
או אם אתה סובל ממחלת לב )אנגינה, כשל לבבי או הפרעות 
קצב(, כל זאת בכדי שהרופא ידאג לעקוב ולנטר את הטיפול בך 

או בהחמרה של מצבים אלו.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה נוטל, נטלת לאחרונה או עשוי ליטול תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. במיוחד עליך לדווח לרופא אם אתה משתמש בתרופות 

נגד דיכאון או נגד אפילפסיה.

היריון והנקה
אם את בהיריון, חושבת שייתכן שאת בהיריון או מתכננת להכנס 

להיריון, שאלי את הרופא או הרוקח לפני נטילת התרופה.
לא צפויה השפעה מזיקה על התינוק היונק. ניתן להשתמש ברביף 

בזמן הנקה.

נהיגה ושימוש במכונות
השימוש בתרופה או מצב מחלתך עלולים להשפיע על כושרך לנהוג 

או להפעיל מכונות. במקרה של חשש יש להתייעץ עם הרופא.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ"ג( למנה, זה 

מוגדר כ- "נטול נתרן".
תרופה זו מכילה 2.5 מ"ג בנזיל אלכוהול למנה. בנזיל אלכוהול עלול 

לגרום לתגובות אלרגיות.
בנזיל אלכוהול נמצא קשור לסיכון לתופעות לוואי חמורות כולל בעיות 

נשימה )הנקראות "Gasping syndrome"( בילדים צעירים.
אין להשתמש במשך יותר משבוע בילדים צעירים )מתחת לגיל 3(, 

אלא אם הומלץ על ידי הרופא או הרוקח.
פנה לרופא או לרוקח אם אתה סובל ממחלת כבד או כליות, או 
אם את בהיריון או מניקה. זאת מאחר שכמויות גדולות של בנזיל 
אלכוהול יכולות להצטבר בגוף שלך ועלולות לגרום לתופעות לוואי 

)הנקראות "חמצת מטבולית"(.

כיצד תשתמש בתרופה 	.3 	

התרופה במזרק המוכן להזרקה הינה לשימוש חד פעמי.
התרופה במחסנית הינה לשימוש רב פעמי.

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
מטופלים אשר חוו סימן קליני בודד

המנה המומלצת הינה 44 מיקרוגרם )12 מיליון יחידות בין-לאומיות( 
הניתנת 3 פעמים בשבוע.

מטופלים אשר חולים בטרשת נפוצה
המנה המומלצת הינה 44 מיקרוגרם )12 מיליון יחידות בין-לאומיות( 

הניתנת 3 פעמים בשבוע.
מנה מופחתת של 22 מיקרוגרם )6 מיליון יחידות בין-לאומיות( 
הניתנת 3 פעמים בשבוע, מומלצת במטופלים שאינם סובלים את 

המנה הגבוהה יותר. 
יש להזריק רביף 3 פעמים בשבוע במידה וניתן:

בשלושה ימים קבועים בשבוע )במרווחים של לפחות 48 שעות  	•
לדוגמא: ראשון, שלישי, חמישי(

באותה שעה )עדיף בערב( 	•
אין לעבור על המנה המומלצת.

שימוש בילדים ובמתבגרים )בגילאי 2-17 שנים(
לא נערכו ניסויים קליניים רישמיים בילדים ובמתבגרים. אך ישנם נתונים 
קליניים המצביעים על כך שפרופיל הבטיחות בילדים ובמתבגרים 
שמקבלים רביף 22 מיקרוגרם או רביף 44 מיקרוגרם שלוש פעמים 

בשבוע דומה לזה שנראה במבוגרים.

שימוש בילדים )מתחת לגיל שנתיים(
רביף אינו מומלץ לשימוש בילדים מתחת לגיל שנתיים.

אופן השימוש:
רביף מיועד להזרקה תת-עורית. 	•

יש לבצע את ההזרקה הראשונית בנוכחות איש צוות רפואי. 	•
לאחר שאתה, בן משפחה, חבר או מטפל שלך קיבלתם הדרכה  	•
מתאימה על השימוש במזרק רביף או במחסנית רביף שיש 
להכניסה למזרק המתאים, ניתן יהיה לבצע את ההזרקה של 

התכשיר בבית.

רביף מוגש:
כמזרק ממולא בתמיסה, מוכן להזרקה, למזרק מחוברת מחט  	•
המיועדת להזרקה עצמית תת-עורית )מתחת לעור(. מזרק זה מיועד 

לשימוש חד פעמי. ניתן לשימוש גם עם מזרק עזר )רביג'קט(.
כמחסנית שיש להכניסה לאביזר שהינו מזרק אלקטרוני בשם  	•

רביסמארט המיועד למחסנית, להזרקה עצמית תת-עורית.
התייעץ עם הרופא שלך, מהי צורת הרביף המתאימה לך. 	•

הוראות שימוש ברביף, יש לקרוא בעיון את הוראות השימוש 
הבאות:

מחסנית רביף - יש לעיין בהוראות השימוש המלאות  	.1
המצורפות עם המזרק האלקטרוני רביסמארט, עקוב אחרי 

הוראות אלו בזהירות
רביף במזרק מוכן להזרקה - ההוראות לפניך בעלון זה 	.2

לפני הזרקה
רחץ את ידיך היטב עם מים וסבון. 	•

הוצא את מזרק או מחסנית הרביף מאריזתם על ידי קילוף הכיסוי  	•
הפלסטי.

בדוק )מיד לאחר ההוצאה מהמקרר( שמזרק הרביף או המחסנית  	•
לא קפאו באריזתם או במכשיר. יש להשתמש רק בתמיסה צלולה 

ללא חלקיקים וללא סימני פגיעה נראים.
עקוב אחרי הוראות השימוש. 	•

היכן להזריק רביף

בחר אזור הזרקה. הרופא שלך יציע לך אזורי  	•
הזרקה אפשריים )אזורים מומלצים כוללים את 

החלק העליון של הירך ואת הבטן התחתונה(.
אחוז את המזרק כפי שמחזיקים עפרון. מומלץ  	•
לערוך רישום של אזורי ההזרקה ולהחליפם בסבב, 
כדי לא להזריק לעתים תכופות מדי באזור אחד 
זאת כדי למזער את הסיכון לנמק באזור ההזרקה.

הערה: אל תזריק באזורים בהם ניתן לחוש בגושים, 
נפיחות מקומית או בכאב. שוחח עם הרופא או עם 

האחות, אם אתה מגלה אזורים כאלה.
לפני הזרקה, השתמש בספוגית אלכוהול לניקוי  	•
העור באזור ההזרקה. תן לעור להתייבש. אם 
נשאר אלכוהול על העור אתה עלול לחוש צריבה.

הוראות הזרקה במזרק מוכן להזרקה
יש לצבוט את העור שמסביב לאזור בעדינות  	•

)כדי להגביה אותו מעט(, ראה איור מס' 1.
כאשר שורש כף ידך מונח על העור, קרוב לאזור  	•
ההזרקה, החדר את המחט בזווית ישרה אל תוך 
העור בתנועה מהירה וחזקה, ראה איור מס' 2.
ידי דחיפה איטית  הזרק את התרופה על  	•
ויציבה )דחוף את הבוכנה פנימה עד שהמזרק 

מתרוקן(, ראה איור מס' 2.
לחץ בעזרת הספוגית על אזור ההזרקה. הוצא  	•

את המחט מהעור.
יש לעסות בעדינות את אזור ההזרקה עם  	•

ספוגית צמר גפן או גזה יבשה.
יש להשליך את כל הפריטים: לאחר שסיימת  	•
את ההזרקה, יש להשליך מיד את המזרק 

למקום מתאים. את המחט יש להשליך לתוך כלי איסוף.

אם נרשם לך שימוש במחסנית, יש להחדיר אותה למכשיר 
ההזרקה האלקטרוני רביסמארט לפי ההוראות המצורפות 

למכשיר ההזרקה.

בדיקות ומעקב
בתקופת הטיפול ייתכן שתידרש לערוך בדיקות דם, תפקודי כבד, 

תפקודי כליה ותפקודי בלוטת התריס )ראה גם סעיף 2(.

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

אם שכחת ליטול את התרופה
במקרה כזה יש להמשיך בהזרקה מהיום הבא של מנת הטיפול 
המתוכננת לפי המשטר הטיפולי. אין להזריק מנה כפולה כדי 

להשלים את המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

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

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
ייתכן שלא תחוש בהשפעה של רביף באופן מיידי. לכן, אל תפסיק 
להשתמש ברביף, אלא המשך להשתמש בתכשיר בכדי לקבל את 
התוצאה הרצויה. אם אתה מודאג בנושא, פנה לרופא. אין להפסיק 

את הטיפול מבלי להיוועץ ברופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם 
שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.
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כמו בכל תרופה, השימוש ברביף עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן 

שלא תסבול מאף אחת מהן.

פנה מיד לרופא שלך והפסק להשתמש ברביף אם אתה מבחין 
בתופעות לוואי חמורות אלו:

תגובות אלרגיות )רגישות יתר( חמורות. אם מיד לאחר נטילת  	•
מנת רביף, אתה חש בקשיי נשימה פתאומיים שייתכן שיהיו 
מלווים בנפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון, פריחה בעור 
)סרפדת(, גרד בכל הגוף, חולשה או עילפון, עליך לפנות מיידית 
לרופא או לכל מרכז רפואי למצבי חירום. תופעות אלו נדירות 

)עלולות להתרחש אצל עד 1 מתוך 1,000 משתמשים(.
עליך לדווח מיידית לרופא אם אתה מרגיש בתסמינים של בעיות  	•
בכבד: צהבת )הצהבה של העור או של לובן העיניים(, גרד מפושט, 
איבוד תיאבון המלווה בבחילה והקאות וחבלות בעור. בעיות חמורות 
בכבד יכולות להיות קשורות לסימנים נוספים כגון: קשיי ריכוז, 

ישנוניות ובלבול.
דיכאון הינו שכיח )עלול להתרחש אצל עד 1 מתוך 10 משתמשים(  	•
במטופלים עם טרשת נפוצה. אם אתה מדוכא או מפתח 

מחשבות אובדניות, פנה מיד לרופא!

פנה לרופא אם אתה חווה אחת מתופעות הלוואי הבאות:
תסמינים הדומים לשפעת, כגון: כאב ראש, חום, צמרמורות,  	•
כאבי שרירים ומפרקים, עייפות ובחילה, הינם מאוד שכיחים 

)עלולים להתרחש אצל יותר מ- 1 מתוך 10 משתמשים(.
תופעות אלו הינן לרוב מתונות, שכיחות יותר בתחילת הטיפול 
ופוחתות בהמשכו. כדי להפחית תסמינים אלו, ייתכן שהרופא 
ייעץ לך ליטול תרופה להורדת חום ולשיכוך כאבים לפני התחלת 

ההזרקה של רביף ובמהלך 24 שעות לאחר כל הזרקה.
תגובות במקום ההזרקה הכוללות: אדמומיות, נפיחות, שינוי צבע,  	•
דלקת, כאב וסדקים בעור, מאוד שכיחות. התרחשותן של תגובות 
במקום ההזרקה בדרך כלל פוחתת עם הזמן. נזק לרקמה )נמק(, 
כיבים וגושים במקום ההזרקה אינם שכיחים )עלולים להתרחש 

אצל עד 1 מתוך 100 משתמשים(.
ראה המלצות בסעיף "אזהרות ואמצעי זהירות הנוגעים לשימוש  	
בתרופה" על מנת להקטין את הסיכון של תגובות במקום 

ההזרקה.
במקרים מסוימים מקום ההזרקה מזדהם )לא שכיח(, העור במקום  	
הופך להיות נפוח, רגיש, קשה ומאוד כואב. במקרים אלו עליך 

לפנות לרופא.
ייתכנו שינויים במספר תוצאות של בדיקות מעבדתיות, שינויים  	•
אלה בדרך כלל אינם מורגשים על ידי המטופל מכיוון שהם אינם 
מלווים בתסמינים ולרוב הינם מתונים וחולפים ואינם דורשים טיפול 
מיוחד, כגון: ירידה במספר כדוריות דם אדומות, כדוריות דם לבנות 
או בטסיות הדם, כל אחד בנפרד )מאוד שכיח( או כולם ביחד 
)נדיר(. ייתכנו תסמינים כתוצאה משינויים אלו, כגון: עייפות, ירידה 
ביכולת להילחם בזיהום, חבלות או דימום לא מוסבר, הפרעות 
בתוצאות תפקודי כבד )מאוד שכיח(. דווח גם על דלקת בכבד 
)לא שכיח(. אם מופיעים תסמינים המעידים על הפרעה בתפקוד 
הכבד, כגון: אובדן תיאבון מלווה בבחילה, הקאה, צהבת, פנה מיד 

לרופא. ראה למעלה בסעיף "פנה מיד לרופא שלך..."
אי תפקוד בלוטת התריס )תירואיד( )לא שכיח(. בלוטת התריס  	•
יכולה לתפקד ביתר או בתת פעילות. שינויים אלו ותסמיניהם 
לרוב אינם מורגשים על ידי המטופל, הרופא שלך ימליץ לך על 

הבדיקות המתאימות.
דמוי התקף של טרשת נפוצה )השכיחות לא ידועה(. ייתכן שעם  	•
תחילת הטיפול עם רביף תחוש בתסמינים המדמים התקף של 
טרשת נפוצה. לדוגמא, תחוש בשרירים מאוד מתוחים או חלשים, 
מה שימנע ממך תנועה בהתאם לרצונך. במספר מקרים תסמינים 
אלו קשורים עם חום ותסמינים דמויי שפעת כפי שתוארו מעלה. 

אם אתה מבחין בתופעות אלו יש לדווח לרופא.

תופעות לוואי אחרות אפשריות:
 שכיחות מאוד )עלולות להתרחש אצל יותר מ- 1 מתוך 10 משתמשים(: 

כאב ראש.
שכיחות )עלולות להתרחש אצל עד 1 מתוך 10 משתמשים(:

קשיי שינה, שלשול, בחילה, הקאות, גרד, פריחה בעור )תגובות עוריות(, 
כאב שרירים ומפרקים, עייפות, חום וצמרמורות, אובדן שיער.

 לא שכיחות )עלולות להתרחש אצל עד 1 מתוך 100 משתמשים(: 
סרפדת, התקפים אפילפטיים, דלקת בכבד )צהבת(, קשיי נשימה, 
קרישי דם כמו פקקת )טרומבוזיס( בוורידים העמוקים, הפרעות 
ברשתית העין )מאחורי העין( כגון: דלקת או קרישי דם הגורמים 

להפרעות בראייה )קשיי ראייה או אובדן ראייה(, הזעה מוגברת.
נדירות )עלולות להתרחש אצל עד 1 מתוך 1,000 משתמשים(:

ניסיון אובדני, תגובות עור חמורות - חלקן עם נגעים ריריים, היווצרות 
קרישי דם בכלי דם קטנים שעלולים להשפיע על הכליות שלך )ארגמנת 
 Thrombotic thrombocytopenic purpura - של קרישה וחסר טסיות
 - Haemolytic uremic syndrome - או תסמונת המוליטית אורמית
הפרעה שתיתכן שתתבטא בקרישי דם קטנים(. התסמינים יכולים 
לכלול עלייה בחבלות, דימום, ירידה בטסיות, אנמיה, חום, חולשה 
קיצונית, כאב ראש, סחרחורת ותחושת עילפון. הרופא שלך יכול 

להבחין בשינויים בדם שלך ובתפקודי הכליות.
הנפרוטי  הסינדרום  את  כוללות  נדירות  לוואי  תופעות 

וגלומרולוסקלרוזיס.
זאבת אדמנתית מושרית תרופה: תופעת לוואי המתרחשת כתוצאה 
משימוש ארוך טווח ברביף. התסמינים יכולים לכלול: כאבי שרירים, 
כאבי מפרקים ונפיחות, ופריחה. אתה עלול לחוות תסמינים אחרים 
כגון: חום, אובדן משקל ועייפות. לרוב התסמינים נעלמים במהלך 

שבוע עד שבועיים לאחר הפסקת הטיפול.
בעיות בכליות כולל צלקות שעלולות להפחית את תפקודי הכליה. 
אם אתה חש חלק מתסמינים אלו או את כל התסמינים: שתן קצפי, 
עייפות, נפיחות - במיוחד בקרסוליים ובעפעפיים ועלייה במשקל, דווח 

לרופא שלך כיוון שאלו עלולים להיות סימנים לבעיות כליה.
תופעות הלוואי הבאות דווחו עבור אינטרפרון בטא בשכיחות 
לא ידועה: סחרחורת, עצבנות, אובדן תיאבון, הרחבת כלי הדם 
 ודפיקות לב, שינויים במחזור החודשי, יתר לחץ דם ריאתי עורקי 
)Pulmonary arterial hypertension( - מחלת היצרות חמורה של 
כלי הדם בריאות הגורמת ליתר לחץ דם בכלי הדם המובילים דם 
מהלב לריאות. יתר לחץ דם ריאתי עורקי נראה במספר נקודות 
זמן שונות במהלך הטיפול, כולל מספר שנים לאחר תחילת הטיפול 
ברביף, דלקת של רקמת השומן מתחת לעור )פניקוליטיס( אשר 
יכולה לגרום לעור להרגיש קשה וייתכן שיתפתחו גושים או כתמים 

אדומים וכואבים.
אין להפסיק או לשנות את התרופה ללא המלצת הרופא.

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

להתייעץ עם הרופא.

ילדים ומתבגרים
שנצפו  לאלו  דומות  ומתבגרים  ילדים  אצל  לוואי  תופעות 

במבוגרים.

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

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/
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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 האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.

מזרק מוכן להזרקה
יש לאחסן את התרופה במקרר, בטמפרטורה בין 2°C–8°C, זהו 
טווח הקירור במקרר ביתי. אין להקפיא! )כדי למנוע הקפאה, הימנע 

מאחסון סמוך למקפיא(.

מחסנית להכנסה למזרק אלקטרוני
מכשיר הזרקה אשר מכיל מחסנית של רביף )רביסמארט( חייב להיות 
מאוחסן בקופסת המכשיר במקרר בטמפרטורה של 2°C–8°C. אין 
להקפיא! אין לשמור אותה במקרר בסמוך למקפיא, זאת כדי למנוע 
אפשרות של קיפאון. אחרי הזרקה ראשונה של רביף במחסנית יש 

להשתמש בתוך 28 יום.

לנוחות השימוש של המטופל ניתן להוציא את התרופה רביף 
מהמקרר ולאחסנה מתחת ל- 25°C עד 14 יום בלבד, זאת באופן 
חד פעמי. לאחר מכן עליו להחזירה למקרר ולהשתמש בה לפני 

תאריך התפוגה.
יש לאחסן את התרופה באריזתה המקורית בכדי להגן עליה מפני 

אור.
אין להשתמש ברביף אם אתה מבחין בסימני קלקול כגון: אם 

התמיסה מכילה חלקיקים או שאינה צלולה.
אין להשליך תרופות למערכת הביוב או אשפת הבית, מומלץ להביא 
תרופות למרפאה שבה מצוי מיכל איסוף תרופות להשמדה. זאת 

כדי לשמור על איכות הסביבה.

מידע נוסף 	.6 	

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
D-Mannitol, benzyl alcohol, poloxamer 188, L-methionine, 
sodium acetate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן אריזתה:
רביף 22 מק"ג ורביף 44 מק"ג מוגשים בשתי צורות:

מזרק ממולא תמיסה מוכן להזרקה עצמית, בנפח של 0.5 מ"ל  	- 	)1 
של תמיסה להזרקה עם מחט מחוברת. תמיסה שקופה 

וצלולה.
אריזות של 1, 3 או 12 מזרקים מוכנים להזרקה. 	-

ייתכן שלא כל גודלי האריזה משווקים. 	
מחסנית )זכוכית סוג 1( עם פקק גומי מוקף באלומיניום,  	- 	)2 
ממולאת בתמיסה להזרקה בנפח של 1.5 מ"ל, לשימוש 

באמצעות מכשיר הזרקה מתאים המסופק בנפרד.
כל אריזה מכילה 4 מחסניות. 	-

בעל הרישום וכתובתו: מרק סרונו בע"מ, רח' הקישון 18, יבנה 
81220

שם היצרן וכתובתו: מרק אירופה .B.V, אמסטרדם, הולנד

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
רביף 22 מיקרוגרם: 06 29437 94 110
רביף 44 מיקרוגרם: 06 29814 35 116

נערך במאי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

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