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CM, DE, DESSAU-ROSSLAU, IDT BIOLOGIKA (SZ ESO LM)

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

בינוקריט 1,000 יחב"ל/0.5 מ"ל
בינוקריט 2,000 יחב"ל/1 מ"ל

בינוקריט 3,000 יחב"ל/0.3 מ"ל
בינוקריט 4,000 יחב"ל/0.4 מ"ל
בינוקריט 5,000 יחב"ל/0.5 מ"ל
בינוקריט 6,000 יחב"ל/0.6 מ"ל
בינוקריט 8,000 יחב"ל/0.8 מ"ל
בינוקריט 10,000 יחב"ל/1 מ"ל

בינוקריט 20,000 יחב"ל/0.5 מ"ל
בינוקריט 30,000 יחב"ל/0.75 מ"ל

בינוקריט 40,000 יחב"ל/1 מ"ל
תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש

 Epoetin Alfa החומר הפעיל - אפואטין אלפא
בינוקריט 1,000 יחב"ל/0.5 מ"ל:

מזרק אחד מוכן לשימוש מכיל 0.5 מ"ל תמיסה להזרקה המכילה 1,000 יחידות 
בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 8.4 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.

בינוקריט 2,000 יחב"ל/1 מ"ל:
יחידות   2,000 להזרקה המכילה  מ"ל תמיסה   1 מכיל  לשימוש  מוכן  מזרק אחד 

בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 16.8 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.
בינוקריט 3,000 יחב"ל/0.3 מ"ל:

מזרק אחד מוכן לשימוש מכיל 0.3 מ"ל תמיסה להזרקה המכילה 3,000 יחידות 
בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 25.2 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.

בינוקריט 4,000 יחב"ל/0.4 מ"ל:
מזרק אחד מוכן לשימוש מכיל 0.4 מ"ל תמיסה להזרקה המכילה 4,000 יחידות 

בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 33.6 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.
בינוקריט 5,000 יחב"ל/0.5 מ"ל:

מזרק אחד מוכן לשימוש מכיל 0.5 מ"ל תמיסה להזרקה המכילה 5,000 יחידות 
בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 42.0 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.

בינוקריט 6,000 יחב"ל/0.6 מ"ל:
מזרק אחד מוכן לשימוש מכיל 0.6 מ"ל תמיסה להזרקה המכילה 6,000 יחידות 

בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 50.4 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.
בינוקריט 8,000 יחב"ל/0.8 מ"ל:

מזרק אחד מוכן לשימוש מכיל 0.8 מ"ל תמיסה להזרקה המכילה 8,000 יחידות 
בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 67.2 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.

בינוקריט 10,000 יחב"ל/1 מ"ל:
מזרק אחד מוכן לשימוש מכיל 1 מ"ל תמיסה להזרקה המכילה 10,000 יחידות 

בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 84.0 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.
בינוקריט 20,000 יחב"ל/ 0.5 מ"ל:

מזרק אחד מוכן לשימוש מכיל 0.5 מ"ל תמיסה להזרקה המכילה 20,000 יחידות 
בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 168.0 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.

בינוקריט 30,000 יחב"ל/0.75 מ"ל:
מזרק אחד מוכן לשימוש מכיל 0.75 מ"ל תמיסה להזרקה המכילה 30,000 יחידות 

בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 252.0 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.
בינוקריט 40,000 יחב"ל/1 מ"ל:

מזרק אחד מוכן לשימוש מכיל 1 מ"ל תמיסה להזרקה המכילה 40,000 יחידות 
בינלאומיות )יחב"ל( המקבילות ל- 336.0 מיקרוגרם של אפואטין אלפא.

חומרים בלתי פעילים - ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף" בעלון.

מידע  מכיל  זה  עלון  סופו בטרם תשתמש בתרופה.  עד  בעיון את העלון  קרא 
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.

לתשומת ליבך, חשוב שתוודא שאתה תמיד מקבל את אותה התרופה שרשם 
לך רופא מומחה מטפל בכל פעם שאתה מקבל את התרופה בבית המרקחת. 
אם התרופה שקיבלת נראית שונה מזו שאתה מקבל בדרך כלל או שהנחיות 
השימוש השתנו, אנא פנה מייד לרוקח לוודא שקיבלת את התרופה הנכונה. כל 
הפעיל  )החומר  אלפא  אפואטין  המכילה  תרופה  של  מינון  שינוי  או  החלפה 
בתרופה( חייבים להתבצע על-ידי הרופא המומחה המטפל. אנא בדוק את שמו 
המסחרי של התכשיר שרשם הרופא המומחה במרשם מול התרופה שקיבלת 

מהרוקח וודא שהם זהים.
בינוקריט הינו תכשיר ביו-סימילאר. למידע נוסף על תכשירי ביו-סימילאר יש •	

לפנות לאתר משרד הבריאות:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/
Registration/Pages/Biosimilars.aspx

	1 למה מיועדת התרופה?.
	• :)CRF( לטיפול באנמיה סימפטומטית הקשורה לאי ספיקת כליות כרונית

ובמבוגרים  בהמודיאליזה  המטופלים  שנים   1-18 בגילאי  וילדים  במבוגרים 
המטופלים בדיאליזה פריטוניאלית;

במבוגרים עם אי ספיקת כליות שאינם מטופלים עדיין בדיאליזה לטיפול באנמיה 
חמורה ממקור כלייתי המלווה בתסמינים קליניים.

לטיפול באנמיה והפחתת הצורך בעירויי דם בחולים מבוגרים המקבלים טיפול •	
כימותרפי לגידולים סולידיים, לימפומה ממאירה, או מיאלומה נפוצה, ושעשויים 
וסקולרי,  )כגון מצב קרדיו  פי הערכת מצבם הכללי  על  עירוי  להזדקק לקבלת 

אנמיה קיימת בתחילת הטיפול הכימותרפי(.
לטיפול באנמיה בחולים מבוגרים התורמים דם לעצמם לקראת ניתוח מג'ורי על •	

עם  לחולים  רק  הטיפול  לתת  יש  העצמי.  הדם  של  הניצולת  את  להגביר  מנת 
גרם/דציליטר   10-13 של  בטווח  המוגלובין  )ריכוז  בינונית  בדרגה   אנמיה 
)6.2-8.1 מילימול/ליטר(, ללא מחסור בברזל(, אם הליכים של 'חיסכון בדם' לא 
זמינים או לא מספיקים כשהניתוח האלקטיבי המתוכנן דורש נפח גדול של דם 

)4 יחידות ומעלה לנשים, או 5 יחידות ומעלה לגברים(.
ניתוח אורתופדי •	 לחולים מבוגרים עם אנמיה שאינה עקב מחסור בברזל לפני 

מג'ורי אלקטיבי הנמצאים בסיכון גבוה לסיבוכים עקב עירוי, על מנת להפחית 
את החשיפה לעירויי דם שמקורם בתורם. יש להגביל את השימוש לחולים עם 
או גרם/דציליטר   10-13 של  בטווח  המוגלובין  )ריכוז  בינונית  בדרגה   אנמיה 
6.2-8.1 מילימול/ליטר( שלא יכולים לתרום דם לעצמם ושצפי אובדן הדם שלהם 

הינו 900-1800 מיליליטר.
קבוצה תרפויטית: אריתרופויאטין אנושי המיוצר בתרבית תאים.

בינוקריט ממריץ את מח העצם ליצירת כדוריות דם אדומות.

	2 לפני שימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

הבלתי •	 התרופה  ממרכיבי  לאחד  או  אלפא  לאפואטין  )אלרגי(  רגיש  הינך 
פעילים המופיעים בסעיף 6.

אובחנת עם )Pure Red Cell Aplasia (PRCA )מח העצם לא יכול לייצר •	
מספיק תאי דם אדומים( לאחר טיפול קודם בכל תכשיר המעורר יצירת תאי 

דם כלשהו )כולל בינוקריט(.
יש לך לחץ דם גבוה שאינו מאוזן כראוי בטיפול תרופתי.•	
אין להשתמש בבינוקריט לעידוד יצירת תאי דם אדומים )כך שניתן יהיה לקחת •	

לאחר  או  בזמן  שלך  הדם  של  עירויים  לקבל  יכול  אינך  אם  דם(  יותר  ממך 
ניתוח.

אתה מתוכנן לעבור ניתוח אורתופדי מג'ורי אלקטיבי )למשל בירך או בברך( •	
ואתה:

סובל ממחלת לב חמורה•	
סובל ממחלה חמורה בעורקים ובוורידים•	
היה לך לאחרונה התקף לב או שבץ מוחי•	
לא יכול לקחת תרופות לדילול הדם•	

הטיפול  במהלך  הרופא.  עם  לדון  עליך  לך.  מתאים  אינו  שבינוקריט  ייתכן 
בבינוקריט, מטופלים מסויימים זקוקים לתרופות להורדת הסיכון לקרישי דם. 

אם אינך יכול ליטול תרופות למניעת קרישי דם, אל תשתמש בבינוקריט.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
בינוקריט ותרופות אחרות המעודדות ייצור תאי דם אדומים עלולות להעלות 
את הסיכון לפתח קרישי דם בכל החולים. הסיכון גבוה יותר אם יש לך גורמי 
סובל מעודף  הינך  דם בעבר, אם  )קריש  דם  קרישי  להיווצרות  נוספים  סיכון 
משקל, אם הינך סובל מסוכרת, אם הינך סובל ממחלת לב או אם הינך מרותק 
למיטה במשך זמן ארוך עקב ניתוח או מחלה(. עליך לספר לרופאך אם אחד 

מהמצבים הנ"ל או יותר חלים עליך.
לפני הטיפול בבינוקריט ספר לרופא אם אתה סובל מ:

יתר לחץ דם•	
התקפים אפילפטיים או פרכוסים•	
מחלת כבד•	
אנמיה מגורמים אחרים•	
פורפיריה )מחלת דם נדירה(•	
אם אתה סובל מאי ספיקת כליות כרונית, ובמיוחד אם אתה לא מגיב טוב לטיפול •	

בבינוקריט, רופאך יבדוק את מינון הבינוקריט שלך מכיוון שהעלאה חוזרת של 
המינון אם אינך מגיב לטיפול עלולה להעלות את הסיכון לבעיות בלב או בכלי 

הדם ועלולה להעלות את הסיכון להתקף לב, שבץ ומוות.
אם הינך חולה סרטן - שים לב שתרופות המעודדות ייצור תאי דם אדומים )כמו •	

התקדמות  על  להשפיע  עלולות  ולכן  גדילה  כפקטור  לפעול  עלולות  בינוקריט( 
מחלת הסרטן שלך. ייתכן שיהיה עדיף שתקבל עירוי דם לפי מצבך האינדיבידואלי.
אם הינך חולה סרטן, שים לב: בינוקריט עלול להיות קשור לירידה בשרידות ועלייה 
גרורתי המקבלים  ובחולות סרטן שד  צוואר  בשיעור התמותה בחולי סרטן ראש 

טיפול כימותרפי.
תופעות עוריות חמורות הכוללות סינדרום סטיבנס-ג'ונסון )SJS( ונמק טוקסי של 
שכבת האפידרמיס של העור )Toxic Epidermal Necrolysis-TEN( דווחו בעת 

הטיפול באפואטין.
בצורת  המתבטאת  אדמומית  כפריחה  תחילה  להופיע  עשויים   TEN/SJS 
כתמים/נגעים עגולים, מלווים לרוב בשלפוחיות על הגוו. בנוסף, כיבים בפה, בגרון, 

באף, באברי המין ובעיניים )עיניים אדומות ונפוחות( עשויים להתרחש.
לפני תופעות עוריות חמורות אלו, עלולים להופיע חום ו/או תסמינים אחרים דמויי 

שפעת.
הפריחה עלולה להחריף ולהתפשט תוך כדי קילוף העור וליצור מצב מסכן חיים.

אם מתפתחת אצלך תופעה רצינית של פריחה או תסמינים עוריים כמצויין לעיל, 
יש להפסיק ליטול בינוקריט וליצור מייד קשר עם הרופא המטפל או לגשת בדחיפות 

לקבלת סיוע רפואי )חדר מיון(.
בדיקות ומעקב

הרופא המטפל ינטר את לחץ הדם שלך באופן תדיר במהלך הטיפול בבינוקריט.
אם הינך מקבל אריתרופויאטין יש לבדוק את ערכי ההמוגלובין בדם באופן קבוע 
מוגבר  אפשרי  סיכון  קיים  מכן.  לאחר  שגרתי  ובאופן  הערכים  להתייצבות  עד 
ריאתי(,  ותסחיף  שבץ  לב,  התקפי  )למשל  נדירים  תרומבואמבוליים  לאירועים 

כאשר רמות המוגלובין עולות מעל טווח היעד.
האנמיה  גורמי  כל  את  בחשבון  לקחת  יש  בבינוקריט  הטיפול  התחלת  לפני 
האדומות  הדם  בכדוריות  פגיעה  בברזל,  מחסור  כגון:  האחרים,  האפשריים 
)המוליזה(, אובדן דם, חוסר בויטמין B12 או בחומצה פולית ולטפל בהם. הרופא 
כדי  זקוק לתוספי ברזל  כדי להחליט אם הינך  עשוי להפנות אותך לבדיקות דם 

להבטיח תגובה מיטבית לבינוקריט.
ייתכן שרופאך יחליט להפנות אותך לבדיקות דם שגרתיות לספירת הטסיות בדם 
במשך 8 השבועות הראשונים של הטיפול. עשויה להיות עלייה מתונה תלוית מינון 
בהדרגה  שיורדת  בבינוקריט,  הטיפול  במהלך  התקין,  בטווח  הטסיות,  בספירת 

במהלך הטיפול.
חשוב לשמור על רמה תקינה של ברזל בדם לאורך הטיפול עם בינוקריט.

ייתכן שרופאך יורה על מתן של טבליות ברזל.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, יש לספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:

מטופל  ואתה   )C )הפטיטיס   C מסוג  נגיפית  כבד  בדלקת  חולה  הינך  אם 
באינטרפרון וריבוירין

אינטרפרון  עם  אלפא  אפואטין  של  ששילוב  מכיוון  הרופא  עם  בנושא  לדון  עליך 
אנמיה  של  מצב  והתפתחות  ההשפעה  לאובדן  נדירים  במקרים  הוביל  וריבוירין 
העצם  בלשד  האדומים  הדם  תאי  יצירת  מרכז  מדיכוי  כתוצאה  ופתאומית  קשה 
באנמיה  לטיפול  מיועד  אינו  בינוקריט   .)Pure Red Cell Aplasia  –  PRCA(

.C הקשורה בדלקת כבד נגיפית מסוג
ציקלוספורין – תרופה הניתנת למניעת דחיית שתל )למשל לאחר השתלת כליה(, 
הרופא עשוי להורות על בדיקות דם לניטור רמת הציקלוספורין בזמן הטיפול עם 

בינוקריט. 
עשויים  אדומות  דם  כדוריות  ייצור  המעודדים  אחרים  ותכשירים  ברזל  תוספי 
להעלות את היעילות של בינוקריט. היוועץ עם הרופא והוא יחליט אם עליך ליטול 

אותם.
לרופא  או  כלשהי  במרפאה  או  חולים  בבית  לטיפול/התייעצות  מגיע  הינך  אם 
שבינוקריט  כיוון  בבינוקריט  מטופל  שהינך  הרפואי  הצוות  את  יידע   – המשפחה 

עשוי להשפיע על טיפולים אחרים או על תוצאות בדיקות מעבדה.
היריון, הנקה ופוריות

חשוב להיוועץ ברופא אם הינך בהיריון, חושבת שאת בהיריון, או מתכננת היריון, 
או אם את מיניקה.

לא קיים מידע על השפעת בינוקריט על פוריות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התכשיר מכיל כמות מזערית של נתרן )פחות מ – 1 מילימול / 23 מיליגרם למנה( 
ומוגדר כ"נטול נתרן".

	3 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 ואופן הטיפול 

יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל.

אין לעבור על המנה המומלצת.
ניתן להזריק בינוקריט בשני אופנים:

1. במתן תוך ורידי
2. או במתן תת-עורי.

ידי רופא, אחות או  הרופא יחליט על אופן ההזרקה. לרוב ההזרקה תתבצע על 
מטפל רפואי אחר. 

הזרקת בינוקריט במתן תת עורי באופן עצמאי תתבצע רק לאחר הדרכה מתאימה 
על ידי רופא או אחות. 

אין להזריק בינוקריט במיקרים הבאים:
לאחר תאריך התפוגה של התכשיר•	
אם הינך יודע או חושב שהתכשיר הוקפא בטעות•	
אם הייתה תקלה במקרר בו אוחסן התכשיר.•	

מינון הבינוקריט אותו עליך לקבל נקבע על פי משקל גופך בקילוגרמים. כמו כן, 
סיבת האנמיה יכולה גם היא להוות שיקול בקביעת המינון על ידי הרופא המטפל. 

הוראות להזרקה תת-עורית
בהתחלת הטיפול בינוקריט מוזרק בדרך כלל על ידי רופא או אחות. מאוחר יותר, 
להזריק  כיצד  שלך  המטפל  את  ללמד  או  ללמוד  לך  להציע  עשוי  שלך  הרופא 

בינוקריט מתחת לעור בעצמך.
אל תנסה להזריק לעצמך אלא אם עברת הדרכה על ידי רופא או אחות. אם •	

לפנות  יש  שאלות,  לך  שיש  או  התכשיר  את  להזריק  יש  כיצד  בטוח  אינך 
לעזרת הרופא המטפל.

השתמש בבינוקריט בדיוק על פי הנחיות הרופא המטפל.•	
ודא כי הינך מזריק רק את כמות הנוזל אותו הונחית להזריק על ידי הרופא •	

המטפל או האחות.
השתמש בבינוקריט רק אם אוחסן כראוי )פירוט בסעיף 5 – "איך לאחסן את •	

התרופה"(.
להגיע •	 לו  ולהניח  מהמקרר  בינוקריט  מזרק  להוציא  יש  השימוש,  לפני 

לטמפרטורת החדר לפני הזרקה. בדרך כלל יידרש פרק זמן של 15-30 דקות. 
יש להשתמש במזרק בטווח של עד 3 ימים מרגע הוצאת המזרק מהמקרר.

יש להזריק רק מנה אחת של בינוקריט מכל מזרק.
מ"ל   1 על  יעלה  לא  בדר"כ  המוזרק  המינון  בינוקריט,  של  תת-עורי  מתן  בעת 

בהזרקה אחת.
בינוקריט ניתן לבד ולא מעורבב עם נוזלים אחרים להזרקה.

עלול  זמן ארוך  ולמשך  ניעור התכשיר בחוזקה  לנער את מזרקי הבינוקריט,  אין 
לפגום בו. אם ידוע לך כי המזרק נוער אל תשתמש במזרק זה.

ניתן למצוא בסוף עלון זה הוראות מפורטות איך להזריק בעצמך בינוקריט.
אם נטלת בטעות מינון גבוה 

ידע את הרופא או האחות באופן מיידי. לא סביר שיופיעו תופעות לוואי במינון יתר 
של בינוקריט.

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 להזריק תרופה 
ככלל יש להזריק את הזריקה הבאה ברגע שנזכרת. אם אתה בתוך טווח הזמנים 
של יום אחד ממועד הזריקה הבאה שלך, אל תזריק בזמן שנזכרת, המתן והזרק 

בהתאם ללוח הזמנים הרגיל שלך. בשום אופן אין להזריק שתי מנות ביחד! 
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 תרופה בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4 תופעות לוואי.
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בבינוקריט  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף 

אחת מהן.
ידע רופא או אחות מייד עם הופעת אחת מתופעות הלוואי המפורטות להלן.

תופעות עוריות חמורות הכוללות תסמונת סטיבנס-ג'ונסון )SJS( ונמק טוקסי של 
האפידרמיס העורי )TEN( דווחו בעת הטיפול עם אפואטין. תופעות אלו עשויות 
להתבטא ככתמים אדומים או נגעים מעגליים, לרוב מלווים בהופעת שלפוחיות על 
גבי הגוו, קילוף העור, כיבים בפה, בגרון, באף, באברי המין ובעיניים. ייתכן שיופיעו 

לפני כן חום או תסמינים דמויי שפעת.
הפסק ליטול בינוקריט אם הינך מפתח את התסמינים המפורטים, ופנה מייד 

לרופא המטפל או גש לקבלת סיוע רפואי מיידי )חדר מיון(.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר מ – 1 מתוך 10 מטופלים(:

שלשולים, הקאות, בחילות, חום.
עברו  כליה שטרם  בחולי  דווח  גרון  וכאב  באף  גודש  כגון  הנשימה,  בדרכי  גודש 

דיאליזה.
תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על 10 - 1 מטופלים מתוך 100(:

עלייה בלחץ הדם. כאבי ראש, במיוחד פתאומיים, הולמים ודמויי מיגרנה.
תחושת בלבול או פרכוסים עשויים להיות סימנים לעלייה פתאומית בלחץ הדם. 
הדבר דורש טיפול מיידי. ייתכן שיהיה צורך לטפל בעלייה בלחץ הדם בתרופות 

נוספות )או שינוי בתרופות שאתה כבר נוטל לטיפול ביתר לחץ דם(.
)אמבוליזם((  ותסחיף  העמוקים  בוורידים  )תרומבוזיס(  פקקת  )כולל  דם  קרישי 
העלולים לדרוש טיפול חירום. ייתכן שתחוש כאב בחזה, קוצר נשימה, התנפחות 

כואבת ואודם של הרגל.
שיעול.

פריחות בעור, העלולות להיות תוצאה של תגובה אלרגית.
כאבי עצמות או שרירים.

תסמינים דמויי שפעת, כגון כאב ראש, כאבי מפרקים, תחושת חולשה, צמרמורת, 
עייפות וסחרחורת. תסמינים אלה עשויים להיות שכיחים יותר בתחילת הטיפול. 
יותר  איטית  שהזרקה  ייתכן  לווריד,  הזרקה  בעת  אלה  תסמינים  חווה  אתה  אם 

תעזור בהפחתתם בעתיד.
אודם, תחושת צריבה וכאב באתר ההזרקה.

התנפחות הקרסוליים, כפות הרגליים, או האצבעות.
כאבים בזרועות או ברגליים.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 100 מטופלים(:
זו  רמות גבוהות של אשלגן בדם העלולות לגרום להפרעות בקצב הלב )תופעה 

שכיחה מאוד בחולים המטופלים בדיאליזה(.
התקפים אפילפטיים.

גודש באף או בדרכי הנשימה.
תגובה אלרגית.

חרלת.
תופעות לוואי נדירות )משפיעות על עד 1 מתוך 1000 מטופלים(:

בלשד  האדומים  הדם  תאי  יצירת  מרכז  מדיכוי  כתוצאה  ופתאומית  אנמיה קשה 
העצם )Pure Red Cell Aplasia – PRCA(. התסמינים למצב זה הם: עייפות 

בלתי רגילה, תחושת סחרור וקוצר נשימה.
PRCA דווחה לעתים נדירות מאוד בעיקר בחולים עם מחלת כליה שטופלו במשך 
ייצור תאי  חודשים עד שנים עם אפואטין אלפא ותרופות אחרות המעודדות את 

הדם האדומים.
עלייה ברמות של טסיות הדם, המעורבות באופן נורמלי ביצירת קרישי דם עלולה 

לקרות, במיוחד בתחילת הטיפול. הרופא יבדוק את הדבר.
תגובה אלרגית חריפה העשויה לכלול: נפיחות של הפנים, השפתיים, הפה, הלשון 

או הגרון; קושי בבליעה או בנשימה; פריחה מגרדת )חרלת(.
בעיות בדם העלולות לגרום לכאב, שתן בצבע כהה, או עליה ברגישות העור לאור 

השמש )פורפיריה(.
אם אתה עובר טיפולי המודיאליזה:

קרישי דם עלולים להיווצר בשאנט של הדיאליזה. הדבר עלול לקרות בסבירות •	
גבוהה יותר אם יש לך לחץ דם נמוך או אם יש לך סיבוכים בפיסטולה.

האם •	 יחליט  הרופא  שלך.  ההמודיאליזה  במערכת  להיווצר  עלולים  דם  קרישי 
להעלות לך את מינון ההפרין במהלך הדיאליזה.

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

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 
ע"י  או  לוואי,  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il(

https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור

	5 איך לאחסן את התרופה?.
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.

האריזה. •	 גבי  על  המופיע   )Exp. Date( תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
אחסן במקרר בטמפרטורה 2-8°C, אין להקפיא. אין לנער.•	

יש לשמור את המזרק באריזה המקורית על מנת להגן מפני אור.
החדר  בטמפרטורת  אותו  ולשמור  למקרר  מחוץ  התכשיר  את  להוציא   ניתן 
ימים. ברגע שהמזרק הוצא מהמקרר   3 - 25°C( לתקופה שלא תעלה על  ל  )עד 
והגיע לטמפרטורת החדר )עד ל - 25°C( יש להשתמש בו תוך 3 ימים או להשליכו 

אם לא נעשה בו שימוש.
אין להשתמש בתכשיר:

אם התמיסה עכורה או שיש בה חלקיקים•	
אם האטם שבור•	
אם התמיסה הוקפאה בטעות, או אם היתה תקלה במקרר.•	

איך להשליך  ביתי. שאל את הרוקח  או לפח אשפה  לביוב  אין להשליך תרופות 
תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

	6 מידע נוסף.
נוסף על החומרים הפעילים, התרופה מכילה גם:

glycine, sodium chloride, disodium phosphate dihydrate, sodium 
dihydrogen phosphate dihydrate, polysorbate 80, hydrochloric acid 
(for pH adjustment), sodium hydroxide (for pH adjustment), and 
water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
בינוקריט הינו תמיסה צלולה, חסרת צבע במזרק מוכן לשימוש. המזרקים ארוזים 

במגשית. 
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סנדוז פרמצבטיקה ישראל בע"מ, ת.ד. 9015, תל 

אביב. 
נערך ביוני 2024

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
147-08-33360-00 בינוקריט 1,000 יחב"ל/0.5 מ"ל –	
147-09-33361-00 בינוקריט 2,000 יחב"ל/1 מ"ל –	
147-17-33370-00 בינוקריט 3,000 יחב"ל/0.3 מ"ל –	
147-11-33363-00 בינוקריט 4,000 יחב"ל/0.4 מ"ל – 	
147-12-33364-00 בינוקריט 5,000 יחב"ל/0.5 מ"ל –	
147-13-33365-00 בינוקריט 6,000 יחב"ל/0.6 מ"ל –	

   147-14-33366-00 בינוקריט 8,000 יחב"ל/0.8 מ"ל –	
147-15-33367-00 בינוקריט 10,000 יחב"ל/1 מ"ל –	
147-16-33368-00 בינוקריט 20,000 יחב"ל/0.5 מ"ל –	
147-10-33362-00 בינוקריט 30,000 יחב"ל/0.75 מ"ל –	
147-18-33372-00 בינוקריט 40,000 יחב"ל/1 מ"ל –	

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

סימפטומטית  אנמיה  עם  לחולים  ורק  אך  )מיועד  עצמית  הזרקה  הוראות 
הנגרמת עקב מחלת כליות, לחולים מבוגרים שעוברים טיפולי כימותרפיה, או 
אורתופדי  ניתוח  להם  שנקבע  בינונית  בדרגה  אנמיה  עם  מבוגרים  לחולים 

מג'ורי אלקטיבי(
חלק זה מכיל מידע לגבי הזרקה עצמית של בינוקריט. חשוב שלא תנסה להזריק 
לעצמך את התרופה לפני שקיבלת הכשרה מיוחדת מהרופא או האחות. בינוקריט 
כיצד  אותך  ידריכו  האחות  או  והרופא  למחט,  בטיחות  מגן  ללא  או  עם  מסופק 
להשתמש בו. אם אינך בטוח כיצד יש להזריק את התכשיר או שיש לך שאלות, 

אנא פנה לרופא או לאחות לקבלת עזרה. 
אזהרה: אל תשתמש אם המזרק נפל על משטח קשה, או נפל לאחר הסרת כיסוי 
בינוקריט מוכן לשימוש אם הוא שבור או מקולקל.  המחט. אל תשתמש במזרק 

החזר לבית המרקחת את המזרק יחד עם האריזה שבתוכה הוא הגיע.
	1 שטוף ידיים..
	2 הוצא מזרק אחד מהאריזה והסר את מכסה המגן ממחט ההזרקה. המזרקים .

מסומנים בשנתות על מנת לאפשר שימוש חלקי במידת הצורך. כל שנת הינה 
שוות ערך לנפח של 0.1 מ"ל. אם נדרש שימוש חלקי במזרק, יש להוציא את 

עודף התמיסה לפני ההזרקה.
	3 נקה את העור באזור ההזרקה במגבון אלכוהול לחיטוי..
	4 צבוט את העור בין האגודל לאצבע וצור קפל בעור. .
	5 החדר את המחט לתוך הקפל בעור בתנועה מהירה ויציבה. הזרק את תמיסת .

הבינוקריט כפי שהרופא הראה לך. עליך לבדוק עם הרופא או עם הרוקח אם 
אינך בטוח כיצד לעשות זאת.

מזרק מוכן לשימוש ללא מגן בטיחות למחט
	6 הבוכנה . על  לחץ  ובמקביל  העור  את  לצבוט  המשך 

בצורה איטית וחלקה.
	7 את . והרפה  המחט  את  הוצא  הנוזל,  הזרקת  לאחר 

פד  בעזרת  ההזרקה  אזור  על  לחץ  בעור.  האחיזה 
סטרילי יבש.

	8 חומרי . את  וכן  שימוש  בו  נעשה  שלא  מוצר  כל  השלך 
הפסולת. יש להשתמש בכל מזרק להזרקה אחת בלבד.

מזרק מוכן לשימוש עם מגן בטיחות למחט
	6 הבוכנה . על  לחץ  ובמקביל  העור  את  לצבוט  המשך 

ועד  כולה  המנה  להזרקת  עד  וחלקה  איטית  בצורה 
שלא ניתן עוד ללחוץ על הבוכנה. אין לשחרר את הלחץ 

המופעל על הבוכנה!
	7 הפעלת . תוך  המחט  את  הוצא  הנוזל,  הזרקת  לאחר 

האחיזה  את  הרפה  מכן  לאחר  ורק  הבוכנה  על  לחץ 
בעור. לחץ על אזור ההזרקה בעזרת פד סטרילי יבש.

	8 שחרר את הבוכנה. מגן בטיחות המחט ינוע במהירות .
ויכסה את המחט.

	9 חומרי . את  וכן  שימוש  בו  נעשה  שלא  מוצר  כל  השלך 
הפסולת. יש להשתמש בכל מזרק להזרקה אחת בלבד.

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

Binocrit 1,000 IU/0.5 ml
Binocrit 2,000 IU/1 ml
Binocrit 3,000 IU/0.3 ml
Binocrit 4,000 IU/0.4 ml
Binocrit 5,000 IU/0.5 ml
Binocrit 6,000 IU/0.6 ml
Binocrit 8,000 IU/0.8 ml
Binocrit 10,000 IU/1 ml
Binocrit 20,000 IU/0.5 ml
Binocrit 30,000 IU/0.75 ml 
Binocrit 40,000 IU/1 ml
Solution for injection in a pre-filled syringe
The active ingredient - epoetin alfa 
Binocrit 1,000 IU/0.5 ml:
One pre-filled syringe contains 0.5 ml solution for injection which 
contains 1,000 international units (IU) corresponding to 8.4 micrograms 
of epoetin alfa.
Binocrit 2,000 IU/1 ml:
One pre-filled syringe contains 1 ml solution for injection which contains 
2,000 international units (IU) corresponding to 16.8 micrograms of 
epoetin alfa.
Binocrit 3,000 IU/0.3 ml:
One pre-filled syringe contains 0.3 ml solution for injection which 
contains 3,000 international units (IU) corresponding to 25.2 micrograms 
of epoetin alfa.
Binocrit 4,000 IU/0.4 ml:
One pre-filled syringe contains 0.4 ml solution for injection which 
contains 4,000 international units (IU) corresponding to 33.6 micrograms 
of epoetin alfa.
Binocrit 5,000 IU/0.5 ml:
One pre-filled syringe contains 0.5 ml solution for injection which 
contains 5,000 international units (IU) corresponding to 42.0 micrograms 
of epoetin alfa.
Binocrit 6,000 IU/0.6 ml:
One pre-filled syringe contains 0.6 ml solution for injection which 
contains 6,000 international units (IU) corresponding to 50.4 micrograms 
of epoetin alfa.
Binocrit 8,000 IU/0.8 ml:
One pre-filled syringe contains 0.8 ml solution for injection which 
contains 8,000 international units (IU) corresponding to 67.2 micrograms 
of epoetin alfa.
Binocrit 10,000 IU/1 ml:
One pre-filled syringe contains 1 ml solution for injection which contains 
10,000 international units (IU) corresponding to 84.0 micrograms of 
epoetin alfa.
Binocrit 20,000 IU/0.5 ml:
One pre-filled syringe contains 0.5 ml solution for injection which 
contains 20,000 international units (IU) corresponding to  
168.0 micrograms of epoetin alfa.
Binocrit 30,000 IU/0.75 ml:
One pre-filled syringe contains 0.75 ml solution for injection which 
contains 30,000 international units (IU) corresponding to 
252.0 micrograms of epoetin alfa.
Binocrit 40,000 IU/1 ml:
One pre-filled syringe contains 1 ml solution for injection which 
contains 40,000 international units (IU) corresponding to  
336.0 micrograms of epoetin alfa.
Inactive ingredients - see section 2 under ‘Important information 
about some of this medicine’s ingredients’, and section 6 ‘Additional 
information’ in this leaflet.
Read 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 
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.
Please note, every time you get this medicine at the pharmacy, 
it is important that you check that you have been given the same 
medicine that your specialist has prescribed you. If the medicine 
you are given looks different from what you usually get or if the 
instructions for use have changed, please consult your 
pharmacist immediately to make sure you received the correct 
medicine. Only your specialist can switch your medicine or 
change the dosage of medicine that contains epoetin alfa (the 
active ingredient in this medicine). Please check that the 
medicine that your specialist prescribed you has the same 
brand name as the medicine you received from the pharmacist.
	• Binocrit is a biosimilar medicine. For additional information 
about biosimilars, refer to the Ministry of Health website:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/
Registration/Pages/Biosimilars.aspx

1.	 WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
	• Treatment of symptomatic anemia associated with chronic renal 
failure (CRF):
in adults and children aged 1 to 18 years who are on hemodialysis 
and adult patients on peritoneal dialysis;
in adults with renal insufficiency not yet undergoing dialysis for the 
treatment of severe anemia of renal origin accompanied by clinical 
symptoms.

	• Treatment of anemia and reduction of the need for a blood transfusion 
in adult patients receiving chemotherapy for solid tumors, malignant 
lymphoma or multiple myeloma, and at risk of transfusion as 
assessed by the patient’s general status (e.g. cardiovascular status, 
preexisting anemia at the start of chemotherapy).

	• Treatment of anemia in adult patients who are in a predonation 
program to increase the yield of autologous blood before major 
surgery. Treatment should only be given to patients with moderate 
anemia (hemoglobin concentration range between 10-13 g/dl 
(6.2‑8.1 mmol/l), no iron deficiency), if ‘blood saving’ procedures are 
not available or are insufficient when the scheduled major elective 
surgery requires a large volume of blood (4 or more units of blood 
for women or 5 or more units for men).

	• For non-iron deficient adult patients with anemia prior to major elective 
orthopedic surgery, having a high risk for transfusion complications to 
reduce exposure to allogeneic blood transfusions. Use should be 
restricted to patients with moderate anemia (hemoglobin concentration 
range between 10-13 g/dl or 6.2-8.1 mmol/l) who do not have an 
autologous predonation program available and with an expected 
blood loss of 900 to 1800 ml.

Therapeutic group: human erythropoietin produced in cell culture. 
Binocrit stimulates the bone marrow to produce red blood cells.

2.	 BEFORE USING THIS MEDICINE
Do not use this medicine if:

	• you are sensitive (allergic) to epoetin alfa or to any of this 
medicine’s inactive ingredients listed in section 6.

	• you have been diagnosed with pure red cell aplasia (PRCA) (the 
bone marrow cannot produce enough red blood cells) after 
previous treatment with any product that stimulates red blood cell 
production (including Binocrit). 

	• you have high blood pressure not adequately controlled with 
medicines.

	• do not use Binocrit to stimulate the production of your red blood 
cells (so that it is possible to take more blood from you) if you cannot 
receive transfusions with your own blood during or after surgery.

	• you are due to have major elective orthopedic surgery (such as 
hip or knee surgery), and you:
	• have severe heart disease
	• have severe disease of the arteries and veins
	• have recently had a heart attack or stroke
	• can’t take medicines to thin the blood

Binocrit may not be suitable for you. Discuss with your doctor. 
While being treated with Binocrit, some patients need medicines 
to reduce the risk of blood clots. If you can’t take medicines that 
prevent blood clots, you must not use Binocrit.

Special warnings about using this medicine
Binocrit and other medicines that stimulate production of red blood 
cells may increase the risk of developing blood clots in all patients. 
The risk is higher if you have additional risk factors for developing 
blood clots (a blood clot in the past, if you are overweight, if you 
have diabetes, if you have heart disease or if you are bedridden for 
a long time because of surgery or illness). Tell your doctor if one or 
more of the above conditions apply to you.
Before treatment with Binocrit, inform the doctor if you are 
suffering from:
	• Hypertension
	• Epileptic fits or seizures 
	• Liver disease
	• Anemia from other causes 
	• Porphyria (a rare blood disease)
	• If you have chronic renal failure, particularly if you do not respond well 
to treatment with Binocrit, your doctor will check your dose of Binocrit 
because repeatedly increasing your dose if you are not responding to 
treatment may increase the risk of heart or blood vessel problems and 
may increase the risk of heart attack, stroke and death.

	• If you have cancer, be aware that medicines that stimulate red 
blood cell production (such as Binocrit) may act as a growth factor 
and therefore may affect progression of your cancer. 
Depending on your individual situation, a blood transfusion may be 
preferable.

If you are a cancer patient, please note: Binocrit may be associated 
with shorter survival and a higher death rate in head and neck, and 
metastatic breast cancer patients who are receiving chemotherapy.
Serious skin reactions including Stevens-Johnson syndrome (SJS) 
and toxic epidermal necrolysis (TEN) have been reported during 
epoetin treatment. 
SJS/TEN can appear initially as a reddish rash, in the form of circular 
macules/patches, often with blisters on the trunk. Also, ulcers of 
mouth, throat, nose, genitals and eyes (red and swollen eyes) can 
occur.
These serious skin reactions may be preceded by fever and/or other 
flu-like symptoms.
The rash may get worse and spread, with peeling of the skin, 
resulting in a life-threatening condition.
If you develop a serious rash or skin symptoms as noted above, stop 
taking Binocrit and contact your doctor or seek medical attention 
immediately (emergency room).
Tests and follow-up
Your doctor will monitor your blood pressure frequently while you are 
being treated with Binocrit.
If you are being treated with erythropoietin, check your blood 
hemoglobin values regularly, until the values stabilize, and routinely 
check them after that. There is a potential increased risk of rare 
thromboembolic events (e.g., heart attacks, stroke, and pulmonary 
embolism) when hemoglobin levels rise beyond the target range. 
Before starting treatment with Binocrit, take into account all other 
possible causes of anemia such as iron deficiency, destruction of red 
blood cells (hemolysis), blood loss, vitamin B12 or folic acid deficiency, 
and treat them. Your doctor may refer you for blood tests to decide if 
you need iron supplements to ensure an optimal response to Binocrit.
Your doctor may decide to refer you for routine blood tests to 
determine platelet counts in the blood during the first 8 weeks of 
treatment. There may be a moderate dosage-dependent increase in 
the platelet count, within the normal range, during the course of 
treatment with Binocrit, that gradually decreases during treatment.
It is important to maintain a normal iron level in the blood throughout 
treatment with Binocrit. 
Your doctor may tell you to take iron tablets.
Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medicines and dietary supplements, 
tell your doctor or pharmacist. Particularly if you are taking:
If you have hepatitis C and are being treated with interferon and 
ribavirin
You should discuss this with your doctor because a combination of 
epoetin alfa with interferon and ribavirin has led to a loss of effect and 
development of a condition called pure red cell aplasia (PRCA), a severe 
and sudden anemia as a result of a depression of the manufacturing 
center of red blood cells in the bone marrow, in rare cases. Binocrit is not 
intended for treatment of anemia associated with hepatitis C.
Cyclosporin - a medicine administered to prevent transplant rejection 
(e.g. after kidney transplant). Your doctor may order blood tests to 
monitor the level of cyclosporin during treatment with Binocrit.
Iron supplements and other medicines that promote production of 
red blood cells may increase the effectiveness of Binocrit. Consult 
your doctor, and they will decide if you should take them.
If you visit the hospital or any clinic or family doctor for treatment/
consultation – inform the medical staff that you are being treated with 
Binocrit as Binocrit may affect other treatments or results of laboratory 
tests.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
It is important to consult the doctor if you are pregnant, think you are 
pregnant, are planning to become pregnant, or are breastfeeding.
There is no information on the effect of Binocrit on fertility.
Important information about some of this medicine’s ingredients 
The product contains a negligible amount of sodium (less than  
1 millimole / 23 milligrams per dose) and is defined as “sodium free”.

3.	 HOW TO USE THIS MEDICINE?
Always use this medicine according to the 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.
Use this medicine at set intervals, as determined by your doctor.
Do not exceed the recommended dose.
Binocrit can be injected in two ways:
1. intravenous administration
2. or subcutaneous administration.
Your doctor will decide how it will be injected. In most cases, it will be 
injected by a doctor, nurse, or other healthcare practitioner.
Binocrit may be self-injected subcutaneously only after appropriate 
training by a doctor or a nurse.
Do not inject Binocrit in the following cases:
	• after the expiry date of the medicine
	• if you know or think that the product was accidentally frozen
	• if there has been a failure in the refrigerator where the product was 
stored.

The dose of Binocrit you receive is based on your body weight in 
kilograms. The cause of your anemia may also be a factor in your 
doctor’s decision about the dose.
Instructions for subcutaneous injection
When treatment starts, Binocrit is usually injected by a doctor or a 
nurse. Later, your doctor may suggest that you learn or teach your 
caregiver how to inject Binocrit under the skin yourself.
	• Do not try to inject yourself unless you have been trained by a 
doctor or nurse. If you are not sure how to inject the product 
or if you have any questions, contact your doctor for help.

	• Use Binocrit exactly according to your doctor’s instructions.
	• Make sure that you only inject the amount of liquid instructed 
by your doctor or nurse.

	• Only use Binocrit if it has been stored correctly (see details in 
section 5- ‘How to store the medicine?’).

	• Before use, take the Binocrit syringe out of the refrigerator, 
and let it reach room temperature before injecting. This 
usually takes between 15 and 30 minutes. Use the syringe 
within 3 days of taking it out of the refrigerator.

Inject only one dose of Binocrit from each syringe.
When Binocrit is injected under the skin (subcutaneously), the dose 
injected is not normally more than 1 ml in a single injection.
Binocrit is given alone and not mixed with other liquids for injection.
Do not shake Binocrit syringes. Prolonged vigorous shaking may 
damage it. If you know that the syringe has been shaken, do not use 
that syringe.
Detailed instructions on how to inject yourself with Binocrit can be 
found at the end of this leaflet.
If you have accidentally taken a higher dose
Tell your doctor or nurse immediately. Side effects from an overdose 
of Binocrit are unlikely.
If you have taken an overdose or if a child accidentally swallowed 
some medicine, immediately see a doctor or go to a hospital 
emergency room and bring the medicine package with you.
If you forget to inject this medicine
As a rule, inject the next injection as soon as you remember. If you 
are within a day of your next injection, do not inject when you 
remember the missed dose. Wait and inject according to your normal 
schedule. Never inject two doses together!
Adhere to the treatment as recommended by your doctor. Even if 
your health improves, do not stop the treatment with the 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 further questions about using of this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, using Binocrit may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not 
experience any of them.
Tell your doctor or nurse immediately if you experience any of the 
side effects listed below.
Serious skin reactions including Stevens-Johnson syndrome (SJS) 
and toxic epidermal necrolysis (TEN) have been reported during 
epoetin treatment. These effects can appear as reddish macules or 
circular patches often with blisters on the trunk, skin peeling, ulcers 
of mouth, throat, nose, genitals and eyes and can be preceded by 
fever or flu-like symptoms.
If you develop these symptoms, stop taking Binocrit, and 
contact your doctor or seek medical attention immediately 
(emergency room).
Very common side effects (affect more than 1 in 10 patients): 
Diarrhea, vomiting, nausea, fever.
Respiratory tract congestion, such as a stuffy nose and sore throat, has 
been reported by kidney patients who have not yet undergone dialysis.
Common side effects (affect 1-10 in 100 patients):
Increased blood pressure. Headaches, especially sudden, stabbing 
and migraine-like headaches. Feeling confused or fits may be signs 
of a sudden increase in blood pressure. This requires immediate 
treatment. There may be a need to treat a rise in blood pressure with 
additional medicines (or adjustment to the medicines you are already 
taking for high blood pressure).
Blood clots (including deep vein thrombosis and embolism) that may 
require urgent treatment. You may experience chest pain, 
breathlessness and painful swelling and redness of the leg.
Cough.
Skin rashes, which may be the result of an allergic reaction.
Bone or muscle pain.
Flu-like symptoms, such as headache, joint pain, feeling of weakness, 
chills, tiredness and dizziness. These symptoms may be more 
common at the start of treatment. If you experience these symptoms 
during injection into the vein, a slower injection may help reduce 
them in the future.
Redness, sensation of burning and pain at the site of the injection.
Swelling of the ankles, feet or fingers.
Arm or leg pain.
Uncommon side effects (affect up to 1 in 100 patients):
High levels of blood potassium which can cause heart rate 
disturbances (this effect is very common in dialysis patients).
Epileptic fits.
Nose or airway congestion.
Allergic reaction.
Hives.
Rare side effects (affect up to 1 in 1,000 patients):
Severe and sudden anemia as a result of depression of the 
manufacturing center of red blood cells in the bone marrow (pure red 
cell aplasia – PRCA). The symptoms of this condition are unusual 
tiredness, feeling dizzy and breathlessness.
PRCA has been reported in very rare cases mostly in patients with 
kidney disease after months or years of treatment with epoetin alfa 
and other medicines that stimulate red blood cell production. 
Increased blood platelet levels, which are normally involved in 
formation of blood clots, may occur, especially when starting 
treatment. Your doctor will check on this.
Severe allergic reaction that may include swollen face, lips, mouth, 
tongue or throat; difficulty swallowing or breathing; itchy rash (hives).
Problems with the blood that may cause pain, dark colored urine or 
increased sensitivity of the skin to sunlight (porphyria).
If you are undergoing hemodialysis:
	• Blood clots may form in your dialysis shunt. This is more likely if 
you have low blood pressure or if you have fistula complications.

	• Blood clots may form in your hemodialysis system. Your doctor will 
decide if the heparin dosage should be increased during dialysis.

If you experience any side effect, if any of the side effects gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned in this 
leaflet, consult your doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on 
the “Reporting Side Effects of Drug Treatment” link on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il) which opens an online form 
for reporting side effects, or 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 your doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is 
stated on the package. The expiry date refers to the last day of that 
month.

Storage conditions:
	• Store in a refrigerator at a temperature between 2-8°C; do not 
freeze. Do not shake. 
Keep the syringe in the original package in order to protect from 
light.
The product may be removed from the refrigerator and kept at 
room temperature (up to 25°C) for no more than 3 days. Once the 
syringe has been taken out of the refrigerator and has reached 
room temperature (up to 25°C), use it within 3 days or discard it if 
not used.

Do not use the product:
	• if the solution is cloudy or has particles in it
	• if the seal is broken
	• if the solution was accidentally frozen or if there has been a 
refrigerator failure.

Do not throw away medicines via wastewater or household waste. 
Ask the pharmacist how to dispose of medicines you no longer use. 
These measures will help protect the environment.

6.	 ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredients, this medicine also contains:
glycine, sodium chloride, disodium phosphate dihydrate, sodium 
dihydrogen phosphate dihydrate, polysorbate 80, hydrochloric acid 
(for pH adjustment), sodium hydroxide (for pH adjustment), and 
water for injections.
What the medicine looks like and the contents of the pack: 
Binocrit is a clear, colorless solution in a pre-filled syringe. The 
syringes are packaged in a blister.
License holder and importer’s name and address: Sandoz 
Pharmaceuticals Israel Ltd., P.O.Box 9015, Tel Aviv.
Revised in June 2024
Registration numbers of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry:
Binocrit 1,000 IU/0.5 ml –	 147-08-33360-00
Binocrit 2,000 IU/1 ml –	 147-09-33361-00
Binocrit 3,000 IU/0.3 ml –	 147-17-33370-00
Binocrit 4,000 IU/0.4 ml –	 147-11-33363-00
Binocrit 5,000 IU/0.5 ml –	 147-12-33364-00
Binocrit 6,000 IU/0.6 ml –	 147-13-33365-00
Binocrit 8,000 IU/0.8 ml –	 147-14-33366-00
Binocrit 10,000 IU/1 ml –	 147-15-33367-00
Binocrit 20,000 IU/0.5 ml –	 147-16-33368-00
Binocrit 30,000 IU/0.75 ml –	 147-10-33362-00
Binocrit 40,000 IU/1 ml –	 147-18-33372-00
Instructions on how to inject yourself (for patients with 
symptomatic anemia caused by kidney disease, adult patients 
receiving chemotherapy, or adult patients with moderate anemia 
scheduled for major orthopedic surgery only)
This section contains information on how to give yourself an injection 
of Binocrit. It is important that you do not try to give yourself the 
injection unless you have received special training from your doctor 
or nurse. Binocrit is provided with or without a needle safety guard, 
and you will be shown how to use this by your doctor or nurse. If you 
are not sure about how to inject the medicine or you have questions, 
please ask your doctor or nurse for help.
WARNING: Do not use if the syringe has fallen onto a hard surface 
or fell after removing the needle cap. Do not use the Binocrit prefilled 
syringe if it is broken or defective. Return the syringe and the 
package it came in to the pharmacy.
1.	Wash your hands.
2.	Remove one syringe from the pack and remove the protective cap 

from the injection needle. Syringes are embossed with graduation 
rings in order to enable partial use if required. Each graduation 
ring corresponds to a volume of 0.1 ml. If partial use of a syringe is 
required, remove unwanted solution before injection.

3.	Clean the skin at the injection site using an alcohol wipe.
4.	Form a skin fold by pinching the skin between thumb and forefinger.
5.	 Insert the needle into the skin fold with a quick, firm action. Inject 

the Binocrit solution as you have been shown by your doctor. You 
should check with your doctor or pharmacist if you are not sure 
how to do this.

Pre-filled syringe without needle safety guard
6.	Always keeping your skin pinched, depress 

the plunger slowly and evenly.
7.	After injecting the liquid, remove the needle 

and let go of your skin. Apply pressure to the 
injection site with a dry, sterile pad.

8.	Discard any unused product or waste material. 
Only use each syringe for one injection.

Pre-filled syringe with needle safety guard
6.	Always keeping your skin pinched, depress 

the plunger slowly and evenly until the entire 
dose has been given and the plunger cannot 
be depressed any further. Do not release the 
pressure on the plunger!

7.	After injecting the liquid, remove the needle 
while maintaining pressure on the plunger and 
only then let go of your skin. Apply pressure to 
the injection site with a dry, sterile pad.

8.	Let go of the plunger. The needle safety guard 
will rapidly move to cover the needle.

9.	Discard any unused product or waste material. 
Only use each syringe for one injection.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسوق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

بينوكريت 1,000 وحدة دولية/0.5 ملل
بينوكريت 2,000 وحدة دولية/1 ملل

بينوكريت 3,000 وحدة دولية/0.3 ملل
بينوكريت 4,000 وحدة دولية/0.4 ملل
بينوكريت 5,000 وحدة دولية/0.5 ملل
بينوكريت 6,000 وحدة دولية/0.6 ملل
بينوكريت 8,000 وحدة دولية/0.8 ملل
بينوكريت 10,000 وحدة دولية/1 ملل

بينوكريت 20,000 وحدة دولية/0.5 ملل
بينوكريت 30,000 وحدة دولية/0.75 ملل

بينوكريت 40,000 وحدة دولية/1 ملل
محلول للحقن ضمن محقنة جاهزة للاستعمال

Epoetin Alfa المادة الفعالة – إيپوئتين ألفا
بينوكريت 1,000 وحدة دولية/0.5 ملل:

محقنة واحدة جاهزة للاستعمال تحوي 0.5 ملل محلول للحقن يحوي 1,000 وحدة دولية )و.د.( 
تعادل 8.4 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.
بينوكريت 2,000 وحدة دولية/1 ملل:

محقنة واحدة جاهزة للاستعمال تحوي 1 ملل محلول للحقن يحوي 2,000 وحدة دولية )و.د.( 
تعادل 16.8 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.
بينوكريت 3,000 وحدة دولية/0.3 ملل:

محقنة واحدة جاهزة للاستعمال تحوي 0.3 ملل محلول للحقن يحوي 3,000 وحدة دولية )و.د.( 
تعادل 25.2 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.
بينوكريت 4,000 وحدة دولية/0.4 ملل:

محقنة واحدة جاهزة للاستعمال تحوي 0.4 ملل محلول للحقن يحوي 4,000 وحدة دولية )و.د.( 
تعادل 33.6 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.
بينوكريت 5,000 وحدة دولية/0.5 ملل:

محقنة واحدة جاهزة للاستعمال تحوي 0.5 ملل محلول للحقن يحوي 5,000 وحدة دولية )و.د.( 
تعادل 42.0 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.
بينوكريت 6,000 وحدة دولية/0.6 ملل:

محقنة واحدة جاهزة للاستعمال تحوي 0.6 ملل محلول للحقن يحوي 6,000 وحدة دولية )و.د.( 
تعادل 50.4 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.
بينوكريت 8,000 وحدة دولية/0.8 ملل:

محقنة واحدة جاهزة للاستعمال تحوي 0.8 ملل محلول للحقن يحوي 8,000 وحدة دولية )و.د.( 
تعادل 67.2 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.
بينوكريت 10,000 وحدة دولية/1 ملل:

محقنة واحدة جاهزة للاستعمال تحوي 1 ملل محلول للحقن يحوي 10,000 وحدة دولية )و.د.( 
تعادل 84.0 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.

بينوكريت 20,000 وحدة دولية/0.5 ملل:
محقنة واحدة جاهزة للاستعمال تحوي 0.5 ملل محلول للحقن يحوي 20,000 وحدة دولية )و.د.( 

تعادل 168.0 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.
بينوكريت 30,000 وحدة دولية/0.75 ملل:

دولية  وحدة   30,000 يحوي  للحقن  محلول  ملل   0.75 تحوي  للاستعمال  جاهزة  واحدة  محقنة 
)و.د.( تعادل 252.0 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.

بينوكريت 40,000 وحدة دولية/1 ملل:
محقنة واحدة جاهزة للاستعمال تحوي 1 ملل محلول للحقن يحوي 40,000 وحدة دولية )و.د.( 

تعادل 336.0 ميكروغرام من إيپوئتين ألفا.
المواد غير الفعالة – انظر الفصل 2 بند "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفصل 6 

"معلومات إضافية" في النشرة.
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 

عن الدواء، إذا كانت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لك. لا تعطِه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة 

لحالتك.
نلفت انتباهك، من المهم أن تتأكد بأنك تحصل دائمًا على نفس الدواء الذي وصفه لك الطبيب 
المختص المعالج في كل مرة تتلقى فيها الدواء في الصيدلية. إذا كان الدواء الذي استلمته يبدو 
التوجه حالًًا  الرجاء  الاستعمال،  توجيهات  تغيرت  إذا  أو  تستلمه عادة  الذي  الدواء  مختلفاً عن 
للصيدلي للتأكد من استلامك الدواء الصحيح. يجب أن يتم أي تبديل أو تغيير في جرعة دواء 
يحتوي على إيپوئتين ألفا )المادة الفعالة في الدواء( من قبل الطبيب المختص المعالج. الرجاء 
فحص الاسم التجاري للمستحضر الذي وصفه الطبيب المختص في الوصفة الطبية مقابل الدواء 

الذي صرفه لك الصيدلي وتأكد بأنهما متطابقين.
الحيوية، •	 البدائل  بينوكريت هو مستحضر بديل حيوي. لمعلومات إضافية حول مستحضرات 

يجب مراجعة موقع وزارة الصحة: 
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/
Registration/Pages/Biosimilars.aspx

	1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟.
لعلاج فقر الدم المصحوب بالأعراض والمرتبط بقصور عمل الكلى المزمن )‏CRF‏(: •	

لدى البالغين والأطفال الذين تتراوح أعمارهم بين ‏18-1 عاما، ويتلقون العلاج بغسيل الكلى 
وللبالغين الذين يتلقون العلاج بغسيل الكلى الصفاقي؛

لدى البالغين الذين يعانون من الفشل الكلوي ولم يبدأوا بعد بعلاج غسيل الكلى لعلاج فقر الدم 
الحاد من مصدر كلوي والمصحوب بأعراض سريرية.

لعلاج فقر الدم وتقليل الحاجة لتسريب الدم لدى المرضى البالغين الذين يتلقون علاجا كيميائيا •	
أو   ،)malignant lymphoma( الخبيثة  للمفومة   ،)solid tumours( الصلبة  للأورام 
للورم النقوي المتعدد )multiple myeloma(، والذين قد يحتاجون إلى تلقي تسريب استنادا 
إلى تقييم حالتهم العامة )مثلا الحالة القلبية والوعائية، وجود فقر دم في بداية العلاج الكيميائي(.

	• )autotransfusion( لعلاج فقر الدم لدى المرضى البالغين الذين يخضعون لنقل الدم الذاتي
قبيل عملية جراحية كبيرة لتعزيز استغلال الدم الذاتي. يجب تقديم العلاج فقط للمرضى الذين لديهم 
فقر الدم المعتدل )تركيز الهيموچلوبين هو ‏10-13‏ غراما/ديسيلتر )‏6.2-8.1‏ مليمول/ليتر(، من 
هذه  تكن  لم  إذا  أو  الدم"  في  "التوفير  إجراءات  تتوفر  لم  حال  في  وذلك  الحديد(،  نقص  دون 
الإجراءات كافية في الحالات التي تتطلب فيها العملية الجراحية الانتقائية المخطط لها حجما كبيرا 

من الدم )‏4‏ وجبات وأكثر من الدم للنساء، أو 5 وجبات وأكثر من الدم للرجال(.
للمرضى البالغين الذين لديهم فقر الدم غير الناتج عن نقص الحديد، وذلك قبل جراحة عظام كبيرة •	

تعرضهم  تقليل  بهدف  التسريب،  بعد  بمضاعفات  للإصابة  لخطر عال  والمعرضين  اختيارية، 
لتسريب دم مصدره من متبرع. يجب الحد من استعمال الدواء لدى المرضى الذين لديهم فقر الدم 
وغير  مليمول/ليتر(  أو ‏6.2-8.1  هو ‏10-13‏ غراما/ديسيلتر  الهيموچلوبين  )تركيز  المعتدل 

القادرين على نقل الدم الذاتي، ومن المتوقع أن يخسروا دما مقداره ‏900-1800‏ مليلتر.
الفصيلة العلاجية: إريثروپوئتين بشري مُنتج بإستنبات خلايا.

بينوكريت يحُفز نخاع العظم على إنتاج كريات دم حمراء.

	2 قبل استعمال الدواء.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كنت حساسا )لديك حساسية( لـ إيپوئتين ألفا أو لأحد مركبات الدواء غير الفعالة المذكورة في •	
البند 6.

تم تشخيص إصابتك بـ )Pure Red Cell Aplasia (PRCA )عدم قدرة النخاع العظمي •	
على إنتاج كمية كافية من خلايا الدم الحمراء( بعد علاج سابق بأي مستحضر يحفز إنتاج أي 

خلايا دم كانت )بما في ذلك بينوكريت(.
كان لديك ضغط دم مرتفع غير متوازن كما ينبغي بالعلاج الدوائي.•	
الدم الحمراء )بحيث يمكن أخذ كمية دم أكبر •	 إنتاج خلايا  يمُنع استعمال بينوكريت لتشجيع 

منك( إذا لم يكن باستطاعتك تلقي تسريب من دمك أثناء أو بعد عملية جراحية.
كنت تستعد للخضوع لجراحة عظام كبيرة اختيارية )مثلا في الفخذ أو في الركبة( وكنت:•	

تعاني من مرض خطير في القلب•	
تعاني من مرض خطير في الشرايين وفي الأوردة•	
أصُبت مؤخرًا بنوبة قلبية أو سكتة دماغية•	
لم يكن بمقدورك تناول أدوية لتمييع الدم•	

ببينوكريت،  العلاج  أثناء  الطبيب.  بينوكريت مناسبا لك. عليك مناقشة ذلك مع  قد لا يكون 
يحتاج بعض متلقي العلاج لأدوية لخفض خطر الخثرات الدموية. إذا لم تكن قادرا على تناول 

أدوية منع تخثر الدم، لا تستعمل بينوكريت. 

تحذيرات خاصة متعلقّة باستعمال الدواء
قد يزيد بينوكريت وأدوية أخرى التي تحفز إنتاج خلايا الدم الحمراء من خطورة نشوء خثرات 
دموية لدى كافة المرضى. تكون الخطورة أكبر إذا كانت لديك عوامل خطورة إضافية لتشكل خثرات 
دموية )خثرة دموية في السابق، إذا كنت تعاني من وزن زائد، إذا كنت تعاني من السكري، إذا كنت 
تعاني من مرض في القلب أو إذا كنت طريح الفراش لفترة زمنية طويلة جراء عملية جراحية أو 

مرض(. عليك إبلاغ طبيبك إذا كانت واحدة أو أكثر من الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك.
قبل العلاج بـ بينوكريت أخبر الطبيب إذا كنت تعاني من:

ارتفاع ضغط الدم•	
نوبات صرع أو اختلاجات•	
مرض كبدي•	
فقر دم ناجم عن عوامل أخرى•	
البرفيرية )مرض دموي نادر(•	
للعلاج •	 جيد  بشكل  تستجيب  لا  كنت  إذا  وخاصة  مزمن،  كلوي  فشل  من  تعاني  كنت  إذا 

المتكررة  الزيادة  بينوكريت لأن من شأن  الدوائية من  بـ بينوكريت، سيفحص طبيبك جرعتك 
للجرعة الدوائية في حال كنت لا تستجيب للعلاج، أن تزيد من خطورة حدوث مشاكل في القلب 

أو الأوعية الدموية وقد تزيد من خطورة حدوث نوبة قلبية، سكتة ووفاة.
إذا كنت مصاباً بالسرطان - عليك الانتباه بأن الأدوية التي تحث على إنتاج خلايا الدم الحمراء •	

)مثل بينوكريت( قد تعمل كعامل نمو وبالتالي قد تؤثر على تقدم مرض السرطان لديك.
قد يكون من الأفضل أن تتلقى تسريب دم بحسب وضعك الشخصي.

إذا كنت مريض سرطان، انتبه: قد يكون بينوكريت مرتبطا بانخفاض القدرة على البقاء على قيد 
الحياة وارتفاع في نسبة الوفاة لدى مرضى سرطان الرأس، العنق ولدى مريضات سرطان الثدي 

النقيليّ الذين يتلقون العلاج الكيميائيّ.
تمّ التبليغ عن أعراض جانبيةّ جلديةّ شديدة والتي شملت متلازمة ستيفنز – جونسون )SJS( ونخر 
 Toxic Epidermal - ّمي تة البشَروِيَّة التَّسَمُّ سام في طبقة البشرة في الجلد )تقشُّر الأنَسجةِ المُتموِّ

Necrolysis-TEN( أثناء العلاج بإيپوئتين.
مستديرة،  بقع/آفات  شكل  على  أحمر  جلدي  كطفح  البداية  في   TEN/SJS المحتمل ظهور من 
مصحوبة على الأغلب ببثور على جذع الجسم. بالإضافة إلى أنه يمكن حدوث تقرحات في الفم، في 

الحلق، في الأنف، في الأعضاء التناسلية وفي العينين )عيون حمراء ومنتفخة(.
قبل هذه الأعراض الجلديةّ الخطيرة، قد تحصل سخونة و/أو أعراض أخرى شبيهة بالإنفلونزا.

من الممكن أن يتفاقم الطفح الجلديّ وانتشاره مع تقشّر الجلد، وخلق حالة تشكل خطرا على الحياة.
إذا نشأ لديك عرض خطير من طفح جلديّ أو أعراض جلديةّ كما ذكُر أعلاه، يجب التوقف عن 
تناول بينوكريت والاتصال فورًا بالطبيب المُعالج أو التوجه بسرعة لتلقي المساعدة الطبيةّ )غرفة 

الطوارئ(.
الفحوص والمتابعة

سيرُاقب الطبيب المُعالج ضغط الدم لديك بأحيان متقاربة خلال العلاج بـ بينوكريت.
إذا كنت تتلقى إريثروپوئتين فيجب فحص قيم الهيموچلوبين في الدم بشكل دائم حتى ثبات القيم وبعد 
)مثلًًا  نادرة  انصمامية خثارية  زائدة لحصول حوادث  هنالك خطورة محتملة  اعتيادي.  بشكل  ذلك 
نوبات قلبية، سكتة وانصمام رئوي(، وذلك عندما ترتفع نسب الهيموچلوبين فوق المستوى المطلوب.
قبل بدء العلاج بـ بينوكريت يجب الأخذ بالحسبان كامل مسببات فقر الدم المحتملة الأخرى، مثل: 
نقص الحديد، تضرر خلايا الدم الحمراء )انحلال الدم(، فقدان الدم، نقص ڤيتامين B12 أو حمض 
الفوليك ومعالجتها. من شأن الطبيب أن يوجهك لفحوص الدم وذلك ليقرر إذا كنت بحاجة لمكمّلات 

الحديد لضمان استجابة مثلى لـ بينوكريت.
قد يقرر طبيبك توجيهك لفحوص دم اعتيادية لتعداد الصفيحات الدموية خلال الأسابيع الـ 8 الأولى 
للعلاج. خلال العلاج بـ بينوكريت، يمكن أن يحدث ارتفاع معتدل في تعداد الصفيحات الدموية، 

ضمن المستوى السليم، بشكل يتعلق بالجرعة الدوائية، والذي ينخفض تدريجياً خلال العلاج.
من المهم الحفاظ على نسبة سليمة من الحديد في الدم طيلة فترة العلاج بـ بينوكريت.

قد يوصي طبيبك بإعطاء أقراص الحديد. 
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبية والمكمّلات 
الغذائية، يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بذلك. وبشكل خاص، إذا كنت تتناول:

إذا كنت مريضا بالتهاب الكبد الفيروسي من النوع C )هيباتيتيس C( وتتلقي العلاج بإنترفيرون 
وريباڤيرين

عليك مناقشة الموضوع مع الطبيب لأن الدمج بين إيپوئتين ألفا مع إنترفيرون وريباڤيرين أدى في 
حالات نادرة إلى فقدان التأثير وحصول حالة من فقر الدم الشديد والمفاجئ نتيجة لتثبيط مركز إنتاج 
خلايا الدم الحمراء في النخاع العظمي )Pure Red Cell Aplasia – PRCA(. بينوكريت 

.C ليس مخصصا لعلاج فقر الدم المرتبط بالتهاب الكبد الفيروسي من النوع
سيكلوسپورين – دواء يتم إعطاؤه لمنع رفض الغرسة )مثلا بعد زرع كلية(، قد يأمرك الطبيب 

بإجراء فحوص دم لقياس مستوى سيكلوسپورين أثناء العلاج بـ بينوكريت.
قد تزيد مكمّلات الحديد والمستحضرات الأخرى التي تحفز إنتاج خلايا الدم الحمراء من فاعلية 

بينوكريت. استشر الطبيب وهو سيقرر إن كان عليك تناولها.
إذا توجهت للعلاج/للاستشارة في المستشفى أو في أي عيادة أو لطبيب العائلة – أبلغ الطاقم الطبي 
بأنك تتلقى العلاج بـ بينوكريت نظرا لأن بينوكريت قد يؤثر على العلاجات الأخرى أو على نتائج 

الفحوص المخبرية.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

من المهم استشارة الطبيب إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنك حامل، أو تخططين للحمل، أو إذا 
كنت مرضعة.

لا تتوفر معلومات بشأن تأثير بينوكريت على الخصوبة.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي المستحضر على كمية ضئيلة من الصوديوم )أقل من 1 مليمول /23 مليغرام في الجرعة( 
ويعتبر "خالياً من الصوديوم".

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

العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.
يجب استعمال هذا الدواء في أوقات محددة كما حددها الطبيب المعالج.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
يمكن حقن بينوكريت بطريقتين:

1. الإعطاء بالحقن عن طريق الوريد
2. أو الإعطاء بالحقن تحت الجلد.

سيقُرر الطبيب طريقة الحقن. يتم الحقن على الأغلب من قِبل طبيب، ممرضة أو معالج طبيّ آخر.
يجب أن يتم حقن بينوكريت تحت الجلد بشكل ذاتي فقط بعد تلقي توجيهًا مناسباً من قِبل طبيب أو 

ممرضة.
يمُنع حقن بينوكريت في الحالات التالية:

بعد انتهاء تاريخ صلاحية المستحضر•	
إذا كنت تعلم أو تعتقد بأن المستحضر قد جُمّد عن طريق الخطأ•	
إذا حصل خلل ما في الثلاجة التي تمّ تخزين المستحضر فيها.•	

يتم تحديد جرعة بينوكريت التي يجب أن تتلقاها بحسب وزن جسمك بالكيلوغرامات. كذلك، قد 
يشُكل سبب فقر الدم أيضًا اعتبارًا في تحديد الجرعة من قِبل الطبيب المُعالج.

تعليمات للحقن تحت الجلد
عند بدء العلاج يتم حقن بينوكريت عادة من قِبل طبيب أو ممرضة. لاحقا، قد يقترح عليك طبيبك 

أن تتعلم أو أن تعُلمّ من يهتم بك كيفية حقن بينوكريت تحت الجلد بنفسك.
لا تحاول الحقن لنفسك إلا إذا اجتزت إرشادًا من قِبل طبيب أو ممرضة. إذا لم تكن واثقاً من •	

كيفية حقن المستحضر أو إذا كانت لديك أسئلة، يجب التوجه لطلب مساعدة الطبيب المُعالج.
استعمل بينوكريت تمامًا بحسب تعليمات الطبيب المُعالج.•	
تأكد من أنك تحقن فقط كمية السائل التي تلقيت تعليمات بالنسبة لحقنها من قِبل الطبيب المُعالج •	

أو الممرضة.
استعمل بينوكريت فقط إذا تمّ تخزينه كما ينبغي )التفصيل في البند 5 – "كيف يخُزن الدواء"(.•	
قبل الاستعمال، يجب إخراج محقنة بينوكريت من الثلاجة وتركها حتى تصل إلى درجة حرارة •	

الغرفة قبل الحقن. يحتاج الأمر عادة فترة زمنية تبلغ 30–15 دقيقة. يجب استعمال المحقنة 
خلال فترة تصل حتى 3 أيام من لحظة إخراج المحقنة من الثلاجة.

يجب حقن جرعة واحدة فقط من بينوكريت من كل محقنة.
أثناء حقن بينوكريت تحت الجلد، لا تزيد الجرعة التي يتم حقنها عادة عن 1 ملل في الحقنة الواحدة.

يعُطى بينوكريت بمفرده وليس مخلوطًا مع سوائل أخرى للحقن.
يمُنع خض محاقن بينوكريت، قد يلُحق خض المستحضر بقوة ولفترة زمنية طويلة الضرر به. إذا 

كنت تعلم أنه قد تمّ خض المحقنة، لا تستعمل هذه المحقنة.
يمكن العثور في نهاية هذه النشرة على تعليمات مفصلة عن كيفية حقن بينوكريت بنفسك.

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى
من  الجرعة  لفرط  جانبيةّ  أعراض  ظهور  المتوقع  من  ليس  فورًا.  الممرضة  أو  الطبيب  أبلغ 

بينوكريت.
إذا تناولت جرعة مفرطة، أو إذا ابتلع طفل عن طريق الخطأ من الدواء، توجه حالًًا إلى الطبيب أو 

لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت حقن الدواء 

بشكل عام، يجب حقن الجرعة التالية لحظة تذكرك ذلك. إذا كنت لا تزال ضمن نطاق يوم واحد 
التالية، لا تحقن نفسك لحظة تذكرك ذلك، انتظر واحقن وفقا لجدول مواعيدك  من موعد حقنتك 

المعتاد. لا يجوز بأي حال من الأحوال حقن جرعتين دوائيتين معاً!
بدون  بالدواء  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا  الطبيب.  به  أوصى  كما  العلاج  على  المواظبة  يجب 

استشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
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 إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

	4 الأعراض الجانبية .
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال بينوكريت أعراضًا جانبية لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
أعلم الطبيب أو الممرضة فورًا عند ظهور واحد من الأعراض الجانبيةّ المفصلة فيما يلي.

تمّ التبليغ عن أعراض جانبيةّ خطيرة التي تشمل متلازمة ستيفنز – جونسون )SJS( ونخر سام 
في طبقة الجلد )TEN( أثناء العلاج بإيپوئتين. هذه الأعراض ممكن أن تظهر كبقع حمراء أو آفات 
مستديرة، وتكون بشكل عام مصحوبة ببثور على جذع الجسم، تقشر الجلد، تقرحات في الفم، في 
الحلق، في الأنف، في الأعضاء التناسلية وفي العينين. قد تحصل سخونة قبل ذلك أو أعراض شبيهة 

بالإنفلونزا.
ر الأعراض المذكورة أعلاه لديك، عليك التوقف عن تناول بينوكريت والاتصال فورًا  في حال تطوُّ

بالطبيب المُعالج أو التوجه بسرعة للحصول على مساعدة طبيةّ )غرفة الطوارئ(.
أعراض جانبية شائعة جدًا )تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 متلقي علاج(:

حالات إسهال، حالات تقيؤ، غثيان، سخونة.
تم الإبلاغ عن احتقان في المجاري التنفسية، مثل احتقان الأنف وألم في الحنجرة لدى مرضى الكلى 

الذين لم يجتازوا ديلزة بعد.
أعراض جانبية شائعة )تؤثر على 10 – 1 متلقي علاج من بين 100(:

ارتفاع ضغط الدم. حالات صداع، مفاجئة بشكل خاصّ، شديدة، وتشبه الشقيقة. 
قد يكون الشعور بارتباك أو اختلاجات علامات لارتفاع مفاجئ في ضغط الدم. يتطلب الأمر علاجًا 
فورياً. من الجائز أن يحتاج الأمر علاج ارتفاع ضغط الدم بواسطة أدوية إضافية )أو تغيير الأدوية 

التي تتناولها لعلاج ارتفاع ضغط الدم(.
وانصمام  العميقة  الأوردة  في   )thrombosis( دموية  جلطة  ذلك  في  )بما  دموية  خثرات 
)embolism(( قد تتطلب علاجًا طارئاً. من الجائز أن تشعر بألم في الصدر، ضيق في التنفس، 

انتفاخ مؤلم واحمرار في الرجل. 
سعال.

طفح في الجلد، قد يكون ناتجا عن رد فعل تحسسي.
آلام في العظام أو العضلات.

أعراض شبيهة بالإنفلونزا، مثل الصداع، آلام في المفاصل، الشعور بضعف، قشعريرة، إرهاق 
تعاني من هذه  إذا كنت  العلاج.  بداية  أكثر في  ودوار. من شأن هذه الأعراض أن تكون شائعة 
الأعراض عند الحقن في الوريد، فمن الجائز أن يساعد الحقن بشكل أبطأ على تقليلها في المستقبل.

احمرار، الشعور بحرقة وألم في مكان الحقن.
انتفاخ الكاحلين، القدمين، أو الأصابع.

آلام في الذراعين أو الساقين.
أعراض جانبية غير شائعة )تؤثر على حتى 1 من بين 100 متلقي علاج(:

ارتفاع نسب الپوتاسيوم في الدم، والذي قد يؤدي إلى اضطرابات في نظم القلب )هذا العرض شائع 
جدًا لدى المرضى الذين يخضعون للعلاج بالديلزة(.

نوبات صرع.
احتقان في الأنف أو في المجاري التنفسية.

رد فعل تحسسي. 
شرى.

أعراض جانبية نادرة )تؤثر على حتى 1 من بين 1000 متلقي علاج(:
 Pure Red( فقر دم شديد وفجائيّ نتيجة تثبيط مركز إنتاج خلايا الدم الحمراء في نخاع العظم
Cell Aplasia – PRCA(. أعراض هذه الحالة هي: إرهاق غير عادي، الشعور بدوار وضيق 

تنفس.
تم الإبلاغ عن حدوث PRCA في أوقات نادرة جدًا خاصة لدى المرضى الذين يعانون من مرض 
كلوي والذين عولجوا لمدة أشهر حتى سنوات بواسطة إيپوئتين ألفا وأدوية أخرى تحُفز إنتاج خلايا 

الدم الحمراء.
الخثرات  تكون  في  طبيعي  بشكل  الضالعة  الدموية،  الصفيحات  مستويات  في  ارتفاع  يحدث  قد 

الدموية، خاصة في بداية العلاج. سيفحص الطبيب الأمر.
رد فعل تحسسي حاد قد يشتمل على: تورم الوجه، الشفتين، الفم، اللسان أو الحنجرة؛ صعوبة في 

الابتلاع أو في التنفس؛ طفح مصحوب بحكّة )شرى(.
مشاكل في الدم قد تؤدي إلى ألم، بول داكن، أو ارتفاع حساسية الجلد لضوء الشمس )برفيرية(.

إذا كنت تجتاز علاجات ديلزة الدم:
قد تتشكّل خثرات دموية في تحويلة جهاز الديلزة. يمكن أن يحدث هذا الأمر باحتمال أكبر إذا •	

كنت تعاني من ضغط دم منخفض أو إذا حدثت اختلاطات في الناسور )fistula( لديك.
إذا كان سيرفع •	 ما  الطبيب  الخاص بك. سيقرر  الدم  ديلزة  تتشكل خثرات دموية في جهاز  قد 

جرعتك من الهيپارين خلال الديلزة.
إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عرض جانبي لم يذكر 

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

https://sideeffects.health.gov.il :أو عبر دخول الرابط

	5 كيف يخزن الدواء؟.
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي ومجال •	

رؤية الأطفال و/أو الرضع، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من 
الطبيب.

يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )Exp. Date( الظاهر على العبوّة. تاريخ •	
انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين:
احفظ في الثلاجة بدرجة حرارة C°8-2، يمُنع التجميد. يمُنع الخض.•	

يجب حفظ المحقنة في علبتها الأصلية لحمايتها من الضوء.
بالإمكان إخراج المستحضر خارج الثلاجة وحفظه بدرجة حرارة الغرفة )حتى C°25( لفترة لا 
تزيد عن 3 أيام. اعتبارا من لحظة إخراج المحقنة من الثلاجة وبلوغها درجة حرارة الغرفة 

)حتى C°25( يجب استعمالها خلال 3 أيام أو إتلافها إذا لم يتم استعمالها.
لا يجوز استعمال المستحضر:

إذا كان المحلول عكرًا أو فيه جزيئات•	
إذا كانت السدادة مكسورة•	
إذا تمّ تجميد المحلول بالخطأ، أو حدث خلل في الثلاجة.•	

يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. قم باستشارة الصيدليّ 
بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من الأدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال. تساعد هذه الخطوات في الحفاظ 

على البيئة.

	6 معلومات إضافية.
بالإضافة إلى المواد الفعالة، يحتوي الدّواء أيضا على:

glycine, sodium chloride, disodium phosphate dihydrate, sodium 
dihydrogen phosphate dihydrate, polysorbate 80, hydrochloric acid 
(for pH adjustment), sodium hydroxide (for pH adjustment), and 
water for injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
بينوكريت هو عبارة عن محلول صافٍ، عديم اللون في محقنة جاهزة للاستعمال. المحاقن مغلفة 

في شريط.
صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: ساندوز لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، ص.ب. 9015، 

تل أبيب.
تم تحريريها في حزيران 2024

أرقام تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
147-08-33360-00 بينوكريت 1,000 وحدة دولية/0.5 ملل –	
147-09-33361-00 بينوكريت 2,000 وحدة دولية/1 ملل –	
147-17-33370-00 بينوكريت 3,000 وحدة دولية/0.3 ملل –	
147-11-33363-00 بينوكريت 4,000 وحدة دولية/0.4 ملل –	
147-12-33364-00 بينوكريت 5,000 وحدة دولية/0.5 ملل –	
147-13-33365-00 بينوكريت 6,000 وحدة دولية/0.6 ملل –	
147-14-33366-00 بينوكريت 8,000 وحدة دولية/0.8 ملل –	
147-15-33367-00 بينوكريت 10,000 وحدة دولية/1 ملل –	
147-16-33368-00 بينوكريت 20,000 وحدة دولية/0.5 ملل –	
147-10-33362-00 بينوكريت 30,000 وحدة دولية/0.75 ملل –	
147-18-33372-00 بينوكريت 40,000 وحدة دولية 1 ملل –	

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
تعليمات الحقن الذاتي )معدّة فقط للمرضى المصابين بفقر الدم المصحوب بأعراض الناتجة عن 
مرض في الكلى، للمرضى البالغين الذين يخضعون لعلاج كيميائي، أو للمرضى البالغين الذين 

لديهم فقر دم بدرجة معتدلة الذين حُددَ لهم موعد لإجراء جراحة عظام كبيرة اختيارية(
يحتوي هذا القسم على معلومات حول الحقن الذاتي لبينوكريت. من المهم ألا تحاول حقن الدواء 
لنفسك قبل أن تتلقى تدريبا خاصا من الطبيب أو الممرضة. يتم تزويد بينوكريت مع أو بدون واقي 
أمان للإبرة، وسيرُشدك الطبيب أو الممرضة إلى كيفية استعماله. إذا لم تكن متأكدًا فيما يتعلق بكيفية 
حقن المستحضر أو إذا كانت لديك أسئلة، يرجى أن تتوجه إلى الطبيب أو الممرضة لتلقي المساعدة.  
تحذير: لا تستعمل المحقنة إذا سقطت على سطح صلب، أو إذا سقطت بعد نزع غطاء الإبرة. لا 
تستعمل محقنة بينوكريت الجاهزة للاستعمال إذا كانت مكسورة أو تالفة. أعد المحقنة للصيدلية مع 

العبوة التي أتت بداخلها.
	1 اغسل يديك..
	2 أخرج محقنة واحدة من العبوّة وانزع الغطاء الواقي عن إبرة الحقن. تظهر على المحاقن خطوط .

تدريج تسمح باستعمال المحقنة استعمالا جزئيا عند الحاجة. يعادل كل خط تدريج حجم 0.1 
ملل. إذا دعت الحاجة إلى استعمال المحقنة بشكل جزئي، يجب إخراج بقايا المحلول قبل الحقن.

	3 ‏نظف الجلد في منطقة الحقن بمنديل كحولي للتطهير. .
	4 اقرص الجلد بين الإبهام والسبابة، وأمسك طية من الجلد. .
	5 إرشادات . حسب  بينوكريت  محلول  احقن  وثابتة.  سريعة  بحركة  الجلد  طية  في  الإبرة  أدخل 

الطبيب. افحص مع الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكّدًا حول كيفية القيام بذلك.
محقنة جاهزة للاستعمال واقي أمان للإبرة

	6 احرص على إبقاء الجلد مقروصًا، واضغط في الوقت ذاته على .
المكبس بشكل بطيء وسلِس.

	7 بعد حقن السائل أخرِج الإبرة وتوقف عن الإمساك بالجلد. اضغط .
على منطقة الحقن بقطعة شاش معقمة وجافة. 

	8 تخلص من أي مُنتج لم يتم استعماله ومن النفايات أيضا. استخدم .
كلّ إبرة للحقن مرة واحدة فقط.

محقنة جاهزة للاستعمال مع واقي أمان للإبرة
	6 احرص على إبقاء الجلد مقروصًا، واضغط في الوقت ذاته على .

المكبس بشكل بطيء وسلِس حتى حقن الجرعة بالكامل وحتى لا 
تستطيع الضغط على المكبس أكثر. لا يجوز تحرير الضغط عن 

المكبس!
	7 بعد حقن السائل أخرِج الإبرة بينما تضغط على المكبس، وبعد ذلك .

فقط توقف عن الإمساك بالجلد. اضغط على منطقة الحقن بقطعة 
شاش معقمة وجافة. 

	8 حرر المكبس. يتحرك واقي أمان الإبرة بسرعة ويغطي الإبرة..
	9 تخلص من أي مُنتج لم يتم استعماله ومن النفايات أيضا. استخدم .

كلّ إبرة للحقن مرة واحدة فقط.
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