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

30 MIU/ טבעגרסטים® 0.5 מ"ל
תמיסה להזרקה או לעירוי 

מזרק מוכן לשימוש עם מגן בטיחות למחט

48 MIU/ טבעגרסטים®  0.8 מ"ל
תמיסה להזרקה או לעירוי

מזרק מוכן לשימוש עם מגן בטיחות למחט

הרכב: 
פילגרסטים 30 מיליון יחידות בינלאומיות

)300 מק"ג( בתוך 0.5 מ"ל
Filgrastim 30 Million International Units [MIU] 
(300 microgram) in 0.5 ml

פילגרסטים 48 מיליון יחידות בינלאומיות
)480 מק"ג( בתוך 0.8 מ"ל

Filgrastim 48 Million International Units [MIU] 
(480 microgram) in 0.8 ml

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" 
וסעיף 6 - "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

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

לתשומת ליבך, חשוב שבכל פעם שאתה מקבל את התרופה בבית המרקחת, תוודא שאתה מקבל 
את אותה התרופה שרשם לך הרופא המומחה המטפל בך. אם התרופה שקיבלת נראית שונה מזו 
את  שקיבלת  לוודא  לרוקח  מיד  פנה  אנא  השתנו,  השימוש  שהנחיות  או  כלל  בדרך  מקבל  שאתה 
התרופה הנכונה. כל החלפה או שינוי מינון של תרופה המכילה פילגרסטים )החומר הפעיל בתרופה( 
חייבים להתבצע אך ורק על-ידי הרופא המומחה המטפל. אנא בדוק כי שמו המסחרי של התכשיר 

שרשם לך הרופא המומחה במרשם, הינו זהה לשם התרופה שקיבלת מהרוקח.
	1 למה מיועדת התרופה?.

לטיפול בירידה בספירת תאי דם לבנים )נויטרופניה( הנגרמת עקב טיפול כימותרפי, לאחר השתלת 
מח עצם, בחולים הסובלים מנויטרופניה ממושכת חמורה )Severe Chronic Neutropenia(, בחולי 

איידס )HIV(, ועבור ניוד של תאי גזע לדם הפריפרי במקרה של השתלת תאים.
פילגרסטים הינו גורם גדילה של תאי דם לבנים )granulocyte-colony stimulating factor( והוא 
שייך לקבוצה של חלבונים הנקראים ציטוקינים. גורמי גדילה הם חלבונים המיוצרים באופן טבעי בגוף 
אך ניתן גם לייצר אותם באמצעות ביוטכנולוגיה לשימוש כתרופה. פילגרסטים פועל על-ידי עידוד מח 

העצם לייצר יותר תאי דם לבנים. 
קבוצה תרפויטית:

גורמי גדילה של תאי דם לבנים מסוג גרנולוציטים.
	2 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל פילגרסטים )filgrastim( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר •	

6 - "מידע  2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף  מכילה התרופה )ראה סעיף 
נוסף"(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בטבעגרסטים ספר לרופא אם יש לך:

	•.)sickle cell crisis( אנמיה חרמשית, כיוון שהתרופה עלולה לגרום למשבר אנמיה חרמשית
אוסטאופורוזיס )מחלת עצמות(.•	

במהלך הטיפול בטבעגרסטים ספר לרופא מיד אם:
יש לך סימנים פתאומיים של אלרגיה כמו פריחה, גירוד או סרפדת בעור, נפיחות בפנים, בשפתיים, •	

בלשון או בחלקים אחרים של הגוף, קוצר נשימה, צפצופים או קשיי נשימה כיוון שאלו עלולים להיות 
סימנים לתגובה אלרגית חמורה )רגישות יתר(.

אתה חווה נפיחות בפנים או בקרסוליים, דם בשתן או שתן בצבע חום או אם אתה מבחין שאתה •	
.)glomerulonephritis - נותן פחות שתן מהרגיל )דלקת פקעית הכליה

הכתף •	 בקצה  או  שמאל  בצד  לצלעות  מתחת  כאב  השמאלי,  העליון  בחלק  בטן  כאב  חש  אתה 
בטחול(. קרע  של  אולי  או  מוגדל  טחול  של  תסמינים  להיות  עלולים  )אלו  השמאלית. 

 אתה שם לב לדימום או לחבלות לא רגילות )אלה עשויים להיות תסמינים לירידה בטסיות הדם •	
)תרומבוציטופניה(, עם ירידה ביכולת קרישת הדם(.

דלקת של אבי העורקים )כלי הדם הגדול המוביל דם מהלב לגוף( דווחה לעיתים נדירות במטופלים •	
עם סרטן ובתורמים בריאים. התסמינים עלולים לכלול חום, כאב בטן, תחושת חולי כללית, כאב גב 

ועלייה בסמני דלקת. ספר לרופא שלך אם אתה חש תסמינים אלו.
ילדים ומתבגרים

התרופה טבעגרסטים משמשת לטיפול בילדים אשר מקבלים טיפול כימותרפי או אשר סובלים מספירה 
נמוכה חמורה של תאי דם לבנים )נויטרופניה(. המינון בילדים המקבלים כימותרפיה זהה לזה של מבוגרים.

הפסקת התגובה לפילגרסטים
אם אתה חווה אובדן תגובה או אינך מצליח לשמר את התגובה לטיפול בפילגרסטים, הרופא יבדוק את 

הסיבות לכך, כולל האם פיתחת נוגדנים אשר מנטרלים את הפעילות של פילגרסטים.
ייתכן שהרופא שלך ישגיח עליך מקרוב, ראה סעיף 4 בעלון.

אם אתה חולה עם נויטרופניה כרונית קשה, אתה עלול להיות בסיכון לחלות בסרטן הדם )לוקמיה, 
תסמונת מיאלודיספלסטית - MDS(. עליך לשוחח עם הרופא שלך על הסיכונים להתפתחות סרטן 
להשתמש  אסור  בדם,  סרטן  סביר שתפתח  או  מפתח  אתה  אם  לבצע.  יש  בדיקה  איזה  ועל  הדם 

כן הורה לך הרופא מפורשות. בטבעגרסטים, אלא אם 
אם אתה תורם תאי גזע, אתה חייב להיות בן 16 עד 60 שנה.

יש להשגיח באופן מיוחד בשימוש בתכשירים אחרים הגורמים לגירוי תאי דם לבנים
טבעגרסטים הוא אחד מקבוצת מוצרים המגרים את ייצור תאי הדם הלבנים. על הרופא לרשום תמיד 

את המוצר המדויק בו אתה משתמש.
תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח אם לקחת לאחרונה או אם אתה עשוי לקחת תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

היריון והנקה
טבעגרסטים לא נבדק בנשים בהיריון או בנשים מיניקות. 

טבעגרסטים אינו מומלץ במהלך ההיריון.
חשוב שתספרי לרופא אם:

את בהיריון או מיניקה•	
חושבת שאת בהיריון•	
את מתכננת להיכנס להיריון•	

אם נכנסת להיריון במהלך הטיפול בטבעגרסטים יש לידע את הרופא.
יש להפסיק להניק אם את משתמשת בטבעגרסטים אלא אם הרופא הורה לך אחרת.

נהיגה ושימוש במכונות
טבעגרסטים עלול להשפיע מעט על יכולתך לנהוג או להפעיל מכונות. תרופה זו עלולה לגרום לסחרחורת. 

מומלץ לחכות ולראות איך אתה מרגיש לאחר שימוש בתרופה לפני נהיגה או שימוש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

 טבעגרסטים מכיל 50 מ"ג סורביטול ב - 1 מיליליטר תמיסה. מזרק מוכן לשימוש של טבעגרסטים
 48 MIU/ 30 מכיל 25 מ"ג של סורביטול. מזרק מוכן לשימוש של טבעגרסטים 0.8 מ"ל MIU/ 0.5 מ"ל

מכיל 40 מ"ג של סורביטול.
לפרוקטוז תורשתית  אי-סבילות  לילדך(  )או  לך  יש  אם  פרוקטוז.  של  מקור  הוא   סורביטול 
))hereditary fructose intolerance (HFI(, הפרעה גנטית נדירה, אין ליטול תרופה זו. מטופלים עם 

אי-סבילות תורשתית לפרוקטוז לא יכולים לפרק פרוקטוז, דבר העלול לגרום לתופעות לוואי חמורות.
עליך לדווח לרופא לפני שתקבל תרופה זו אם אתה )או ילדך( בעלי אי-סבילות תורשתית לפרוקטוז או 
אם הילד שלך כבר אינו יכול לצרוך מאכלים או משקאות מתוקים כי יש לו בחילה, הקאה או תופעות 

לא נעימות כגון נפיחות, התכווצויות בבטן או שלשול.
התרופה מכילה פחות מ- 23 מ"ג נתרן בכל מזרק מוכן לשימוש ולפיכך נחשבת נטולת 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.
כיצד ניתן טבעגרסטים וכמה עלי ליטול?

התרופה טבעגרסטים בדרך כלל ניתנת כזריקה יומית לתוך הרקמה אשר נמצאת מתחת לעור )ידועה 
כזריקה תת-עורית(. היא גם יכולה להינתן בהזרקה יומית איטית לתוך הווריד )ידועה כעירוי תוך-ורידי(. 

המינון המקובל משתנה בהתאם למחלתך ולמשקל גופך.
מטופלים העוברים השתלת מח עצם לאחר כימותרפיה:

בדרך כלל תקבל את המנה הראשונה של טבעגרסטים לפחות 24 שעות לאחר הכימותרפיה ולפחות 
24 שעות לאחר השתלת מח העצם.

אתה, או האנשים המטפלים בך, תוכלו ללמוד כיצד להזריק זריקות תת-עוריות, כך שתוכל להמשיך 
את הטיפול שלך בבית. אולם, אל תנסה לעשות זאת אלא אם קיבלת תחילה הדרכה נאותה מאיש 

צוות רפואי.
אין לעבור על המנה המומלצת.

במשך כמה זמן עלי ליטול טבעגרסטים?
תצטרך ליטול טבעגרסטים עד אשר ספירת תאי הדם הלבנים שלך תהיה תקינה. בדיקות דם סדירות 
יילקחו כדי לעקוב אחר מספר תאי הדם הלבנים בגופך. הרופא שלך יגיד לך במשך כמה זמן תצטרך 

ליטול טבעגרסטים.
טבעגרסטים הינו מזרק לשימוש חד פעמי.

אם נטלת מנת יתר 
מן  ילד  בלע  בטעות  אם  או  יתר  מנת  נטלת  אם  לך.  רשם  מזו שהרופא  יותר  גדולה  מנה  אל תקח 

איתך.  התרופה  אריזת  והבא  חולים  בית  של  מיון  לחדר  או  לרופא  מיד  פנה  התרופה, 
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת להזריק או אם הזרקת מעט מדי, צור מיד קשר עם הרופא שלך. אין ליטול מנה כפולה כדי 
לפצות על מנה שנשכחה. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.
אין ליטול תרופות 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.
כמו בכל תרופה, השימוש בטבעגרסטים עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חשובות:

יש לפנות לרופא מיד אם:
הפנים •	 של  נפיחות  בנשימה,  קושי  הדם,  בלחץ  ירידה  חולשה,  כולל  אלרגית  בתגובה  חש  אתה 

)אנפילקסיס(, פריחה, פריחה מגרדת )אורטיקריה( נפיחות בפנים, השפתיים, הפה, הלשון או הגרון 
)דיספניאה(. נשימה  וקוצר  )אנגיואדמה( 

אם הינך חש כאב בחלק העליון השמאלי של הבטן או בכתף השמאלית. דווחו מקרים של הגדלת •	
הטחול ושל קרע בטחול. מקרים מסוימים של קרע בטחול גרמו למוות. 

אתה חש שיעול, חום וקושי בנשימה )דיספניאה( - אלה עלולים להיות סימנים של תסמונת מצוקה •	
.)acute respiratory distress syndrome( נשימתית חדה

שקיבלו •	 בחולים  נצפתה  בכליות  פגיעה  הכליה(.  פקעית  )דלקת  בכליות  פגיעה  חווה  אתה  אם 
פילגרסטים. צור קשר מיידי עם הרופא אם אתה חש נפיחות בפנים או בקרסול, דם בשתן או אם 

נותן פחות שתן מהרגיל. או אם אתה מבחין שאתה  השתן שלך בצבע חום 
אם אתה חווה אחת מתופעות הלוואי הבאות או שילוב של כמה מהן: •	

נפיחות העשויה להיות מלווה בירידה בתדירות מתן שתן, קשיי נשימה, נפיחות בבטן ותחושת בטן 
מלאה והרגשת עייפות כללית. תסמינים אלה בדרך כלל מתפתחים במהירות. אלו עלולים להיות 
תסמינים של מצב הנקרא Capillary Leak Syndrome – הגורם לדליפה של דם אל מחוץ לנימים 

– מצב זה מחייב טיפול רפואי דחוף.
אם אתה חש בשילוב כלשהו של התסמינים הבאים:•	

חום או צמרמורת או קור קיצוני, קצב לב מהיר, בלבול או חוסר התמצאות, קוצר נשימה, כאב או 	- 	
אי נוחות חמורים ועור לח ודביק או מזיע. אלה יכולים להיות תסמינים של מצב המכונה ספסיס 
ודורש טיפול  זיהום חמור עם תגובה דלקתית בכל הגוף, שעלול להיות מסכן חיים  )אלח דם(, 

רפואי דחוף.
אם אתה סובל מכאבי בטן עליונה, כאבים מתחת לצלעות בצד שמאל או כאבים בקצה הכתף, כיוון 	- 	

שייתכן שיש לך בעיה בטחול )טחול מוגדל או קרע בטחול( .
אם אתה מטופל בשל נויטרופניה ממושכת חמורה ויש לך דם בשתן. ייתכן שהרופא יבדוק באופן 	- 	

קבוע את השתן שלך אם אתה חווה בתופעת לוואי זו או אם נמצא חלבון בשתן שלך.
תופעת לוואי נפוצה של שימוש בטבעגרסטים היא כאב בעצמות ובשרירים, ניתן להקל עליו על-ידי 

נטילת תרופות רגילות להקלה בכאב )משככי כאבים(. 
המאכסן"  כנגד  השתל  "מחלת  להופיע  עלולה  עצם,  מח  או  גזע  תאי  השתלת  העוברים  בחולים 
והתסמינים  הסימנים  את ההשתלה;  החולה שקיבל  כנגד  התורם  תאי  של  תגובה  זוהי   -  )GvHD(
כוללים פריחה בכפות הידיים או בכפות הרגליים, כיב וכאבים בפה, במעי, בכבד, בעור או בעיניים, 

ובמפרקים.  בנרתיק  בריאות, 
בתורמים של תאי גזע נורמליים תיתכן עלייה בתאי הדם הלבנים )לויקוציטוזיס( וירידה בטסיות, דבר 

שמפחית את יכולת קרישת הדם )תרומבוציטופניה(, הרופא יעקוב אחרי מדדים אלו.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים(:
ירידה בטסיות שמפחיתה את יכולת קרישת הדם )תרומבוציטופניה(•	
ספירת נמוכה של תאי דם אדומים )אנמיה(•	
כאב ראש•	
שלשול•	
הקאות•	
בחילה•	
נשירה או דילול שיער יוצא דופן )התקרחות(•	
עייפות•	
כאב ונפיחות בדופן דרכי העיכול המשתרכות מהפה ועד לפי הטבעת )דלקת ברירית(•	
חום•	

תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על עד ל- 1 מתוך 10 מטופלים(:
דלקת ריאות )ברונכיט(•	
דלקת בדרכי הנשימה העליונות•	
דלקת בדרכי שתן•	
ירידה בתיאבון•	
בעיות שינה )נדודי שינה(•	
סחרחורת•	
ירידה ברגישות התחושה, בעיקר בעור )היפוסתזיה(•	
עקצוצים או חוסר תחושה בידיים או ברגליים )פרסתזיה(•	
לחץ דם נמוך )תת-לחץ דם(•	
לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם(•	
שיעול•	
שיעול דמי•	
כאב בפה ובגרון•	
דימומים מהאף•	
עצירות•	
כאבים בפה•	
כבד מוגדל )הפטומגליה(•	
פריחה•	
אדמומיות העור )אריתמה(•	

התכווצות שרירים•	
כאב בהשתנה•	
כאב בחזה•	
כאב•	
חולשה כללית )אסתניה(•	
תחושת חולי כללית•	
נפיחות בידיים וברגליים )בצקת היקפית(•	
עלייה של אנזימים מסוימים בדם•	
שינויים בבדיקת כימיה של הדם•	
תגובת עירוי•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד ל- 1 מתוך 100 מטופלים(:
עלייה בתאי הדם הלבנים )לויקוציטוזיס(•	
תגובה אלרגית )רגישות יתר(•	
דחיית מח העצם המושתל )"מחלת השתל כנגד המאכסן"(•	
רמות גבוהות של חומצת שתן בדם, העלולות לגרום לשיגדון )היפראוריצמיה(•	
נזק לכבד הנגרם כתוצאה מחסימת הוורידים הקטנים בתוך הכבד•	
תפקוד לא תקין של הריאות שגורם לקוצר נשימה )כשל נשימה(•	
נפיחות ו/או נוזלים בריאות )בצקת ריאות(•	
דלקת ריאות )מחלה בין-רקמתית של הריאה(•	
צילומי רנטגן לא תקינים של הריאות )הסתננות ריאתית(•	
דימום מהריאה•	
חוסר ספיגת חמצן בריאה )מיעוט חמצן(•	
פריחה גבשושית בעור )פריחה מקולו-פפולרית(•	
מחלה הגורמת לעצמות להיות פחות צפופות, מה שהופך אותן חלשות ושבירות יותר )אוסטאופורוזיס(•	
תגובות במקום ההזרקה•	

תופעות לוואי נדירות )משפיעות על עד ל- 1 מתוך 1,000 מטופלים(:
כאבים חמורים בעצמות, בחזה, במעי או במפרקים )משבר אנמיה חרמשית(•	
תגובה אלרגית פתאומית מסכנת חיים )תגובה אנפילקטית(•	
כאבים ונפיחות במפרקים, בדומה לשיגדון )שיגדון מדומה(•	
שינוי באופן ויסות הנוזלים בגוף שעלול לגרום לנפיחות )הפרעות בנפח הנוזלים(•	
דלקת בכלי הדם בעור•	
	•)Sweet’s syndrome( פצעים סגולים, בולטים וכואבים בגפיים ולעיתים בפנים ובצוואר בליווי חום
החמרת דלקת מפרקים שגרונית•	
שינוי יוצא דופן בשתן•	
ירידה בצפיפות העצם•	
דלקת של אבי העורקים )כלי הדם הגדול המוביל דם מהלב לגוף(, ראה סעיף 2•	
היווצרות תאי דם מחוץ למח העצם )המטופואזה חוץ-מדולרית(.•	

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

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  אתר משרד  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב 
 https://sideeffects.health.gov.il :לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי 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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

למקרר  מחוץ  את התרופה  לאחסן  רשאי  )2°C - 8°C(. המטופל  במקרר  זו  תרופה  לאחסן  יש 
אם  התרופה.  של  התפוגה  מתאריך  יאוחר  לא  אך  5 ימים,  עד   25°C ל-  מתחת  בטמפרטורה 
התרופה אוחסנה מחוץ למקרר, יש להשתמש בה תוך 5 ימים או להשמידה. אין להחזירה למקרר.
אין להשתמש בתרופה אם התמיסה במזרק עכורה או מכילה חלקיקים. טבעגרסטים הינו מזרק מוכן 
לשימוש עם מגן בטיחות למחט ומיועד לשימוש חד פעמי! אם נרשמה לך מנה נמוכה מהמצויה במזרק 

יש להשמיד את היתרה לאחר ההזרקה!
בשימוש.  שאינן  תרופות  להשמיד  כיצד  הרוקח  את  שאל  לאשפה.  או  לביוב  תרופות  להשליך  אין 

הסביבה. על  לשמור  יעזרו  אלו  אמצעים 
	6 מידע נוסף.

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Sorbitol, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, water for injections

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
טבעגרסטים הינו תמיסה צלולה וחסרת צבע.

טבעגרסטים 0.5 מ"ל /MIU 30: כל מזרק מוכן לשימוש עם מגן בטיחות למחט מכיל 0.5 מ"ל.

טבעגרסטים 0.8 מ"ל /MIU 48: כל מזרק מוכן לשימוש עם מגן בטיחות למחט מכיל 0.8 מ"ל.
גודלי אריזה: 

או אריזה המכילה  מגן בטיחות למחט,  מוכנים לשימוש עם  10 מזרקים  או   5  ,1  אריזות המכילות 
10 )2 אריזות של 5 מזרקים( מזרקים מוכנים לשימוש עם מגן בטיחות למחט.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום והיצרן וכתובתו:

טבע ישראל בע"מ, 
רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020

נערך באוקטובר 2024.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

143.29.31990
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

הוראות הזרקה עצמית של טבעגרסטים  - מזרק מוכן לשימוש עם מגן בטיחות למחט
כללי

פרק זה מכיל מידע המסביר כיצד לבצע הזרקה עצמית של טבעגרסטים. אין לנסות להזריק לעצמך 
ללא קבלת ההדרכה המתאימה מרופא או מאחות. אם יש לך ספק כיצד להזריק או אם יש לך שאלות, 

יש להיוועץ ברופא או באחות. 
מגן הבטיחות של המחט מונע פגיעות מדקירה לאחר השימוש.

חשוב כי תשליך את המזרק שהיה בשימוש למכל איסוף עמיד בפני ניקוב.
כיצד עלי להזריק לעצמי טבעגרסטים?

אתה תצטרך להזריק לעצמך את הזריקה לתוך הרקמה הנמצאת סמוך ומתחת לעור. הזרקה זו נקראת 
הזרקה תת-עורית. עליך להזריק טבעגרסטים בערך באותה השעה מידי יום.

אביזרים נדרשים
על-מנת להזריק לעצמך זריקה תת-עורית אתה תצטרך:

-	 מזרק טבעגרסטים מוכן להזרקה.
-	 פדי אלכוהול או דומים להם.
-	 מכל איסוף עמיד בפני ניקוב המשמש להשלכת בטוחה של המזרקים המשומשים )מכל לפסולת 

זיהומית הניתן על-ידי בית החולים או הרוקח(. 
אמצעים שיש לנקוט טרם הזרקה

נסה להזריק לעצמך בערך באותה השעה מידי יום..1	
הוצא מהמקרר מזרק מוכן לשימוש של טבעגרסטים. .2	
בדוק את תאריך התפוגה המופיע על תווית המזרק )EXP(. אין להשתמש במזרק אם התאריך .3	

הנוכחי עבר את היום האחרון בחודש המופיע על גבי התווית.
אין .4	 צבע.  וללא  שקופה  להיות  חייבת  התמיסה  טבעגרסטים.  של  התמיסה  מראה  את  בדוק 

חלקיקים. נראים  אם  במזרק  להשתמש 
לשם נוחות ההזרקה, השאר את המזרק למשך כ - 30 דקות על מנת שיגיע לטמפרטורת החדר, .5	

או החזק בעדינות את המזרק ביד למשך מספר דקות. אין לחמם בדרך אחרת )למשל אין לחמם 

במיקרוגל או במים חמים(.
אל תסיר את המכסה מהמזרק עד שתהיה מוכן להזריק..6	
שטוף את הידיים היטב..7	
)מזרק .8	 נגיש  במקום  להזרקה  הנחוצים  הדברים  כל  את  הנח  היטב.  ומואר  נוח  מקום  מצא 

ניקוב(. מפני  העמיד  האיסוף  ומכל  אלכוהול  פדי  לשימוש,  מוכן  טבעגרסטים 
כיצד להכין את הזריקה

טרם ביצוע ההזרקה עליך לעקוב אחר ההוראות הבאות:
)ראה .1	 אופקית  בצורה  משוך  לסובבו.  מבלי  מכסה המחט  את  בעדינות  והסר  המזרק  את  החזק 

2(.  אין לגעת במחט או לדחוף את בוכנת המזרק.  ו -   1 איורים 
ייתכן שתבחין בבועות אוויר קטנות במזרק המוכן לשימוש. אם ישנן בועות אוויר, הקש בעדינות .2	

על המזרק עם אצבעותיך עד שבועות האוויר תעלנה לקצה העליון של המזרק. החזק את המזרק 
מופנה כלפי מעלה, והוצא את כל האוויר על ידי דחיפה של הבוכנה כלפי מעלה.

על המזרק מופיעות שנתות. דחוף את בוכנת המזרק עד למספר במיליליטרים המתאים למנה של .3	
טבעגרסטים שנרשמה לך על-ידי הרופא.

בדוק שנית על מנת לוודא שהמנה המתאימה של טבעגרסטים נמצאת במזרק..4	
כעת המזרק מוכן לשימוש..5	

איור 1

איור 2
היכן להזריק?

המקומות המתאימים ביותר להזרקה עצמית הם: 
-	 חלקן העליון של הירכיים 
-	 אזור הבטן, פרט לאזור סביב הטבור )ראה איור 3(.

אם אדם אחר מזריק לך, ניתן גם להזריק בצד האחורי של הזרועות )ראה איור 4(.
מומלץ לשנות את מקום ההזרקה מדי יום על מנת למנוע כאב במקום אחד.

איור 3

איור 4
כיצד להזריק?

חטא את מקום ההזרקה בעזרת פד אלכוהול וצבוט את העור בעזרת האגודל והאצבע, מבלי למעוך .1	
אותו )ראה איור 5(.

החדר את המחט במלואה לתוך העור בזווית של כ- 45°, כפי שהודרכת על-ידי האחות או הרופא .2	
)ראה איור 6(.

משוך מעט את בוכנת המזרק על מנת לבדוק שלא נפגע כלי דם. אם הינך רואה דם בתוך המזרק, .3	
הוצא את המחט והחדר שנית במקום אחר.

הקפד שהעור נשאר צבוט, דחוף את בוכנת המזרק באיטיות ובקצב אחיד עד שכל המנה הוזרקה .4	
ושלא ניתן לדחוף יותר את בוכנת המזרק. אין לשחרר את הלחץ על בוכנת המזרק!

הזרק רק את המנה שהרופא אמר לך..5	
לאחר הזרקת הנוזל, הוצא את המחט תוך כדי השארת לחץ על בוכנת המזרק ואחר כך שחרר .6	

את העור.
שחרר את בוכנת המזרק. מגן הבטיחות למחט ינוע מהר על מנת לכסות את המחט )ראה איור 7(..7	

המזרק הינו לשימוש חד פעמי. אין להשתמש בשאריות של טבעגרסטים שנותרו במזרק.
חשוב לזכור

אם אתה נתקל בכל בעיה שהיא יש לפנות לרופא המטפל או לאחות לבקשת עזרה.
השלכת מזרקים משומשים

השלך את המזרקים המשומשים אל מכל האיסוף ושמור את המכל הרחק מהישג ידם וטווח ראייתם •	
של ילדים.

השלך את מכל האיסוף המלא כפי שהודרכת על-ידי הרופא, האחות או הרוקח.•	
אין להשליך את המזרקים המשומשים בפח האשפה הביתי שלך.•	

איור 5

איור 6

איור 7

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

تيڤعچراستيم® ‏0.5‏ ملل ‏‎ MIU/‎‏30 
محلول للحقن أو للتسريب 

محقنة جاهزة للاستعمال مع واقي أمان للإبرة

تيڤعچراستيم® ‏0.8‏ ملل‎ MIU/ ‎‏48
محلول للحقن أو للتسريب

محقنة جاهزة للاستعمال مع واقي أمان للإبرة

التركيب: 
فيلچراستيم 30 مليون وحدة دولية 

)‏300‏ مكغ( في ‏0.5‏ ملل
Filgrastim 30 Million International Units 
[MIU] (300 microgram) in 0.5 ml

فيلچراستيم ‏48‏ مليون وحدة دولية
)‏480‏ مكغ( في ‏0.8‏ ملل

Filgrastim 48 Million International Units 
[MIU] (480 microgram) in 0.8 ml

لمعلومات حول المركبات غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية، أنظر البند 2 "معلومات مهمّة عن قسم من مكوّنات الدواء"، 
والبند 6 "معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. 
إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.
نلفت انتباهك، إلى أنه من المهم أن تتأكد في كل مرة تحصل فيها على الدواء في الصيدلية من أنك تتلقى ذات الدواء الذي 
وصفه لك الطبيب الاختصاصي الذي يعُالجك. إذا كان الدواء الذي حصلت عليه يبدو مختلفا عن الدواء الذي تتناوله غالبا، 
أو إذا تغيرت تعليمات الاستعمال، يرجى أن تتوجه إلى الصيدلي فورا للتأكد من أنك حصلت على الدواء الصحيح. يجب 
أن يتم أي استبدال أو تغيير لجرعة الدواء الذي يحتوي على فيلچراستيم )المادة الفعاّلة في الدواء( فقط من قِبل الطبيب 
الاختصاصي المُعالِج. تأكد من فضلك أن الاسم التجاري للمستحضر الذي وصفه لك الطبيب الاختصاصي في الوصفة 

الطبية، مشابه لاسم الدواء الذي حصلت عليه من الصيدلي.
	1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟.

الناجم عن علاج كيميائي، بعد عملية زرع نخاع العظم،   )neutropenia( البيضاء الدم  لعلاج انخفاض تعداد خلايا 
لدى مرضى يعانون من نقص العدلات المتواصل والحاد )Severe Chronic Neutropenia(، لدى مرضى الإيدز 

)HIV(، وكذلك لنقل خلايا جذعية إلى الدم المحيطي في حال زرع الخلايا.
إلى  ينتمي  وهو  ‏)granulocyte-colony stimulating factor‏(  البيضاء  الدم  خلايا  نمو  عامل  هو  فيلچراستيم 
تنُتجَ بشكل طبيعي في الجسم ولكن  النمو هي بروتينات  مجموعة بروتينات تدعى سيتوكينات )cytokines(. عوامل 
يمكن إنتاجها أيضا بالاستعانة بالتكنولوجيا البيولوجية لاستعمالها كدواء. يعمل فيلچراستيم على تحفيز نخاع العظم لإنتاج 

المزيد من خلايا الدم البيضاء. 
المجموعة العلاجية: 

عوامل نمو خلايا الدم البيضاء من نوع المحببات.
	2 قبل استعمال الدواء.

يمُنع استعمال الدواء إذا:
كنت حساسا )لديك حساسيةّ( للمادة الفعاّلة فيلچراستيم )filgrastim( أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء •	

)انظر البند 2 "معلومات مهمّة عن قسم من مكوّنات الدواء" والبند 6 - "معلومات إضافية"(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل العلاج بتيڤعچراستيم، أخبر الطبيب إذا كنت تعاني من:

	•.)sickle cell crisis( فقر الدم المنجلي لأن الدواء قد يؤدي إلى أزمة فقر الدم المنجلي
هشاشة العظام )مرض في العظام(.•	

خلال العلاج بتيڤعچراستيم، أخبر الطبيب فورا إذا:
كانت لديك علامات مفاجئة من الحساسية مثل الطفح، الحكة أو الشرى على الجلد، تورم الوجه، الشفتين، اللسان أو •	

أجزاء أخرى من الجسم، ضيق في التنفس، صفير أو صعوبات في التنفُّس لأنه هذه العلامات قد تكون علامات تدل 
على رد فعل تحسسي حاد )فرط التحسس(.

كان لديك تورم في الوجه أو الكاحلين، دم في البول أو بول بلون بني أو إذا لاحظت أن كمية البول لديك أقل من المعتاد •	
)التهاب كبيبات الكلى - ‏glomerulonephritis‏(.

كنت تشعر بألم في الجزء العلوي الأيسر من البطن، ألم في أسفل الأضلاع في الجهة اليسرى أو في طرف الكتف •	
المحتمل أن تكون هذه أعراض تدل على تضخم الطحال أو ربما تمزّق الطحال(. اليسرى. )من 

الدموية •	 الصفائح  تعداد  انخفاض  إلى  تشير  أعراض  هذه  تكون  )قد  استثنائية  كدمات  أو  أنزفة  من   عانيت 
)thrombocytopenia(، مع انخفاض القدرة على تخثر الدم(.

تم الإبلاغ عن التهاب الشريان الأبهر )وعاء دموي كبير ينقل الدم من القلب إلى الجسم(، في أحيان نادرة لدى معالجَين •	
ألما في  العام،  بالإعياء  البطن، شعورا  ألما في  تتضمن الأعراض حمى،  قد  لديهم سرطان ولدى متبرعين أصحاء. 

الظهر، وزيادة علامات الالتهاب. أخبر طبيبك إذا شعرت بهذه الأعراض.
الأطفال والمراهقون

يسُتعمل دواء تيڤعچراستيم لعلاج الأطفال الذين يتلقون علاجا كيميائيا أو الذين يعانون من تعداد منخفض وحاد في كريات 
يتلقاه  الذي  بالعلاج  يتلقون علاجا كيميائيا شبيهة  الذي  لدى الأطفال  الدوائية  الجرعة   .)neutropenia( البيضاء الدم 

البالغون.
توقف رد الفعل تجاه فيلچراستيم 

إذا اختبرت حالة من نقص رد الفعل أو إذا كنت لا تنجح في الحفاظ على رد فعل تجاه العلاج بفيلچراستيم، سيفحص الطبيب 
الأسباب المؤدية لذلك، بما في ذلك هل تطورت لديك أجسام مضادة تبُطل تأثير فيلچراستيم.

يحُتمَل أن يراقبك طبيبك عن كثب، انظر البند 4 من النشرة.
إذا كنت تعاني من نقص العدلات )neutropenia( المزمن والحاد، قد تكون معرضا للإصابة بسرطان الدم )لوكيميا، 
متلازمة خلل التنسج النخاعي - ‏MDS‏(، عليك التحدث مع طبيبك عن المخاطر لتطور سرطان الدم وعن الفحص الذي 
يجب إنجازه. إذا تطور لديك أو أنه من المحتمل أن يتطور لديك سرطان الدم، لا يجوز لك استعمال تيڤعچراستيم، إلا إذا 

أوصى لك طبيبك بذلك بشكل صريح.
إذا كنت تتبرع بخلايا جذعية، يجب أن يكون عمرك 16 حتى 60 عاما.

يجب الخضوع لمراقبة بشكل خاص عند استعمال مستحضرات أخرى تحُفز خلايا الدم البيضاء
تيڤعچراستيم هو واحد من مجموعة المنتجات التي تحفز إنتاج خلايا الدم البيضاء. على الطبيب أن يجري دائما تسجيلا 

دقيقا للمنتج الذي تستعمله.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول، تناولتَ مؤخرًا، أو قد تتناول أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ 
الطبيب أو الصيدلي بذلك. 

الحمل والإرضاع
لم يجُرَ فحص تيڤعچراستيم لدى النساء الحوامل أو المرضعات. 

لا يوصى باستعمال تيڤعچراستيم أثناء الحمل.
من المهم إخبار الطبيب إذا:

كنتِ حاملًًا أو مرضعة•	
تعتقدين أنكِ حامل•	
تخططين للحمل•	

إذا أصبحتِ حاملا أثناء العلاج بتيڤعچراستيم عليكِ إبلاغ الطبيب.
عليكِ التوقف عن الرضاعة إذا كنت تستعملين تيڤعچراستيم، إلا إذا أوصى لك الطبيب بخلاف ذلك.

السياقة واستعمال الماكينات
يتُوقع أن يؤثر تيڤعچراستيم قليلا في قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكينات. قد يؤدي هذا الدواء إلى دوخة. يسُتحسن 

الانتظار ومعرفة كيف تشعر بعد استعمال الدواء وقبل السياقة أو تشغيل الماكينات.
معلومات مهمّة عن قسم من مكوّنات الدواء

يحتوي تيڤعچراستيم على 50 ملغ سوربيتول في 1 ميللتر محلول. محقنة جاهزة للاستعمال من تيڤعچراستيم 
  48 MIU/30 على 25 ملغ سوربيتول. تحتوي محقنة جاهزة للاستعمال من تيڤعچراستيم 0.8 ملل‎ ‏MIU/‎يحتوي 0.5‏ ملل ‏

‎‏ على ‏40‏ ملغ من سوربيتول.
سوربيتول هو مصدر الفروكتوز. إذا كنت تعاني )يعاني طفلك( من عدم تحمّل وراثي للفروكتوز 

))hereditary fructose intolerance (HFI(، اضطراب وراثي نادر، يمُنع تناول هذا الدواء. المعالجَون الذين 
لديهم عدم تحمّل وراثي للفروكتوز، غير قادرين على تحليل الفروكتوز، الأمر الذي قد يسُببّ أعراضًا جانبية وخيمة.

عليك إبلاغ الطبيب قبل أن تحصل على هذا الدواء إذا كنت تعاني )أو يعاني طفلك( من عدم تحمّل وراثي للفروكتوز، أو 
إذا لم يعد طفلك قادرا على تناول أطعمة أو مشروبات حلوة لأنه يعاني من الغثيان، التقيؤ أو من أعراض مزعجة مثل 

الانتفاخ، التشنجات في البطن أو الإسهال.

يحتوي الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في كل محقنة جاهزة للاستعمال، لهذا يعتبر خاليا من الصوديوم.
	3 كيف تستعمل الدواء؟.

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما 
يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب فقط.  
يجب استعمال هذا الدواء في أوقات ثابتة وفق توصيات الطبيب المعالِج.

كيف يعُطى تيڤعچراستيم وكم عليّ أن أتناول؟
يعُطى دواء تيڤعچراستيم غالبا كحقنة يومية في النسيج تحت الجلد )تعُرف كحقنة تحت الجلد(.‎ ‎يمكن إعطاؤه أيضا كحقنة 

يومية بطيئة داخل الوريد )تعُرف كتسريب داخل الوريد(. تتغير الجرعة المتبعة بموجب مرضك ووزنك.
المعالجَون الذين يجتازون زرع نخاع العظم بعد علاج كيميائي:

ستحصل غالبا على الجرعة الأولى من تيڤعچراستيم بعد 24 ساعة على الأقل من العلاج الكيميائي، وبعد 24 ساعة على 
الأقل من زرع نخاع العظم.

يمكن أن تتعلم أنت أو مقدمي الرعاية لك، كيفية إعطاء الحقن تحت الجلد، بحيث يمكنك متابعة علاجك في المنزل.‎ ‎ولكن، 
لا تحاول القيام بذلك، إلا إذا حصلت على إرشاد ملائم من أحد أفراد الطاقم الطبي.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
خلال كم من الوقت عليّ تناول تيڤعچراستيم؟

عليك تناول تيڤعچراستيم حتى يصبح تعداد خلايا الدم البيضاء لديك سليما. ستؤخذ فحوصات دم منتظمة لمتابعة تعداد خلايا 
الدم البيضاء في جسمك. سوف يخبرك طبيبك خلال كم من الوقت عليك تناول تيڤعچراستيم.

تيڤعچراستيم هو حقنة أحادية الاستعمال.
إذا تناولت جرعة مفرطة  

لا تتناول جرعة أكبر من الجرعة التي وصفها الطبيب لك. إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق 
الخطأ، توجه حالًًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء. 

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت حقن الدواء أو إذا حقنت أقل مما يجب، اتصل فورا بطبيبك. يمُنع تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة المنسية. 

يجب المداومة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسن على وضعك الصحي، يمُنع التوقف عن العلاج الدوائي من دون استشارة الطبيب أو الصيدلي.  
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 لديكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

	4 الأعراض الجانبية.
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال تيڤعچراستيم أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض 

الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
الأعراض الجانبية:

يجب التوجّه إلى الطبيب فورا إذا:
	• ،)anaphylaxis( اختبرت رد فعل تحسسي يشتمل على ضعف، انخفاض ضغط الدم، صعوبة في التنفس، تورم الوجه

طفح، طفح حاك )urticaria(، تورم الوجه، الشفتين، الفم، اللسان أو الحنجرة )angioedema(، وضيق التنفس 
.)dyspnea(

إذا شعرت بألم في الجزء العلوي الأيسر من البطن أو في الكتف اليسرى. تمّ الإبلاغ عن حالات تضخم الطحال وتمزق •	
الطحال. أدت بعض حالات تمزق الطحال إلى الوفاة. 

شعرت بسُعال، حمى، وصعوبة أثناء التنفس )dyspnea( - قد تكون هذه علامات تدل على متلازمة الضائقة التنفسيةّ •	
.)acute respiratory distress syndrome( الحادّة

اتصل •	 فيلچراستيم.  تلقوا  لدى مرضى  الكلى  الكلى(. شوهد ضرر في  )التهاب كبيبات  الكلى  اختبرت ضررا في  إذا 
بالطبيب فورا إذا عانيت من تورم الوجه، أو الكاحل، دم في البول أو بولك بلون بني أو إذا شعرت بأن كمية البول 

المعتاد. لديك أقل من 
إذا شعرت بأحد الأعراض الجانبية التالية أو بدمج بعض منها: •	

تورم قد يكون مصحوبا بانخفاض وتيرة التبول، صعوبات في التنفُّس، انتفاخ البطن، وشعور بامتلاء البطن، وبالتعب 
العام. تتطور هذه الأعراض بسرعة غالبا. وهي قد تكون أعراض لحالة تدعى Capillary Leak Syndrome‏ – 

التي تؤدي إلى تسرب الدم خارج الأوعية الدموية الشعيرية - تتطلب هذه الحالة علاجا طبيا طارئا.
إذا اختبرت دمجا أيا كان من الأعراض التالية:•	

حمى أو قشعريرة أو برد استثنائي، وتيرة نظم قلب سريعة، ارتباك أو توهان، ضيق في التنفس، ألم أو انزعاج حادين، 	- 	
وكذلك رطوبة الجلد والتصاق الجلد، أو تعرق. قد تكون هذه أعراض حالة تعرف بإنتان )sepsis(، تلوث حاد مع 

رد فعل التهابي في كل الجسم، قد يشكل خطرا على الحياة ويتطلب علاجا طبيا طارئا.
إذا كنت تعاني من آلام في البطن العلوية، آلام أسفل الأضلاع في الجهة اليسرى أو آلام في طرف الكتف، لأنه ربما 	- 	

لديك مشكلة في الطحال )تضخم الطحال أو تمزق الطحال(.
إذا كنت تتلقى علاجا بسبب اعتلال الشبكية المتواصل والحاد ولديك دم في البول. قد يفحص الطبيب البول لديك بشكل 	- 	

ثابت في حال اختبرت هذا العارض الجانبي أو إذا ظهر بروتين في البول لديك.
العارض الجانبي الشائع لاستعمال تيڤعچراستيم هو ألم في العظام والعضلات، ويمكن تخفيفه بتناول أدوية عادية لتسكين 

الألم )مسكّنات الآلام(. 
لدى المرضى الذين يجتازون زرع خلايا الجذع أو نخاع العظم، قد يعانون من "داء الطُّعم حيال المُضيف" ‏)GvHD‏( - 
هذا هو رد فعل خلايا المتبرع ضد المريض الذي اجتاز الزرع؛ تشتمل العلامات والأعراض على طفح في راحتي اليدين 

أو القدمين، قرحة وآلام في الفم، الأمعاء، الكبد، الجلد أو العينين، الرئتين، المهبل، والمفاصل. 
لدى متبرعين لخلايا جذعية عادية، قد يطرأ ارتفاع على عدد خلايا الدم البيضاء )leukocytosis( وانخفاض تعداد 
الصفائح الدموية، ما يقلل القدرة على تخثر الدم )thrombocytopenia(، لهذا سوف يتابع الطبيب هذه المؤشرات.

أعراض جانبية إضافيةّ:
أعراض جانبية شائعة جدا )تؤثر في أكثر من مُعالجَ 1 من بين 10 مُعالجَين(:

	•)thrombocytopenia( انخفاض تعداد الصفائح الدموية ما يقلل تخثر الدم
	•)anemia( تعداد منخفض لكريات الدم الحمراء
صداع•	
إسهال•	
حالات تقيؤ•	
غثيان•	
تساقط الشعر أو ترقق الشعر بشكل شاذ )صلع(•	
تعب•	
ألم وتورم في جدار الجهاز الهضمي الذي يمتد من الفم حتى فتحة الشرج )التهاب النسيج المخاطي(•	
حُمّى•	

أعراض جانبية شائعة )تؤثر في حتى 1 من بين 10 مُعالجَين(:
	•)bronchitis( التهاب في الرئتين
التهاب في المسالك التنفسية العلوية•	
التهاب في المسالك البولية•	
فقدان الشهية•	
مشاكل في النوم )أرق(•	
دوخة•	
	•)hypoesthesia( انخفاض الإحساس، لا سيما في الجلد
	•)paresthesia( نخز أو نقص الإحساس في اليدين أو الساقين
	•)hypotension( ضغط دم منخفض
	•)hypertension( ضغط دم مرتفع
سعال•	
سعال دمي•	
ألم في الفم والحنجرة•	
نزيف من الأنف•	
إمساك‏•	
آلام في الفم•	
	•)hepatomegaly( تضخم الكبد
طفح•	
	•)erythema( احمرار الجلد
تشنج العضلات•	
ألم أثناء التبول•	
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations 
(Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

TEVAGRASTIM® 30 MIU/0.5 ml 
Solution for injection or infusion 
Pre-filled syringe with needle safety 
guard

TEVAGRASTIM® 48 MIU/0.8 ml
Solution for injection or infusion
Pre-filled syringe with needle safety 
guard

Composition:
Filgrastim 30 million IU 
(300 micrograms) in 0.5 ml

Filgrastim 48 million IU 
(480 micrograms) in 0.8 ml

For information about inactive ingredients and allergens see section 2 ‘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 to treat your illness. 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 that, every time you get this medicine at the pharmacy, it is important 
to confirm 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 a medicine that contains filgrastim 
(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 got from 
the pharmacist.
1.	What is this medicine intended for?
Treating decreased white blood cell count (neutropenia) caused by chemotherapy, 
after bone marrow transplantation, in patients with severe chronic neutropenia, in 
AIDS (HIV) patients, and for mobilization of stem cells to the peripheral blood in case 
of cell transplantation.
Filgrastim is a white blood cell growth factor (granulocyte colony stimulating factor) 
and belongs to a group of proteins called cytokines. Growth factors are proteins that 
are produced naturally in the body but they can also be made using biotechnology 
for use as a medicine. Filgrastim works by encouraging the bone marrow to produce 
more white blood cells. 
Therapeutic group:
White blood cell (granulocyte) growth factor.
2.	Before using this medicine

Do not use this medicine if:
	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient filgrastim or to any of the other 
ingredients in this medicine (see section 2 ‘Important information about some of 
this medicine’s ingredients’ and section 6 ‘Additional information’).

Special warnings about using this medicine
Before using Tevagrastim, tell your doctor if you have:
	• sickle cell anemia, as this medicine may cause sickle cell crisis
	• osteoporosis (bone disease)

Talk to your doctor immediately during treatment with Tevagrastim, if:
	• You have sudden signs of allergy such as rash, itching or hives on the skin, 
swelling of the face, lips, tongue or other parts of the body, shortness of breath, 
wheezing or trouble breathing as these could be signs of a severe allergic reaction 
(hypersensitivity).

	• You experience puffiness in your face or ankles, blood in your urine or brown-
colored urine or you notice you urinate less than usual (glomerulonephritis).

	• You get left upper abdominal pain or pain at the tip of your shoulder (these may be 
symptoms of an enlarged spleen or possibly rupture of the spleen).

	• You notice unusual bleeding or bruising (these may be symptoms of a decrease 
in blood platelets (thrombocytopenia), with a reduced ability of your blood to clot).

	• Inflammation of the aorta (the large blood vessel which transports blood from the 
heart to the body) has been reported rarely in cancer patients and healthy donors. 
The symptoms may include fever, abdominal pain, feeling generally unwell, back 
pain, and increased inflammatory markers. Tell your doctor if you experience these 
symptoms.

Children and adolescents
Tevagrastim is used to treat children who are receiving chemotherapy or who suffer 
from severe low white blood cell count (neutropenia). The dosing in children receiving 
chemotherapy is the same as for adults.
Loss of response to filgrastim
If you experience a loss of response or failure to maintain a response with filgrastim 
treatment, your doctor will investigate the reasons why, including whether you have 
developed antibodies which neutralize filgrastim’s activity.
Your doctor may want to monitor you closely, see section 4 of the package leaflet.
If you are a patient with severe chronic neutropenia, you may be at risk of developing 
cancer of the blood (leukemia, myelodysplastic syndrome [MDS]). You should talk 
to your doctor about your risks of developing cancers of the blood and what testing 
should be done. If you develop or are likely to develop cancers of the blood, you 
should not use Tevagrastim, unless explicitly instructed to do so by your doctor.
If you are a stem cell donor, you must be aged between 16 and 60 years.
Take special care with other products that stimulate white blood cells
Tevagrastim is one of a group of products that stimulate the production of white blood 
cells. Your doctor must always record the exact product you are using.
Other medicines and Tevagrastim
If you are taking or have recently taken other medicines, including nonprescription 
medications and dietary supplements, tell your doctor or pharmacist. 
Pregnancy and breastfeeding
Tevagrastim has not been tested in pregnant or breastfeeding women. 
Tevagrastim is not recommended during pregnancy.
It is important to tell your doctor if you:
	• are pregnant or breastfeeding
	• think you may be pregnant
	• are planning to have a baby

If you become pregnant during Tevagrastim treatment, please inform your doctor.
Unless your doctor directs you otherwise, you must stop breastfeeding if you use 
Tevagrastim.
Driving and using machines
Tevagrastim may have a minor influence on your ability to drive and use machines. 
This medicine may cause dizziness. It is advisable to wait and see how you feel after 
using this medicine and before driving or operating machinery.
Important information about some of this medicine’s ingredients
Tevagrastim contains 50 mg sorbitol in 1 ml of solution. A Tevagrastim 30 MIU/0.5 ml 
pre-filled syringe contains 25 mg of sorbitol. A 48 MIU/0.8 ml Tevagrastim pre-filled 
syringe contains 40 mg of sorbitol.

Sorbitol is a source of fructose. Do not take this medicine if you (or your child) have 
hereditary fructose intolerance (HFI), a rare genetic disorder. Patients with hereditary 
fructose intolerance are not able to digest fructose, and this may cause severe side 
effects.
You must tell your doctor before you receive this medicine if you (or your child) have 
hereditary fructose intolerance or if your child is no longer able to consume sweet 
foods or drinks because of nausea, vomiting, or unpleasant effects such as bloating, 
abdominal cramps, or diarrhea.
This medicine contains less than 23 mg of sodium in one pre-filled syringe, and 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. 
Take this medicine at regular times as your doctor has told you.
How is Tevagrastim given and much should I take?
Tevagrastim is usually given as a daily injection into the tissue just under the skin 
(known as a subcutaneous injection). It can also be given as a daily slow injection 
into the vein (known as an intravenous infusion). The usual dose varies depending 
on your illness and weight.
Patients having a bone marrow transplant after chemotherapy:
You will normally receive your first dose of Tevagrastim at least 24 hours after your 
chemotherapy and at least 24 hours after receiving your bone marrow transplant.
You, or people caring for you, can be taught how to give subcutaneous injections so 
that you can continue your treatment at home. However, do not attempt this unless 
you have been properly trained first by your health care provider.
Do not exceed the recommended dosage.
How long will I have to take Tevagrastim?
You will need to take Tevagrastim until your white blood cell count is normal. Regular 
blood tests will be taken to monitor the number of white blood cells in your body. Your 
doctor will tell you how long you will need to take Tevagrastim.
Tevagrastim is a single-use syringe.
If you have taken an overdose 
Do not take a larger dose than the doctor prescribed you. If you have taken 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. 
If you forget to take the medicine
If you have missed an injection, or injected too little, contact your doctor as soon as 
possible. Do not take a double dose to make up for a missed dose. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without consulting  
your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time you 
take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult your 
doctor or pharmacist.
4.	Side effects
Like with all medicines, using Tevagrastim may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed by this list of side effects; you may not experience any of them.
Important side effects:
Contact your doctor immediately if:
	• You experience an allergic reaction including weakness, drop in blood pressure, 
difficulty breathing, swelling of the face (anaphylaxis), rash, itchy rash (urticaria), 
swelling of the face, lips, mouth, tongue or throat (angioedema) and shortness of 
breath (dyspnea).

	• You feel upper left abdominal pain or pain in your left shoulder. There have 
been reported cases of enlarged and ruptured spleen. Some cases of ruptured 
spleen were fatal. 

	• You experience a cough, fever and difficulty breathing (dyspnea) as these can be 
signs of acute respiratory distress syndrome (ARDS).

	• You experience kidney injury (glomerulonephritis). Kidney injury has been seen 
in patients who received filgrastim. Call your doctor right away if you experience 
puffiness in your face or ankles, blood in your urine or brown-colored urine or you 
notice you urinate less than usual.

	• If you have any of the following or combination of the following side effects: 
swelling which may be associated with passing urine less frequently, difficulty 
breathing, abdominal swelling and feeling of abdominal fullness, and a general 
feeling of tiredness. These symptoms usually develop rapidly. They could be 
symptoms of a condition called capillary leak syndrome, which causes blood to 
leak from the small blood vessels into your body. This condition requires urgent 
medical attention.

	• If you have a combination of any of the following symptoms:
-	 fever, or shivering or feeling very cold, high heart rate, confusion or disorientation, 

shortness of breath, extreme pain or discomfort, and clammy or sweaty skin. 
These could be symptoms of a condition called sepsis (blood poisoning), a 
severe infection with whole-body inflammatory response which can be life 
threatening and needs urgent medical attention.

-	 if you get left upper belly (abdominal) pain, pain below the left rib cage or 
pain at the tip of your shoulder, as there may be a problem with your spleen 
(enlargement of the spleen or rupture of the spleen).

-	 if you are being treated for severe chronic neutropenia and you have blood in 
your urine. Your doctor may regularly test your urine if you experience this side 
effect or if protein is found in your urine.

A common side effect of Tevagrastim use is pain in your bones or muscles, which can 
be relieved by taking standard pain relief medicines (analgesics). 
In patients undergoing a stem cell or bone marrow transplant, graft versus host 
disease (GvHD) may occur- this is a reaction of the donor cells against the patient 
receiving the transplant; signs and symptoms include rash on the palms of your 
hands or soles of your feet, ulcer and sores in your mouth, gut, liver, skin or your 
eyes, lungs, vagina and joints. 
In normal stem cell donors an increase in white blood cells (leukocytosis) and 
a decrease of platelets may be seen; this reduces the ability of your blood to clot  
(thrombocytopenia). Your doctor will monitor these measures.
Additional side effects:
Very common (may affect more than 1 in 10 patients):
	• decrease in level of platelets which reduces the ability of blood to clot (thrombocytopenia)
	• low red blood cell count (anemia)
	• headache
	• diarrhea
	• vomiting
	• nausea
	• unusual hair loss or thinning (alopecia)
	• tiredness
	• soreness and swelling of the digestive tract lining which runs from the mouth to the 
anus (mucosal inflammation)

	• fever

Common side effects (affect up to 1 in 10 patients):
	• inflammation of the lung (bronchitis)
	• upper respiratory tract infection
	• urinary tract infection
	• decreased appetite
	• trouble sleeping (insomnia)
	• dizziness
	• reduced sense of touch, especially in the skin (hypoesthesia)
	• tingling or numbness of the hands or feet (paresthesia)
	• low blood pressure (hypotension)
	• high blood pressure (hypertension)
	• cough
	• coughing up blood
	• pain in your mouth and throat
	• nose bleeds
	• constipation
	• oral pain
	• enlargement of the liver (hepatomegaly)
	• rash
	• redness of the skin (erythema)
	• muscle spasm
	• pain when passing urine (dysuria)
	• chest pain
	• pain
	• generalized weakness (asthenia)
	• generally feeling unwell
	• swelling in the hands and feet (peripheral edema)
	• increase of certain enzymes in the blood
	• changes in blood chemistry
	• transfusion reaction

Uncommon side effects (affect up to 1 in 100 patients):
	• increase in white blood cells (leukocytosis)
	• allergic reaction (hypersensitivity)
	• rejection of transplanted bone marrow (graft versus host disease)
	• high uric acid levels in the blood which may cause gout (hyperuricemia)
	• liver damage caused by blocking of the small veins within the liver
	• lungs do not function as they should causing breathlessness (respiratory failure)
	• swelling and/or fluid in the lungs (pulmonary edema)
	• inflammation of the lungs (interstitial lung disease)
	• abnormal x-rays of the lungs (lung infiltration)
	• bleeding from the lung
	• lack of absorption of oxygen in the lung
	• bumpy skin rash (macuo-papular rash)
	• disease which causes bones to become less dense, making them weaker and more 
brittle and (osteoporosis)

	• injection site reaction
Rare side effects (affect up to 1 in 1,000 patients):
	• severe pain in the bones, chest, gut or joints (sickle cell anemia with crisis)
	• sudden life-threatening allergic reaction (anaphylactic reaction)
	• pain and swelling of the joints, similar to gout (pseudogout)
	• a change in how your body regulates fluids which may result in puffiness (fluid  
volume disturbances)

	• inflammation of the blood vessels in the skin
	• purple, raised, painful sores on the limbs and sometimes the face and neck with a 
fever (Sweet’s syndrome) 

	• worsening rheumatoid arthritis
	• unusual change in the urine
	• decrease in bone density
	• inflammation of the aorta (the large blood vessel which transports blood from the 
heart to the body), see section 2

	• formation of blood cells outside of the bone marrow (extramedullary hematopoiesis)
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you 
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects
You can report side 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
5.	How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, in a 
closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (expiry date) which is stated on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions:
Store this medicine in the refrigerator (2°C-8°C). Patients may store the medicine 
outside the refrigerator, below 25°C, for up to 5 days, but no later than the expiry 
date of the medicine. If the medicine has been stored outside the refrigerator, 
use it within 5 days or discard it. Do not put it back in the refrigerator.
Do not use this medicine if the solution in the syringe is cloudy or contains particles. 
Tevagrastim is a pre-filled syringe with needle safety guard and it is for single use 
only! If you have been prescribed a smaller dose than is present in the syringe, 
discard the rest after the injection!
Do not throw away medicines in the drain or in the garbage. Ask your 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 ingredient, this medicine also contains:
Sorbitol, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, water for injections.
What the medicine looks like and contents of the pack
Tevagrastim is a clear and colorless solution.
Tevagrastim 30 MIU/0.5 ml: Each pre-filled syringe with needle safety guard contains 
0.5 ml.
Tevagrastim 48 MIU/0.8 ml: Each pre-filled syringe with needle safety guard contains 
0.8 ml.
Pack sizes: 
Packs containing 1, 5 or 10 pre-filled syringes with needle safety guard, or a pack 
containing 10 (2 packs of 5 syringes) pre-filled syringes with needle safety guard.
Not all pack sizes may be marketed.
Name and address of registration holder and manufacturer:
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.
Revised in October 2024.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug 
Registry:
143.29.31990

Instructions on how to inject yourself with Tevagrastim 
pre-filled syringe with needle safety guard 

General
This section contains information on how to give yourself an injection of Tevagrastim. 
Do not try to give yourself the injection unless you have received suitable training 
from your doctor or nurse. If you are not sure how to give the injection or you have 
any questions, consult your doctor or nurse. 
The needle safety guard prevents needle stick injuries after you have used the syringe.
It is important to throw away the used syringe in a puncture-proof disposal container.
How do I inject myself with Tevagrastim?
You will have to inject yourself into the tissue just under your skin. This is called a 
subcutaneous injection. You must inject Tevagrastim at about the same time every day.
Equipment you need 
To give yourself a subcutaneous injection you will need:
-	 a Tevagrastim pre-filled syringe
-	 alcohol wipes or similar
-	 a puncture-proof disposal container that is used for safe disposal of used syringes 

(a biohazard waste container provided by the hospital or pharmacist)
What to do before you inject
1.	Try to inject yourself at about the same time every day.
2.	Take a Tevagrastim pre-filled syringe out of the refrigerator. 
3.	Check the expiry date on the syringe label (EXP). Do not use the syringe if the 

current date is later than the last day of the month listed on the label.
4.	Check the appearance of Tevagrastim solution. The solution must be clear and 

colorless. Do not use the syringe if there are visible particles.
5.	For a more comfortable injection, let the syringe stand for about 30 minutes so 

that it reaches room temperature, or hold it gently in your hand for a few minutes. 
Do not warm it in any other way (for example, do not warm it in the microwave or 
in hot water).

6.	Do not remove the cover from the syringe until you are ready to inject.
7.	Wash your hands thoroughly.
8.	Find a comfortable and well-lit place. Place all the items you need for the injection 

within reach (the Tevagrastim pre-filled syringe, alcohol wipes, and puncture-proof 
disposal container).

How to prepare the injection
Before making the injection, follow these instructions:
1.	Hold the syringe and carefully remove the needle cover without twisting. Pull 

horizontally (see Figures 1 and 2). Do not touch the needle or push the plunger. 
2.	You may notice small air bubbles in the pre-filled syringe. If there are air bubbles, 

tap the syringe gently with your fingers until the bubbles rise to the top of the 
syringe. Hold the syringe pointing up, and expel all the air by pushing the plunger 
up.

3.	There is a scale on the syringe. Push the plunger up to the correct number of 
milliliters of Tevagrastim prescribed by your doctor.

4.	Check again to make sure the correct dose of Tevagrastim is in the syringe.
5.	Now the syringe is ready to be used.

Figure 1

Figure 2
Where to inject?
The most suitable places for injecting yourself are: 
-	 the top of the thighs, 
-	 the abdomen area except for around your navel (see Figure 3).
If another person is injecting you, you can also have the injection in the back of your 
arms (see Figure 4).
It is advisable to change the injection site every day to avoid soreness in one place.

Figure 3

Figure 4
How to inject?
1.	Disinfect the injection site with an alcohol wipe, and pinch the skin between your 

forefinger and thumb without squeezing (see Figure 5).
2.	 Insert the needle fully into the skin at a 45° angle, as you were shown by your 

doctor or nurse (see Figure 6).
3.	Pull slightly on the plunger to check that a blood vessel has not been punctured. If 

you see blood in the syringe, remove the needle and re-insert it in another place.
4.	Keeping your skin pinched, depress the plunger slowly and evenly until the entire 

dose has been injected and the plunger cannot be depressed any further. Do not 
release the pressure on the plunger!

5.	 Inject only the dose your doctor has told you.
6.	After injecting the liquid, remove the needle while maintaining pressure on the 

plunger and then let go of your skin
7.	Let go of the plunger. The needle safety guard will quickly move to cover the 

needle (see Figure 7).
This is a single-use syringe. Do not use any Tevagrastim remaining in the syringe.
Important to remember
If you have any problem, ask your doctor or nurse for help.
Disposing of used syringes
	• Throw away used syringes in the disposal container and keep the container out of 
the reach and sight of children.

ألم في الصدر•	
ألم•	
	•)asthenia( ضعف عام
شعور بالإعياء العام•	
تورم اليدين والساقين )وذمة محيطية(•	
ارتفاع إنزيمات معينه في الدم   •	
تغييرات في فحص كيمياء الدم•	
رد فعل تجاه التسريب•	

أعراض جانبية ليست شائعة )تؤثر في حتى 1 من بين 100 مُعالجَ(:
	•)leukocytosis( ارتفاع خلايا الدم البيضاء
رد فعل تحسسي )فرط التحسس(•	
رفض نخاع العظم المزروع )"داء الطُّعم حيال المُضيف"(•	
	•)hyperuricemia( قد تؤدي مستويات مرتفعة من حمض اليوريك في الدم إلى النقرس
ضرر في الكبد يحدث نتيجة انسداد الأوردة الصغيرة في الكبد•	
أداء غير سليم في الرئتين يؤدي إلى ضيق التنفس )فشل تنفسي(•	
	•)pulmonary edema( تورم و/أو سوائل في الرئتين
التهاب في الرئتين )مرض رئوي خلالي(•	
صور أشعة سينية غير سليمة للرئتين )ارتشاح رئوي(•	
نزيف من الرئة•	
نقص امتصاص الأكسجين في الرئة )قلة الأكسجين(•	
	•)maculopapular rash( طفح جلدي مع نتوءات
	•)osteoporosis( مرض يؤدي إلى نقص كثافة العظام، لهذا تصبح العظام ضعيفة وقابلة للانكسار أكثر
ردود فعل في موقع الحقن •	

أعراض جانبية نادرة )تؤثر في حتى 1 من بين ‏1,000‏ مُعالجَ(:
آلام حادة في العظام، الصدر، الأمعاء أو المفاصل )أزمة فقر الدم المنجلي(•	
رد فعل تحسسي مفاجئ يشكل خطرا على الحياة )رد فعل تأقي(•	
آلام وتورم في المفاصل، شبيهة بالنقرس )نقرس كاذب(•	
تغييرات في طريقة موازنة السوائل في الجسم، قد تسبب تورما )اضطرابات في حجم السوائل(•	
التهاب في الأوعية الدموية الجلدية•	
قروح بنفسجية، بارزة، ومؤلمة في الأطراف وفي أحيان نادرة في الوجه والعنق مصحوبة بحمى•	

)Sweet’s syndrome(‏ 
تفاقم التهاب المفاصل الروماتويدي•	
تغيير شاذ في البول•	
انخفاض كثافة العظام•	
التهاب الشريان الأبهر )وعاء دموي كبير ينقل الدم من القلب إلى الجسم(، انظر البند 2 •	
	•.)hematopoiesis extramedullary - نشوء خلايا دم خارج النخاع العظمي )تكوّن الدم خارج النخاع

إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر 
في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
العلاج  الجانبية بسبب  الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض  الصحّة بالأعراض  إبلاغ وزارة  يمكن 
الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة ‏)www.health.gov.il‏( الذي يوجهك إلى استمارة عبر 

الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط: ‏https://sideeffects.health.gov.il‏ 
	5 كيف يخُزّن الدواء؟.

تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو 
الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.

يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة.‏ تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى 
اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين:
يجب حفظ هذا الدواء في الثلاجة )C - 8°C°2(. يستطيع المُعالجَ حفظ الدواء خارج الثلاجة بدرجة حرارة أقل من 

25°C‎‏ حتى ‏5 ‏أيام، ولكن شريطة ألا تتعدى مدة الاحتفاظ تاريخ انتهاء صلاحية الدواء. إذا تمّ حفظ الدواء خارج 
الثلاجة، يجب استعماله خلال 5 أيام أو إتلافه. يمُنع إعادته إلى الثلاجة. 

لا يجوز لك استعمال الدواء إذا كان المحلول في المحقنة عكرا أو كان يتضمن جزيئات. تيڤعچراستيم هو محقنة جاهزة 
للاستعمال مع واقي أمان للإبرة ومعد للاستعمال لمرّة واحدة! إذا وُصفت لك جرعة أقل من الكمية المتوفرة في المحقنة، 

فيجب إتلاف الكمية المتبقية بعد الحقن!
غير  الأدوية  من  التخلص  عليك  كيف  الصيدلي  اسأل  القمامة.  حاوية  أو  الصحي  الصرف  مياه  في  الأدوية  إلقاء  يمُنع 

البيئة. حماية  في  التدابير  هذه  تساعد  المستعملة. 
	6 معلومات إضافية.

إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:
Sorbitol, glacial acetic acid, polysorbate 80, sodium hydroxide, water for injections

كيف يبدو الدواء، وماذا تحوي العبوّة
تيڤعچراستيم هو محلول شفاف وعديم اللون. 

تيڤعچراستيم 0.5‏‎ ملل ‎MIU/‎‏ 30‏: تحتوي كل محقنة جاهزة للاستعمال مع واقي أمان للإبرة على 0.5 ملل.

تيڤعچراستيم 0.8‏‎ ‎‏ملل ‎ MIU/‎‏48‏: تحتوي كل محقنة جاهزة للاستعمال مع واقي أمان للإبرة على 0.8 ملل.
أحجام العبوّة: 

عبوّات تحتوي على 1، 5، أو 10 محاقن جاهزة للاستعمال مع واقي أمان للإبرة، أو عبوّة تحتوي على 10 )عبوتان 
تتضمنان 5 محاقن( محاقن جاهزة للاستعمال مع واقي أمان للإبرة.

قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات.
اسم صاحب التسجيل والمنتج وعنوانه:

تيڨع إسرائيل م.ض.،
شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020

تم تحريرها في تشرين الأول 2024.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:

143.29.31990
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.

تعليمات الحقن الذاتي لتيڤعچراستيم – محقنة جاهزة للاستعمال مع واقي أمان للإبرة
عامّ

يحتوي هذا الفصل على معلومات تشرح كيفية حقن تيڤعچراستيم حقنا ذاتيا. لا يجوز لك محاولة الحقن الذاتي دون أن 
أسئلة، عليك  لديك  إذا كانت  أو  الحقن  لديك شك حول كيفية  إذا كان  أو ممرضة.  تحصل على إرشاد ملائم من طبيب 

الممرضة.  أو  الطبيب  استشارة 
يمَنع واقي أمان الإبرة حدوث إصابات نتيجة الوخز بعد الاستعمال.

من المهم أن تتخلص من المحقنة المستعملة في حاوية نفايات مقاومة للثقب.
كيف عليّ أن أحقن لنفسي تيڤعچراستيم؟

ستحتاج إلى أن تحقن نفسك الحقنة داخل النسيج الموجود قريباً من الجلد وتحته. تسمى عملية الحقن هذه الحقن تحت الجلد. 
عليك حقن تيڤعچراستيم في ذات الساعة من كل يوم تقريباً.

الأدوات المطلوبة
من أجل حقن نفسك حقنة تحت الجلد أنت تحتاج إلى:  

-	 محقنة تيڤعچراستيم جاهزة للحقن.
-	 مناديل كحولية أو مناديل شبيهة.
-	 حاوية لجمع النفايات مقاومة للثقب، للتخلص الآمن من المحاقن المستعملة )وعاء للنفايات الملوثة الذي يعُطيه المستشفى 

أو الصيدلي(. 
التدابير التي يجدر اتخاذها قبل عملية الحقن

حاول حقن نفسك في ذات الساعة من كل يوم تقريباً..1	
أخرِج محقنة تيڤعچراستيم الجاهزة للاستعمال من الثلاجة. .2	
افحص تاريخ انتهاء الصلاحية الظاهر على مُلصق المحقنة )EXP(. يمُنع استعمال المحقنة إذا كان التاريخ الحالي قد .3	

اجتاز التاريخ الأخير من الشهر الظاهر على المُلصق.
افحص مظهر محلول تيڤعچراستيم. يجب على المحلول أن يكون شفافاً وعديم اللون. يمُنع استعمال المحقنة إذا كانت .4	

تتضمن جزيئات.
لتسهيل عملية الحقن، اترك المحقنة لمدة 30 دقيقة تقريبا حتى تصبح بدرجة حرارة الغرفة، أو أمْسِك المحقنة بلطف .5	

بيدك لبضع دقائق. تمُنع التدفئة بطريقة أخرى )مثلا، تمُنع التدفئة في الميكرويف أو في مياه دافئة(.
لا تزل الغطاء عن المحقنة حتى تكون جاهزًا للحقن..6	
اغسل يديك جيدًا..7	
)محقنة .8	 إليه سهلا  الوصول  يكون  مكان  في  للحقن  الضرورية  الأغراض  كل  جيدًا. ضع  ومضاء  مريحا  مكاناً  جد 

للثقب(. المقاومة  النفايات  لجمع  وحاوية  كحولية،  مناديل  للاستعمال،  جاهزة  تيڤعچراستيم 
كيفية تحضير الحقنة

قبل إجراء عملية الحقن، عليك اتباع التعليمات التالية: 
أمسك المحقنة وانزع بلطف غطاء الإبرة دون تدويره. اسحبه أفقيا )أنظر الرسمين التوضيحيين 1 و 2(. يمُنع لمس .1	

الإبرة أو دفع مكبس المحقنة.   
يحُتمل أن تشاهد فقاعات هواء صغيرة في المحقنة الجاهزة للاستعمال. في حال وجود فقاعات، اطرق بلطف على .2	

المحقنة بأصابعك حتى تعلو فقاعات الهواء نحو الطرف العلوي من المحقنة. أمسك المحقنة وهي متجهة نحو الأعلى، 
ثم أخرج كل الهواء عبر دفع المكبس نحو الأعلى. 

إلى .3	 يشُير  الذي  المناسب  المليمترات  عدد  حتى  المحقنة  مكبس  ادفع  تدريج.  خطوط  المحقنة  على  تظهر 
جرعة تيڤعچراستيم التي وصفها لك الطبيب. 

افحص مجددا وتأكد من أنّ المحقنة تتضمن الجرعة الملائمة من تيڤعچراستيم..4	
أصبحت المحقنة الآن جاهزة للاستعمال..5	

الرسم التوضيحي 1

الرسم التوضيحي 2
أين يجب الحقن؟

المناطق الأكثر ملائمة للحقن الذاتي هي: 

-	 الجزء العلوي من الفخذين 
-	 منطقة البطن، ما عدا المنطقة حول السرّة )انظر الرسم التوضيحي 3(.

إذا كان هناك شخص آخر يعطيك الحقنة، يمكن أيضًا الحقن في الجزء الخلفي من الذراعين )انظر الرسم التوضيحي 4(.
يوصى بتغيير موقع الحقن يوميا وذلك منعا لحدوث الألم في مكان واحد.

الرسم التوضيحي 3

الرسم التوضيحي 4
كيفية الحقن؟

الرسم .1	 )انظر  به  الضرر  إلحاق  دون  والسبابة،  بالإبهام  مستعينا  الجلد  واقرص  كحولي،  بمنديل  الحقن  موقع  طهّر 
.)5 التوضيحي 

أدخل الإبرة بأكملها في الجلد بزاوية °45 تقريبا، كما أرشدتك الممرضة أو الطبيب )انظر الرسم التوضيحي 6(..2	
اسحب مكبس المحقنة قليلا للتأكد من عدم إلحاق ضرر بوعاء دموي. إذا شاهدت دمًا في المحقنة، أخرج الإبرة، ثم .3	

أدخلها مجددا في موقع آخر.
احرص على أن يبقى الجلد مقروصًا، ثم ادفع مكبس المحقنة ببطء وبوتيرة واحدة حتى حقن كل الجرعة، وحتى لا .4	

تتمكن من دفع مكبس المحقنة أكثر. يمُنع تحرير الضغط الممارس على مكبس المحقنة!
احقن فقط الجرعة التي أوصى لك الطبيب بتناولها..5	
بعد حقن السائل، أخرج الإبرة من خلال متابعة الضغط على مكبس المحقنة، بعد ذلك حرر الجلد..6	
حرر مكبس المحقنة. سيتحرك واقي أمان الإبرة بسرعة مغطيا الإبرة )انظر الرسم التوضيحي 7(..7	

المحقنة معدّة للاستعمال لمرة واحدة. يمُنع استعمال بقايا تيڤعچراستيم المتبقية في المحقنة.
يجدر التذكر

إذا واجهت أية مشكلة، عليك التوجه إلى الطبيب المُعالِج أو الممرضة وطلب المساعدة.
التخلص من المحاقن المستعملة

تخلص من المحاقن المستعملة في حاويات نفايات، واحتفظ بالحاوية بعيدًا عن متناول أيدي الأطفال ومجال رؤيتهم. •	
تخلص من حاوية النفايات المليئة، كما أرشدك الطبيب، الممرضة أو الصيدلي.•	
يمُنع التخلص من المحاقن المستعملة في حاوية النفايات المنزلية الخاص بك.    •	

الرسم التوضيحي 5

الرسم التوضيحي ‏6

الرسم التوضيحي ‏7
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