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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 

)مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كيڤزارا 150 ملغ
محلول للحقن 

ضمن قلم/محقنة جاهز/ة 
للإستعمال

المادة الفعالة:
قلم/محقنة جاهز/ة للإستعمال يحتوي/ كل 
تحتوي على 150 ملغ ساريلوماب في 1.14 ملل
(Sarilumab 131.6 mg/ml)

المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6.
قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

إستعمالك للدواء.
إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها 

ثانية. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. 
حالتهم  أن  لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  فهو 

الطبية مشابهة لحالتك.

للمستحضر  للنشرة، تتوفر  بالإضافة 
الأمان  حول  معلومات  بطاقة  كيڤزارا 
على  البطاقة  هذه  تحتوي  للمتعالج. 
التي  الأمــان،  حول  هامة  معلومات 
يتوجب عليك معرفتها، قبل بدء العلاج 
وخلال فترة العلاج بـ كيڤزارا والتصرف 
المعلومات  بطاقة  قراءة  وفقها. يجب 
حول الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك 
المستحضر.  بدء إستعمال  قبل  بتمعن 
يجب حفظ البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية 

إذا دعت الحاجة.

1( لأي غرض مخصص كيڤزارا؟
يستعمل كيڤزارا للعلاج:

المفاصل  إلتهاب  لديهم  الذين  الكبار  لدى  	∙
الروماتيزمي النشط بدرجة متوسطة حتى 
السابق بشكل  العلاج  لم يساعد  إذا  شديدة 
لم يكن بالإمكان تحمله. بالإمكان  كافٍ أو 
إستعمال كيڤزارا لوحده أو بمشاركة دواء 

يسمى ميتوتريكسات.
الفصيلة العلاجية 

يحتوي كيڤزارا على المادة الفعالة ساريلوماب 
وحيد  ضد  يسمى  حيث  پروتين  تعتبر  التي 
النسيلة. يرتبط كيڤزارا بپروتين إضافي يسمى 
مستقبل (Interleukin-6 )IL-6 ويعيق عمله. 
للپروتين IL-6 دور مركزي في التسبب بأعراض 
إلتهاب المفاصل الروماتيزمي، مثل ألم، إنتفاخ 

في المفاصل، التصلب الصباحي والإرهاق.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء: 	

إذا كنت حساساً )أليرجي( لـ ساريلوماب  	-
أو لأحد المركبات الأخرى التي يحتويها 

كيڤزارا )أنظر الفقرة 6(.
إذا وجد لديك تلوث نشط وخطير. 	-

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ كيڤزارا إحك للطبيب إذا:

وجد لديك أي تلوث، أو ميل للعدوى بتلوثات  	-
عديدة. قد يضعف كيڤزارا من قدرة جسمك 
قد تصاب  التلوثات: أي، أنك  على محاربة 
بتلوثات بسهولة بالغة وقد يتفاقم تلوث حالي.

وجد لديك مرض السل، أعراض السل )سعال  	-
متواصل، تناقص الوزن، لا مبالاة، سخونة 
طفيفة( أو كنت على تماس قريب من شخص 
تلقيك كيڤزارا، يجري  بالسل. قبل  مريض 

لك طبيبك فحوص لوجود مرض السل.

وجد لديك يرقان ڤيروسي أو مرض كبدي  	-
آخر. قبل إستعمال كيڤزارا، يجري لك الطبيب 

فحص دم لوظائف الكبد.
 ،diverticulitis( وجد لديك إلتهاب في الرتج 	-
في الأمعاء(، أو تقرحات في المعدة أو في 
الأمعاء، أو تطورت لديك أعراض مثل سخونة 

وألم في البطن )المعدة( لا يزول.
نوع  أي  من  مرة سرطان  ذات  لديك  وجد  	-

كان.
تلقيت لقاحاً في الآونة الأخيرة أو كنت مقبلاً  	-

على تلقي لقاح.
إذا كان واحد من البنود المذكورة سابقاً يخصك 
)أو إذا لم تكن واثقاً من ذلك(، توجه إلى الطبيب 

قبل إستعمال كيڤزارا.
الأطفال والمراهقون

لا يجوز إعطاء كيڤزارا لأطفال ومراهقين دون 
عمر 18 سنة.

الفحوص والمتابعة
العلاج  قبل  ــدم،  ال فحوص  إجتياز   عليك 
بـ كيڤزارا وخلاله. وذلك بهدف تقصي وجود 
تعداد منخفض للدم، مشاكل في الكبد أو تغيرات 

في نسب الكولسترول لديك. 
الأدوية الأخرى وكيڤزارا

إحك للطبيب أو للصيدلي إذا كنت تستعمل، 
إستعملت مؤخراً أو تنوي إستعمال أدوية 
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
وإضافات غذائية. وذلك لأن كيڤزارا قد يؤثر 
فإن  أخرى، وكذلك  أدوية  عمل  طريقة  على 
أدوية أخرى قد تؤثر على طريقة عمل كيڤزارا. 
لا تستعمل كيڤزارا وأخبر طبيبك أو الصيدلي 

خاصة إذا كنت تستعمل:
جانوس  مثبطات  تسمى  أدوية  مجموعة  	-
كيناز )مثبطات JAK(، تستعمل لعلاج إلتهاب 

المفاصل الروماتيزمي أو السرطان.
أدوية بيولوجية أخرى تستعمل لعلاج إلتهاب  	-

المفاصل الروماتيزمي.
قد يؤثر كيڤزارا على طريقة عمل أدوية معينة: 
أي، من الجائز أن يحتاج الأمر إلى تغيير المقدار 
تستعملها.  التي  الإضافية  للأدوية   الدوائي 
إذا كنت تستعمل واحد من الأدوية التالية، أخبر 

الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال كيڤزارا:
نسب  لتخفيض  تعطى   - تينات  ستا 	-

الكولسترول.
أقراص منع الحمل. 	-

تيوفيللين - يستعمل لعلاج الربو. 	-
الخثرات  تشكل  لمنع  وارفارين - يعطى  	-

الدموية.
إذا إنطبقت عليك إحدى البنود المذكورة أعلاه 
)أو إذا لم تكن واثقاً من ذلك(، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
الحمل والإرضاع

أخبري طبيبك قبل إستعمال كيڤزارا، إذا كنت 
بأنك  الرضاعة، تعتقدين  أو  الحمل  فترة  في 

حامل أو تخططين للحمل.
لا يجوز إستعمال كيڤزارا إذا كنت في فترة  	∙
الحمل، إلا إذا أوصاك الطبيب بذلك صراحة.
إن تأثيرات كيڤزارا على الجنين غير معروفة. 	∙

فيما  تقررا  أن  وعلى طبيبك  عليك  يتوجب  	∙
كنت  حال  في  كيڤزارا  إستعمال  عليك  إذا 

مرضعة.
السياقة وإستعمال الماكنات

كيڤزارا  إستعمال  يؤثر  أن  المتوقع  غير  من 
 على قدرتك على السياقة أو إستعمال الماكنات. 
شعرت  إذا  أو  بإرهاق  شعرت  إذا  ذلك،  مع 
بسوء، بعد إستعمال كيڤزارا، فلا تقم بالسياقة 

ولا تشغل الماكنات.
يحتوي كيڤزارا على پولي سوربات 20 

پولي  ملغ   2.28 على  الدواء  هذا  يحتوي 
سوربات 20 في كل 1.14 ملل محلول للحقن. 
تعادل هذه الكمية 2 ملغ/ملل. قد يؤدي پولي 
فعل تحسسي. أخبر طبيبك  رد  إلى  سوربات 

إذا وُجدت لديك حساسية أياً كانت.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
طبيب  بتوصية  هو  كيڤزارا  بـ  العلاج  إن 
المفاصل  إلتهاب  في تشخيص وعلاج  خبير 

الروماتيزمي.
دائماً يجب إستعمال كيڤزارا بحسب توصية 
الطبيب بالضبط. عليك الإستيضاح من الطبيب 
إذا لم تكن واثقاً بخصوص  أو من الصيدلي 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من 
قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي هو 
عادة حقنة واحدة ذات 200 ملغ، كل أسبوعين. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى 
به. من شأن الطبيب أن يلائم المقدار الدوائي 
لديك.  الدم  الدواء، وفقاً لنتائج فحوص   من 
توصية  حسب  العلاج  على  المواظبة  يجب 

الطبيب.
الجلد )حقنة  تحت  بالحقن  كيڤزارا  يعطى 

تحت الجلد(.
المحقنة  أو  القلم  إستعمال  كيفية 

الجاهز/ة للإستعمال 
يريك الطبيب، الصيدلي أو الممرضة كيف  	-
تحقن كيڤزارا. بعد تلقي تلك الإرشادات، 
بمساعدة  ذاتياً أو  كيڤزارا  بالإمكان حقن 

معالجِ بعد تلقي إرشاد كافٍ.
تابع بحذر "تعليمات الإستعمال" المرفقة  	-

للعلبة.
الجاهز/ة  المحقنة  أو  القلم  إستعمل  	-
موصوف  هو  كما  بالضبط  للإستعمال، 

في "تعليمات الإستعمال".
من  مطلوب  هو  مما  أكثر  إستعملت  إذا 

كيڤزارا 
إذا إستعملت أكثر مما هو مطلوب من كيڤزارا، 
أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً 
إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت حقن مقدار دوائي من كيڤزارا 
المقدار  نسيان  منذ  أقل  أو  مرت 3 أيام  إذا 

الدوائي:
لحظة  المنسي  الدوائي  المقدار  إحقن  	-

إستطاعتك بذلك.
التالي  الدوائي  المقدار  ذلك، إحقن  بعد  	-
بموجب جدول الأوقات الإعتيادي الخاص 

بك.
المقدار  أكثر، فقم بحقن  أو  إذا مرت 4 أيام 
الأوقات  جدول  بموجب  التالي  الدوائي 
مقدار  يجوز حقن  بك. لا  الخاص  الإعتيادي 
دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار الدوائي 

المنسي.
إذا لم تكن واثقاً متى تحقن المقدار الدوائي 
للطبيب، الصيدلي  بك، توجه  الخاص  التالي 

أو الممرضة لتتلقى إرشاداتهم.
إذا توقفت عن إستعمال كيڤزارا

لا يجوز التوقف عن إستعمال كيڤزارا بدون 
إستشارة الطبيب. يجب المواظبة على العلاج 

حسب توصية الطبيب.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب 
تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. 
إذا لزم الأمر ذلك. ضع النظارات الطبية 

حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
أو  الطبيب  إستشر  ــدواء،  ال إستعمال 

الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال كيڤزارا قد يسبب 
المستعملين.  بعض  عند  جانبية  أعراضاً 
الجانبية.  الأعراض  قائمة  من  تندهش  لا 

من الجائز ألا تعاني أياً منها.

أعراض جانبية خطيرة
توجه لطبيبك حالاً إذا كنت تعتقد بأن لديك 
لدى حتى 1 من  يظهر  أن  تلوث )من شأنه 
كل 10 أشخاص(. الأعراض )العلامات( من 
شأنها أن تشمل سخونة، تعرق أو قشعريرة.

أعراض جانبية إضافية
توجه لطبيبك، للصيدلي أو للممرضة إذا لاحظت 
أية عرض جانبي من الأعراض الجانبية التالية:

أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر 
لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(

البيضاء في  الدم  لخلايا  منخفض  تعداد  	∙
فحوص الدم

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 
حتى 1 من 10 مستعملين( 

الحنجرة،  أو  الأنفية  الجيوب  إلتهابات في  	-
الحنجرة  في  وألم  الأنف  إنسداد  أو  رشح 

)إلتهاب في الطرق التنفسية العلوية(
إلتهاب في المسالك البولية 	-
قروح البرد )هرپس الفم( 	-

في  الدموية  للصفيحات  منخفض  تعداد  	-
فحوص الدم

إرتفاع الكولسترول، إرتفاع الشحوم الثلاثية  	-
في فحوص الدم

عدم سلامة فحوص وظائف الكبد 	-
الحقن )بما في ذلك  ردود فعل في مكان  	-

إحمرار وحكة(
إلتهاب في النسيج الجلدي العميق 	-

تلوث في الرئتين 	-
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر 

لدى حتى 1 من 100 مستعمل(
إلتهاب الرتج )Diverticulitis - مرض يؤثر  	-
على الأمعاء، يترافق في أحيان متقاربة بألم 
في البطن، غثيان وتقيؤ، سخونة، إمساك، 

أو بشكل أقل شيوعاً بإسهالات(
نادرة )أعراض تظهر لدى  أعراض جانبية 

حتى 1 من 1000 مستعمل(
إنثقاب في المعدة أو في الأمعاء )ثقب الذي  	-

يتطور في جدار الأمعاء(
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى 
من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض 
النشرة،  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض 

عليك إستشارة الطبيب.
لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن 
أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود 
على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
إلى  يوجهك  )www.health.gov.il( الذي 
النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
الدواء وكل  هذا  حفظ  التسمم! يجب  تجنب 
متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر 
الرضع،  و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي 

وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم.
إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 
الصلاحية )exp.date( الذي يظهر على ظهر 

العلبة والقلم/المحقنة. 
الأخير من  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  يشير 

نفس الشهر.
خزن في البراد )8-2 درجات مئوية(.

لا يجوز تجميد القلم/المحقنة. 	-
إذا قمت بإخراج الدواء من البراد، لا يجوز  	-
التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة 

مئوية.
دوّن تاريخ الإخراج من البراد في المكان  	-

المخصص لذلك على العلبة الخارجية.
خلال  القلم/المحقنة  إستعمال  يجب  	-
البراد  من  الإخراج  لحظة  من  14 يوماً 

ولا يجوز إعادته/إعادتها إلى البراد.

الأصلية  العلبة  في  القلم/المحقنة  خزن  	-
للحماية من الضوء.

لا يجوز إستعمال الدواء إذا كان المحلول في 
أو  مختلف  بلون  عكراً، يبدو  القلم/المحقنة 
يحوي جزيئات، أو إذا بدا أحد أجزاء القلم أو 

المحقنة الجاهز/ة للإستعمال ليس سليماً. 
بعد الإستعمال، إرم القلم أو المحقنة في وعاء 
مقاوم للإنثقاب. دائماً إحفظ الوعاء بعيداً عن 
إسأل  الأطفال.  أيدي  ومتناول  رؤية  مجال 
كيفية  عن  الممرضة  أو  الصيدلي  الطبيب، 

التخلص من الوعاء.
لا يجوز رمي الأدوية في القمامة المنزلية أو في 
المجاري المنزلية. إسأل الصيدلي الخاص بك 
عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد بحاجتها 
بعد. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً 

التالية: على المواد غير الفعالة 
Sucrose (57 mg), L-arginine 
hydrochlor ide,  L -his t id ine, 
polysorbate 20, and water for 
injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
اللون  رائق، عديم  محلول  عن  عبارة  كيڤزارا 
الشاحب، المخصص  للون الأصفر  مائل  حتى 
أو محقنة جاهز/ة  قلم  ويتوفر ضمن  للحقن 

للإستعمال.
للإستعمال  جاهز/ة  محقنة  أو  قلم  كل 
على 150 ملغ ساريلوماب  يحتوي/تحتوي 
في 1.14 ملل محلول. يتوفر كيڤزارا ضمن 
علب تحتوي على 2 أو 6 أقلام/محاقن جاهزة 
للإستعمال. ليست كافة أحجام العلب مسوّقة.

وعنوانه:  والمستورد  الإمتياز   صاحب 
إسرائيل م.ض.، مُجَمّع چرينوورك  سانوفي 

ص.ب. 47 ياكوم.
المعلومات  كافة  على  النشرة  هذه  تحتوي  لا 
أي سؤال  لديك  توفر  المستحضرات. إذا  عن 
ما، الرجاء  أمر  واثقاً بخصوص  تكن  لم  أو 

التوجه للطبيب.
الدواء في سجل الأدوية الحكومي  رقم سجل 

في وزارة الصحة:
160-37-35260-00

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة 
هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، 

فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
تم إعدادها في شباط 2025 بموجب تعليمات 

وزارة الصحة.

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

התרופה משווקת על פי מרשם 
רופא בלבד

קבזרה 150 מ״ג
תמיסה להזרקה 

בעט/מזרק מוכן לשימוש

חומר פעיל: 
 כל עט/מזרק מוכן לשימוש מכיל 

150 מ״ג סרילומאב ב-1.14 מ״ל
(Sarilumab 131.6 mg/ml)
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
תשתמש בתרופה. 

שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך 
לקרוא בו שוב. 

על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון 
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.
בנוסף לעלון, לתכשיר קבזרה 
בטיחותי  מידע  כרטיס  קיים 
למטופל. כרטיס זה מכיל מידע 
בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, 
לפני התחלת הטיפול ובמהלך 
על  ולפעול  בקבזרה  הטיפול 
פיו. יש לעיין בכרטיס המידע 
הבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן 
בטרם תחילת השימוש בתכשיר. 
יש לשמור את הכרטיס לעיון 

נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת קבזרה? 	.1
קבזרה משמשת לטיפול:

פרקים  דלקת  עם  במבוגרים  	∙
שגרונית פעילה בדרגה בינונית 
עד חמורה במידה וטיפול קודם 
היה  שלא  או  מספיק  סייע  לא 
ניתן להשתמש בקבזרה  סביל. 
לבד או בשילוב עם תרופה בשם 

מטוטרקסט.
קבוצה תרפויטית

קבזרה מכילה את החומר הפעיל 
שנקרא  חלבון  שהינו  סרילומאב 
נקשרת  קבזרה  שבטי.  חד  נוגדן 
 )IL-6) לחלבון נוסף שנקרא קולטן
Interleukin-6 וחוסמת את הפעולה 

שלו.
לחלבון IL-6 תפקיד מרכזי בגרימת 
התסמינים של דלקת פרקים שגרונית, 
כגון כאב, נפיחות במפרקים, קישיון 

בוקר ועייפות.

לפני השימוש בתרופה  	.2

אין להשתמש בתרופה: 	
אם הינך רגיש )אלרגי( לסרילומאב  	-
או לאחד מהמרכיבים האחרים של 

קבזרה )ראה סעיף 6(. 
אם יש לך זיהום פעיל חמור. 	-

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה

לפני הטיפול בקבזרה ספר לרופא 
אם:

יש לך זיהום כלשהו, או נטייה  	-
להדבק בזיהומים רבים. קבזרה 
עלולה להחליש את יכולת הגוף 
שלך להילחם בזיהומים: כלומר, 
אתה עלול ללקות בזיהומים ביתר 
קלות וזיהום קיים עלול להחמיר.

שחפת  תסמיני  שחפת,  לך  יש  	-
)שיעול מתמשך, ירידה במשקל, 
אדישות, חום קל( או היית במגע 
קרוב עם חולה שחפת. לפני שתקבל 
לך  יבצע  שלך  הרופא  קבזרה, 

בדיקות לשחפת.
הייתה לך צהבת נגיפית או מחלה  	-
השימוש  לפני  אחרת.  כבדית 
בקבזרה, הרופא יבצע לך בדיקת 

דם לתפקודי כבד.
ף  סעי דלקת  לך  תה  י הי 	-
)דיברטיקוליטיס, במעי(, או כיבים 
פיתחת  או  במעיים,  או  בקיבה 
תסמינים כדוגמת חום וכאב בטן 

)קיבה( שאינו חולף.
אי פעם היה לך סרטן מסוג כלשהו. 	-

לאחרונה התחסנת או שאתה עתיד  	-
להתחסן.

אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה 
נוגע אליך )או במידה ואינך בטוח(, 
פנה לרופא לפני השימוש בקבזרה.

ילדים ומתבגרים
אין לתת קבזרה לילדים ומתבגרים 

מתחת לגיל 18 שנים.
בדיקות ומעקב

לפני הטיפול בקבזרה ובמהלכו, עליך 
במטרה  זאת  דם.  בדיקות  לעבור 
לבדוק ספירת דם נמוכה, בעיות בכבד 
או שינויים ברמות הכולסטרול שלך.

תרופות אחרות וקבזרה 
לרוקח אם אתה  או  לרופא  ספר 
משתמש, השתמשת לאחרונה או 
מתכוון להשתמש בתרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה. זאת משום שקבזרה עלולה 
להשפיע על דרך הפעולה של תרופות 
אחרות, וכן תרופות אחרות עלולות 
להשפיע על דרך הפעולה של קבזרה.
בפרט, אל תשתמש בקבזרה וספר 
אתה  אם  לרוקח  או  שלך  לרופא 

משתמש ב:
קבוצת תרופות בשם מעכבי ג'אנוס  	-
משמשות   ,)JAK )מעכבי  קינאז 
לטיפול בדלקת פרקים שגרונית 

או סרטן.
אחרות  ביולוגיות  תרופות  	-
המשמשות לטיפול בדלקת פרקים 

שגרונית.
דרך  על  להשפיע  עלולה  קבזרה 
הפעולה של תרופות מסוימות: כלומר, 
ייתכן ויהיה צורך בשינוי מינון של 
תרופות נוספות בהן אתה משתמש. 
אם אתה משתמש באחת מן התרופות 
הבאות, ספר לרופא או לרוקח לפני 

השימוש בקבזרה:
סטטינים - ניתנים להפחתת רמות  	-

כולסטרול.
גלולות למניעת היריון. 	-

בטיפול  משמש   - תאופילין  	-
באסטמה.

וורפרין - ניתן למניעת קרישי-דם. 	-
אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה 
נוגע אליך )או במידה ואינך בטוח(, 

פנה לרופא או לרוקח.
היריון והנקה

ספרי לרופא שלך לפני לקיחת קבזרה, 
אם את בהיריון או מניקה, חושבת 

שאת בהיריון או מתכננת היריון.
את  אם  בקבזרה  להשתמש  אין  	∙
שלך  הרופא  אם  אלא  בהיריון, 

ממליץ על כך במפורש.
ההשפעות של קבזרה על העובר  	∙

אינן ידועות.
את והרופא שלך צריכים להחליט  	∙
אם עלייך להשתמש בקבזרה במידה 

ואת מניקה.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע 
לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח. 

תופעות לוואי  	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בקבזרה 
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

אתה  אם  מיד  שלך  לרופא  פנה 
חושב שיש לך זיהום )עשוי להופיע 
ב-עד 1 מכל 10 אנשים(. התסמינים 
)סימפטומים( עשויים לכלול חום, 

הזעות או צמרמורות.
תופעות לוואי נוספות

פנה לרופא שלך, לרוקח או לאחות 
אם הבחנת בתופעת לוואי כלשהי 

מתופעות הלוואי הבאות:
מאד  שכיחות  לוואי  תופעות 
)תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 

אחד מעשרה(
נמוכה  לבנים  תאי-דם  ספירת  	∙

בבדיקות הדם
תופעות לוואי שכיחות )תופעות 
שמופיעות בעד 1 מ 10 משתמשים( 
דלקות בסינוסים או בגרון, נזלת או  	-
אף סתום וכאב גרון )דלקת בדרכי 

הנשימה העליונות(
דלקת בדרכי השתן 	-

פצעי קור )הרפס אוראלי( 	-
ספירת טסיות נמוכה בבדיקות הדם 	-
כולסטרול גבוה, טריגליצרידים  	-

גבוהים בבדיקות הדם
בדיקות תפקודי כבד לא תקינות 	-

)כולל  תגובות במקום ההזרקה  	-
אדמומיות וגרד(

דלקת ברקמת העור העמוקה 	-
זיהום בריאות 	-

שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
)תופעות שמופיעות בעד 1 מ 100 

משתמשים(
דלקת סעיף )דיברטיקוליטיס -  	-
מחלה המשפיעה על המעי, לעיתים 
בחילה  בטן,  כאב  עם  קרובות 
והקאה, חום, עצירות, או באופן 

פחות נפוץ שלשולים(
)תופעות  נדירות  תופעות לוואי 
שמופיעות בעד 1 מ 1000 משתמשים( 
)נקב  במעי  או  בקיבה  ניקוב  	-

שמתפתח בקיר של המעי(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת 
מתופעות הלוואי מחמירה, או אם 
לוואי שלא  אתה סובל מתופעת 
צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.

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

ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

כיצד לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה 
אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
 להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או 

הרעלה. 

נהיגה ושימוש במכונות
השימוש בקבזרה לא צפוי להשפיע על 
יכולתך לנהוג או להשתמש במכונות. 
עם זאת, אם אתה מרגיש עייפות או 
שאינך חש בטוב, לאחר השימוש 
בקבזרה, אל תנהג ואל תפעיל מכונות.

קבזרה מכילה פוליסורבאט 20
מ״ג   2.28 מכילה  זו  תרופה 
פוליסורבאט 20 בכל 1.14 מ״ל של 
תמיסה להזרקה. כמות זו שוות ערך 
ל- 2 מ״ג/מ״ל. פוליסורבאטים עשויים 
לגרום לתגובה אלרגית. ספר לרופא 

שלך אם יש לך אלרגיות כלשהן.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
הטיפול בקבזרה הוא בהמלצת רופא 
בדלקת  וטיפול  באבחון  המנוסה 

פרקים שגרונית.
יש להשתמש תמיד בקבזרה בדיוק 
כפי שהורה לך הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח, אם אינך בטוח 
בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי 
הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך 
כלל הוא זריקה אחת של 200 מ״ג, 
כל שבועיים. אין לעבור על המנה 
המומלצת. הרופא עשוי להתאים 
את מינון התרופה, בהתאם לתוצאות 
להתמיד  יש  שלך.  הדם  בדיקות 
בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
קבזרה ניתנת בזריקה מתחת לעור 

)זריקה תת עורית(.
במזרק  או  בעט  להשתמש  כיצד 

המוכן לשימוש
הרופא, הרוקח או האחות יראו לך  	-
כיצד להזריק קבזרה. לאחר קבלת 
ההנחיות הללו, קבזרה יכולה להיות 
מוזרקת באופן עצמאי או באמצעות 

מטפל לאחר הדרכה מספקת.
״הוראות  אחר  בזהירות  עקוב  	-

השימוש״ המצורפות לאריזה.
השתמש בעט או במזרק המוכן  	-
שמתואר  כפי  בדיוק  לשימוש, 

ב״הוראות השימוש״. 
אם השתמשת ביותר קבזרה מהנדרש

אם השתמשת בקבזרה יותר מהנדרש, 
או אם בטעות בלע ילד מהתרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של 
בית החולים והבא את אריזת התרופה 

איתך. 
אם שכחת להזריק מנה של קבזרה

אם חלפו 3 ימים או פחות מאז שהמנה 
נשכחה:

ברגע  החסרה  המנה  את  הזרק  	-
שאתה יכול.

לאחר מכן, הזרק את המנה הבאה  	-
לפי לוח הזמנים הרגיל שלך.

אם חלפו 4 ימים או יותר, הזרק את 
המנה הבאה לפי לוח הזמנים הרגיל 
שלך. אין להזריק מנה כפולה כדי 

לפצות על מנה שנשכחה.
אם אינך בטוח מתי להזריק את המנה 
הבאה שלך, פנה לרופא, לרוקח או 

לאחות להנחייתם.
אם הפסקת להשתמש בקבזרה

אין להפסיק שימוש בקבזרה ללא 
התייעצות עם הרופא. יש להתמיד 
בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק 
התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 

זקוק להם.

KEVZ-150-PIL-V8

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

Kevzara 150 mg
Solution for injection
in a pre-filled pen/syringe

Active ingredient:
Each pre-filled pen/syringe contains 
150 mg sarilumab in 1.14 ml 
(Sarilumab 131.6 mg/ml)
Inactive ingredients: See section 6.
Read this leaflet carefully in 
its entirety before using the 
medicine.
Keep this leaflet, you may need to 
read it again.
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.

In addition to the leaflet, 
Kevzara preparation has a 
patient safety alert card. This 
card contains important safety 
information that you need to 
know and follow before and 
during treatment with Kevzara. 
Read the patient safety alert 
card and the patient package 
insert before starting to use the 
preparation. Keep the card for 
further reference, if necessary.

1.	WHAT IS KEVZARA INTENDED 
FOR? 

Kevzara is used to treat:
∙	adults with moderately to 

severely active rheumatoid 
arthritis if previous therapy did 
not work well enough or was 
not tolerated. Kevzara can be 
used alone or together with a 
medicine called methotrexate.

Therapeutic group
Kevzara contains the active 
ingredient sarilumab, which is 
a protein called a monoclonal 
antibody. Kevzara attaches to 
another protein called interleukin-6 
(IL-6) receptor and blocks its action. 
The protein IL-6 plays a major 
role in causing the symptoms of 
rheumatoid arthritis such as pain, 
swollen joints, morning stiffness 
and fatigue.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE

	 Do not use the medicine: 
-	 If you are sensitive (allergic) to 

sarilumab or any of the other 
ingredients of Kevzara (see 
section 6).

-	 If you have a severe active 
infection.

Special warnings regarding use 
of the medicine
Before treatment with Kevzara, 
inform the doctor if:
-	 You have any infection or you are 

prone to get a lot of infections. 
Kevzara can lower your body’s 
ability to fight infections; this 
means, you may be more likely 
to get infections, and a current 
infection could get worse.

-	 You have tuberculosis; symptoms 
of tuberculosis (persistent cough, 
weight loss, listlessness, mild 
fever), or have been in close 
contact with someone with 
tuberculosis. Before you are 
given Kevzara, your doctor will 
check you for tuberculosis. 

-	 You have had viral hepatitis or 
other liver disease. Before you 
use Kevzara, your doctor will do 
a blood test to check your liver 
function.

-	 You have had diverticulitis (in the 
bowel) or ulcers in your stomach 
or intestines, or developed 
symptoms such as fever and 
abdominal (stomach) pain that 
does not go away. 

-	 You have ever had any type of 
cancer.

-	 You have recently had any 
vaccination or are going to have 
a vaccination.

If any of the above apply to you (or 
you are not sure), refer to the doctor 
before using Kevzara. 
Children and adolescents
Do not give Kevzara to children and 
adolescents under 18 years of age.
Tests and follow-up
Before and during treatment with 
Kevzara you will need to undergo 
blood tests. This is to check if 
you have a low blood cell count, 
liver problems or changes in your 
cholesterol levels.
Other medicines and Kevzara
Tell your doctor or pharmacist 
if you are using, have recently 
used, or might use any other 
medicines, including non-
prescription medicines and 
nutritional supplements. This 
is because Kevzara can affect the 
way other medicines work, and 
other medicines can affect the way 
Kevzara works.
In particular, do not use Kevzara 
and tell your doctor or pharmacist 
if you are using:
-	 A group of medicines called Janus 

kinase inhibitors (JAK inhibitors) 
used for treatment of rheumatoid 
arthritis or cancer. 

-	 Other biological medicines used 
in the treatment of rheumatoid 
arthritis.

Kevzara can affect the way some 
medicines work; this means, the 
dosage of the other medicines you 
are using may need to be changed. 

If you are using any of the following 
medicines, tell the doctor or 
pharmacist before using Kevzara:
-	 Statins - used to reduce 

cholesterol levels.
-	 Oral contraceptives.
-	 Theophylline - used to treat 

asthma.
-	 Warfarin - used to prevent blood 

clots.
If any of the above apply to you (or 
you are not sure), refer to the doctor 
or pharmacist.
Pregnancy and breast-feeding 
Tell your doctor before taking 
Kevzara if you are pregnant or 
breast-feeding, think you are 
pregnant or are planning to have 
a baby. 
∙	Do not take Kevzara if you are 

pregnant, unless your doctor 
specifically recommends it.

∙	The effects of Kevzara on an 
unborn baby are not known.

∙	You and your doctor should 
decide if you should use Kevzara 
if you are breast-feeding.

Driving and operating machinery
The use of Kevzara is not expected 
to affect your ability to drive or 
use machines. However, if you 
are feeling tired or unwell after 
using Kevzara, do not drive or use 
machines.
Kevzara contains polysorbate 20
This medicine contains 2.28 mg 
of polysorbate 20 in each 1.14 ml  
of solution for injection. This 
amount is equivalent to 2 mg/ml. 
Polysorbates may cause an allergic 
reaction. Tell your doctor if you 
have any allergies.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Treatment with Kevzara should be 
started by a doctor experienced 
in the diagnosis and treatment of 
rheumatoid arthritis. 
Always use Kevzara exactly as your 
doctor has told you. Check with the 
doctor or pharmacist if you are not 
sure regarding preparation dosage 
and treatment.
The dosage and treatment 
regimen will be determined by 
the doctor only. The usual dosage 
is generally one 200 mg injection 
every two weeks. Do not exceed 
the recommended dose. The 
doctor may adjust the dosage of 
your medicine based on results 
of your blood tests. Adhere to the 
treatment as recommended by the 
doctor.
Kevzara is given as an injection 
under the skin (a subcutaneous 
injection).
How should you use the pre-filled 
pen or syringe
-	 The doctor, pharmacist, or 

nurse will show you how to 
inject Kevzara. Following these 
instructions, Kevzara can be 
self-injected or administered by 
a care-giver after proper training.

-	 Carefully follow the “Instructions 
for Use” provided in the carton.

-	 Use the pre-filled pen or syringe 
exactly as described in the 
“Instructions for Use”.

If you have used more Kevzara 
than you should
If you have used more Kevzara 
than you should, or if a child 
has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to 
a doctor or proceed to a hospital 
emergency room, and bring the 
package of the medicine with you.
If you have missed a dose of 
Kevzara
If it has been 3 days or less since 
the missed dose:
-	 Inject your missed dose as soon 

as you can.
-	 Then, inject your next dose at 

your regular time.
If 4 or more days have passed, 
inject the next dose at your regular 
time. Do not inject a double dose to 
make up for a forgotten injection.
If you are unsure when to inject 
your next dose, refer to the 
doctor, pharmacist or nurse for 
instructions.
If you stop using Kevzara
Do not stop using Kevzara without 
consulting with the doctor. Adhere 
to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose each 
time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions 
regarding use of the medicine, 
consult a doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of 
Kevzara may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by 
reading the list of side effects. You 
may not suffer from any of them. 
Serious side effects
Refer to your doctor straight 
away if you think you have an 
infection (may occur in up to 1 in 
every 10 people). The symptoms 
may include fever, sweats, or chills.
Other side effects
Refer to your doctor, pharmacist 
or nurse if you noticed any of the 
following side effects:
Very common side effects (effects 
that occur in more than 1 user in 
ten)
∙	low white blood cell count shown 

by blood tests
Common side effects (effects that 
occur in up to 1 in 10 users)
-	 Infections in your sinuses or 

throat, runny or blocked nose 
and sore throat (upper respiratory 
tract infection)

-	 Urinary tract infection
-	 Cold sores (oral herpes)
-	 Low platelet count shown by 

blood tests

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך 
התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
האריזה והעט/מזרק. תאריך התפוגה 
מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.)2°-8°C( אחסן במקרר
אין להקפיא את העט/המזרק. 	-

התרופה  את  מוציא  אתה  אם  	-
מהמקרר, אין לאחסן בטמפרטורה 

.25°C מעל
כתוב את תאריך ההוצאה מהמקרר  	-
האריזה  על  הייעודי  במקום 

החיצונית.
תוך  בעט/במזרק  להשתמש  יש  	- 
14 ימים מרגע ההוצאה מן המקרר 

ואין להחזיר אותו לקירור.
באריזה  אחסן את העט/המזרק  	-

המקורית כדי להגן מאור.
אין להשתמש בתרופה אם התמיסה 
בעט/במזרק עכורה, נראית בצבע 
שונה או מכילה חלקיקים, או אם 
אחד מחלקי העט או המזרק המוכן 

לשימוש נראה לא תקין.
לאחר השימוש, השלך את העט או 
המזרק למיכל עמיד לניקוב. תמיד 
משדה  הרחק  המיכל  על  שמור 
ראייתם והישג ידם של ילדים. שאל 
את הרופא, הרוקח או האחות כיצד 

להשליך את המיכל. 
אין להשליך תרופות באשפה הביתית 
לתוך הביוב הביתי. שאל את  או 
הרוקח שלך איך להשליך תרופות 
שאינך זקוק להן יותר. אמצעים אלו 

יעזרו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה 
מכילה גם את החומרים הבלתי 

פעילים הבאים:
Sucrose (57 mg), L-arginine 
hydrochlor ide,  L -his t id ine, 
polysorbate 20, and water for 
injections.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן 

האריזה: 
קבזרה היא תמיסה צלולה, חסרת 
צבע עד גוון צהוב חיוור, המיועדת 
להזרקה ומגיעה בעט או במזרק מוכן 

לשימוש.
כל עט או מזרק מוכן לשימוש מכיל 
 150 מ״ג של סרילומאב ב-1.14 מ״ל 
באריזות  זמינה  קבזרה  תמיסה. 
עטים/מזרקים   6 או   2 המכילות 
מוכנים לשימוש. לא כל גודלי האריזה 

משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: 
סאנופי ישראל בע״מ, מתחם גרינוורק 

ת.ד. 47 יקום.
עלון זה לא כולל את כל המידע על 
התכשירים. אם יש לך שאלה כלשהי 
או אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה 

לרופא. 
בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

160-37-35260-00
ולהקלת הקריאה,  לשם הפשטות 
עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך בפברואר 2025 על פי הנחיות 
משרד הבריאות.

-	 H i g h  c h o l e s t e ro l ,  h i g h 
triglycerides shown by blood tests

-	 Abnormal liver function tests
-	 Injection site reactions (including 

redness and itching)
-	 Inflammation of the deep skin 

tissue
-	 Infection of the lungs
Uncommon side effects (effects 
that occur in up to 1 in 100 users):
-	 Diverticulitis (a disease affecting 

the gut, often with abdominal 
pain, nausea and vomiting, fever, 
constipation, or less commonly 
diarrhea)

Rare side effects (effects that occur 
in up to 1 in 1000 users)
-	 Perforation in the stomach or 

intestines (a hole that develops 
in the wall of the gut)

If you get any side effect, if any 
side effect worsens, or if you 
experience a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult 
with the doctor. 
Side effects can be reported to 
the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on 
the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side 
effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

Avoid poisoning! This medicine, 
and any other medicine, should 
be kept in a closed place out of the 
reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning. 
Do not use the medicine after 
the expiry date (exp. date) which 
is stated on the carton and pen/
syringe. The expiry date refers to 
the last day of that month. 
Store in a refrigerator (2°-8°C).
-	 Do not freeze the pen/syringe.
-	 Once taken out of the refrigerator, 

do not store the medicine above 
25ºC.

-	 Write down the date of removal 
from the refrigerator in the space 
provided on the outer carton.

-	 Use the pen/syringe within 14 
days after taking it out of the 
refrigerator and do not put it 
back into refrigeration. 

-	 Store the pen/syringe in the 
original carton in order to protect 
it from light.

Do not use the medicine if the 
solution in the pen/syringe is cloudy, 
discolored or contains particles, or 
if any part of the pre-filled pen or 
syringe looks damaged.
After use, put the pen or syringe 
into a puncture-resistant container. 
Always keep the container out of 
the sight and reach of children. Ask 
the doctor, pharmacist, or nurse 
how to throw away the container. 

Do not throw away any medicines 
into the household waste or 
wastewater. Ask your pharmacist 
how to throw away medicines you 
no longer need. These measures 
will help protect the environment. 

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active 
ingredient, the medicine also 
contains the following inactive 
ingredients:
Sucrose (57 mg), L-arginine 
hydrochlor ide,  L-hist idine, 
polysorbate 20, and water for 
injections.
What the medicine looks like and 
contents of the pack:
Kevzara is a clear, colorless to pale 
yellow solution for injection that 
comes in a pre-filled pen or syringe.
Each pre-filled pen or syringe 
contains 150 mg sarilumab in  
1.14 ml of solution. Kevzara is 
available in packs containing 2 or 
6 pre-filled pens/syringes. Not all 
pack sizes may be marketed.
License holder and importer's 
name and address: Sanofi Israel 
Ltd., Greenwork Park P.O. box 47 
Yakum.
This leaflet does not contain all the 
information about your medicine. 
If you have any questions or are 
not sure about anything, please ask 
your doctor.
Registration number of  the 
medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 
160-37-35260-00
Revised in February 2025 according 
to MOH guidelines



Technische Information / Technical information

SAP-Nr. / Plant PM code:	 931333
Version:	 1 
Datum / Date:	 18.12.2024 GS09
Abmessungen / Dimensions:	 632 x 420 mm
DMC-Inalt / DMC content:	 <MAT>931333
Seite / Page:	 1/2

Kontur / Outline	
 
Druckbare Farben / printing Colours:
Black	

<MAT>931333

931333/2

 
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 

)مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كيڤزارا 150 ملغ
محلول للحقن 

ضمن قلم/محقنة جاهز/ة 
للإستعمال

المادة الفعالة:
قلم/محقنة جاهز/ة للإستعمال يحتوي/ كل 
تحتوي على 150 ملغ ساريلوماب في 1.14 ملل
(Sarilumab 131.6 mg/ml)

المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6.
قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

إستعمالك للدواء.
إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها 

ثانية. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. 
حالتهم  أن  لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  فهو 

الطبية مشابهة لحالتك.

للمستحضر  للنشرة، تتوفر  بالإضافة 
الأمان  حول  معلومات  بطاقة  كيڤزارا 
على  البطاقة  هذه  تحتوي  للمتعالج. 
التي  الأمــان،  حول  هامة  معلومات 
يتوجب عليك معرفتها، قبل بدء العلاج 
وخلال فترة العلاج بـ كيڤزارا والتصرف 
المعلومات  بطاقة  قراءة  وفقها. يجب 
حول الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك 
المستحضر.  بدء إستعمال  قبل  بتمعن 
يجب حفظ البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية 

إذا دعت الحاجة.

1( لأي غرض مخصص كيڤزارا؟
يستعمل كيڤزارا للعلاج:

المفاصل  إلتهاب  لديهم  الذين  الكبار  لدى  	∙
الروماتيزمي النشط بدرجة متوسطة حتى 
السابق بشكل  العلاج  لم يساعد  إذا  شديدة 
لم يكن بالإمكان تحمله. بالإمكان  كافٍ أو 
إستعمال كيڤزارا لوحده أو بمشاركة دواء 

يسمى ميتوتريكسات.
الفصيلة العلاجية 

يحتوي كيڤزارا على المادة الفعالة ساريلوماب 
وحيد  ضد  يسمى  حيث  پروتين  تعتبر  التي 
النسيلة. يرتبط كيڤزارا بپروتين إضافي يسمى 
مستقبل (Interleukin-6 )IL-6 ويعيق عمله. 
للپروتين IL-6 دور مركزي في التسبب بأعراض 
إلتهاب المفاصل الروماتيزمي، مثل ألم، إنتفاخ 

في المفاصل، التصلب الصباحي والإرهاق.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء: 	

إذا كنت حساساً )أليرجي( لـ ساريلوماب  	-
أو لأحد المركبات الأخرى التي يحتويها 

كيڤزارا )أنظر الفقرة 6(.
إذا وجد لديك تلوث نشط وخطير. 	-

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ كيڤزارا إحك للطبيب إذا:

وجد لديك أي تلوث، أو ميل للعدوى بتلوثات  	-
عديدة. قد يضعف كيڤزارا من قدرة جسمك 
قد تصاب  التلوثات: أي، أنك  على محاربة 
بتلوثات بسهولة بالغة وقد يتفاقم تلوث حالي.

وجد لديك مرض السل، أعراض السل )سعال  	-
متواصل، تناقص الوزن، لا مبالاة، سخونة 
طفيفة( أو كنت على تماس قريب من شخص 
تلقيك كيڤزارا، يجري  بالسل. قبل  مريض 

لك طبيبك فحوص لوجود مرض السل.

وجد لديك يرقان ڤيروسي أو مرض كبدي  	-
آخر. قبل إستعمال كيڤزارا، يجري لك الطبيب 

فحص دم لوظائف الكبد.
 ،diverticulitis( وجد لديك إلتهاب في الرتج 	-
في الأمعاء(، أو تقرحات في المعدة أو في 
الأمعاء، أو تطورت لديك أعراض مثل سخونة 

وألم في البطن )المعدة( لا يزول.
نوع  أي  من  مرة سرطان  ذات  لديك  وجد  	-

كان.
تلقيت لقاحاً في الآونة الأخيرة أو كنت مقبلاً  	-

على تلقي لقاح.
إذا كان واحد من البنود المذكورة سابقاً يخصك 
)أو إذا لم تكن واثقاً من ذلك(، توجه إلى الطبيب 

قبل إستعمال كيڤزارا.
الأطفال والمراهقون

لا يجوز إعطاء كيڤزارا لأطفال ومراهقين دون 
عمر 18 سنة.

الفحوص والمتابعة
العلاج  قبل  ــدم،  ال فحوص  إجتياز   عليك 
بـ كيڤزارا وخلاله. وذلك بهدف تقصي وجود 
تعداد منخفض للدم، مشاكل في الكبد أو تغيرات 

في نسب الكولسترول لديك. 
الأدوية الأخرى وكيڤزارا

إحك للطبيب أو للصيدلي إذا كنت تستعمل، 
إستعملت مؤخراً أو تنوي إستعمال أدوية 
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
وإضافات غذائية. وذلك لأن كيڤزارا قد يؤثر 
فإن  أخرى، وكذلك  أدوية  عمل  طريقة  على 
أدوية أخرى قد تؤثر على طريقة عمل كيڤزارا. 
لا تستعمل كيڤزارا وأخبر طبيبك أو الصيدلي 

خاصة إذا كنت تستعمل:
جانوس  مثبطات  تسمى  أدوية  مجموعة  	-
كيناز )مثبطات JAK(، تستعمل لعلاج إلتهاب 

المفاصل الروماتيزمي أو السرطان.
أدوية بيولوجية أخرى تستعمل لعلاج إلتهاب  	-

المفاصل الروماتيزمي.
قد يؤثر كيڤزارا على طريقة عمل أدوية معينة: 
أي، من الجائز أن يحتاج الأمر إلى تغيير المقدار 
تستعملها.  التي  الإضافية  للأدوية   الدوائي 
إذا كنت تستعمل واحد من الأدوية التالية، أخبر 

الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال كيڤزارا:
نسب  لتخفيض  تعطى   - تينات  ستا 	-

الكولسترول.
أقراص منع الحمل. 	-

تيوفيللين - يستعمل لعلاج الربو. 	-
الخثرات  تشكل  لمنع  وارفارين - يعطى  	-

الدموية.
إذا إنطبقت عليك إحدى البنود المذكورة أعلاه 
)أو إذا لم تكن واثقاً من ذلك(، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
الحمل والإرضاع

أخبري طبيبك قبل إستعمال كيڤزارا، إذا كنت 
بأنك  الرضاعة، تعتقدين  أو  الحمل  فترة  في 

حامل أو تخططين للحمل.
لا يجوز إستعمال كيڤزارا إذا كنت في فترة  	∙
الحمل، إلا إذا أوصاك الطبيب بذلك صراحة.
إن تأثيرات كيڤزارا على الجنين غير معروفة. 	∙

فيما  تقررا  أن  وعلى طبيبك  عليك  يتوجب  	∙
كنت  حال  في  كيڤزارا  إستعمال  عليك  إذا 

مرضعة.
السياقة وإستعمال الماكنات

كيڤزارا  إستعمال  يؤثر  أن  المتوقع  غير  من 
 على قدرتك على السياقة أو إستعمال الماكنات. 
شعرت  إذا  أو  بإرهاق  شعرت  إذا  ذلك،  مع 
بسوء، بعد إستعمال كيڤزارا، فلا تقم بالسياقة 

ولا تشغل الماكنات.
يحتوي كيڤزارا على پولي سوربات 20 

پولي  ملغ   2.28 على  الدواء  هذا  يحتوي 
سوربات 20 في كل 1.14 ملل محلول للحقن. 
تعادل هذه الكمية 2 ملغ/ملل. قد يؤدي پولي 
فعل تحسسي. أخبر طبيبك  رد  إلى  سوربات 

إذا وُجدت لديك حساسية أياً كانت.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
طبيب  بتوصية  هو  كيڤزارا  بـ  العلاج  إن 
المفاصل  إلتهاب  في تشخيص وعلاج  خبير 

الروماتيزمي.
دائماً يجب إستعمال كيڤزارا بحسب توصية 
الطبيب بالضبط. عليك الإستيضاح من الطبيب 
إذا لم تكن واثقاً بخصوص  أو من الصيدلي 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من 
قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي هو 
عادة حقنة واحدة ذات 200 ملغ، كل أسبوعين. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى 
به. من شأن الطبيب أن يلائم المقدار الدوائي 
لديك.  الدم  الدواء، وفقاً لنتائج فحوص   من 
توصية  حسب  العلاج  على  المواظبة  يجب 

الطبيب.
الجلد )حقنة  تحت  بالحقن  كيڤزارا  يعطى 

تحت الجلد(.
المحقنة  أو  القلم  إستعمال  كيفية 

الجاهز/ة للإستعمال 
يريك الطبيب، الصيدلي أو الممرضة كيف  	-
تحقن كيڤزارا. بعد تلقي تلك الإرشادات، 
بمساعدة  ذاتياً أو  كيڤزارا  بالإمكان حقن 

معالجِ بعد تلقي إرشاد كافٍ.
تابع بحذر "تعليمات الإستعمال" المرفقة  	-

للعلبة.
الجاهز/ة  المحقنة  أو  القلم  إستعمل  	-
موصوف  هو  كما  بالضبط  للإستعمال، 

في "تعليمات الإستعمال".
من  مطلوب  هو  مما  أكثر  إستعملت  إذا 

كيڤزارا 
إذا إستعملت أكثر مما هو مطلوب من كيڤزارا، 
أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً 
إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت حقن مقدار دوائي من كيڤزارا 
المقدار  نسيان  منذ  أقل  أو  مرت 3 أيام  إذا 

الدوائي:
لحظة  المنسي  الدوائي  المقدار  إحقن  	-

إستطاعتك بذلك.
التالي  الدوائي  المقدار  ذلك، إحقن  بعد  	-
بموجب جدول الأوقات الإعتيادي الخاص 

بك.
المقدار  أكثر، فقم بحقن  أو  إذا مرت 4 أيام 
الأوقات  جدول  بموجب  التالي  الدوائي 
مقدار  يجوز حقن  بك. لا  الخاص  الإعتيادي 
دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار الدوائي 

المنسي.
إذا لم تكن واثقاً متى تحقن المقدار الدوائي 
للطبيب، الصيدلي  بك، توجه  الخاص  التالي 

أو الممرضة لتتلقى إرشاداتهم.
إذا توقفت عن إستعمال كيڤزارا

لا يجوز التوقف عن إستعمال كيڤزارا بدون 
إستشارة الطبيب. يجب المواظبة على العلاج 

حسب توصية الطبيب.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب 
تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. 
إذا لزم الأمر ذلك. ضع النظارات الطبية 

حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
أو  الطبيب  إستشر  ــدواء،  ال إستعمال 

الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال كيڤزارا قد يسبب 
المستعملين.  بعض  عند  جانبية  أعراضاً 
الجانبية.  الأعراض  قائمة  من  تندهش  لا 

من الجائز ألا تعاني أياً منها.

أعراض جانبية خطيرة
توجه لطبيبك حالاً إذا كنت تعتقد بأن لديك 
لدى حتى 1 من  يظهر  أن  تلوث )من شأنه 
كل 10 أشخاص(. الأعراض )العلامات( من 
شأنها أن تشمل سخونة، تعرق أو قشعريرة.

أعراض جانبية إضافية
توجه لطبيبك، للصيدلي أو للممرضة إذا لاحظت 
أية عرض جانبي من الأعراض الجانبية التالية:

أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر 
لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(

البيضاء في  الدم  لخلايا  منخفض  تعداد  	∙
فحوص الدم

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 
حتى 1 من 10 مستعملين( 

الحنجرة،  أو  الأنفية  الجيوب  إلتهابات في  	-
الحنجرة  في  وألم  الأنف  إنسداد  أو  رشح 

)إلتهاب في الطرق التنفسية العلوية(
إلتهاب في المسالك البولية 	-
قروح البرد )هرپس الفم( 	-

في  الدموية  للصفيحات  منخفض  تعداد  	-
فحوص الدم

إرتفاع الكولسترول، إرتفاع الشحوم الثلاثية  	-
في فحوص الدم

عدم سلامة فحوص وظائف الكبد 	-
الحقن )بما في ذلك  ردود فعل في مكان  	-

إحمرار وحكة(
إلتهاب في النسيج الجلدي العميق 	-

تلوث في الرئتين 	-
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر 

لدى حتى 1 من 100 مستعمل(
إلتهاب الرتج )Diverticulitis - مرض يؤثر  	-
على الأمعاء، يترافق في أحيان متقاربة بألم 
في البطن، غثيان وتقيؤ، سخونة، إمساك، 

أو بشكل أقل شيوعاً بإسهالات(
نادرة )أعراض تظهر لدى  أعراض جانبية 

حتى 1 من 1000 مستعمل(
إنثقاب في المعدة أو في الأمعاء )ثقب الذي  	-

يتطور في جدار الأمعاء(
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى 
من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض 
النشرة،  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض 

عليك إستشارة الطبيب.
لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن 
أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود 
على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
إلى  يوجهك  )www.health.gov.il( الذي 
النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
الدواء وكل  هذا  حفظ  التسمم! يجب  تجنب 
متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر 
الرضع،  و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي 

وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم.
إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 
الصلاحية )exp.date( الذي يظهر على ظهر 

العلبة والقلم/المحقنة. 
الأخير من  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  يشير 

نفس الشهر.
خزن في البراد )8-2 درجات مئوية(.

لا يجوز تجميد القلم/المحقنة. 	-
إذا قمت بإخراج الدواء من البراد، لا يجوز  	-
التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة 

مئوية.
دوّن تاريخ الإخراج من البراد في المكان  	-

المخصص لذلك على العلبة الخارجية.
خلال  القلم/المحقنة  إستعمال  يجب  	-
البراد  من  الإخراج  لحظة  من  14 يوماً 

ولا يجوز إعادته/إعادتها إلى البراد.

الأصلية  العلبة  في  القلم/المحقنة  خزن  	-
للحماية من الضوء.

لا يجوز إستعمال الدواء إذا كان المحلول في 
أو  مختلف  بلون  عكراً، يبدو  القلم/المحقنة 
يحوي جزيئات، أو إذا بدا أحد أجزاء القلم أو 

المحقنة الجاهز/ة للإستعمال ليس سليماً. 
بعد الإستعمال، إرم القلم أو المحقنة في وعاء 
مقاوم للإنثقاب. دائماً إحفظ الوعاء بعيداً عن 
إسأل  الأطفال.  أيدي  ومتناول  رؤية  مجال 
كيفية  عن  الممرضة  أو  الصيدلي  الطبيب، 

التخلص من الوعاء.
لا يجوز رمي الأدوية في القمامة المنزلية أو في 
المجاري المنزلية. إسأل الصيدلي الخاص بك 
عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد بحاجتها 
بعد. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً 

التالية: على المواد غير الفعالة 
Sucrose (57 mg), L-arginine 
hydrochlor ide,  L -his t id ine, 
polysorbate 20, and water for 
injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
اللون  رائق، عديم  محلول  عن  عبارة  كيڤزارا 
الشاحب، المخصص  للون الأصفر  مائل  حتى 
أو محقنة جاهز/ة  قلم  ويتوفر ضمن  للحقن 

للإستعمال.
للإستعمال  جاهز/ة  محقنة  أو  قلم  كل 
على 150 ملغ ساريلوماب  يحتوي/تحتوي 
في 1.14 ملل محلول. يتوفر كيڤزارا ضمن 
علب تحتوي على 2 أو 6 أقلام/محاقن جاهزة 
للإستعمال. ليست كافة أحجام العلب مسوّقة.

وعنوانه:  والمستورد  الإمتياز   صاحب 
إسرائيل م.ض.، مُجَمّع چرينوورك  سانوفي 

ص.ب. 47 ياكوم.
المعلومات  كافة  على  النشرة  هذه  تحتوي  لا 
أي سؤال  لديك  توفر  المستحضرات. إذا  عن 
ما، الرجاء  أمر  واثقاً بخصوص  تكن  لم  أو 

التوجه للطبيب.
الدواء في سجل الأدوية الحكومي  رقم سجل 

في وزارة الصحة:
160-37-35260-00

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة 
هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، 

فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
تم إعدادها في شباط 2025 بموجب تعليمات 

وزارة الصحة.

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

התרופה משווקת על פי מרשם 
רופא בלבד

קבזרה 150 מ״ג
תמיסה להזרקה 

בעט/מזרק מוכן לשימוש

חומר פעיל: 
 כל עט/מזרק מוכן לשימוש מכיל 

150 מ״ג סרילומאב ב-1.14 מ״ל
(Sarilumab 131.6 mg/ml)
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
תשתמש בתרופה. 

שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך 
לקרוא בו שוב. 

על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון 
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.
בנוסף לעלון, לתכשיר קבזרה 
בטיחותי  מידע  כרטיס  קיים 
למטופל. כרטיס זה מכיל מידע 
בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, 
לפני התחלת הטיפול ובמהלך 
על  ולפעול  בקבזרה  הטיפול 
פיו. יש לעיין בכרטיס המידע 
הבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן 
בטרם תחילת השימוש בתכשיר. 
יש לשמור את הכרטיס לעיון 

נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת קבזרה? 	.1
קבזרה משמשת לטיפול:

פרקים  דלקת  עם  במבוגרים  	∙
שגרונית פעילה בדרגה בינונית 
עד חמורה במידה וטיפול קודם 
היה  שלא  או  מספיק  סייע  לא 
ניתן להשתמש בקבזרה  סביל. 
לבד או בשילוב עם תרופה בשם 

מטוטרקסט.
קבוצה תרפויטית

קבזרה מכילה את החומר הפעיל 
שנקרא  חלבון  שהינו  סרילומאב 
נקשרת  קבזרה  שבטי.  חד  נוגדן 
 )IL-6) לחלבון נוסף שנקרא קולטן
Interleukin-6 וחוסמת את הפעולה 

שלו.
לחלבון IL-6 תפקיד מרכזי בגרימת 
התסמינים של דלקת פרקים שגרונית, 
כגון כאב, נפיחות במפרקים, קישיון 

בוקר ועייפות.

לפני השימוש בתרופה  	.2

אין להשתמש בתרופה: 	
אם הינך רגיש )אלרגי( לסרילומאב  	-
או לאחד מהמרכיבים האחרים של 

קבזרה )ראה סעיף 6(. 
אם יש לך זיהום פעיל חמור. 	-

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה

לפני הטיפול בקבזרה ספר לרופא 
אם:

יש לך זיהום כלשהו, או נטייה  	-
להדבק בזיהומים רבים. קבזרה 
עלולה להחליש את יכולת הגוף 
שלך להילחם בזיהומים: כלומר, 
אתה עלול ללקות בזיהומים ביתר 
קלות וזיהום קיים עלול להחמיר.

שחפת  תסמיני  שחפת,  לך  יש  	-
)שיעול מתמשך, ירידה במשקל, 
אדישות, חום קל( או היית במגע 
קרוב עם חולה שחפת. לפני שתקבל 
לך  יבצע  שלך  הרופא  קבזרה, 

בדיקות לשחפת.
הייתה לך צהבת נגיפית או מחלה  	-
השימוש  לפני  אחרת.  כבדית 
בקבזרה, הרופא יבצע לך בדיקת 

דם לתפקודי כבד.
ף  סעי דלקת  לך  תה  י הי 	-
)דיברטיקוליטיס, במעי(, או כיבים 
פיתחת  או  במעיים,  או  בקיבה 
תסמינים כדוגמת חום וכאב בטן 

)קיבה( שאינו חולף.
אי פעם היה לך סרטן מסוג כלשהו. 	-

לאחרונה התחסנת או שאתה עתיד  	-
להתחסן.

אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה 
נוגע אליך )או במידה ואינך בטוח(, 
פנה לרופא לפני השימוש בקבזרה.

ילדים ומתבגרים
אין לתת קבזרה לילדים ומתבגרים 

מתחת לגיל 18 שנים.
בדיקות ומעקב

לפני הטיפול בקבזרה ובמהלכו, עליך 
במטרה  זאת  דם.  בדיקות  לעבור 
לבדוק ספירת דם נמוכה, בעיות בכבד 
או שינויים ברמות הכולסטרול שלך.

תרופות אחרות וקבזרה 
לרוקח אם אתה  או  לרופא  ספר 
משתמש, השתמשת לאחרונה או 
מתכוון להשתמש בתרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה. זאת משום שקבזרה עלולה 
להשפיע על דרך הפעולה של תרופות 
אחרות, וכן תרופות אחרות עלולות 
להשפיע על דרך הפעולה של קבזרה.
בפרט, אל תשתמש בקבזרה וספר 
אתה  אם  לרוקח  או  שלך  לרופא 

משתמש ב:
קבוצת תרופות בשם מעכבי ג'אנוס  	-
משמשות   ,)JAK )מעכבי  קינאז 
לטיפול בדלקת פרקים שגרונית 

או סרטן.
אחרות  ביולוגיות  תרופות  	-
המשמשות לטיפול בדלקת פרקים 

שגרונית.
דרך  על  להשפיע  עלולה  קבזרה 
הפעולה של תרופות מסוימות: כלומר, 
ייתכן ויהיה צורך בשינוי מינון של 
תרופות נוספות בהן אתה משתמש. 
אם אתה משתמש באחת מן התרופות 
הבאות, ספר לרופא או לרוקח לפני 

השימוש בקבזרה:
סטטינים - ניתנים להפחתת רמות  	-

כולסטרול.
גלולות למניעת היריון. 	-

בטיפול  משמש   - תאופילין  	-
באסטמה.

וורפרין - ניתן למניעת קרישי-דם. 	-
אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה 
נוגע אליך )או במידה ואינך בטוח(, 

פנה לרופא או לרוקח.
היריון והנקה

ספרי לרופא שלך לפני לקיחת קבזרה, 
אם את בהיריון או מניקה, חושבת 

שאת בהיריון או מתכננת היריון.
את  אם  בקבזרה  להשתמש  אין  	∙
שלך  הרופא  אם  אלא  בהיריון, 

ממליץ על כך במפורש.
ההשפעות של קבזרה על העובר  	∙

אינן ידועות.
את והרופא שלך צריכים להחליט  	∙
אם עלייך להשתמש בקבזרה במידה 

ואת מניקה.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע 
לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח. 

תופעות לוואי  	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בקבזרה 
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

אתה  אם  מיד  שלך  לרופא  פנה 
חושב שיש לך זיהום )עשוי להופיע 
ב-עד 1 מכל 10 אנשים(. התסמינים 
)סימפטומים( עשויים לכלול חום, 

הזעות או צמרמורות.
תופעות לוואי נוספות

פנה לרופא שלך, לרוקח או לאחות 
אם הבחנת בתופעת לוואי כלשהי 

מתופעות הלוואי הבאות:
מאד  שכיחות  לוואי  תופעות 
)תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 

אחד מעשרה(
נמוכה  לבנים  תאי-דם  ספירת  	∙

בבדיקות הדם
תופעות לוואי שכיחות )תופעות 
שמופיעות בעד 1 מ 10 משתמשים( 
דלקות בסינוסים או בגרון, נזלת או  	-
אף סתום וכאב גרון )דלקת בדרכי 

הנשימה העליונות(
דלקת בדרכי השתן 	-

פצעי קור )הרפס אוראלי( 	-
ספירת טסיות נמוכה בבדיקות הדם 	-
כולסטרול גבוה, טריגליצרידים  	-

גבוהים בבדיקות הדם
בדיקות תפקודי כבד לא תקינות 	-

)כולל  תגובות במקום ההזרקה  	-
אדמומיות וגרד(

דלקת ברקמת העור העמוקה 	-
זיהום בריאות 	-

שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
)תופעות שמופיעות בעד 1 מ 100 

משתמשים(
דלקת סעיף )דיברטיקוליטיס -  	-
מחלה המשפיעה על המעי, לעיתים 
בחילה  בטן,  כאב  עם  קרובות 
והקאה, חום, עצירות, או באופן 

פחות נפוץ שלשולים(
)תופעות  נדירות  תופעות לוואי 
שמופיעות בעד 1 מ 1000 משתמשים( 
)נקב  במעי  או  בקיבה  ניקוב  	-

שמתפתח בקיר של המעי(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת 
מתופעות הלוואי מחמירה, או אם 
לוואי שלא  אתה סובל מתופעת 
צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.

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

ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

כיצד לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה 
אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
 להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או 

הרעלה. 

נהיגה ושימוש במכונות
השימוש בקבזרה לא צפוי להשפיע על 
יכולתך לנהוג או להשתמש במכונות. 
עם זאת, אם אתה מרגיש עייפות או 
שאינך חש בטוב, לאחר השימוש 
בקבזרה, אל תנהג ואל תפעיל מכונות.

קבזרה מכילה פוליסורבאט 20
מ״ג   2.28 מכילה  זו  תרופה 
פוליסורבאט 20 בכל 1.14 מ״ל של 
תמיסה להזרקה. כמות זו שוות ערך 
ל- 2 מ״ג/מ״ל. פוליסורבאטים עשויים 
לגרום לתגובה אלרגית. ספר לרופא 

שלך אם יש לך אלרגיות כלשהן.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
הטיפול בקבזרה הוא בהמלצת רופא 
בדלקת  וטיפול  באבחון  המנוסה 

פרקים שגרונית.
יש להשתמש תמיד בקבזרה בדיוק 
כפי שהורה לך הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח, אם אינך בטוח 
בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי 
הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך 
כלל הוא זריקה אחת של 200 מ״ג, 
כל שבועיים. אין לעבור על המנה 
המומלצת. הרופא עשוי להתאים 
את מינון התרופה, בהתאם לתוצאות 
להתמיד  יש  שלך.  הדם  בדיקות 
בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
קבזרה ניתנת בזריקה מתחת לעור 

)זריקה תת עורית(.
במזרק  או  בעט  להשתמש  כיצד 

המוכן לשימוש
הרופא, הרוקח או האחות יראו לך  	-
כיצד להזריק קבזרה. לאחר קבלת 
ההנחיות הללו, קבזרה יכולה להיות 
מוזרקת באופן עצמאי או באמצעות 

מטפל לאחר הדרכה מספקת.
״הוראות  אחר  בזהירות  עקוב  	-

השימוש״ המצורפות לאריזה.
השתמש בעט או במזרק המוכן  	-
שמתואר  כפי  בדיוק  לשימוש, 

ב״הוראות השימוש״. 
אם השתמשת ביותר קבזרה מהנדרש

אם השתמשת בקבזרה יותר מהנדרש, 
או אם בטעות בלע ילד מהתרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של 
בית החולים והבא את אריזת התרופה 

איתך. 
אם שכחת להזריק מנה של קבזרה

אם חלפו 3 ימים או פחות מאז שהמנה 
נשכחה:

ברגע  החסרה  המנה  את  הזרק  	-
שאתה יכול.

לאחר מכן, הזרק את המנה הבאה  	-
לפי לוח הזמנים הרגיל שלך.

אם חלפו 4 ימים או יותר, הזרק את 
המנה הבאה לפי לוח הזמנים הרגיל 
שלך. אין להזריק מנה כפולה כדי 

לפצות על מנה שנשכחה.
אם אינך בטוח מתי להזריק את המנה 
הבאה שלך, פנה לרופא, לרוקח או 

לאחות להנחייתם.
אם הפסקת להשתמש בקבזרה

אין להפסיק שימוש בקבזרה ללא 
התייעצות עם הרופא. יש להתמיד 
בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק 
התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 

זקוק להם.

KEVZ-150-PIL-V8

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

Kevzara 150 mg
Solution for injection
in a pre-filled pen/syringe

Active ingredient:
Each pre-filled pen/syringe contains 
150 mg sarilumab in 1.14 ml 
(Sarilumab 131.6 mg/ml)
Inactive ingredients: See section 6.
Read this leaflet carefully in 
its entirety before using the 
medicine.
Keep this leaflet, you may need to 
read it again.
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.

In addition to the leaflet, 
Kevzara preparation has a 
patient safety alert card. This 
card contains important safety 
information that you need to 
know and follow before and 
during treatment with Kevzara. 
Read the patient safety alert 
card and the patient package 
insert before starting to use the 
preparation. Keep the card for 
further reference, if necessary.

1.	WHAT IS KEVZARA INTENDED 
FOR? 

Kevzara is used to treat:
∙	adults with moderately to 

severely active rheumatoid 
arthritis if previous therapy did 
not work well enough or was 
not tolerated. Kevzara can be 
used alone or together with a 
medicine called methotrexate.

Therapeutic group
Kevzara contains the active 
ingredient sarilumab, which is 
a protein called a monoclonal 
antibody. Kevzara attaches to 
another protein called interleukin-6 
(IL-6) receptor and blocks its action. 
The protein IL-6 plays a major 
role in causing the symptoms of 
rheumatoid arthritis such as pain, 
swollen joints, morning stiffness 
and fatigue.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE

	 Do not use the medicine: 
-	 If you are sensitive (allergic) to 

sarilumab or any of the other 
ingredients of Kevzara (see 
section 6).

-	 If you have a severe active 
infection.

Special warnings regarding use 
of the medicine
Before treatment with Kevzara, 
inform the doctor if:
-	 You have any infection or you are 

prone to get a lot of infections. 
Kevzara can lower your body’s 
ability to fight infections; this 
means, you may be more likely 
to get infections, and a current 
infection could get worse.

-	 You have tuberculosis; symptoms 
of tuberculosis (persistent cough, 
weight loss, listlessness, mild 
fever), or have been in close 
contact with someone with 
tuberculosis. Before you are 
given Kevzara, your doctor will 
check you for tuberculosis. 

-	 You have had viral hepatitis or 
other liver disease. Before you 
use Kevzara, your doctor will do 
a blood test to check your liver 
function.

-	 You have had diverticulitis (in the 
bowel) or ulcers in your stomach 
or intestines, or developed 
symptoms such as fever and 
abdominal (stomach) pain that 
does not go away. 

-	 You have ever had any type of 
cancer.

-	 You have recently had any 
vaccination or are going to have 
a vaccination.

If any of the above apply to you (or 
you are not sure), refer to the doctor 
before using Kevzara. 
Children and adolescents
Do not give Kevzara to children and 
adolescents under 18 years of age.
Tests and follow-up
Before and during treatment with 
Kevzara you will need to undergo 
blood tests. This is to check if 
you have a low blood cell count, 
liver problems or changes in your 
cholesterol levels.
Other medicines and Kevzara
Tell your doctor or pharmacist 
if you are using, have recently 
used, or might use any other 
medicines, including non-
prescription medicines and 
nutritional supplements. This 
is because Kevzara can affect the 
way other medicines work, and 
other medicines can affect the way 
Kevzara works.
In particular, do not use Kevzara 
and tell your doctor or pharmacist 
if you are using:
-	 A group of medicines called Janus 

kinase inhibitors (JAK inhibitors) 
used for treatment of rheumatoid 
arthritis or cancer. 

-	 Other biological medicines used 
in the treatment of rheumatoid 
arthritis.

Kevzara can affect the way some 
medicines work; this means, the 
dosage of the other medicines you 
are using may need to be changed. 

If you are using any of the following 
medicines, tell the doctor or 
pharmacist before using Kevzara:
-	 Statins - used to reduce 

cholesterol levels.
-	 Oral contraceptives.
-	 Theophylline - used to treat 

asthma.
-	 Warfarin - used to prevent blood 

clots.
If any of the above apply to you (or 
you are not sure), refer to the doctor 
or pharmacist.
Pregnancy and breast-feeding 
Tell your doctor before taking 
Kevzara if you are pregnant or 
breast-feeding, think you are 
pregnant or are planning to have 
a baby. 
∙	Do not take Kevzara if you are 

pregnant, unless your doctor 
specifically recommends it.

∙	The effects of Kevzara on an 
unborn baby are not known.

∙	You and your doctor should 
decide if you should use Kevzara 
if you are breast-feeding.

Driving and operating machinery
The use of Kevzara is not expected 
to affect your ability to drive or 
use machines. However, if you 
are feeling tired or unwell after 
using Kevzara, do not drive or use 
machines.
Kevzara contains polysorbate 20
This medicine contains 2.28 mg 
of polysorbate 20 in each 1.14 ml  
of solution for injection. This 
amount is equivalent to 2 mg/ml. 
Polysorbates may cause an allergic 
reaction. Tell your doctor if you 
have any allergies.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Treatment with Kevzara should be 
started by a doctor experienced 
in the diagnosis and treatment of 
rheumatoid arthritis. 
Always use Kevzara exactly as your 
doctor has told you. Check with the 
doctor or pharmacist if you are not 
sure regarding preparation dosage 
and treatment.
The dosage and treatment 
regimen will be determined by 
the doctor only. The usual dosage 
is generally one 200 mg injection 
every two weeks. Do not exceed 
the recommended dose. The 
doctor may adjust the dosage of 
your medicine based on results 
of your blood tests. Adhere to the 
treatment as recommended by the 
doctor.
Kevzara is given as an injection 
under the skin (a subcutaneous 
injection).
How should you use the pre-filled 
pen or syringe
-	 The doctor, pharmacist, or 

nurse will show you how to 
inject Kevzara. Following these 
instructions, Kevzara can be 
self-injected or administered by 
a care-giver after proper training.

-	 Carefully follow the “Instructions 
for Use” provided in the carton.

-	 Use the pre-filled pen or syringe 
exactly as described in the 
“Instructions for Use”.

If you have used more Kevzara 
than you should
If you have used more Kevzara 
than you should, or if a child 
has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to 
a doctor or proceed to a hospital 
emergency room, and bring the 
package of the medicine with you.
If you have missed a dose of 
Kevzara
If it has been 3 days or less since 
the missed dose:
-	 Inject your missed dose as soon 

as you can.
-	 Then, inject your next dose at 

your regular time.
If 4 or more days have passed, 
inject the next dose at your regular 
time. Do not inject a double dose to 
make up for a forgotten injection.
If you are unsure when to inject 
your next dose, refer to the 
doctor, pharmacist or nurse for 
instructions.
If you stop using Kevzara
Do not stop using Kevzara without 
consulting with the doctor. Adhere 
to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose each 
time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions 
regarding use of the medicine, 
consult a doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of 
Kevzara may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by 
reading the list of side effects. You 
may not suffer from any of them. 
Serious side effects
Refer to your doctor straight 
away if you think you have an 
infection (may occur in up to 1 in 
every 10 people). The symptoms 
may include fever, sweats, or chills.
Other side effects
Refer to your doctor, pharmacist 
or nurse if you noticed any of the 
following side effects:
Very common side effects (effects 
that occur in more than 1 user in 
ten)
∙	low white blood cell count shown 

by blood tests
Common side effects (effects that 
occur in up to 1 in 10 users)
-	 Infections in your sinuses or 

throat, runny or blocked nose 
and sore throat (upper respiratory 
tract infection)

-	 Urinary tract infection
-	 Cold sores (oral herpes)
-	 Low platelet count shown by 

blood tests

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך 
התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
האריזה והעט/מזרק. תאריך התפוגה 
מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.)2°-8°C( אחסן במקרר
אין להקפיא את העט/המזרק. 	-

התרופה  את  מוציא  אתה  אם  	-
מהמקרר, אין לאחסן בטמפרטורה 

.25°C מעל
כתוב את תאריך ההוצאה מהמקרר  	-
האריזה  על  הייעודי  במקום 

החיצונית.
תוך  בעט/במזרק  להשתמש  יש  	- 
14 ימים מרגע ההוצאה מן המקרר 

ואין להחזיר אותו לקירור.
באריזה  אחסן את העט/המזרק  	-

המקורית כדי להגן מאור.
אין להשתמש בתרופה אם התמיסה 
בעט/במזרק עכורה, נראית בצבע 
שונה או מכילה חלקיקים, או אם 
אחד מחלקי העט או המזרק המוכן 

לשימוש נראה לא תקין.
לאחר השימוש, השלך את העט או 
המזרק למיכל עמיד לניקוב. תמיד 
משדה  הרחק  המיכל  על  שמור 
ראייתם והישג ידם של ילדים. שאל 
את הרופא, הרוקח או האחות כיצד 

להשליך את המיכל. 
אין להשליך תרופות באשפה הביתית 
לתוך הביוב הביתי. שאל את  או 
הרוקח שלך איך להשליך תרופות 
שאינך זקוק להן יותר. אמצעים אלו 

יעזרו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה 
מכילה גם את החומרים הבלתי 

פעילים הבאים:
Sucrose (57 mg), L-arginine 
hydrochlor ide,  L -his t id ine, 
polysorbate 20, and water for 
injections.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן 

האריזה: 
קבזרה היא תמיסה צלולה, חסרת 
צבע עד גוון צהוב חיוור, המיועדת 
להזרקה ומגיעה בעט או במזרק מוכן 

לשימוש.
כל עט או מזרק מוכן לשימוש מכיל 
 150 מ״ג של סרילומאב ב-1.14 מ״ל 
באריזות  זמינה  קבזרה  תמיסה. 
עטים/מזרקים   6 או   2 המכילות 
מוכנים לשימוש. לא כל גודלי האריזה 

משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: 
סאנופי ישראל בע״מ, מתחם גרינוורק 

ת.ד. 47 יקום.
עלון זה לא כולל את כל המידע על 
התכשירים. אם יש לך שאלה כלשהי 
או אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה 

לרופא. 
בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

160-37-35260-00
ולהקלת הקריאה,  לשם הפשטות 
עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך בפברואר 2025 על פי הנחיות 
משרד הבריאות.

-	 H i g h  c h o l e s t e ro l ,  h i g h 
triglycerides shown by blood tests

-	 Abnormal liver function tests
-	 Injection site reactions (including 

redness and itching)
-	 Inflammation of the deep skin 

tissue
-	 Infection of the lungs
Uncommon side effects (effects 
that occur in up to 1 in 100 users):
-	 Diverticulitis (a disease affecting 

the gut, often with abdominal 
pain, nausea and vomiting, fever, 
constipation, or less commonly 
diarrhea)

Rare side effects (effects that occur 
in up to 1 in 1000 users)
-	 Perforation in the stomach or 

intestines (a hole that develops 
in the wall of the gut)

If you get any side effect, if any 
side effect worsens, or if you 
experience a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult 
with the doctor. 
Side effects can be reported to 
the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on 
the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side 
effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

Avoid poisoning! This medicine, 
and any other medicine, should 
be kept in a closed place out of the 
reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning. 
Do not use the medicine after 
the expiry date (exp. date) which 
is stated on the carton and pen/
syringe. The expiry date refers to 
the last day of that month. 
Store in a refrigerator (2°-8°C).
-	 Do not freeze the pen/syringe.
-	 Once taken out of the refrigerator, 

do not store the medicine above 
25ºC.

-	 Write down the date of removal 
from the refrigerator in the space 
provided on the outer carton.

-	 Use the pen/syringe within 14 
days after taking it out of the 
refrigerator and do not put it 
back into refrigeration. 

-	 Store the pen/syringe in the 
original carton in order to protect 
it from light.

Do not use the medicine if the 
solution in the pen/syringe is cloudy, 
discolored or contains particles, or 
if any part of the pre-filled pen or 
syringe looks damaged.
After use, put the pen or syringe 
into a puncture-resistant container. 
Always keep the container out of 
the sight and reach of children. Ask 
the doctor, pharmacist, or nurse 
how to throw away the container. 

Do not throw away any medicines 
into the household waste or 
wastewater. Ask your pharmacist 
how to throw away medicines you 
no longer need. These measures 
will help protect the environment. 

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active 
ingredient, the medicine also 
contains the following inactive 
ingredients:
Sucrose (57 mg), L-arginine 
hydrochlor ide,  L-hist idine, 
polysorbate 20, and water for 
injections.
What the medicine looks like and 
contents of the pack:
Kevzara is a clear, colorless to pale 
yellow solution for injection that 
comes in a pre-filled pen or syringe.
Each pre-filled pen or syringe 
contains 150 mg sarilumab in  
1.14 ml of solution. Kevzara is 
available in packs containing 2 or 
6 pre-filled pens/syringes. Not all 
pack sizes may be marketed.
License holder and importer's 
name and address: Sanofi Israel 
Ltd., Greenwork Park P.O. box 47 
Yakum.
This leaflet does not contain all the 
information about your medicine. 
If you have any questions or are 
not sure about anything, please ask 
your doctor.
Registration number of  the 
medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 
160-37-35260-00
Revised in February 2025 according 
to MOH guidelines
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931333-R أجزاء القلم الجاهز 
لإستعمال كيڤزارا، تظهر 

في الصورة التالية:

حتى
15

ثانية

أ: التحضير للحقن المرحلة 

حضر كافة المعدات التي تحتاجها، على سطح عمل نظيف ومستوي.
تأكد من أن بحوزتك ضماد كحولي، كرة قطنية أو ضماد شاشي ووعاء مقاوم للإنثقاب. 	∙

القلم من الوسط. إحفظ في  العلبة بواسطة الإمساك بجسم  قم بإخراج قلم واحد من  	∙
البراد القلم المتبقي في العلبة. 

أنظر إلى الملصقة
تأكد من أن بحوزتك الدواء الصحيح بالمقدار الدوائي  	∙

الصحيح.
مدوّن  إنتهاء الصلاحية )EXP(. فهو  تاريخ  من  تأكد  	∙

في جانب الأقلام.
لا تستعمل القلم إذا إنقضى تاريخ الصلاحية. 	

حرارة  درجة  يبلغ  ودعه  مستوي  سطح  على  القلم  ضع 
الغرفة )أقل من 25 درجة مئوية( لمدة 60 دقيقة على الأقل.

إن إستعمال القلم بدرجة حرارة الغرفة يمكن أن يتيح حقناً مريحاً أكثر. 	∙
لا تستعمل القلم إذا كان خارج البراد لأكثر من 14 يوماً. 	

لا تسخن القلم. دعه يسخن من تلقاء ذاته. 	
لا تعرض القلم لضوء الشمس المباشر. 	

إختر موقع الحقن.
يمكنك الحقن في الفخذ أو البطن، عدا 5 سم من حول  	∙
أيضاً  آخر يحقنك، فيمكن  لديك. إذا كان شخص  السرة 

الحقن في المنطقة الخارجية لأعلى الذراع.
بدل موقع الحقن في كل عملية حقن. 	∙

لا تحقن في جلد حساس، متضرر أو فيه كدمات أو ندب. 	

60 دقيقة

كيڤزارا 150 ملغ محلول للحقن
ستعمال

جاهز للإ
ضمن قلم 

ساريلوماب 131.6 ملغ/ملل
ستعمال

تعليمات الإ

نافذة

غطاء أصفر 
للإبرة

غطاء

معلومات هامة
المستحضر عبارة عن قلم جاهز للإستعمال لمرة واحدة )يسمى "قلم" في تعليمات الإستعمال(، يحتوي على 150 ملغ كيڤزارا للحقن 

تحت الجلد )حقنة تحت الجلد( مرة واحدة كل أسبوعين. 
أطلب من الطاقم الطبي الخاص بك، أن يريك ما هي الطريقة الصحيحة لإستعمال القلم، قبل عملية الحقن الأولى الخاصة بك.

مواقع الحقن

2

4

5

1

أنظر إلى نافذة القلم
مائل  اللون حتى  رائق، عديم  السائل  أن  من  تأكد  	∙

للأصفر الشاحب.
من الجائز أن تلاحظ فقاعات هواء، هذا الأمر طبيعي. 	∙

لا تحقن إذا كان السائل عكراً، تغير لونه أو يحوي  	
جسيمات.

لا تحقن إذا كانت النافذة بلون أصفر فاقع. 	

3

ليس مستعملاً

مستعملاً

حضر مكان الحقن.
إغسل يديك. 	∙

نظف الجلد بواسطة ضماد كحولي. 	∙
لا تلمس موقع الحقن ثانية قبل إجراء الحقن. 	

6

أ "التحضير للحقن" المرحلة ب: إجراء الحقن - طبق المرحلة ب فقط بعد إتمامك المرحلة 

	    ألصق غطاء الإبرة الأصفر إلى جلدك 
بزاوية قدرها 90 درجة تقريباً.

تأكد من أنك قادر على رؤية النافذة. 	∙

2

	  دوّر أو إنزع الغطاء البرتقالي.
لا تنزع الغطاء إلى أن تكون مستعداً  	

للحقن.
الإبرة  غطاء  تلمس  ولا  تضغط  لا  	

الأصفر، بواسطة أصابعك.
لا تعاود وضع الغطاء. 	

1
غطاء

إذا تحولت كامل  فيما  الـ "طقة" الثانية، إفحص  	    عند سماع 
النافذة إلى الأصفر، قبل أن ترفع القلم.

إذا لم تسمع الـ "طقة" الثانية، فلا يزال عليك أن تتأكد من تحول كامل  	∙
النافذة إلى الأصفر.

اللون الأصفر، فلا تحقن مقداراً دوائياً  إلى  النافذة  إذا لم تتحول كامل  	
ثانياً بدون التحدث مع الطاقم الطبي الخاص بك.

	  إسحب القلم عن جلدك.5
بواسطة  دم، فإضغط  وجود  إذا لاحظت  	∙
كرة قطنية أو ضماد شاشي على المكان.

لا تفرك جلدك بعد الحقن. 	

6
الطقة 
الثانية!

إضغط نحو الأسفل وأمسك القلم  	
بقوة مقابل جلدك.

ستسمع "طقة" عند بدء الحقن. 	∙

3
واصل مسك القلم بقوة 

مقابل جلدك.
اللون  إلى  بالتحول  النافذة  تبدأ  	∙

الأصفر.
حتى  يستمر  أن  الحقن  شأن  من  	∙

15 ثانية.

4

        إرم القلم والغطاء في وعاء مقاوم للإنثقاب مباشرة بعد الإستعمال.
دائماً إحفظ الوعاء بعيداً عن مجال رؤية ومتناول أيدي الأطفال. 	∙

لا تعد الغطاء ثانية. 	
لا ترم القلم في القمامة المنزلية. 	

لا ترم الوعاء المقاوم للإنثقاب الخاص بك في القمامة المنزلية، إلا إذا سمحت بذلك القوانين المحلية.  	
إسأل الطبيب، الصيدلي أو الممرضة حول كيفية التخلص من الوعاء.

7

الطقة 
الأولى!

بخصوص أي سؤال إضافي، إسأل طبيبك، الصيدلي أو الممرضة.

لا تفعل: إفعل:

ملصقة

	
إقرأ كافة التعليمات بتمعن قبل إستعمال القلم. 	

الدوائي  بالمقدار  الدواء الصحيح  بحوزتك  أنه  من  تأكد  	
الصحيح.

إحفظ الأقلام غير المستعملة في العلبة الأصلية في البراد،  	
بدرجة حرارة ما بين 8-2 درجات مئوية.

جليد،  عبوة  تحتوي  منفردة  حقيبة  ضمن  العلبة  إحفظ  	
خلال السفر.

الغرفة لمدة 60 دقيقة على  القلم يبلغ درجة حرارة  دع  	
الأقل قبل الإستعمال.

إستعمل القلم خلال 14 يوماً من لحظة إخراجه من البراد. 	

إحفظ القلم بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال. 	

الغطاء ناقصاً أو  كان  إذا  أو  إذا تضرر  القلم  تستعمل  لا  	
غير موصولاً.

لا تنزع الغطاء قبل أن تكون جاهزاً للحقن. 	
لا تضغط أو تلمس الغطاء الأصفر للإبرة، بواسطة أصابعك.  	

لا تحاول إعادة الغطاء ثانية إلى القلم. 	
لا تعاود إستعمال القلم. 	

لا يجوز تجميد القلم. 	
من لحظة الإخراج من البراد، لا تخزن القلم بدرجة حرارة  	

تزيد عن 25 درجة مئوية. 
لا يجوز إعادة القلم إلى البراد بعد إخراجه من البراد. 	

لا تعرض القلم لضوء الشمس المباشر.  	
	لا تحقن عبر الملابس الخاصة بك.

לא משומש

משומש

60
דקות

אתרי ההזרקה

עד 15 שניותמכסה

הכן את כל הציוד שתזדקק לו, על גבי משטח עבודה נקי ושטוח.
ודא שברשותך פד אלכוהול, כדור צמר גפן או גזה ומיכל עמיד לניקוב. 	∙

הוצא עט אחד מהאריזה על ידי אחיזה באמצע גוף העט. שמור את העט  	∙
הנותר באריזה, במקרר.

הסתכל על התווית
בדוק שברשותך התרופה הנכונה במינון  	∙

הנכון.
בדוק את תאריך התפוגה )EXP(. הוא רשום  	∙

בצד העטים.
אל תשתמש בעט אם תאריך התפוגה עבר. 	

הסתכל על חלון העט
בדוק שהנוזל צלול, חסר צבע עד צהוב חיוור. 	∙

ייתכן ותבחין בבועת אוויר, זה נורמלי. 	∙
אל תזריק אם הנוזל עכור, שינה את צבעו  	

או מכיל חלקיקים.
אל תזריק אם החלון בצבע צהוב חזק. 	

בחר את אתר ההזרקה.
אתה יכול להזריק לתוך הירך או לבטן, למעט  	∙ 
5 ס״מ סביב הטבור שלך. אם מישהו אחר מזריק 
לך, ניתן להזריק גם לאזור החיצוני של הזרוע 

העליונה.
שנה את אתר ההזרקה בכל הזרקה. 	∙

אל תזריק לעור רגיש, פגוע או עם חבורות או  	
צלקות.
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חלקי העט המוכן 
לשימוש קבזרה, 

מוצגים בתמונה הבאה:

תווית

חלון

 כיסוי מחט
צהוב

מכסה

עשה:
קרא את כל ההוראות בעיון לפני השימוש בעט. 	
ודא שברשותך התרופה הנכונה במינון הנכון. 	

שמור עטים שאינם בשימוש באריזה המקורית  	
.2°-8°C במקרר, בטמפרטורה שבין

שמור את האריזה בתיק מבודד עם אריזת קרחון,  	
בזמן נסיעה.

אפשר לעט להגיע לטמפרטורת החדר במשך  	
לפחות 60 דקות לפני השימוש.

הוצאתו  מרגע  ימים   14 תוך  בעט  השתמש  	
מהמקרר.

שמור את העט הרחק מהישג ידם ושדה ראייתם  	
של ילדים.

אל תעשה:
אל תשתמש בעט אם הוא ניזוק או אם המכסה  	

חסר או איננו מחובר.
אל תסיר את המכסה לפני שאתה מוכן להזריק. 	

אין ללחוץ או לגעת בכיסוי המחט הצהוב, עם  	
האצבעות שלך. 

אל תנסה להחזיר את המכסה חזרה לעט. 	
אל תעשה שימוש חוזר בעט. 	

אין להקפיא את העט. 	
מרגע ההוצאה מהמקרר, אל תאחסן את העט מעל  	

.25°C-ל
הוצאתו  לאחר  לקירור  העט  את  להחזיר  אין  	

מהמקרר.
אל תחשוף את העט לאור שמש ישיר. 	

אל תזריק דרך הבגדים שלך. 	

בכל שאלה נוספת, שאל את הרופא שלך, הרוקח או האחות.

הכן את מקום ההזרקה.
רחץ את ידיך. 	∙

נקה את העור עם פד אלכוהול. 	∙
אל תיגע שוב באתר ההזרקה לפני ההזרקה. 	

הנח את העט על משטח שטוח והנח 
 )>25°C( לו להגיע לטמפרטורת החדר

במשך לפחות 60 דקות.
שימוש בעט בטמפרטורת החדר  	∙

יכול לאפשר הזרקה נוחה יותר.
אל תשתמש בעט אם הוא היה מחוץ למקרר מעל 14 ימים. 	

אל תחמם את העט. תן לו להתחמם לבד. 	
אל תחשוף את העט לאור שמש ישיר. 	

סובב או הסר את המכסה הכתום. 	

אל תסיר את המכסה עד שאתה מוכן  	
להזריק.

אל תלחץ ואל תיגע בכיסוי המחט  	
   הצהוב, עם האצבעות שלך.

אל תשים את המכסה בחזרה. 	

הצמד את כיסוי המחט הצהוב לעורך  	
בזווית של בערך 90°.

ודא שאתה יכול לראות את החלון. 	∙
לחץ כלפי מטה והחזק את העט  	

בחוזקה כנגד עורך.

יישמע ״קליק״ כשההזרקה תתחיל. 	∙

המשך להחזיק בחוזקה את  	
העט כנגד עורך.

החלון יתחיל להפוך לצהוב. 	∙
הזריקה עשויה להמשך עד 15  	∙

שניות.

בהישמע ״קליק״ שני, בדוק האם כל החלון הפך לצהוב,  	
לפני שאתה מסיר את העט.

אם אתה לא שומע את ה״קליק״ השני, עליך עדיין לבדוק שהחלון  	∙
כולו הפך לצהוב.

אם החלון לא הופך כולו לצהוב, אל תזריק מנה שניה מבלי  	
לשוחח עם הצוות הרפואי שלך.

משוך את העט מעורך. 	

אם אתה רואה דם, לחץ עם צמר  	∙
גפן או גזה על המקום.

אל תשפשף את עורך אחרי ההזרקה. 	

השלך את העט ואת המכסה למיכל עמיד לניקוב מיד לאחר השימוש. 	

שמור תמיד את המיכל מחוץ לשדה ראייתם והישג ידם של ילדים. 	∙
אל תחזיר את המכסה חזרה. 	

אל תשליך את העט לפסולת הביתית. 	
אל תשליך את המיכל העמיד לניקוב שלך לפסולת הביתית, אלא אם המדיניות המקומית  	

מאפשרת זאת. שאל את הרופא, הרוקח או האחות כיצד להשליך את המיכל.
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שלב ב׳: ביצוע ההזרקה - בצע את שלב ב׳ רק אחרי שהשלמת את שלב א׳ ״הכנה להזרקה״

מידע חשוב
התכשיר הינו עט מוכן לשימוש חד פעמי )מכונה ״עט״ בהוראות השימוש(, המכיל 150 מ״ג של קבזרה 

להזרקה מתחת לעור )זריקה תת עורית( אחת לשבועיים.
בקש מהצוות הרפואי שלך, להראות לך מהי הדרך הנכונה להשתמש בעט, לפני ההזרקה הראשונה שלך.
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Step A: Preparing for an injection

Step B: Performing the injection – Perform step B only after completing Step A “Preparing for an injection”
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The parts of the Kevzara 
pre-filled pen are shown 
in this picture:

Cap

Label

Window

Yellow 
needle 
cover

Prepare all the equipment you will need on a 
clean, flat working surface.
•	 Make sure that you have an alcohol wipe, a cotton 

ball or gauze, and a puncture-resistant container.
•	 Take one pen out of the package by holding the 

middle of the pen body. Keep the remaining pen 
in the carton in the refrigerator.

Lay the pen on a flat 
surface and allow it to 
reach room temperature 
(<25 °C) for at least 60 minutes.
•	 Using the pen at room temperature may 

make the injection more comfortable.
	 Do not use the pen if it has been out of 
the refrigerator for more than 14 days.

	 Do not heat the pen; let it warm up on its own.
	 Do not expose the pen to direct sunlight.

Select the injection site.
•	 You can inject into your thigh or 

belly (abdomen) except for the 
5 cm around your belly button 
(navel). If somebody else gives you 
the injection, you can also use the 
outer area of the upper arm.

•	 Change injection site each time 
you inject.

	 Do not inject into skin that is 
tender, damaged or has bruises 
or scars.

Look at the label
•	 Check that you have the 

correct medicine at the 
correct dose.

•	 Check the expiry date (EXP). 
It is shown on the side of the 
pens.

	 Do not use the pen if the expiry date has 
passed.

Look at the pen window
•	 Check that the liquid is 

clear and colorless to pale 
yellow. 

•	 You may see an air bubble, 
this is normal.

	 Do not inject if the liquid 
is cloudy, discolored or 
contains particles.

	 Do not use if the window 
is solid yellow.

Prepare the injection site.
•	 Wash your hands.
•	 Clean the skin with an alcohol wipe.

	 Do not touch the injection site again before the 
injection.

Twist or pull off 
the orange cap.

	 Do not remove the 
cap until you are ready 
to inject.

	 Do not press or touch 
the yellow needle 
cover  with your 
fingers.

	 Do not put the cap 
back on.

Put the yellow needle 
cover against your skin 
at roughly a 90° angle.

•	 Make sure you can see the 
window.

There will be a second "click". Check to 
see if the entire window has turned yellow 
before you remove the pen.

•	 If you do not hear the second "click", you should 
still check to see if the window has turned fully 
yellow.

	 If the window does not turn fully yellow, do not 
inject a second dose without speaking to your 
healthcare provider.

Pull the pen away from your skin.

•	 If you see any blood, press a cotton 
ball or gauze on the site.

	 Do not rub your skin after the 
injection.

Press down and 
hold the pen firmly 
against your skin.

•	 There will be a “click” 
when the injection 
starts.

Discard the pen and the cap into a puncture-resistant 
container right away after use.

•	 Always keep the container out of the sight and reach of 
children.

	 Do not put the cap back on.
	 Do not throw the used pen into the household waste.
	 Do not dispose of your used puncture-resistant container in 
your household waste, unless your local guidelines permit 
this. Ask the doctor, pharmacist or nurse how to dispose of 
the container.

Keep holding 
the pen firmly 
against your skin.

•	 The window will start 
to turn yellow.

•	 The injection can take 
up to 15 seconds.
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Do:
	 Do not use a pen if it has been 
damaged or if the cap is missing 
or not attached.

	 Do not remove the cap before 
you are ready to inject.

	 Do not press or touch the yellow 
needle cover with your fingers.

	 Do not try to put the cap back on 
a pen.

	 Do not re-use the pen.
	 Do not freeze the pen.
	 Once removed from the 
refrigerator, do not store the pen 
above 25 ºC.

	 Once removed from the 
refrigerator, do not put the pen 
back into refrigeration.

	 Do not expose the pen to direct 
sunlight.

	 Do not inject through your 
clothes.

Do not:
	 Read all of the instructions 
carefully before using the pen.

	 Check that you have the 
correct medicine at the  
correct dose.

	 Keep unused pens in the 
original carton and store in the 
refrigerator, at a temperature 
between 2º-8ºC.

	 When traveling, Keep the 
carton in an insulated bag with 
an ice pack.

	 Let the pen reach room 
temperature for at least 60 
minutes before using.

	 Use the pen within 14 days after 
taking it out of the refrigerator.

	 Keep the pen out of the reach 
and sight of children.

If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.

Important information
This preparation is a single-use pre-filled pen (called “pen” in the 
instructions for use), which contains 150 mg of Kevzara for injection 
under the skin (subcutaneous injection) once every two weeks.
Ask your healthcare professional to show you the right way to use the pen 
before your first injection.

שלב א׳: הכנה להזרקה
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