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

בסרמי 500 מק"ג/0.5 מ"ל בסרמי 250 מק"ג/0.5 מ"ל	
תמיסה להזרקה בעט-מזרק ממולא מראש

הרכב:
 2b -כל עט-מזרק ממולא מראש של בסרמי 250 מק"ג/0.5 מ"ל מכיל 250 מק"ג )מיקרוגרם( של המרכיב הפעיל רופגאינטרפרון אלפא

(ropeginterferon alfa-2b)
 2b -כל עט-מזרק ממולא מראש של בסרמי 500 מק"ג/0.5 מ"ל מכיל 500 מק"ג )מיקרוגרם( של המרכיב הפעיל רופגאינטרפרון אלפא

(ropeginterferon alfa-2b)
חומרים בלתי פעילים ואלרגנים בתכשיר: 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 מחלתם דומה. 	-

למה מיועדת התרופה? .1
בסרמי משמשת לטיפול חד-תרופתי )מונותרפיה( בפולוציטמיה ורה ללא הגדלה סימפטומטית של הטחול במבוגרים.

פולוציטמיה ורה הוא סוג של סרטן, בו מח העצם מייצר יותר מדי תאי דם אדומים, תאי דם לבנים וטסיות )תאים אשר מסייעים לדם להיקרש(.
קבוצה תרפויטית: אינטרפרונים, מעוררי מערכת החיסון

בסרמי מכיל את המרכיב הפעיל רופגאינטרפרון אלפא- 2b, המשתייך לקבוצת תכשירים רפואיים הנקראים אינטרפרונים. אינטרפרונים 
מיוצרים על ידי מערכת החיסון שלך בכדי למנוע את הגדילה של תאי סרטן.

לפני השימוש בתרופה .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( למרכיב הפעיל )רופגאינטרפרון אלפא- 2b) או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה רשימת  	-
המרכיבים הבלתי פעילים בסעיף 6(.

יש לך מחלה של בלוטת התריס )תירואיד( אשר אינה נמצאת תחת שליטה באמצעות תרופות. 	-
יש לך או הייתה לך בעבר הפרעה נפשית חמורה )כגון דיכאון או מחשבות אובדניות או אם היו לך ניסיונות אובדניים(. 	-

היו לך לאחרונה בעיות לב חמורות )כגון התקף לב או אירוע מוחי(. 	-
יש לך או הייתה לך מחלה אוטואימונית )כגון דלקת מפרקים שיגרונית, פסוריאזיס או מחלת מעי דלקתית(. 	-

עברת השתלת איברים ואתה נוטל תרופות אשר מדכאות את מערכת החיסון. 	-
.)B תרופה המשמשת לטיפול בדלקת כבד מסוג -telbivudine( אתה נוטל טלביוודין 	-

יש לך מחלה מתקדמת, בלתי מבוקרת של הכבד. 	-
יש לך מחלת כליות חמורה )כאשר הכליות שלך מתפקדות בפחות מ 15% מהיכולת הנורמלית שלהן(. 	-

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בבסרמי, ספר לרופא אם:

יש לך מחלה של בלוטת התריס )תירואיד(. 	-
יש לך סוכרת או לחץ דם גבוה- ייתכן שהרופא שלך יבקש ממך לעבור בדיקת עיניים. 	-

יש לך בעיות בכבד – אם תטופל בטיפול ממושך בבסרמי, יהיה עליך לעבור בדיקות דם באופן סדיר כדי לנטר את תפקודי הכבד שלך. 	-
יש לך בעיות בתפקוד הכליות. 	-

יש לך פסוריאזיס או בעיות עור אחרות, היות שהן עלולות להחמיר במהלך טיפול בבסרמי. 	-
לאחר שהתחלת בטיפול בבסרמי, ספר לרופא אם:

הופיעו אצלך תסמינים של דיכאון )כגון תחושות של עצבות, דכדוך, ומחשבות אובדניות(. 	-
הופיעו אצלך סימנים של תגובה אלרגית חמורה ]כגון קשיי נשימה, צפצופים או סרפדת )תגובה אלרגית בעור([ במהלך הטיפול בבסרמי -  	-

במקרה זה עליך לפנות לקבלת עזרה רפואית מיידית.
הופיעו אצלך תסמינים של התקררות או זיהום נשימתי אחר )כגון קשיי נשימה, שיעול, חום וכאב בחזה(. 	-

יש לך שינויים בראייה – עליך לידע את הרופא ולעבור בדיקת עיניים מיידית. בעיות עיניים חמורות עלולות להתרחש במהלך הטיפול  	-
בבסרמי. בדרך כלל הרופא יבדוק את הראייה שלך לפני התחלת הטיפול. אם אתה סובל מבעיות בריאות אשר עלולות להוביל לבעיות 
עיניים כגון סוכרת או לחץ דם גבוה, על הרופא יהיה לבדוק את הראייה שלך גם במהלך הטיפול. אם הראייה שלך מתדרדרת, ייתכן 

שהרופא שלך יחליט על הפסקת הטיפול.
בעיות שיניים וחניכיים, אשר עלולות להוביל לאובדן שיניים, יכולות לקרות כתוצאה מטיפול בתרופות מסוג אינטרפרונים. בנוסף, יובש בפה 
עלול לפגום בשיניים וברירית הפה במהלך טיפול ממושך עם בסרמי. עליך לצחצח את השיניים ביסודיות פעמיים ביום ולעבור בדיקות 

שיניים שגרתיות.
יחלוף זמן מסוים עד שתגיע למנת בסרמי המיטבית עבורך. הרופא שלך יחליט אם הכרחי לטפל בך בתרופה אחרת כדי להביא לירידה 

מוקדמת של מספר תאי הדם שלך, כדי למנוע היווצרות קרישי דם ודימומים.
ילדים ומתבגרים:

אין להשתמש בתרופה זו בילדים ומתבגרים היות שאין מידע זמין באשר לשימוש בבסרמי בקבוצת גיל זו.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

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

אל תיקח בסרמי אם אתה כבר מטופל בטלביוודין )לטיפול בדלקת כבד מסוג B( היות שהשילוב של התרופות הללו מעלה את הסיכון לנוירופתיה 
פריפרית )peripheral neuropathy( )חוסר תחושה, עקצוץ, או תחושת צריבה בזרועות וברגליים(. ספר לרופא אם אתה מטופל בטלביוודין.

ספר לרופא במיוחד אם אתה נוטל אחת מן התרופות הבאות:
תיאופילין )תרופה המשמשת לטיפול במחלות נשימה כגון אסטמה( 	-
מתאדון )תרופה המשמשת לטיפול בכאב או בתלות באופיואידים( 	-

וורטיוקסטין או ריספרידון )תרופות המשמשות לטיפול בהפרעות נפשיות( 	-
תרופות אנטי-סרטניות כגון אלה העוצרות או מאיטות את הגדילה של תאים יוצרי-דם במח העצם )למשל הידרוקסיקרבאמיד( 	-

תרופות הפועלות על מערכת העצבים המרכזית להקלה בכאב, לסיוע בשינה, או בעלות השפעה מרגיעה )כגון מורפין, מידאזולם( 	-
היריון, והנקה:

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת היריון, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה.
היריון

ההשפעה של בסרמי במהלך היריון אינה ידועה. השימוש בבסרמי אינו מומלץ במהלך היריון ובנשים בגיל הפוריות שאינן משתמשות באמצעי 
מניעה. אם את אישה בגיל הפוריות, הרופא שלך ידון איתך באפשרות להשתמש באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול שלך בבסרמי.

הנקה
לא ידוע האם בסרמי נמצא גם בחלב אם. הרופא שלך יסייע לך להחליט האם עלייך להפסיק את ההנקה במהלך הטיפול בתרופה.

נהיגה ושימוש במכונות:
לבסרמי השפעה מועטה על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות. אין לנהוג או להפעיל מכונות אם אתה חש בסחרחורת, ישנוניות או בלבול 

במהלך הטיפול בבסרמי.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

בסרמי מכילה בנזיל אלכוהול.
תרופה זו מכילה 5 מ"ג בנזיל אלכוהול בכל 0.5 מ"ל. בנזיל אלכוהול עלול לגרום לתגובות אלרגיות.

יש להיוועץ ברופא או ברוקח:
אם את בהיריון או מניקה. 	-

אם יש לך מחלות כבד או כליה. 	-
זאת היות שכמויות גדולות של בנזיל אלכוהול עלולות להצטבר בגופך ועלולות לגרום לתופעות לוואי )הנקראות "חמצת מטבולית"(.

בסרמי מכילה פוליסורבט 80
תרופה זו מכילה 0.025 מ"ג פוליסורבט 80 בכל 0.5 מ"ל. פוליסורבט עלול לגרום לתגובות אלרגיות. 

ספר לרופא אם יש לך אלרגיות ידועות. 
בסרמי מכילה נתרן )סודיום(

תרופה זו מכילה פחות מ 1 מילימול נתרן )23 מ"ג( למ"ל, לפיכך היא יכולה להיחשב כ "חסרת נתרן".

כיצד תשתמש בתרופה? .3
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. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

הרופא יקבע את המנה המתאימה עבורך בהתאם למצבך. בדרך כלל המנה ההתחלתית של בסרמי היא 100 מיקרוגרם כל שבועיים. לאחר 
מכן הרופא שלך יעלה את המנה שלך באופן מדורג וכן ייתכן כי המנה תעבור התאמות במהלך הטיפול.

אם יש לך בעיות כליה חמורות הרופא יוריד את המנה ההתחלתית שלך ל 50 מיקרוגרם.
תרופה זו מיועדת לשימוש תת-עורי כלומר: יש להזריק אותה לרקמה שמתחת לעור שלך. אין להזריק לאזור של הגוף בו העור מגורה, 

אדמומי, חבול, מזוהם, או מצולק.
אם אתה מזריק את התרופה בעצמך, תקבל הוראות מדויקות כיצד להכין ולהזריק את התרופה.

כדי להימנע מהעברת מחלות זיהומיות, אף פעם אין לחלוק שימוש בעט-מזרק בסרמי ממולא מראש עם אדם נוסף, אפילו אם מחליפים 
את המחט.

פרטים כיצד להכין ולהזריק את התרופה מפורטים ב"הוראות שימוש בעט-מזרק ממולא מראש". קרא אותן לפני שאתה מתחיל 
להשתמש בבסרמי.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה מדי של בסרמי:

היוועץ ברופא בהקדם האפשרי.
אם שכחת ליטול את התרופה:

עליך להזריק את המנה מייד כאשר נזכרת. אולם, אם חלפו כבר יותר מ 2 ימים מהמועד שבו היית אמור להזריק את המנה, אל תשלים 
את הזרקת המנה שנשכחה והזרק את המנה הבאה במועד הרגיל. אין להזריק מנה כפולה כדי להשלים מנה שנשכחה. היוועץ ברופא או 

ברוקח אם אתה לא בטוח.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

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

תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מייד לרופא אם הופיעה אצלך אחת מהתופעות החמורות הבאות במהלך הטיפול בבסרמי:

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100(
- שינויים בקצב הלב )כאשר הלב פועם מאוד מהר ובאופן לא אחיד(

תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000(
ניסיונות אובדניים, מחשבות אובדניות 	-

אובדן ראייה אשר עלול להיגרם כתוצאה מדימום ברשתית )רטינה( )הרשתית היא השכבה הרגישה לאור אשר נמצאת בעין(, או על ידי  	-
הצטברות שומנים בתוך או מתחת לרשתית.

תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000(
אובדן ראייה אשר עלול להיגרם כתוצאה מנזק לרשתית )כגון חסימה של כלי הדם שבעין( או לעצב הראייה. 	-

תופעות לוואי נדירות מאוד )מופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000(
עיוורון 	-

בעיות נשימה הכוללות קוצר נשימה, שיעול וכאב בחזה אשר עלול להיגרם על ידי הסתננות ריאתית, דלקת ריאות )זיהום בריאות(, יתר  	-
לחץ דם ריאתי עורקי )לחץ דם גבוה בכלי הדם המובילים דם מהלב אל הריאות(, ופיברוזיס ריאתי )מחלת ריאות אשר במהלכה נוצרות 

צלקות ברקמת הריאה(
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(

היפרדות רשתית )ייתכן שתחווה בעיות בעיניים כולל שינויים בראייה( 	-

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(

ירידה במספר של סוג של תאי דם לבנים )הנקראים לויקוציטים( ובתאי קרישת דם )הנקראים טסיות( 	-
כאבי מפרק או שריר 	-

תסמינים דמויי שפעת, הרגשת עייפות 	-
בבדיקות דם: עלייה באנזים הנקרא גאמא-גלוטמילטרנספראז 	-
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100(

זיהום בדרכי הנשימה, נזלת או גודש באף, זיהומים פטרייתיים, שפעת 	-
ירידה במספר או בגודל של תאי הדם האדומים 	-

עלייה או ירידה בפעילות בלוטת התריס, עלייה בהורמון מגרה בלוטת התריס )TSH(, דלקת של בלוטת התריס 	-
עלייה בטריגליצרידים )סוג של ליפידים( בדם, ירידה בתיאבון 	-

התנהגות אגרסיבית, תחושת דיכאון, תחושת חרדה, בעיות בהירדמות או בשינה, שינויי מצב רוח, היעדר אנרגיה גופנית או מוטיבציה 	-
כאב ראש, תחושת סחרחורת, ירידה בתחושה של מגע או חישה, הרגשת ישנוניות, הרגשת עקצוץ ו"סיכות ומחטים" 	-

עיניים יבשות 	-
נזק לקפילרות )כלי דם קטנים מאוד( שבגוף 	-

בעיות נשימה 	-
שלשול, בחילה, כאבי בטן או אי נוחות בקיבה, עצירות, יובש בפה 	-
הפרעות בכבד, עלייה באנזימי כבד מסוימים )נמצא בבדיקות דם( 	-

גרד, אובדן שיער, פריחה, אדמומיות של העור, פסוריאזיס, עור יבש וקשקשי, אקנה, התעבות של החלק החיצוני של העור, עלייה בהזעה 	-
הפרעה הנקראת תסמונת סיוגרן )Sjogren's syndrome( בה מערכת החיסון של הגוף תוקפת בלוטות המייצרות נוזלים )כגון בלוטות  	-

הרוק והדמעות(, דלקת מפרקים, כאב בזרועות וברגליים, כאב בעצמות, כיווץ פתאומי ומכאיב של שריר
חום, חולשה, צמרמורות, בעיות בריאות כלליות, גירוי או אדמומיות באתר ההזרקה, ירידה במשקל 	-

בבדיקות דם: נוגדנים אשר מיוצרים על ידי מערכת החיסון של הגוף, עלייה באנזים הנקרא לקטאט דהידרוגנאז 	-
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000(

זיהום וזיהום מחודש בהרפס, זיהומים חיידקיים 	-
עלייה במספר הטסיות 	-

הפרעות אוטואימוניות של בלוטת התריס, סרקואידוזיס )אזורים של רקמה דלקתית בחלקים שונים של הגוף( 	-
סוכרת 	-

התקף חרדה, הזיות )ראייה, שמיעה או תחושה של דברים אשר אינם קיימים(, תחושת מתח, הרגשה של עצבנות, העדר עניין בפעילויות,  	-
סיוטי לילה, רגזנות, בלבול

פגיעה במערכת העצבים, מיגרנה, הפרעה נפשית )מצב רפואי הכולל שינויים בחשיבה, ברגשות או בהתנהגות(, הפרעות ראייה או  	-
הפרעות בחישה, רעד בידיים

אי נוחות בעין, אקזמה בעפעפיים 	-
אובדן שמיעה, צלצולים באוזניים )טיניטוס(, תחושת סחרור )וורטיגו( 	-

הפרעות בלב כגון חסם במערכת ההולכה של הלב )הפרעה בפעילות החשמלית של הלב(, קרישי דם בכלי הדם של הלב, דליפה של  	-
המסתם האאורטלי

לחץ דם גבוה, ירידה בהספקת הדם לחלקים מסוימים של הגוף, המטומה )שטף דם, הצטברות של דם מתחת לעור(, הסמקה 	-
דלקת של רקמת הריאה, שיעול, דמם מהאף, כאב גרון 	-

דלקת בקיבה, הפרעות בקיר הבטן, גזים במעיים, קלקול קיבה, כאב בבליעה, דמם מהחניכיים 	-
דלקת כבד, נזק לכבד, הגדלת כבד 	-

רגישות לאור שמש, קילוף עור, הפרעות בציפורניים 	-
חולשת שרירים, כאב צוואר, כאב במפשעה 	-

דלקת שלפוחית השתן, כאב בהשתנה, עלייה בצורך לתת שתן, אי-יכולת לתת שתן 	-
הפרעות בתפקוד המיני 	-

כאב או גרד באתר ההזרקה, רגישות לשינויי מזג-אוויר 	-
פורפיריה לא אקוטית )הפרעה בכבד שבה חומרים הנקראים פורפירינים מצטברים בעור וגורמים לנזק מקומי לעור, כגון פריחות, שלפוחיות,  	-

פצעים או אי נוחות, בחשיפה לשמש(
בבדיקות דם: עלייה ברמת חומצה אורית, נוגדנים הנוצרים על ידי מערכת החיסון של הגוף כנגד תאי דם אדומים 	-

תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000(
הפרעות דו קוטביות )הפרעות במצב הרוח עם פרקי זמן של עצבות ושל התרגשות(, מאניה )התרגשות קיצונית או התלהבות ללא סיבה( 	-
קרדיומיופתיה )מחלות אשר משפיעות על שריר הלב(, תעוקת חזה )אנגינה פקטוריס, כאב חמור בחזה הנובע מחסימה בכלי הדם של  	-

הלב(
אי ספיקת כבד 	-

תופעות לוואי נדירות מאוד )מופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000(
ארגמנת של קרישה וחסר טסיות )thrombotic thrombocytopenic purpura - עלייה בהופעת חבורות על העור, דימומים, ירידה  	-

בטסיות, אנמיה וחולשה קיצונית( או ארגמנת אדיופטית
איסכמיה של שריר הלב )ירידה בזרימת הדם לשריר הלב שלך( 	-

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(
מחלת ווגט-קויאנאגי-הראדה - )Vogt-Koyanagi-Harada - מחלה נדירה אשר עלולה להוביל לאובדן ראייה, שמיעה, ולפיגמנטציה של  	-

העור(, תגובה אלרגית חמורה
שינוי בצבע של העור 	-

מחלות חניכיים ושיניים, שינוי בצבע הלשון 	-
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
דיווח תופעות לוואי

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

https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? .5
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 ועל גבי התווית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.(2°C - 8°C) יש לאחסן במקרר
אין להקפיא.

שמור את העט-מזרק הממולא מראש באריזת הקרטון החיצונית על מנת להגן מפני אור.
לאחר פתיחה ראשונה ניתן לאחסן את העט-מזרק הממולא מראש במקרר (2°C - 8°C) עד ל 30 יום לכל היותר, אם העט-מזרק מכוסה 

במכסה שלו והוא נמצא בתוך אריזת הקרטון החיצונית כדי להגן עליו מפני אור.
במהלך התקופה של ה 30 ימים ניתן להשתמש בעט-מזרק הממולא מראש פעמיים, לכל היותר.

יש להשמיד כל שארית של התרופה שנותרה בעט-מזרק הממולא מראש לאחר הפעם השנייה של השימוש ו/או לאחר שחלפו 30 ימים 
מהפתיחה הראשונה.

אין להשתמש בתרופה אם הבחנת כי העט-מזרק הממולא מראש נראה פגום, אם התמיסה עכורה, אם יש בתמיסה חלקיקים או פתיתים, 
או אם השתנה צבע התמיסה מחסר צבע עד צהבהב - קלות, לצבע אחר.

אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. היוועץ ברוקח כיצד להיפטר מתרופות אשר אין לך עוד צורך בהן. צעדים אלה יעזרו בשמירה 
על הסביבה.

מידע נוסף .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Benzyl alcohol, Sodium chloride, Anhydrous sodium acetate, Acetic acid, Polysorbate 80, Water for injections.
ראה בסעיף 2 של העלון הערות לגבי המרכיבים בנזיל אלכוהול, פוליסורבט 80 ונתרן )סודיום(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
בסרמי הוא תמיסה להזרקה, בעט-מזרק ממולא מראש. כל עט-מזרק ממולא מראש מכיל 0.5 מ"ל של תמיסה. כל אריזה מכילה עט-מזרק 

ממולא מראש וכן 2 מחטים להזרקה.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום: איי.או.פי. אורפן פרמצבטיקה ישראל בע"מ, רחוב ריזה 10, עשרת 7685800
היצרן:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH Leopold-Ungar-Platz 2, 1190, Vienna, Austria
נערך ביולי 2025.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
בסרמי 250 מק"ג/ 0.5 מ"ל: 166-66-36574
בסרמי 500 מק"ג/ 0.5 מ"ל: 166-67-36575

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

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Besremi 250 MCG/0.5 mL	 Besremi 500 MCG/0.5 mL
Solution for Injection in pre-filled pen

Composition:
Each pre-filled pen of Besremi 250 MCG/0.5 mL contains 250 micrograms of the active substance ropeginterferon alfa-2b.
Each pre-filled pen of Besremi 500 MCG/0.5 mL contains 500 micrograms of the active substance ropeginterferon alfa-2b.
Inactive ingredients: See section 6.
-	 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 with 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 illness is similar to yours.

1.	What is this medicine used for?
Besremi is used as monotherapy in adults for the treatment of polycythaemia vera without symptomatic splenomegaly.
Polycythaemia vera is a type of cancer in which the bone marrow produces too many red blood cells, white blood cells 
and platelets (cells that help the blood to clot).
Therapeutic group: Immunostimulants, interferons.
Besremi contains the active substance ropeginterferon alfa-2b, which belongs to the class of medicinal products called 
interferons. Interferons are produced by your immune system to block the growth of cancer cells.

2.	Before using this medicine

Do not use this medicine if:
-	 you are sensitive (allergic) to the active substance (ropeginterferon alfa-2b) or to any of the other ingredients of 

this medicine (see the list of inactive ingredients in section 6).
-	 you have thyroid disease that is not controlled with medicines.
-	 you have or had severe mental disorders (such as depression or suicidal thoughts or if you tried to kill yourself).
-	 you have recently had severe heart problems (such as heart attack or stroke).
-	 you have or had an autoimmune disease (such as rheumatoid arthritis, psoriasis or inflammatory bowel disease).
-	 you had an organ transplantation and you take medicines which suppress your immune system.
-	 you take telbivudine (a medicine used to treat hepatitis B infection).
-	 you have advanced, uncontrolled liver disease.
-	 you have severe kidney disease (with your kidneys working at less than 15% of their normal ability).

Special warnings about using this medicine:
Talk to your doctor before using Besremi if:
-	 you have thyroid disease.
-	 you have diabetes or high blood pressure − your doctor may ask you to have an eye examination.
-	 you have liver problems − you will have blood tests regularly to check how your liver is working if you are on a long-

term Besremi therapy.
-	 you have kidney problems.
-	 you have psoriasis or other skin problems because they may get worse during treatment with Besremi.
Once you have started Besremi treatment, talk to your doctor if:
-	 you develop symptoms of depression (such as feelings of sadness, dejection, and suicidal thoughts).
-	 you develop signs of a severe allergic reaction [such as difficulty in breathing, wheezing or hives (allergic reaction of 

the skin)] while using Besremi – if this is the case you will need to seek medical help immediately.
-	 you develop symptoms of a cold or other respiratory infection (such as difficulty in breathing, cough, fever and chest 

pain).
-	 you have changes in your vision − you must tell your doctor and have an immediate eye examination. Severe eye 

problems may occur during Besremi therapy. Your doctor will usually check your vision before starting your treatment. 
If you have health problems which may lead to eye problems such as diabetes or high blood pressure, your doctor 
should check your vision also during treatment. If your vision worsens, your doctor may decide to discontinue your 
treatment.

Dental and gum disorders, which may lead to loss of teeth, can occur with interferon medicines. In addition, dry mouth 
could damage teeth and the lining of the mouth during long-term treatment with Besremi. You should brush your teeth 
thoroughly twice daily and have regular dental checks.
It will need a certain time to reach your individual optimal dose of Besremi. Your doctor will decide if it is necessary to 
treat you with another medicine for an early reduction of your blood cell number to prevent blood clots and bleeding.
Children and adolescents:
Do not give this medicine to children and adolescents because no information is available on the use of Besremi in 
this age group.
Drug interactions:
If you are taking or have recently taken, other medicines including non-prescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Especially if you are taking:
Do not use Besremi if you are taking telbivudine (for treating hepatitis B) since the combination of these medicines 
increases the risk of peripheral neuropathy (numbness, tingling, or burning sensations in the arms and legs). Tell your 
doctor if you are being treated with telbivudine.
Tell your doctor especially if you are taking any of the following medicines:
-	 theophylline (a medicine used to treat respiratory diseases such as asthma)
-	 methadone (a medicine used to treat pain or opioid dependence)
-	 vortioxetine or risperidone (medicines used to treat mental disorders)
-	 anti-cancer medicines such as those stopping or slowing the growth of blood-forming cells in the bone marrow (e.g. 
hydroxycarbamide)

-	 medicines that work on the central nervous system to relieve pain, help you sleep, or have a calming effect (e.g. 
morphine, midazolam)

Pregnancy, breast-feeding and fertility:
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor or 
pharmacist for advice before using this medicine.
Pregnancy
The effect of Besremi during pregnancy is not known. The use of Besremi is not recommended during pregnancy and 
in women of childbearing potential not using contraception. If you are a woman of childbearing potential, your doctor 
will discuss with you if effective birth control should be used during your treatment with Besremi.
Breast-feeding
It is not known if Besremi is present in breast milk. Your doctor will help you decide if you have to stop breast-feeding 
when you are using this medicine.
Driving and using machines:
Besremi has minor influence on the ability to drive or use machines. Do not drive or use machines if you feel dizzy, 
sleepy or confused while using Besremi.
Important information about some of this medicine’s ingredients:
Besremi contains benzyl alcohol.
This medicine contains 5 mg benzyl alcohol in each 0.5 mL. Benzyl alcohol may cause allergic reactions.
Ask your doctor or pharmacist for advice:
-	 if you are pregnant or breast-feeding.
-	 if you have a liver or kidney disease.
This is because large amounts of benzyl alcohol can build-up in your body and may cause side effects (called “metabolic 
acidosis”).
Besremi contains polysorbate 80
This medicine contains 0.025 mg of polysorbate 80 in each 0.5 mL. Polysorbates may cause allergic reactions. Tell your 
doctor if you have any known allergies.
Besremi contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per mL, that is to say essentially ‘sodium- free’.

3.	How to use this medicine?
Always use this medicine according to the doctor’s instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about the dosage and the treatment regimen of this medicine.
The dosage and the treatment regimen will be determined by the doctor only. The usual dosage is:
The dose will be set individually for you by your doctor for your condition. The usual starting dose of Besremi is 100 
microgram every 2 weeks. Your doctor will then increase your dose stepwise and may adjust your dose during treatment.
Your doctor will reduce your starting dose to 50 micrograms if you have severe kidney problems.
This medicine is for subcutaneous use which means that it is injected in the tissue under your skin. It should not be 
injected into an area of the body where the skin is irritated, reddened, bruised, infected, or scarred.
If you are injecting this medicine yourself, you will get clear instructions on how to prepare and inject it.
To prevent passing on infectious diseases, you should never share Besremi pre-filled pen with anyone else, even when 
the needle is changed.
Details on how to prepare and inject the medicine are given in the “Instructions for Use”. Read them before 
you start using Besremi.
Do not exceed the recommended dose.
If you use more Besremi than you should:
Tell your doctor as soon as possible.
If you forget to use the medicine:
You should inject the dose as soon as you remember. However, if more than 2 days have passed since you missed the 
dose, leave out the dose and inject the next dose when it is due. Do not inject a double dose to make up for a forgotten 
dose. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor. Even if your health improves, do not stop taking this medicine 
without consulting with your doctor.
If you stop using the medicine:
Do not stop taking this medicine without consulting with your 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 any further questions about using this medicine, consult with your doctor or pharmacist.

4.	Side effects:
Like with all medicines, using Besremi may cause side effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects. You may not experience any of them.
Contact your doctor immediately if you notice any of the following serious side effects during your treatment 
with Besremi:
Common side effects (affect 1-10 out of 100 users):
-	 changes in your heartbeat (when the heart beats very fast and uneven(
Uncommon side effects (affect 1-10 out of 1000 users):
-	 attempted suicide, thoughts about killing yourself

-	 loss of vision which may be caused by bleeding in the retina (the retina is the light-sensitive layer in the eye), or by 
build-up of fat in or under the retina.

Rare side effects (affect 1-10 out of 10000 users):
-	 loss of vision which may be caused by damage to the retina (such as obstruction of the blood vessels in the eye) or 

the optic nerve.
Very rare side effects (affect up to 1 in 10,000 users):
-	 blindness
-	 breathing problems including shortness of breath, cough and chest pain which may be caused by lung infiltration, 

pneumonia (lung infection), pulmonary arterial hypertension (high blood pressure in the blood vessels bringing blood 
from the heart to the lungs) and pulmonary fibrosis (a lung disease where scars are formed in the lung tissue)

Side effects with frequency not known (cannot be estimated from the available data):
-	 detachment of the retina (you may experience eye problems including changes in vision)
Other side effects
Very common side effects (affect more than 1 in 10 users):
-	 decrease in the number of a type of white blood cells (called leucocytes) and in blood clotting cells (called platelets)
-	 joint or muscle pain
-	 flu-like symptoms, feeling tired
-	 in blood tests: increase of an enzyme called gamma-glutamyltransferase
Common side effects (affect 1-10 out of 100 users):
-	 infection of the respiratory tract, runny or stuffy nose, fungal infections, flu
-	 decrease in the number or size of red blood cells
-	 increase or decrease in the thyroid gland activity, increase of thyroid stimulating hormone, inflammation of the thyroid 

gland
-	 increase of triglycerides (a type of lipid) in the blood, decreased appetite
-	 aggressive behaviour, feeling depressed, feeling anxious, problems with falling asleep or staying asleep, mood 

changes, lacking bodily energy or motivation
-	 headache, feeling dizzy, reduced sense of touch or sensation, feeling sleepy, sensation of tingling and ‘pins and 

needles’
-	 dry eyes
-	 damage of the capillaries (very small blood vessels) in the body
-	 breathing problems
-	 diarrhoea, nausea, abdominal pain or stomach discomfort, constipation, dry mouth
-	 liver disorder, increase in certain liver enzymes (shown in blood tests(
-	 itching, hair loss, rash, redness of skin, psoriasis, dry and scaly skin, acne, thickening of the outer layer of the skin, 

increased sweating
-	 a disorder called Sjogren’s syndrome where the body’s immune system attacks glands that produce fluid (such as 

the tear and saliva glands), arthritis, pain in arms and legs, bone pain, painful sudden tightening of a muscle
-	 fever, weakness, chills, general health problems, irritation or redness at the site of injection, decreasing body weight
-	 in blood tests: antibodies which are produced by the body´s immune system, increase of an enzyme called lactate 

dehydrogenase
Uncommon side effects (affect 1-10 out of 1000 users):
-	 infection and re-infection with herpes, bacterial infections
-	 increase in the number of platelets
-	 autoimmune disorder of the thyroid gland, sarcoidosis (areas of inflamed tissue in different parts of the body)
-	 diabetes
-	 panic attack, hallucination (seeing, hearing or feeling things that are not there), feeling stressed, feeling nervous, lack 

of interest in activities, nightmare, irritability, confusion
-	 damage to the nervous system, migraine, mental disorder (health condition involving changes in thinking, emotion or 

behaviour), visual or sensory disturbances, shaky hands
-	 eye discomfort, eyelid eczema
-	 hearing loss, ringing in ears (tinnitus), spinning feeling (vertigo)
-	 heart disorders such as heart block (a disorder in the heart´s electrical activity), blood clots in the blood vessels of 

the heart, leakage of the aortic valve
-	 high blood pressure, reduced blood supply to certain parts of the body, haematoma (haemorrhage, collection of blood 

under the skin), flushing
-	 inflammation of lung tissue, coughing, nosebleed, sore throat
-	 inflammation of the stomach, abdominal wall disorder, intestinal gas, indigestion, painful swallowing, bleeding gums
-	 inflammation of the liver, damage to the liver, enlarged liver
-	 sensitivity to sunlight, peeling of the skin, nail disorder
-	 muscle weakness, neck pain, groin pain
-	 inflammation of the bladder, painful urination, increased need to urinate, inability to urinate
-	 sexual problems
-	 pain or itching at the site of injection, sensitivity to weather change
-	 non-acute porphyria (a liver disorder in which substances called porphyrins build up in the skin causing local skin 
damage, such as rashes, blisters, sores or discomfort, upon sun exposure)

-	 in blood tests: increase of uric acid, antibodies produced by the body´s immune system against red blood cells
Rare side effects (affect 1-10 out of 10000 users):
-	 bipolar disorders (mood disorders with episodes of sadness and excitement), mania (extreme excitement or 

unreasonable enthusiasm)
-	 cardiomyopathy (diseases that affect the heart muscle), angina pectoris (a severe chest pain as a result of blockage 

of the heart vessels)
-	 liver failure
Very rare side effects (affect up to 1 in 10,000 users):
-	 idiopathic or thrombotic thrombocytopenic purpura (increased bruising, bleeding, decreased platelets, anaemia and 
extreme weakness)

-	 myocardial ischemia (reduced blood flow to your heart muscle)
Side effects with frequency not known (cannot be estimated from the available data):
-	 Vogt-Koyanagi-Harada disease (a rare disease that can lead to loss of vision, hearing and skin pigmentation), severe 

allergic reaction
-	 discolouration of the skin
-	 periodontal (affecting gums) and dental disorders, change in colour of the tongue
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 with the doctor.
Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link: “Reporting of side effects from drug 
treatment”, which can be 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 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 (exp. date) which is stated on the package and the label. The expiry date 
refers to the last day of that month.
Storage conditions:
Store in a refrigerator (2°C – 8°C).
Do not freeze.
Keep the pre-filled pen in the outer carton in order to protect from light.
After the first opening, the pre-filled pen may be stored for a maximum of 30 days in the refrigerator
(2°C - 8°C) when stored with the pen cap on and kept in the outer carton in order to protect from light.
The pre-filled pen may be used up to two times within these 30 days.
Any medicine remaining in the pre-filled pen after the second use and/or after 30 days since first opening, must be 
discarded.
Do not use this medicine if you notice that the pre-filled pen appears damaged, the solution is cloudy, has particles or 
flakes, or has any colour other than colourless to slightly yellow.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines 
you no longer use. These measures will help protect the environment.

6.	Additional information:
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Benzyl alcohol, Sodium chloride, Anhydrous sodium acetate, Acetic acid, Polysorbate 80, Water for injections.
See section 2 of the leaflet for information on the ingredients Benzyl alcohol, Polysorbate 80 and Sodium.
What the medicine looks like and contents of the pack:
Besremi is presented as a solution for injection in a pre-filled pen. Each pre-filled pen contains 0.5 mL of solution. Each 
pack contains a pre-filled pen and 2 injection needles.
Not all pack sizes may be marketed.
Registration holder: AOP ORPHAN PHARMACEUTICALS ISRAEL LTD., 10 Riza St. Aseret 7685800
Manufacturer:
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH Leopold-Ungar-Platz 2, 1190, Vienna, Austria

Revised in July 2025.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug Registry:
Besremi 250 MCG/0.5 mL: 166-66-36574
Besremi 500 MCG/0.5 mL: 166-67-36575

DOR-Bes-250,500mcg SOL-0625-06 DOR-Bes-250,500mcg SOL-0625-06 DOR-Bes-250,500mcg SOL-0625-06

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضََرات( - 1986
يُسُوّّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط.

بِِ	سرِِمي 500 ميكروغرام/0.5 مل بِِسرِِمي 250 ميكروغرام/0.5 مل
محلول للحقن بقلم-محقنة معبأ مسبقًًا

التركيب:
 2b  -كل قلم-محقنة معبأ مسبقا من بِِسرِِمي 250 مكغ/0.5 مل يحتوي على 250 مكغ )ميكروغرام( من المركب الفعال روباچ اينترفيرون ألفا 

)ropeginterferon alfa-2b(
 2b  -كل قلم-محقنة معبأ مسبقا من بِِسرِِمي 500 مكغ/0.5 مل يحتوي على 500 مكغ )ميكروغرام( من المركب الفعال روباچ اينترفيرون ألفا 

)ropeginterferon alfa-2b(
المواد غير الفعالة ومسببات الحساسية في المستحضر: انظر البند 2 "معلومات هامة حول بعض مركبات الدواء" والبند 6 "معلومات إضافية". 

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية فتوجه إلى الطبيب  -
أو الصيدلي. 

تم وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تمرره للآخرين. قد يكون ضارا بهم حتى لو كنت تعتقد أن حالتهم الطبية مشابهة.  	-

لما أعد الدواء؟ .1
يستخدم بِِسرِِمي كعلاج أحادي )monotherapy( في كََثْْرََةُُ الحُُمْْرِِ الحََقيقِِيَّةَ )Polocytemia Vera( دون تضخم أعراضي للطحال عند البالغين. 

كََثْْرََةُُ الحُُمْْرِِ الحََقيقِِيََّة هو نوع من السرطان ينتج فيه نخاع العظم الكثير من خلايا الدم الحمراء وخلايا الدم البيضاء والصفائح الدموية )الخلايا التي تساعد الدم على التجلط(.
المجموعة العلاجية: الإنترفيرونات، منبهات جهاز المناعة

بِِسرِِمي يحتوي على المركب الفعال روباچ اينترفيرون ألفا- 2b، الذي ينتمي إلى مجموعة من المستحضرات الطبية التي تسمى الإنترفيرونات. يتم إنتاج الإنترفيرونات 
بواسطة جهاز المناعة خاصتك لمنع نمو الخلايا السرطانية. 

قبل استعمال الدواء .2
يُُمنع استعمال الدواء إذا: 

كنت حساسًًا )أرجي( للمركب الفعال النشط )روباچ اينترفيرون ألفا- 2b( أو أي من المركبات الأخرى التي يحتوي عليها الدواء )انظر قائمة المركبات غير  	-
الفعالة في البند 6(. 

كنت تعاني من مرض الغدة الدرقية الذي لا يتم التحكم فيه عن طريق الأدوية.  	-
كان لديك الآن أو في السابق اضطراب ذهني شديد )مثل الاكتئاب أو الأفكار الانتحارية أو إذا كان لديك محاولات انتحارية(.  	-

كان لديك مؤخرا مشاكل خطيرة في القلب )مثل نوبة قلبية أو سكتة دماغية(.  	-
كان لديك الآن أو في السابق مرض مناعة ذاتية )مثل التهاب المفاصل الروماتويدي، الصدفية أو مرض التهاب الأمعاء(.  	-

كنت قد خضعت لعملية زرع أعضاء وكنت تتناول دواء يثبط جهاز المناعة لديك.  	-
 .)B دواء يستخدم لعلاج التهاب الكبد -telbivudine( كنت تتناول تيلبيڨودين 	-

كان لديك مرض متقدم، غير منضبط في الكبد.  	-
كنت تعاني من مرض الكلى الحاد )عندما تعمل كليتك بأقل من %15 من قدرتها الطبيعية(.  	-

تحذيرات خاصة تتعلق باستخدام الدواء
قبل العلاج ببِِسرِِمي، أخبر الطبيب إذا: 

 .)thyroid( كان لديك مرض الغدة الدرقية 	-
كنت تعاني من مرض السكري أو ارتفاع ضغط الدم - فقد يطلب منك طبيبك إجراء فحص للعيون.  	-

كنت تعاني من مشاكل في الكبد - إذا تلقيت العلاج بشكل مطول بواسطة بِِسرِِمي، فستحتاج إلى الخضوع لاختبارات الدم بانتظام لمراقبة وظائف الكبد.  	-
كان لديك مشاكل في وظائف الكلى.  	-

كنت تعاني من الصدفية أو مشاكل جلدية أخرى، فقد تزداد سوءًًا أثناء العلاج ببِِسرِِمي.  	-
بمجرد البدء في العلاج ببِِسرِِمي، أخبر طبيبك إذا:

كان لديك أعراض الاكتئاب )مثل مشاعر الحزن، اليأس، وأفكار انتحارية(.  	-
ظهرت لديك علامات رد فعل تحسسي شديد ]مثل صعوبات في التنفس، وأزيز أو الشرى )رد فعل تحسسي في الجلد([ أثناء العلاج ببِِسرِِمي - في هذه الحالة يجب  	-

عليك طلب المساعدة الطبية الفورية. 
كان لديك أعراض البرد أو عدوى جهاز تنفسي أخرى )مثل صعوبة في التنفس، والسعال، والحمى، وألم في الصدر(.  	-

كان لديك أي تغييرات في الرؤية - يجب عليك إبلاغ طبيبك والخضوع لاختبار العيون على الفور. يمكن أن تحدث مشاكل خطيرة في العين أثناء العلاج ببِِسرِِمي.  	-
عادة ما يتحقق الطبيب من رؤيتك قبل بدء العلاج. إذا كنت تعاني من مشاكل صحية يمكن أن تؤدي إلى مشاكل في العين مثل مرض السكري أو ارتفاع ضغط الدم، 

فيجب على طبيبك أيضا التحقق من رؤيتك أثناء العلاج. إذا تدهور بصرك، فقد يقرر طبيبك التوقف عن العلاج. 
مشاكل الأسنان واللثة، والتي يمكن أن تؤدي إلى فقدان الأسنان، يمكن أن تحدث نتيجة العلاج بأدوية من نوع الإنترفيرونات. بالإضافة إلى ذلك، قد يضعف جفاف 

الفم الأسنان والغشاء المخاطي للفم أثناء العلاج لفترات طويلة مع بِِسرِِمي. يجب عليك تنظيف أسنانك جيدا مرتين في اليوم والخضوع لفحوصات الأسنان الروتينية.
وسوف ينقضي بعض الوقت قبل أن تصل إلى أفضل جرعة من بِِسرِِمي بالنسبة لك. سيقرر طبيبك ما إذا كان من الضروري علاجك بعقار آخر لإحداث انخفاض مبكر 

في عدد خلايا الدم لديك، لمنع تكوين جلطات الدم والنزيف. 
الأطفال والمراهقون: 

لا ينبغي أن يستخدم هذا الدواء في الأطفال والمراهقين حيث لا توجد معلومات متاحة بشأن استخدام بِِسرِِمي في هذه الفئة العمرية. 
التفاعلات بين الأدوية: 

إذا كنت تأخذ أو أخذت مؤخرًًا أدوية أخرى وبضمنها أدوية من دون وصفة طبيب ومكملات غذائية. اعلم الطبيب أو الصيدلي بذلك. وخاصة إذا كنت تأخذ: 
 peripheral( حيث ان توليفة هذه الأدوية تزيد من خطر الاعتلال العصبي المحيطي )B لا تأخذ بِِسرِِمي إذا كنت تعالج بالفعل بواسطة تيلاڨيڨودين )لعلاج التهاب الكبد

neuropathy( )خدر، وخز، أو حرقان في الذراعين والساقين(. أخبر طبيبك إذا كنت تعالج بواسطة تيلاڨيڨودين. 
أخبر طبيبك خاصة إذا كنت تتناول أحد الأدوية التالية: 

ث	يوفيلين )دواء يستخدم لعلاج أمراض الجهاز التنفسي مثل الربو( -
ميثادون )وهو دواء يستخدم لعلاج الألم أو الاعتماد على أفيونيات المفعول( 	-

ڨيرتيوكستين أو ريسبيريدون )الأدوية المستخدمة لعلاج الاضطرابات النفسية( 	-
الأدوية المضادة للسرطان مثل هذه التي توقف أو تبطئ نمو الخلايا المكونة للدم في نخاع العظام )مثل هيدروكسي كارباميد( 	-

الأدوية التي تعمل على الجهاز العصبي المركزي لتخفيف الألم، مساعدة في النوم، أو يكون لها تأثير مهدئ )مثل المورفين، الميدازولام(  	-
الحمل والإرضاع: 

إذا كنت حاملا أو مرضعة، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، استشيري طبيبك أو الصيدلي قبل استخدام الدواء. 
الحمل

تأثير بِِسرِِمي أثناء الحمل غير معروف. لا ينصح باستخدام بِِسرِِمي أثناء الحمل وفي النساء بجيل الخصوبة اللواتي لا تستعملن وسائل منع حمل. إذا كنت امرأة في 
سن الإنجاب، فسوف يناقش طبيبك معك إمكانية استخدام وسائل منع الحمل الفعالة أثناء علاجك ببِِسرِِمي. 

الإرضاع
من غير المعروف ما إذا كان بِِسرِِمي موجودًًا أيضا في حليب الثدي. سوف يساعدك الطبيب على أن تقرري ما إذا كان يجب عليك التوقف عن الرضاعة الطبيعية 

أثناء العلاج بالدواء. 
القيادة واستخدام الآلات: 

بِِسرِِمي له تأثير بالكاد يذكر على القدرة على القيادة أو تشغيل الآلات. لا تقد أو تشغل الآلات إذا شعرت بالدوار أو النعاس أو الارتباك أثناء العلاج ببِِسرِِمي. 
معلومات هامة حول بعض مركبات الدواء: 

بِِسرِِمي يحتوي على كحول البنزيل. 
يحتوي هذا الدواء على 5 ملغ من كحول البنزيل في كل 0.5 مل. بنزيل الكحول يمكن أن يسبب ردود فعل تحسسية. 

يجب استشارة الطبيب أو الصيدلي: 
إذا كنت حاملا أو ترضعين رضاعة طبيعية.  	-

إذا كان لديك أمراض الكبد أو الكلى.  	-
وذلك لأن كميات كبيرة من بنزيل الكحول يمكن أن تتراكم في جسمك ويمكن أن تسبب آثارا جانبية )تسمى "الحماض الأيضي"(. 

يحتوي بِِسرِِمي على پوليسوربات 80
يحتوي هذا الدواء على 0.025 ملغ پوليسوربات 80 في كل 0.5 ملل. قد يؤدي پوليسوربات إلى ردود فعل تحسسية. 

أخبر الطبيب إذا كانت لديك أي حساسيات معروفة. 
بِِسرِِمي يحتوي على الصوديوم

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ملليمتر من الصوديوم )23 ملغ( لكل مل، لذلك يمكن اعتباره "خاليا من الصوديوم". 

كيف تستعمل الدواء؟ .3
يجب دائما استخدام المستحضر وفقا لتعليمات الطبيب.

يجب عليك مراجعة طبيبك أو الصيدلي إذا كنت غير متأكد من جرعة وطريقة العلاج بالمستحضر.
سيتم تحديد الجرعة وطريقة العلاج من قبل الطبيب فقط. الجرعة المتبعة عادة هي:

سيحدد الطبيب الجرعة المناسبة لك اعتمادا على حالتك. عادة الجرعة الأولية من بِِسرِِمي هي 100 ميكروغرام كل أسبوعين. سيقوم طبيبك بعد ذلك برفع الجرعة 
بطريقة متتالية ومن الممكن أن تخضع الجرعة لتعديلات أثناء العلاج.

إذا كنت تعاني من مشاكل خطيرة في الكلى، فسيقوم الطبيب بتخفيض الجرعة الأولية إلى 50 ميكروغرام.
تم تصميم هذا الدواء للاستخدام تحت الجلد مما يعني أنه يجب حقنه في الأنسجة تحت بشرتك. لا تحقن في منطقة من الجسم حيث يكون الجلد متهيجًًا أو أحمر أو فيه 

كدمات أو مصاب أو فيه ندوب.
إذا قمت بحقن الدواء بنفسك، فستتلقى تعليمات دقيقة حول كيفية تحضير الدواء وحقنه.

لتجنب نقل الأمراض المعدية، يجب ألا تشارك أبدا باستخدام قلم-محقنة بِِسرِِمي مملوء مسبقا مع شخص آخر، حتى لو قمت بتبديل الإبرة.
تفاصيل كيفية إعداد وحقن الدواء مفصلة في "تعليمات استخدام قلم المحقنة-المعبأ مسبقًًا". اقرأها قبل البدء في استخدام بِِسرِِمي. 

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها. 
إذا أخذت عن طريق الخطأ جرعة أعلى من اللازم من بِِسرِِمي: 

عليك باستشارة الطبيب في أقرب وقت ممكن. 
إذا نسيت أن تتناول الدواء: 

تحتاج إلى حقن الجرعة بمجرد أن تتذكر. ومع ذلك، إذا مر أكثر من 2 أيام من الموعد الذي كان من المفترض أن تحقن فيه الجرعة، لا تكمل حقن الجرعة المنسية 
واحقن الجرعة التالية في الوقت المعتاد. لا تحقن جرعة مضاعفة لإكمال جرعة منسية. استشر الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًًا. 

يجب الاستمرار بالعلاج وفقا لما أوصى به الطبيب. حتى لو كان هناك تحسن في صحتك، لا ينبغي وقف الدواء دون استشارة الطبيب. 
إذا توقفت عن تناول الدواء: 

لا تتوقف عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب. 
لا تتناول الدواء في الظلام! تحقق من التسمية والجرعة في كل مرة تأخذ فيها دواء. استعمل النظارات إذا كنت بحاجة لها. 

إذا كان لديك أي أسئلة أخرى حول استخدام الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي. 

الأعراض الجانبية .4
كما هو الحال مع أي دواء، يمكن أن يسبب استخدام بِِسرِِمي آثارًًا جانبية في بعض المستخدمين. لا تفزع حين قراءتك لقائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 

من أي منها. 
يرجى الاتصال بطبيبك على الفور إذا كان لديك أي من الأعراض الخطيرة التالية أثناء العلاج ببِِسرِِمي: 

الأعراض الجانبية الشائعة )تظهر في 10-1 مستخدمين من أصل 100(
تغيرات في معدل ضربات القلب )عندما ينبض القلب بسرعة كبيرة وبشكل غير منتظم( 	-

الأعراض الجانبية غير الشائعة )تظهر في 10-1 مستخدمين من أصل 1,000(
محاولات انتحارية، أفكار انتحارية 	-

فقدان الرؤية الذي قد يكون ناجما عن نزيف في شبكية العين )الشبكية( )الشبكية هي الطبقة الحساسة للضوء في العين(، أو عن طريق تراكم الدهون بداخل أو تحت الشبكية. 	-
أعراض جانبية نادرة )تظهر في 10-1 مستخدمين من أصل 10,000(

- فقدان البصر الذي قد يكون ناجما عن تلف الشبكية )مثل انسداد الأوعية الدموية في العين( أو العصب البصري. 
آثار جانبية نادرة جدا )تظهر في أقل من مستخدم واحد من أصل 10,000(

العمى 	-
مشاكل في الجهاز التنفسي بما في ذلك ضيق في التنفس والسعال وألم في الصدر والتي قد تكون ناجمة عن ارتشاح رئوي والالتهاب الرئوي )عدوى الرئة( وارتفاع  	-
ضغط الدم الشرياني الرئوي )ارتفاع ضغط الدم في الأوعية الدموية التي تحمل الدم من القلب إلى الرئتين( والتليف الرئوي )مرض رئوي تتشكل خلاله الندوب في 

أنسجة الرئة(
الأعراض الجانبية التي لا يعرف انتشارها )أعراض التي لم يتم تحديد انتشارها بعد(

- انفصال الشبكية )قد تواجه مشاكل في العين بما في ذلك التغييرات في الرؤية(

الأعراض الجانبية الإضافية
أعراض جانبية شائعة جدًًا )تظهر في أكثر من مستخدم واحد من بين عشرة(

انخفاض في عدد نوع من خلايا الدم البيضاء )تسمى الكريات البيض( وخلايا تخثر الدم )تسمى الصفائح الدموية( 	-
ألم المفاصل أو العضلات 	-

أعراض تشبه الانفلونزا، والشعور بالتعب 	-
في اختبارات الدم: زيادة في إنزيم يسمى جاما- جلوتاميل ترانسفيراز  	-

أعراض جانبية شائعة )تظهر في 10-1 مستخدمين من أصل 100(
عدوى الجهاز التنفسي، سيلان الأنف أو احتقان الأنف، الالتهابات الفطرية، انفلونزا 	-

انخفاض في عدد أو حجم خلايا الدم الحمراء 	-
زيادة أو نقصان في نشاط الغدة الدرقية، وزيادة في هرمون تحفيز الغدة الدرقية )TSH(، والتهاب الغدة الدرقية 	-

زيادة في الدهون الثلاثية )نوع من الدهون( في الدم، انخفاض الشهية 	-
السلوك العدواني، والشعور بالاكتئاب، والشعور بالقلق، ومشاكل الخلود للنوم أو النوم، وتقلب المزاج، ونقص الطاقة البدنية أو الدافع 	-

الصداع، الشعور بالدوار، انخفاض الشعور باللمس أو الاستشعار، الشعور بالنعاس، الشعور بالوخز و "الدبابيس والإبر" 	-
جفاف العين 	-

تلف الشعيرات الدموية )الأوعية الدموية الصغيرة جدا( في الجسم 	-
مشاكل في التنفس 	-

الإسهال والغثيان وآلام البطن أو عدم الراحة في المعدة والإمساك وجفاف الفم 	-
اضطرابات الكبد، وزيادة في بعض إنزيمات الكبد )وجدت في اختبارات الدم( 	-

الحكة، تساقط الشعر، الطفح الجلدي، احمرار الجلد، الصدفية، الجلد الجاف والمتقشر، حب الشباب، سماكة الجلد الخارجي، زيادة التعرق 	-
اضطراب يسمى متلازمة  سيوجرن )Sjogren's syndrome(، حيث يهاجم الجهاز المناعي للجسم الغدد المنتجة للسوائل )مثل الغدد اللعابية والدموع(، والتهاب  	-

المفاصل، وآلام في الذراعين والساقين، وآلام العظام، والانكماش المفاجئ والمؤلم للعضلات
حمى، ضعف، قشعريرة، مشاكل صحية عامة، تهيج أو احمرار في موقع الحقن، انخفاض الوزن 	-

في اختبارات الدم: الأجسام المضادة التي ينتجها الجهاز المناعي في الجسم، زيادة يسمى إنزيم يسمى لاكتات ديهيدروغيناز 	-
أعراض جانبية غير شائعة )تظهر في 10-1 مستخدمين من أصل 1,000(

عدوى ومعاودة عدوى الهربس، والالتهابات البكتيرية 	-
الزيادة في عدد الصفائح الدموية 	-

اضطرابات المناعة الذاتية للغدة الدرقية، الساركويد )مناطق الأنسجة الالتهابية في أجزاء مختلفة من الجسم( 	-
مرض السكري 	-

نوبة هلع، والهلوسة )رؤية أو سماع أو شعور الأشياء التي لا وجود لها(، والشعور بالتوتر، والشعور بالعصبية، وعدم الاهتمام بالأنشطة، والكوابيس، والتهيج،  	-
والارتباك

تلف الجهاز العصبي، والصداع النصفي، والاضطراب العقلي )حالة طبية تتضمن تغييرات في التفكير أو العواطف أو السلوك(، واضطرابات الرؤية أو الاضطرابات  	-
الحسية، والهزة في اليدين

عدم الراحة في العين والأكزيما في الجفون 	-
فقدان السمع, رنين في الأذنين )طنين(، الإحساس بالدوار )فيرتيجو( 	-

اضطرابات القلب مثل انسداد في نظام التوصيل في القلب )اضطراب في النشاط الكهربائي للقلب(، جلطات الدم في الأوعية الدموية في القلب، تسرب الصمام  	-
الأبهري

ارتفاع ضغط الدم، انخفاض إمدادات الدم إلى أجزاء معينة من الجسم، ورم دموي )ورم دموي، تراكم الدم تحت الجلد(، احمرار 	-
التهاب أنسجة الرئة والسعال ونزيف الأنف والتهاب الحلق 	-

التهاب المعدة والأمعاء، واضطرابات جدار البطن، وانتفاخ البطن المعوي، وعسر الهضم، وآلام في البلع، والنزيف من اللثة 	-
التهاب الكبد، تلف الكبد، تضخم الكبد 	-

حساسية لأشعة الشمس، تقشر الجلد، اضطرابات في الأظافر 	-
ضعف العضلات وآلام الرقبة وآلام الأربية 	-

التهاب المثانة، ألم عند التبول، زيادة الحاجة للتبول، عدم القدرة على التبول 	-
العجز الجنسي 	-

ألم أو حكة في موقع الحقن، حساسية لتغيرات الطقس 	-
بُ	رُْْفيرِِيَّةٌٌَ غير حادة )اضطرابات في الكبد حيث تتراكم مواد تسمى بورفرينات في الجلد وتسبب ضررا محليا في الجلد، مثل طفح، حويصلات، قروح أو انزعاج،  -

عند التعرض للشمس(
في اختبارات الدم: زيادة في مستوى حمض اليوريك، والأجسام المضادة التي يولدها الجهاز المناعي للجسم ضد خلايا الدم الحمراء 	-

أعراض جانبية نادرة )تظهر في 10-1 مستخدمين من أصل 10,000(
اضطرابات ثنائية القطب )اضطرابات المزاج مع فترات من الحزن والإثارة(، والهوس )الإثارة الشديدة أو الحماس دون سبب( 	-

اعتلال عضلة القلب )الأمراض التي تؤثر على عضلة القلب(، والذبحة الصدرية )ألم شديد في الصدر ناتج عن انسداد في الأوعية الدموية للقلب( 	-
فشل الكبد 	-

أعراض جانبية نادرة جدا )تظهر في أقل من مستخدم واحد من أصل 10,000(
فرفرية مضادة للتخثر )فرفرية نقص الصفيحات-زيادة في ظهور كدمات على الجلد، والنزيف، وانخفاض الصفائح الدموية، وفقر الدم والضعف الشديد( أو فرفرية  	-

مجهولة السبب 
نقص تروية عضلة القلب )انخفاض تدفق الدم إلى عضلة القلب( 	-

أعراض جانبية التي لا يعرف انتشارها )الأعراض التي لم يتم تحديد انتشارها بعد(
مرض ڤوچت كوياناچي هارادا )Vogt-Koyanagi-Harada - مرض نادر يمكن أن يؤدي إلى فقدان الرؤية والسمع وتصبغ الجلد(، رد فعل تحسسي شديد 	-

تغيير في لون الجلد 	-
أمراض اللثة والأسنان، وتغير في لون اللسان 	-

إذا ظهر تأثير جانبي، إذا تفاقم أحد الآثار الجانبية أو عندما تعاني من تأثير جانبي غير محدد في النشرة، يجب عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

يمكنك الإبلاغ عن الأعراض الجانبية لوزارة الصحة من خلال النقر على الرابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب الدواء" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع 
وزارة الصحة )www.health.gov.il( ارجع إلى النموذج عبر الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية، أو عن طريق الدخول إلى الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟  .5
تجنب حدوث التسمم! هذا الدواء وأي دواء آخر يجب أن يبقى في مكان مغلق بعيدا عن متناول، ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وبذلك سوف يمنع التسمم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمنع استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date) الذي يظهر على العبوة وعلى الملصق. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذلك الشهر. 

ظروف التخزين:
.)2°C - 8°C( يجب تخزينه في الثلاجة

يمنع التجميد.
احفظ قلم-المحقنة المعبأ مسبقًًا في عبوة الكرتون الخارجي للحماية من الضوء.

بعد الفتح الأول، يمكن تخزين قلم-المحقنة المعبأ مسبقًًا في الثلاجة )C - 8°C°2( لمدة تصل إلى 30 يوما على الأكثر، إذا كان قلم-المحقنة مغطيا بغطائه وهو في 
عبوة الكرتون الخارجي لحمايته من الضوء.

خلال فترة الـ 30 يوما، يمكنك استخدام قلم-المحقنة المعبأ مسبقًًا مرتين، على الأكثر.
يجب اتلاف أي بقايا متبقية من الدواء في قلم-المحقنة المعبأ مسبقًًا بعد المرة الثانية من الاستخدام و/أو بعد انقضاء 30 يوما من الفتح الأول.

لا تستخدم الدواء إذا لاحظت أن قلم-المحقنة المعبأ مسبقًًا يبدو معطوبا، إذا كان المحلول عكرًًا، إذا كان المحلول يحتوي على جزيئات أو رقائق، أو إذا تغير لون 
المحلول من عديم اللون أصفر-خفيف، إلى لون آخر.

لا يجوز التخلص من الأدوية في المجاري أو القمامة المنزلية. يجب استشارة الصيدلي حول كيفية التخلص من الأدوية التي لم تعد تحتاج إليها. وستساعد هذه التدابير 
في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية .6
إضافة إلى المادة الفعالة يحتوي الدواء أيضا على: 

Benzyl alcohol, Sodium chloride, Anhydrous sodium acetate, Acetic acid, Polysorbate 80, Water for injections. 
انظر البند 2 من النشرة للحصول على ملاحظات بشأن المكونات في بنزيل كحول، پوليسوربات 80 والصوديوم. 

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى التعبئة والتغليف: 
بِِسرِِمي هو محلول للحقن بقلم-محقنة معبأ مسبقًًا يحتوي كل قلم حقن معبأ مسبقًًا على 0.5 مل من المحلول. كل رزمة تحتوي على قلم-محقنة معبأ مسبقًًا وابرتين للحقن.

قد لا يتم تسويق جميع أحجام التعبئة والتغليف. 
صاحب التسجيل: أي. أو. پي أورپان فارمسيڨتيكا إسرائيل م.ض، شارع ريزا 10، عشرت 7685800

المنتج: 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH Leopold-Ungar-Platz 2, 1190, Vienna, Austria

تم الإعداد في تموز 2025. 
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي بوزارة الصحة: 

بِِسرِِمي 250 ميكروغرام/ 0.5 مل: 166-66-36574
بِِسرِِمي 500 ميكروغرام/ 0.5 مل: 166-67-36575

للتبسيط ولتسهيل القراءة جاء نص هذه النشرة بلغة المذكر. مع ذلك فالدواء مخصص لكلا الجنسين. 



בסרמי 250 מק"ג/ 0.5 מ"ל – הוראות שימוש בעט-מזרק ממולא מראש

קרא בבקשה את העלון בתשומת לב לפני התחלת השימוש בעט-מזרק ממולא מראש 
של בסרמי 250 מיקרוגרם )מק"ג(. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או הרוקח.

הרופא או הרוקח שלך יראו לך כיצד להשתמש בעט-מזרק.
בעט-מזרק ממולא מראש של בסרמי 250 מיקרוגרם אפשר להשתמש כדי להזריק מנות של 
50, 100, 150, 200, 250 מיקרוגרם. עבור מנות של עד 100 מיקרוגרם, אפשר להשתמש 
פעמיים באותו עט-מזרק. הרופא יגיד לך מה המנה שאתה צריך לקבל. רשום את התאריכים 

בהם עליך לקבל זריקה ואת המנה שעלייך לקבל לפי הוראות הרופא.
אם אתה צריך לקבל מנה של יותר מ 250 מיקרוגרם, אתה תזדקק לשני עטי-מזרק ממולאים 
מראש של בסרמי 250 מיקרוגרם. עליך להזריק את שני העטי-מזרק באתרי הזרקה שונים. 

הרופא או הרוקח יסבירו לך כיצד להשתמש בשני העטי-מזרק.

יש לשמור את העט-מזרק בקופסת הקרטון החיצונית, במקרר.
יש להוציא את העט-מזרק מהמקרר 15 דקות לפני מועד ההזרקה ולתת לו להגיע לטמפרטורת 

החדר.
מצא מקום שקט ומואר היטב לביצוע ההזרקה.

אתה תזדקק לדברים הבאים לצורך ההזרקה שלך:
עט-מזרק בסרמי ממולא מראש 	-

מחט הזרקה 	-
ספוגית אלכוהול )לא נכללת באריזת התרופה( 	-

אופציונלי: פלסטר דביק )לא נכלל באריזת התרופה( 	-
התרופה בסרמי בעט-מזרק ממולא מראש מסופקת עם 2 מחטים להזרקה. יש להשתמש 

במחט חדשה בכל הזרקה.
אין להשתמש בעט-מזרק אם נראה כי הוא פגום. אם בכל זמן במהלך השימוש בעט-מזרק, 
אתה חש כי ייתכן שגרמת לו נזק )למשל אם הפלת אותו או השתמשת בכוח רב מדי(, אין 

להמשיך ולהשתמש בעט-מזרק. יש להשיג עט-מזרק חדש ולהתחיל מהתחלה.
תיאור עט-מזרק ממולא מראש של בסרמי 250 מיקרוגרם

שטוף את הידיים לפני השימוש בבסרמי. 	●
בדוק כי התכשיר אינו פג תוקף. 	●

הסר את מכסה העט-מזרק. 	●

הבט בתמיסה דרך חלונית הבקרה שלאורך  	●
הצדדים של מחזיק המחסנית.

אין להשתמש בעט-מזרק אם התמיסה עכורה, אם  	●
יש בתמיסה חלקיקים או פתיתים, או אם השתנה 
צבע התמיסה מחסר צבע עד צהבהב - קלות, 

לצבע אחר.

קח מחט חדשה והסר ממנה את רדיד המגן. 	●
מקם את העט ישר ומסודר באופן מרכזי כלפי  	●
המחט כדי למנוע ממנה להתכופף או להתעקם.

וודא כי המחט מחוברת היטב. 	●

הברג את המחט על העט על ידי סיבוב העט עם  ●
כיוון השעון בלחץ עדין עד שייעצר.

הסר מהמחט את המכסה החיצוני של המחט. 	●
אין לשים את המכסה החיצוני של המחט חזרה  	●
על המחט עד אשר סיימת את הזרקת התרופה. 

אין לגעת בקצה המחט אף פעם.
אם השתמשת כבר פעם אחת בעט-מזרק הממולא  	●
מראש שלך של בסרמי 250 מיקרוגרם ואתה 
משתמש בו כעת בפעם השנייה, המשך ישירות 

לפי ההוראות בשלב 7.
בפעם  הזה  בעט-מזרק  משתמש  אתה  אם  	●
הראשונה, המשך בהכנות של העט-מזרק לפי 

שלב 5.

בפעם  זה  בעט-מזרק  משתמש  אתה  אם  	●
הראשונה, הכן אותו להזרקה על ידי סיבוב חוגת 
המנה עד שתראה הופעת איור של "טיפה" ואת 
הנקודה בחלונית המנה. האיור של ה"טיפה" חייב 

להיות מיושר עם הנקודה בחלונית המנה.

החזק בעט-מזרק כך שהמחט מצביעה כלפי  	●
מעלה וודא שחלונית המנה מופנית לכיוונך.

אל תכוון לכיוון הפנים שלך או פנים של מישהו  	●
אחר.

הקש על העט-מזרק )מחזיק המחסנית( בעדינות  	●
בעזרת אצבעותיך כדי לאפשר לבועות אוויר 

לעלות לחלק העליון של מחזיק המחסנית.
לחץ על כפתור הלחיצה עם האגודל עד אשר  	●
הסימן "0" נמצא בקו אחד עם הנקודה בחלונית 

המנה.
בחלונית המנה תבחין בשינוי מאיור ה"טיפה"  	●
לסימן "0", ותשמע נקישות עדינות כאשר הכפתור 

נע.
אם אתה מסתכל דרך הרווח הקטן הנמצא בקצה  	●
שרוול ההגנה הכתום של המחט, אתה אמור 
לראות טיפה קטנה של נוזל מופיעה בקצה המחט.
אם אתה לא רואה את הטיפה הקטנה בקצה  	●
המחט, חזור על שלבים 5 ו 6 עד לשש פעמים, 

עד אשר תופיע טיפה קטנה.
אם אתה לא רואה את הופעת הטיפה הקטנה  	●
גם לאחר הפעם השביעית, היוועץ ברופא או 

ברוקח.

כוון למנה שהרופא הורה עליה באמצעות סיבוב  	●
חוגת המנה עד אשר המנה שהרופא רשם עבורך 
נראית לעין. על המנה הנבחרת להיות באותו קו 
עם הנקודה בחלונית המנה. במידת הצורך, תקן 
את המנה באמצעות סיבוב חוגת המנה למעלה 

ולמטה.
אם לא הצלחת להגיע למנה הנדרשת באמצעות  	●
סיבוב חוגת המנה, יתכן שאין מספיק תרופה 
בעט-המזרק שלך. אל תשתמש בכוח נוסף. 

במקום זאת, הצטייד בעט-מזרק חדש.

לפני ההזרקה חטא את העור באתר ההזרקה  	●
באמצעות שימוש בספוגית אלכוהול.

הנח לאזור להתייבש לפני הזרקת התרופה. 	●
עליך להזריק את התרופה תת עורית )מתחת  	●
לעור(. הרופא שלך יסביר לך היכן עליך להזריק.
אתרי הזרקה אפשריים הם הבטן )במרחק של  	●
יותר מחמישה סנטימטרים מהטבור( או הירכיים.
אם אתה זקוק לשני עטי-מזרק, השתמש באתר  	●
הזרקה שונה עבור כל אחד מעטי-המזרק )למשל 
צד ימין וצד שמאל של הבטן או ירך ימין ושמאל(.

אל תזריק לתוך עור שהוא מגורה, אדמומי, חבול,  	●
מזוהם או מצולק בדרך כלשהי.

אחוז בעט-מזרק כך שחלונית המנה והתווית  	●
נראות לעין במהלך ההזרקה.

צבוט קפל עור בין האגודל והאצבע המורה. 	●
החדר את המחט בזווית של 90 מעלות עד אשר  	●
שרוול ההגנה הכתום שעל המחט אינו נראה 

יותר.

לחץ על כפתור הלחיצה עד הסוף כלפי מטה  	●
עד אשר הסימן "0" נמצא בקו אחד עם הנקודה 

בחלונית המנה.
קולות הנקישה העדינים יפסקו כאשר הושלמה  	●

ההזרקה.
המשך ללחוץ על כפתור הלחיצה בעודך שומר  	●

על המחט בתוך העור.
ספור באיטיות עד 10. אל תרים או תזיז את  	●

העט-מזרק במהלך ההזרקה.
אם המחט מורמת מוקדם יותר, ייתכן שתראה  ●
זרם של תמיסה היוצא מקצה המחט. אם כך, 

המנה המלאה לא תסופק. 

בזהירות הוצא את המחט מתוך העור על-ידי  	●
משיכה ישרה כלפי מעלה.

שמור על ניקיון אתר ההזרקה עד אשר פצע  	●
ההזרקה הקטן נסגר. הצמד פלסטר דביק אם 

יש בכך צורך.
הערה:

שרוול ההגנה הכתום ננעל באופן אוטומטי וכעת  	●
ניתן לראות מחוון נעילה אדום המכסה את המחט 
למען בטיחותך. אם זה לא כך, אנא פנה אל 

הרוקח או הרופא.
לאחר הוצאת המחט, טיפה קטנה של נוזל עשויה  	●
להישאר על העור שלך. הופעת טיפה זו היא 
תקינה והיא לא מצביעה על כך שקיבלת מנה 

קטנה מהדרוש.

סובב את העט נגד סיבוב השעון והשלך את  	●
המחט כנדרש.

הערה:
לאחר שחרור המחט, מחוון נעילה אדום נוסף  	●
מכסה את החלק התחתון של המחט לבטיחות 

נוספת.

הערה: כסה חזרה את העט-מזרק בעזרת המכסה 
בצורה בטוחה.

שימוש חוזר בעט-מזרק:
הרופא שלך יאמר לך אם אתה רשאי להשתמש  	●
בעט-מזרק בהזרקה שנייה. במקרה כזה, החזר 
את העט-מזרק אל הקרטון החיצוני ואחסן במקרר 
עד לשימוש הבא. אל תשתמש בעט-מזרק שוב 

אם עברו כבר 30 ימים.
השלכת העט-מזרק והמחט:

לאחר השימוש יש להשליך את העט-מזרק והמחט  	●
לפי ההוראות המקומיות או כפי שהורו הרופא 

או הרוקח שלך.

בסרמי 500 מק"ג/ 0.5 מ"ל – הוראות שימוש בעט-מזרק ממולא מראש

קרא בבקשה את העלון בתשומת לב לפני התחלת השימוש בעט-מזרק ממולא מראש 
של בסרמי 500 מיקרוגרם )מק"ג(. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או הרוקח.

הרופא או הרוקח שלך יראו לך כיצד להשתמש בעט-מזרק.
בעט-מזרק ממולא מראש של בסרמי 500 מיקרוגרם אפשר להשתמש כדי להזריק מנות 
של 50, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500 מיקרוגרם. עבור מנות של 
עד 250 מיקרוגרם, אפשר להשתמש פעמיים באותו עט-מזרק. הרופא יגיד לך מה המנה 
שאתה צריך לקבל. רשום את התאריכים שבהם עליך לקבל זריקה ואת המנה שעליך לקבל 

לפי הוראות הרופא.
יש לשמור את העט-מזרק בקופסת הקרטון החיצונית, במקרר.

יש להוציא את העט-מזרק מהמקרר 15 דקות לפני מועד ההזרקה ולתת לו להגיע לטמפרטורת 
החדר.

מצא מקום שקט ומואר היטב לביצוע ההזרקה.
אתה תזדקק לדברים הבאים לצורך ההזרקה שלך:

עט-מזרק בסרמי ממולא מראש 	-
מחט הזרקה 	-

ספוגית אלכוהול )לא נכללת באריזת התרופה( 	-
אופציונלי: פלסטר דביק )לא נכלל באריזת התרופה( 	-

התרופה בסרמי בעט-מזרק ממולא מראש מסופקת עם 2 מחטים להזרקה. יש להשתמש 
במחט חדשה בכל הזרקה.

אין להשתמש בעט-מזרק אם נראה כי הוא פגום. אם בכל זמן במהלך השימוש בעט-מזרק, 
אתה חש כי ייתכן שגרמת לו נזק )למשל אם הפלת אותו או השתמשת בכוח רב מדי(, אין 

להמשיך ולהשתמש בעט-מזרק. יש להשיג עט-מזרק חדש ולהתחיל מהתחלה.

תיאור עט-מזרק ממולא מראש של בסרמי 500 מיקרוגרם

שטוף את הידיים לפני השימוש בבסרמי. 	●
בדוק כי התכשיר אינו פג תוקף. 	●

הסר את מכסה העט-מזרק. 	●

הבט בתמיסה דרך חלונית הבקרה שלאורך  	●
הצדדים של מחזיק המחסנית.

אין להשתמש בעט-מזרק אם התמיסה עכורה, אם  	●
יש בתמיסה חלקיקים או פתיתים, או אם השתנה 
צבע התמיסה מחסר צבע עד צהבהב - קלות, 

לצבע אחר.

קח מחט חדשה והסר ממנה את רדיד המגן. 	●
מקם את העט ישר ומסודר באופן מרכזי כלפי  	●
המחט כדי למנוע ממנה להתכופף או להתעקם.

וודא כי המחט מחוברת היטב. 	●

הברג את המחט על העט על ידי סיבוב העט עם  ●
כיוון השעון בלחץ עדין עד שייעצר.

Besremi 250 MCG/0.5 mL - Instructions for Using the Pre-Filled Pen

Please read this leaflet carefully before using the Besremi 250 micrograms 
pre-filled pen. If you have any further questions, ask your doctor or 
pharmacist.
Your doctor or pharmacist will show you how to use the pre-filled pen.
The Besremi 250 micrograms pre-filled pen can be used to inject doses of 50, 
100, 150, 200 and 250 micrograms. At doses up to 100 micrograms, the same 
pen can be used twice. Your doctor will tell you the dose you need. Please note 
down your injection dates and dose as instructed by your doctor.
If you need a dose of more than 250 micrograms, you require two Besremi 250 
microgram pre-filled pens. You must use a different injection site for each of the 
two pens. Your doctor or pharmacist will explain to you how to use the two pens.
Store the pen in the outer carton in the refrigerator.
Remove the pen from the refrigerator 15 minutes before the injection to let it 
reach room temperature. Find a quiet and well-lit area for the injection.
You will need the following supplies for your injection:
-	 Besremi pre-filled pen
-	 Injection needle
-	 Alcohol wipe (not supplied)
-	 Optional: adhesive plaster (not supplied)
The Besremi pre-filled pen comes with two injection needles. Always use a 
new needle for each injection.
Do not use the pen if it appears damaged. If at any time during the use of the 
pen, you feel you may have damaged it (e. g. by dropping it or using excessive 
force), do not continue to use the pen. Get a new pen and start over.
Description Besremi 250 micrograms pre-filled pen

•	 Wash your hands before using Besremi.
•	 Check that the product has not expired.
•	 Remove the cap from the pen.

•	 Check the solution through the inspection 
windows along the sides of the cartridge 
holder.

•	 Do not use the pen if the solution is 
cloudy, has particles or flakes, or is any 
colour other than colourless to slightly 
yellow.

•	 Take a new needle and remove the 
protective foil.

•	 Place the pen straight and centrally 
arranged onto the needle to prevent it 
from buckling or bending.

•	 Make sure that it is firmly attached.

•	 Screw the needle onto the pen by turning 
the pen clockwise with gentle pressure 
until it stops.

•	 Remove the outer needle cap from the 
needle.

•	 Do not put the outer needle cap back on 
the needle until you have injected the 
medicine. Do not touch the needle tip at 
any time.

•	 If you have used your Besremi 250 
microgram pre-filled pen once before and 
are using it a second time, continue 
directly with step 7.

•	 If you are using this pen for the first time, 
continue with preparation of the pen in 
step 5.

•	 If you are using this pen for the first time, 
prepare the pen for injection by turning 
the dose knob until you see the icon of a 
“drop” and the dot in the dosing window. 
The icon of a “drop” must be aligned with 
the dot in the dosing window.

•	 Hold the pen with the needle pointing 
upwards and make sure the dosing 
window is facing you.

•	 Do not point towards your face or anyone 
else’s face.

•	 Tap the pen (cartridge holder) gently with 
your fingers to allow any air bubbles to 
rise to the top of the cartridge holder.

•	 Press the push button with your thumb 
until the “0” mark is aligned with the dot 
in the dosing window.

•	 You will see the window changes between 
the “drop” icon and the “0” mark, and you 
will hear gentle clicks when the button 
moves.

•	 If you look through the small gap at the 
top of the orange needle protective 
sleeve, you should see a droplet of liquid 
appearing at the needle tip.

•	 If you do not see a droplet at the needle 
tip, repeat steps 5 and 6 up to six times 
until a droplet appears.

•	 If you do not see the droplet after the 
seventh time, ask your doctor or 
pharmacist for advice.

•	 Set the dose your doctor advised by 
turning the dose knob until the prescribed 
dose is visible. The selected dose must 
align with the dot in the dosing window. If 
necessary, correct the dose by turning 
the dose knob up and down. 

•	 If you are unable to reach the required 
dose setting by turning the dose knob, 
your pen may be out of sufficient 
medicine. Do not use any further force. 
Instead, get a new pen.

•	 Disinfect your skin in the injection area 
using an alcohol swab before the 
injection.

•	 Let the area dry before you inject the 
medicine.

•	 You must  in ject  the medicine 
subcutaneously (under the skin). Your 
doctor will tell you where you must inject 
it.

•	 Possible injection sites are the belly (more 
than five centimeters away from the belly 
button) or the thigh.

•	 If you need two pens, use a different 
injection site for each pen (e. g. right and 
left side of belly or right and left thigh).

•	 Do not inject into irritated, reddened, 
bruised, infected or scarred skin in any 
way.

•	 Hold the pen so that the dosing window 
and the label are visible during the 
injection.

•	 Raise a fold of skin between the thumb 
and forefinger.

•	 Insert the needle at a 90 degrees angle 
until the orange protective sleeve on the 
needle is no longer visible.

•	 Press the push button all the way down 
until the “0” mark is aligned with the dot 
in the dosing window.

•	 The soft clicking sounds will stop when 
the injection is complete.

•	 Continue pressing the pushed button 
while keeping the needle in your skin.

•	 Count slowly to 10. Do not lift or move the 
pen during injection.

•	 If the needle is removed earlier, you may 
see a stream of solution coming from the 
needle tip. If so, the full dose will not be 
delivered.

•	 Carefully remove the needle from the skin 
by pulling straight upwards. 

•	 Keep the injection site clean until the 
small injection wound has closed. Apply 
an adhesive plaster if needed.

Note:
•	 The  orange protective sleeve locks 

automatically and the now visible red 
locking indicator covers the needle for 
your protection. If this is not the case, 
please ask your doctor or pharmacist.

•	 After removing the needle, a small droplet 
of liquid may remain on your skin. This 
droplet is normal and does not mean that 
you underdosed.

•	 Rotate the pen counterclockwise and 
dispose of the needle properly.

Note: 
•	 Once the needle has been unscrewed, 

another red locking indicator covers the 
bottom of the needle for additional safety.

Note: Put the cap back on the pen securely.
Reuse of the pen:
•	 Your doctor will tell you if you may use the 

pen for a second injection. In this case, 
put the pen back into the outer carton and 
store it in the refrigerator for the next use. 
Do not use the pen again after 30 days.

Disposal of the pen and needle:
•	 Discard the pen and needle after use 

according to local regulations or as 
instructed by your doctor or pharmacist.

Besremi 500 MCG/0.5 mL - Instructions for Using the Pre-Filled Pen

Please read this leaflet carefully before using the Besremi 500 micrograms 
pre-filled pen. If you have any further questions, ask your doctor or 
pharmacist.
Your doctor or pharmacist will show you how to use the pre-filled pen.
The Besremi 500 micrograms pre-filled pen can be used to inject doses of 50, 
100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450 and 500 micrograms. At doses up to 
250 micrograms, the same pen can be used twice. Your doctor will tell you the 
dose you need. Please note down your injection dates and dose as instructed 
by your doctor.
Store the pen in the outer carton in the refrigerator.
Remove the pen from the refrigerator 15 minutes before the injection to let it 
reach room temperature.
Find a quiet and well-lit area for the injection.
You will need the following supplies for your injection:
-	 Besremi pre-filled pen
-	 Injection needle
-	 Alcohol wipe (not supplied)
-	 Optional: adhesive plaster (not supplied)
The Besremi pre-filled pen comes with two injection needles. Always use a 
new needle for each injection.
Do not use the pen if it appears damaged. If at any time during the use of the 
pen, you feel you may have damaged it (e. g. by dropping it or using excessive 
force), do not continue to use the pen. Get a new pen and start over.

Description Besremi 500 micrograms pre-filled pen

•	 Wash your hands before using Besremi.
•	 Check that the product has not expired.
•	 Remove the cap from the pen.

•	 Check the solution through the inspection 
windows along the sides of the cartridge 
holder.

•	 Do not use the pen if the solution is 
cloudy, has particles or flakes, or is any 
colour other than colourless to slightly 
yellow.

•	 Take a new needle and remove the 
protective foil.

•	 Place the pen straight and centrally 
arranged onto the needle to prevent it 
from buckling or bending.

•	 Make sure that it is firmly attached.
•	 Screw the needle onto the pen by turning 

the pen clockwise with gentle pressure 
until it stops.

הסר את המכסה החיצוני של המחט מהמחט.  	●
אין לשים את המכסה החיצוני של המחט חזרה  	●
על המחט עד אשר סיימת את הזרקת התרופה. 

אין לגעת בקצה המחט אף פעם. 
אם השתמשת כבר פעם אחת בעט-מזרק הממולא  	●
מראש שלך של בסרמי 500 מיקרוגרם ואתה 
משתמש בו כעת בפעם השנייה, המשך ישירות 

לפי ההוראות בשלב 7. 
בפעם  הזה  בעט-מזרק  משתמש  אתה  אם  	●
הראשונה, המשך בהכנות של העט-מזרק לפי 

שלב 5. 

בפעם  זה  בעט-מזרק  משתמש  אתה  אם  	●
הראשונה, הכן אותו להזרקה על ידי סיבוב חוגת 
המנה עד שתראה הופעת איור של "טיפה" ואת 
הנקודה בחלונית המנה. האיור של ה"טיפה" 
חייב להיות מיושר עם הנקודה בחלונית המנה. 

החזק בעט-מזרק כך שהמחט מצביעה כלפי  	●
מעלה וודא שחלונית המנה מופנית לכיוונך.

אל תכוון לכיוון הפנים שלך או פנים של מישהו  	●
אחר. 

הקש על העט-מזרק )מחזיק המחסנית( בעדינות  	●
בעזרת אצבעותיך כדי לאפשר לבועות אוויר 

לעלות לחלק העליון של מחזיק המחסנית. 
לחץ על כפתור הלחיצה עם האגודל עד אשר  	●
הסימן "0" נמצא בקו אחד עם הנקודה בחלונית 

המנה. 
בחלונית התצוגה תבחין בשינוי מאיור ה”טיפה”  	●
לסימן "0", ותשמע נקישות עדינות כאשר הכפתור 

נע.
אם אתה מסתכל דרך הרווח הקטן הנמצא בקצה  	●
שרוול ההגנה הכתום של המחט, אתה אמור 
לראות טיפה קטנה של נוזל מופיעה בקצה המחט.
אם אתה לא רואה את הטיפה הקטנה בקצה  	●
המחט, חזור על שלבים 5 ו 6 עד לשש פעמים, 

עד אשר תופיע טיפה קטנה.
אם אתה לא רואה את הופעת הטיפה הקטנה  	●
גם לאחר הפעם השביעית, היוועץ ברופא או 

ברוקח.

כוון למנה שהרופא הורה עליה באמצעות סיבוב  	●
חוגת המנה עד אשר המנה שהרופא רשם עבורך 
נראית לעין. על המנה הנבחרת להיות באותו קו 
עם הנקודה בחלונית המנה. במידת הצורך, תקן 
את המנה באמצעות סיבוב חוגת המנה למעלה 

ולמטה. 
אם לא הצלחת להגיע למנה הנדרשת באמצעות  	●
סיבוב חוגת המנה, יתכן שאין מספיק תרופה 
בעט-המזרק שלך. אל תשתמש בכוח נוסף. 

במקום זאת, הצטייד בעט-מזרק חדש.

לפני ההזרקה חטא את העור באתר ההזרקה  	●
באמצעות שימוש בספוגית אלכוהול.

הנח לאזור להתייבש לפני הזרקת התרופה. 	●
עליך להזריק את התרופה תת עורית )מתחת  	●
לעור(. הרופא שלך יסביר לך היכן עליך להזריק.
אתרי הזרקה אפשריים הם הבטן )במרחק של  	●
יותר מחמישה סנטימטרים מהטבור( או הירכיים.
אם אתה זקוק לשני עטי-מזרק, השתמש באתר  	●
הזרקה שונה עבור כל אחד מהעטי-מזרק )למשל 
צד ימין וצד שמאל של הבטן או ירך ימין ושמאל(.

אל תזריק לתוך עור שהוא מגורה, אדמומי, חבול,  	●
מזוהם או מצולק בדרך כלשהי.

אחוז בעט-מזרק כך שחלונית המנה והתווית  	●
נראות לעין במהלך ההזרקה.

צבוט קפל עור בין האגודל והאצבע המורה. 	●
החדר את המחט בזווית של 90 מעלות עד אשר  	●
שרוול ההגנה הכתום שעל המחט אינו נראה 

יותר.

לחץ על כפתור הלחיצה עד הסוף כלפי מטה  	●
עד אשר הסימן "0" נמצא בקו אחד עם הנקודה 

בחלונית המנה. 
קולות הנקישה העדינים יפסקו כאשר הושלמה  	●

ההזרקה. 
המשך ללחוץ על כפתור הלחיצה בעודך שומר  	●

על המחט בתוך העור. 
ספור באיטיות עד 10. אל תרים או תזיז את  	●

העט-מזרק במהלך ההזרקה.
אם המחט מורמת מוקדם יותר, ייתכן שתראה  	●
זרם של התמיסה היוצא מקצה המחט. אם כך, 

המנה המלאה לא תסופק. 

בזהירות הוצא את המחט מתוך העור על-ידי  	●
משיכה ישרה כלפי מעלה. 

שמור על ניקיון אתר ההזרקה עד אשר פצע  	●
ההזרקה הקטן נסגר. הצמד פלסטר דביק אם 

יש בכך צורך. 
הערה: 

שרוול ההגנה הכתום ננעל באופן אוטומטי וכעת  	●
ניתן לראות מחוון נעילה אדום המכסה את המחט 
למען בטיחותך. אם זה לא כך, אנא פנה אל 

הרוקח או הרופא. 
לאחר הוצאת המחט, טיפה קטנה של נוזל עשויה  	●
להישאר על העור שלך. הופעת טיפה זו היא 
תקינה והיא לא מצביעה על כך שקיבלת מנה 

קטנה מהדרוש. 

סובב את העט נגד סיבוב השעון והשלך את  	●
המחט כנדרש. 

הערה: 
לאחר שחרור המחט, מחוון נעילה אדום נוסף  	●
מכסה את החלק התחתון של המחט לבטיחות 

נוספת. 

הערה: כסה חזרה את העט-מזרק בעזרת המכסה 
בצורה בטוחה. 

שימוש חוזר בעט-מזרק:
הרופא שלך יאמר לך אם אתה רשאי להשתמש  	●
בעט-מזרק בהזרקה שנייה. במקרה כזה, החזר 
את העט-מזרק אל הקרטון החיצוני ואחסן במקרר 
עד לשימוש הבא. אל תשתמש בעט-מזרק שוב 

אם עברו כבר 30 ימים. 
השלכת העט-מזרק והמחט: 

לאחר השימוש יש להשליך את העט-מזרק והמחט  	●
לפי ההוראות המקומיות או כפי שהורו הרופא 

או הרוקח שלך. 

•	 Remove the outer needle cap from the 
needle.

•	 Do not put the outer needle cap back on 
the needle until you have injected the 
medicine. Do not touch the needle tip at 
any time.

•	 If you have used your Besremi 500 
microgram pre-filled pen once before and 
are using it for the second time, continue 
directly with step 7.

•	 If you are using this pen for the first time, 
continue with preparation of the pen in 
step 5.

•	 If you are using this pen for the first time, 
prepare the pen for injection by turning 
the dose knob until you see the icon of a 
“drop” and the dot in the dosing window. 
The icon of a “drop” must be aligned with 
the dot in the dosing window.

•	 Hold the pen with the needle pointing 
upwards and make sure the dosing 
window is facing you.

•	 Do not point towards your face or anyone 
else’s face.

•	 Tap the pen (cartridge holder) gently with 
your fingers to allow any air bubbles to 
rise to the top of the cartridge holder.

•	 Press the push button with your thumb 
until the “0” mark is aligned with the dot 
in the dosing window.

•	 You will see the window changes between 
the “drop” icon and the “0” mark, and you 
will hear gentle clicks when the button 
moves.

•	 If you look through the small gap at the 
top of the orange needle protective 
sleeve, you should see a droplet of liquid 
appearing at the needle tip.

•	 If you do not see a droplet at the needle 
tip, repeat steps 5 and 6 up to six times 
until a droplet appears. 

•	 If you do not see the droplet after the 
seventh time, ask your doctor or 
pharmacist for advice.

•	 Set the dose your doctor advised by 
turning the dose knob until the prescribed 
dose is visible. The selected dose must 
align with the dot in the dosing window. If 
necessary, correct the dose by turning the 
dose knob up and down.

•	 If you are unable to reach the required 
dose setting by turning the dose knob, 
your pen may be out of sufficient 
medicine. Do not use any further force. 
Instead, get a new pen.

•	 Disinfect your skin in the injection area 
using an alcohol swab before the 
injection.

•	 Let the area dry before you inject the 
medicine.

•	 You must  in ject  the medicine 
subcutaneously (under the skin). Your 
doctor will tell you where you must inject 
it.

•	 Possible injection sites are the belly (more 
than five centimeters away from the belly 
button) or the thigh.

•	 If you need two pens, use a different 
injection site for each pen (e. g. right and 
left side of belly or right and left thigh).

•	 Do not inject into irritated, reddened, 
bruised, infected or scarred skin in any 
way.

•	 Hold the pen so that the dosing window 
and the label are visible during the 
injection.

•	 Raise a fold of skin between the thumb 
and forefinger.

•	 Insert the needle at a 90 degrees angle 
until the orange protective sleeve on the 
needle is no longer visible.

•	 Press the push button all the way down 
until the “0” mark is aligned with the dot 
in the dosing window.

•	 The soft clicking sounds will stop when 
the injection is complete.

•	 Continue pressing the pushed button 
while keeping the needle in your skin.

•	 Count slowly to 10. Do not lift or move the 
pen during injection.

•	 If the needle is removed earlier, you may 
see a stream of solution coming from the 
needle tip. If so, the full dose will not be 
delivered. 

•	 Carefully remove the needle from the skin 
by pulling straight upwards.

•	 Keep the injection site clean until the 
small injection wound has closed. Apply 
an adhesive plaster if needed.

Note:
•	 The orange protective sleeve locks 

automatically and the now visible red 
locking indicator covers the needle for 
your protection. If this is not the case, 
please ask your doctor or pharmacist.

•	 After removing the needle, a small droplet 
of liquid may remain on your skin. This 
droplet is normal and does not mean that 
you underdosed.

•	 Rotate the pen counterclockwise and 
dispose of the needle properly.

Note:
•	 Once the needle has been unscrewed, 

another red locking indicator covers the 
bottom of the needle for additional safety.

Note: Put the cap back on the pen securely.
Reuse of the pen:
•	 Your doctor will tell you if you may use the 

pen for a second injection. In this case, 
put the pen back into the outer carton and 
store it in the refrigerator for the next use. 
Do not use the pen again after 30 days.

Disposal of the pen and needle:
•	 Discard the pen and needle after use 

according to local regulations or as 
instructed by your doctor or pharmacist.
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بِِسرِِمي 250 ميكروغرام/0.5 مل-تعليمات استخدام قلم-المحقنة المعبأ مسبقًًا

يرجى قراءة النشرة بعناية قبل البدء في استخدام قلم-محقنة معبأ مسبقا من بِِسرِِمي 250 ميكروغرام. إذا 
كانت لديك أسئلة إضافية فتوجه إلى الطبيب أو الصيدلي.

سيوضح لك طبيبك أو الصيدلي كيفية استخدام قلم-محقنة معبأ مسبقًًا.
يمكن استخدام قلم-محقنة معبأ مسبقًًا من بِِسرِِمي 250 ميكروغرام لحقن جرعات من 50، 100، 150، 
200، 250 ميكروغرام. للحصول على جرعات تصل إلى 100 ميكروغرام، فمن الممكن استخدام مرتين 
نفس قلم-المحقنة. سيخبرك الطبيب بالجرعة التي يجب أن تحصل عليها. سجل المواعيد التي عليك أن تحصل 

فيها على الحقنة والجرعة التي تحتاج إلى تلقيها وفقا لتعليمات الطبيب.
إذا كنت بحاجة للحصول على جرعة من أكثر من 250 ميكروغرام، فستحتاج إلى قلمي- محقنة معبأين مسبقًًا 
من بِِسرِِمي 250 ميكروغرام. عليك بحقن قلمي-المحقنة في مواقع حقن مختلفة. سوف يشرح لك طبيبك أو 

الصيدلي كيفية استخدام قلمي-المحقنة.
احتفظ بحقنة قلم-المحقنة في علبة الكرتون الخارجية في الثلاجة.

أخرج حقنة قلم-المحقنة من الثلاجة قبل 15 دقيقة من موعد الحقن واتركها تبلغ درجة حرارة الغرفة. 
ابحث عن مكان هادئ ومضاء جيدا للقيام بالحقن.

ستحتاج إلى ما يلي من أجل حقنتك:
قلم-محقنة بِِسرِِمي معبأة مسبقًًا 	-

ابرة حقن 	-
مسحة الكحول )غير المدرجة في عبوة الدواء( 	-

اختياري: ضمادة لاصقة )غير مدرجة في عبوة الدواء( 	-
يتم توفير بِِسرِِمي قلم-محقنة معبأة مسبقا مع ابرتين للحقن. يجب استخدام إبرة جديدة في كل حقنة.

لا تستخدم قلم-المحقنة إذا بدا أنه معطوب. إذا شعرت في أي وقت أثناء استخدام قلم-المحقنة أنك قد تسببت 
في إلحاق الضرر به )على سبيل المثال إذا أسقطته أو استخدمت الكثير من القوة(، فلا تستمر في استخدام 

قلم- المحقنة. احصل على قلم-محقنة جديد وابدأ من جديد.
وصف قلم-محقنة معبأ مسبقا من بِِسرِِمي 250 ميكروغرام

اغسل يديك قبل استخدام بِِسرِِمي. 	●
تحقق من أن المنتج لم تنته صلاحيته. 	●

انزع غطاء قلم-المحقنة. 	●

أنظر للمحلول من خلال نافذة المراقبة على طول جانبي  	●
حامل الخرطوشة.

لا تستخدم قلم-المحقنة إذا كان المحلول يبدو عكرًًا، إذا  	●
كان المحلول يحتوي على جزيئات أو رقائق، أو إذا تغير 
لون المحلول من عديم اللون إلى مصفر قليلا، إلى لون 

آخر.

خذ إبرة جديدة وإزل اللسان الواقي. 	●
ضع القلم بشكل مستقيم ومنظم وبصورة مركزية بالنسبة  	●

للإبرة لمنع انحنائها أو ثنيها.
تأكد من أن الإبرة متصلة بشكل جيد. 	●

قم بتركيب الإبرة )لولبة( على القلم من خلال لفّّ القلم  	●
باتجاه عقارب الساعة مع ضغط خفيف إلى أن يتوقف. 

أزل الغطاء الخارجي عن الإبرة.  	●
لا تضع الغطاء الخارجي للإبرة مرة أخرى على الإبرة  	●

حتى تكمل حقن الدواء. لا تلمس طرف الإبرة أبدًًا.
إذا استخدمت بالفعل قلم-المحقنة المعبأ مسبقا من بِِسرِِمي  	●
250 ميكروغرام وكنت تستخدمه الآن مرة ثانية، فاتبع 

التعليمات الواردة في الخطوة 7. 
إذا كنت تستخدم قلم-المحقنة هذا لأول مرة، فتابع إعداد  	●

قلم-المحقنة حسب المرحلة 5. 

إذا كنت تستخدم قلم-المحقنة هذا لأول مرة، فقم بإعداده  	●
للحقن عن طريق تدوير قرص الجرعة حتى ترى صورة 
"قطرة" والنقطة في نافذة الجرعة. يجب أن تكون صورة 

"القطرة" بمحاذاة النقطة في نافذة الجرعة. 

أمسك قلم-المحقنة حتى تشير الإبرة لأعلى وتأكد من أن  	●
نافذة الجرعة موجهة نحوك. 

لا توجه نحو وجهك أو إلى وجه أحدهم.  	●
انقر على قلم-المحقنة )حامل الخرطوشة( برفق بأصابعك  	●
حامل  أعلى  إلى  بالارتفاع  الهواء  لفقاعات  للسماح 

الخرطوشة. 
اضغط على زر الضغط بإبهامك حتى تتماشى علامة "0"  	●

مع النقطة في نافذة الجرعة. 
في نافذة الجرعة ستلاحظ تغييرا من رسم "القطرة" إلى  	●

العلامة "0"، وستسمع نقرات لطيفة أثناء تحرك الزر. 
إذا كنت تنظر عبر المسافة الصغيرة الموجودة عند طرف  	●
كم حماية الإبرة البرتقالي، يجب أن ترى قطرة صغيرة 

من السائل تظهر في طرف الإبرة. 
إذا كنت لا ترى القطرة الصغيرة على طرف الإبرة، كرر  	●
الخطوتين 5 و 6 حتى ست مرات، حتى تظهر قطرة 

صغيرة. 
إذا كنت لا ترى قطرة صغيرة حتى بعد المرة السابعة،  	●

استشر طبيبك أو الصيدلي.

وجه للجرعة التي طلبها الطبيب عن طريق تدوير قرص  	●
الجرعة حتى تكون الجرعة التي وصفها لك الطبيب مرئية. 
يجب أن تكون الجرعة التي تم اختيارها بنفس الخط مع 
النقطة في نافذة الجرعة. إذا لزم الأمر، قم بتصحيح الجرعة 

من خلال برم قرص الجرعة للأعلى وللأسفل.
إذا لم تتمكن من الوصول إلى الجرعة المطلوبة عن طريق  	●
تدوير قرص الجرعة، فقد لا يكون هناك ما يكفي من الدواء 
في قلم-المحقنة. لا تستخدم قوة إضافية. بدلا من ذلك، تزود 

بقلم-محقنة جديد.

قبل الحقن، قم بتعقيم موقع الحقن من خلال استعمال مسحة  	●
كحول.

اسمحوا للمنطقة بأن تجف قبل حقن الدواء. 	●
يجب أن تحقن الدواء تحت الجلد. سوف يشرح طبيبك أين  	●

يجب عليك الحقن.
مواقع الحقن الممكنة هي البطن )أكثر من خمس سنتمترات  	●

من السرة( أو الوركين.
إذا كنت بحاجة إلى اثنين من أقلام الحقنة، استخدم موقع  	●
حقن مختلف لكل قلم-محقنة )على سبيل المثال الجانب 

الأيمن والأيسر من البطن أو الفخذ الأيمن والأيسر(.
لا تحقن في الجلد المتهيج أو الأحمر أو الكدمات أو المصاب  	●

أو الندوب بأي شكل من الأشكال.

أمسك قلم-المحقنة بحيث تكون نافذة الجرعة والملصق  	●
مرئية أثناء الحقن.

أقرص طية الجلد بين الإبهام والسبابة. 	●
أدخل الإبرة بزاوية 90 درجة حتى لا يعود الكم الواقي  	●

البرتقالي على الإبرة مرئيا.

اضغط على زر النقر بإبهامك حتى تتماشى علامة "0"  	●
مع النقطة في نافذة الجرعة.

سوف تتوقف أصوات النقر اللطيفة عند اكتمال الحقن. 	●
استمر بالضغط على زر الضغط مع حفاظك على الإبرة  	●

داخل الجلد.
عد حتى 10 ببطء. لا ترفع أو تحرك القلم أثناء الحقن. 	●

إذا تم رفع الإبرة خلال وقت أقصر، قد تلاحظ تيارا من  	●
المحلول يصل إلى طرف الإبرة. إذا حصل ذلك، لن يتم 

تزويد الجرعة الكاملة.

بعناية أخرج الإبرة من الجلد، من خلال السحب للأعلى  	●
بصورة مستقيمة.

حافظ على نظافة موقع الحقن حتى يغلق جرح الحقن  	●
الصغير. ضع ضماد لاصق إذا لزم الأمر.

ملاحظة:
كم الحماية البرتقالي يغلق تلقائيا ويمكنك الآن رؤية غطاء  	●
قفل أحمر يغطي الإبرة لسلامتك الخاصة. إذا لم يكن الأمر 

كذلك، يرجى الاتصال بالصيدلي أو الطبيب.
بعد إخراج الإبرة، قد تبقى قطرة صغيرة من السائل على  	●
بشرتك. ظهور هذه القطرة هو أمر طبيعي ولا يشير إلى 

أنك تلقيت جرعة أصغر من المطلوب.

قم بلفّّ القلم بعكس اتجاه عقارب الساعة وتخلص من  	●
الإبرة كما يجب.

ملاحظة:
بعد تحرير الإبرة، سيقوم مؤشر إقفال أحمر إضافي بتغطية  	●

الجزء الأسفل من الإبرة، للمزيد من السلامة.

ملاحظة: أعد تغطية قلم-المحقنة ثانية بالغطاء بصورة آمنة.
إعادة استخدام قلم-المحقنة:

سيخبرك طبيبك إذا كان يجب عليك استخدام قلم-المحقنة  	●
الثاني. في هذه الحالة، أعد قلم-المحقنة إلى الكرتون الخارجي 
وقم بتخزينه في الثلاجة حتى الاستخدام التالي. لا تستخدم 

قلم-محقنة مرة أخرى إذا قد انقضت فترة 30 يوما.
التخلص من قلم-المحقنة والإبرة:

بعد الاستخدام، تخلص من قلم-المحقنة والإبرة وفقا للتعليمات  	●
المحلية أو حسب تعليمات الطبيب أو الصيدلي.

بِِسرِِمي 500 ميكروغرام/0.5 مل-تعليمات استخدام قلم-المحقنة المعبأ مسبقًًا

يرجى قراءة النشرة بعناية قبل البدء في استخدام قلم- محقنة معبأ مسبقا من بِِسرِِمي 500 ميكروغرام. إذا 
كانت لديك أسئلة إضافية فتوجه إلى الطبيب أو الصيدلي. 

سيوضح لك طبيبك أو الصيدلي كيفية استخدام قلم-محقنة معبأ مسبقًًا.
يمكن استخدام قلم-محقنة معبأ مسبقًًا من بِِسرِِمي 500 ميكروغرام لحقن جرعات من 50، 100، 150، 200، 
250، 300، 350، 400، 450، 500 ميكروغرام. للحصول على جرعات تصل إلى 250 ميكروغرام، فمن 
الممكن استخدام مرتين نفس قلم-المحقنة. سيخبرك الطبيب بالجرعة التي يجب أن تحصل عليها. سجل المواعيد 

التي عليك أن تحصل فيها على الحقنة والجرعة التي تحتاج إلى تلقيها وفقا لتعليمات الطبيب.
احتفظ بحقنة قلم-المحقنة في علبة الكرتون الخارجية في الثلاجة.

أخرج حقنة قلم-المحقنة من الثلاجة قبل 15 دقيقة من موعد الحقن واتركها تبلغ درجة حرارة الغرفة. 
ابحث عن مكان هادئ ومضاء جيدا للقيام بالحقن.

ستحتاج إلى ما يلي من أجل حقنتك:
قلم-محقنة بِِسرِِمي معبأة مسبقًًا 	-

ابرة حقن 	-
مسحة الكحول )غير المدرجة في عبوة الدواء( 	-

اختياري: ضمادة لاصقة )غير مدرجة في عبوة الدواء( 	-
يتم توفير بِِسرِِمي قلم-محقنة معبأة مسبقا مع ابرتين للحقن. يجب استخدام إبرة جديدة في كل حقنة.

لا تستخدم قلم-المحقنة إذا بدا أنه معطوب. إذا شعرت في أي وقت أثناء استخدام قلم-المحقنة أنك قد تسببت 
في إلحاق الضرر به )على سبيل المثال إذا أسقطته أو استخدمت الكثير من القوة(، فلا تستمر في استخدام 

قلم-المحقنة. احصل على قلم-محقنة جديد وابدأ من جديد.
وصف قلم-محقنة معبأ مسبقا من بِِسرِِمي 500 ميكروغرام

اغسل يديك قبل استخدام بِِسرِِمي. 	●
تحقق من أن المنتج لم تنته صلاحيته. 	●

انزع غطاء قلم-المحقنة. 	●

أنظر للمحلول من خلال نافذة المراقبة على طول جانبي  	●
حامل الخرطوشة.

لا تستخدم قلم-المحقنة إذا كان المحلول يبدو عكرًًا، إذا  	●
كان المحلول يحتوي على جزيئات أو رقائق، أو إذا تغير 
لون المحلول من عديم اللون إلى مصفر قليلا، إلى لون 

آخر.

خذ إبرة جديدة وأزل اللسان الواقي. 	●
ضع القلم بشكل مستقيم ومنظم وبصورة مركزية بالنسبة  	●

للإبرة لمنع انحنائها أو ثنيها.
تأكد من أن الإبرة متصلة بشكل جيد. 	●

قم بتركيب الإبرة )لولبة( على القلم من خلال لفّّ القلم  	●
باتجاه عقارب الساعة مع ضغط خفيف إلى أن يتوقف.

أزل الغطاء الخارجي للإبرة من الإبرة.●	
لا تضع الغطاء الخارجي للإبرة مرة أخرى على الإبرة ●	

حتى تكمل حقن الدواء. لا تلمس طرف الإبرة أبدًًا.
إذا استخدمت بالفعل قلم-المحقنة المعبأ مسبقا من بِسرِمي ●	

500 ميكروغرام وكنت تستخدمه الآن مرة ثانية، فاتبع 
التعليمات الواردة في الخطوة 7.

إذا كنت تستخدم قلم-المحقنة هذا لأول مرة، فتابع إعداد ●	
قلم-المحقنة حسب المرحلة 5.

إذا كنت تستخدم قلم-المحقنة هذا لأول مرة، فقم بإعداده  	●
للحقن عن طريق تدوير قرص الجرعة حتى ترى صورة 
"قطرة" والنقطة في نافذة الجرعة. يجب أن تكون صورة 

"القطرة" بمحاذاة النقطة في نافذة الجرعة.

أمسك قلم-المحقنة حتى تشير الإبرة لأعلى وتأكد من أن  	●
نافذة الجرعة موجهة نحوك.

لا توجه نحو وجهك أو إلى وجه أحدهم. 	●
انقر على قلم-المحقنة )حامل الخرطوشة( برفق بأصابعك  	●
حامل  أعلى  إلى  بالارتفاع  الهواء  لفقاعات  للسماح 

الخرطوشة. 
اضغط على زر الضغط بإبهامك حتى تتماشى علامة "0"  	●

مع النقطة في نافذة الجرعة.
في نافذة العرض ستلاحظ تغييرا من رسم "القطرة" إلى  	●

العلامة "0"، وستسمع نقرات لطيفة أثناء تحرك الزر.
إذا كنت تنظر عبر المسافة الصغيرة الموجودة عند طرف  	●
كم حماية الإبرة البرتقالي، يجب أن ترى قطرة صغيرة 

من السائل تظهر في طرف الإبرة.
إذا كنت لا ترى القطرة الصغيرة على طرف الإبرة، كرر  	●
الخطوتين 5 و 6 حتى ست مرات، حتى تظهر قطرة 

صغيرة.
إذا كنت لا ترى قطرة صغيرة حتى بعد المرة السابعة،  	●

استشر طبيبك أو الصيدلي.

وجه للجرعة التي طلبها الطبيب عن طريق تدوير قرص  	●
الجرعة حتى تكون الجرعة التي وصفها لك الطبيب مرئية. 
يجب أن تكون الجرعة التي اختيارها بنفس الخط مع 
النقطة ونافذة الجرعة. إذا لزم الأمر، قم بتصحيح الجرعة 

من خلال برم قرص الجرعة للأعلى وللأسفل.
إذا لم تتمكن من الوصول إلى الجرعة المطلوبة عن طريق  	●
تدوير قرص الجرعة، فقد لا يكون هناك ما يكفي من 
الدواء في قلم-المحقنة. لا تستخدم قوة إضافية. بدلا من 

ذلك، تزود بقلم-محقنة جديد.

قبل الحقن، قم بتعقيم موقع الحقن من خلال استعمال مسحة  	●
كحول.

اسمحوا للمنطقة بأن تجف قبل حقن الدواء. 	●
يجب أن تحقن الدواء تحت الجلد. سوف يشرح طبيبك أين  	●

يجب عليك الحقن.
مواقع الحقن الممكنة هي البطن )أكثر من خمس سنتمترات  	●

من السرة( أو الوركين.
إذا كنت بحاجة إلى اثنين من أقلام الحقنة، استخدم موقع  	●
حقن مختلف لكل قلم-محقنة )على سبيل المثال الجانب 

الأيمن والأيسر من البطن أو الفخذ الأيمن والأيسر(.
لا تحقن في الجلد المتهيج أو الأحمر أو الكدمات أو المصاب  	●

أو الندوب بأي شكل من الأشكال.

أمسك قلم-المحقنة بحيث تكون نافذة الجرعة والملصق  	●
مرئية أثناء الحقن.

أقرص طية الجلد بين الإبهام والسبابة. 	●
أدخل الإبرة بزاوية 90 درجة حتى لا يعود الكم الواقي  	●

البرتقالي على الإبرة مرئيا.

اضغط على زر النقر بإبهامك حتى تتماشى علامة "0"  	●
مع النقطة في نافذة الجرعة.

سوف تتوقف أصوات النقر اللطيفة عند اكتمال الحقن. 	●
استمر بالضغط على زر الضغط مع حفاظك على الإبرة  	●

داخل الجلد. 
عد حتى 10 ببطء. لا ترفع أو تحرك القلم أثناء الحقن. 	●

إذا تم رفع الإبرة خلال وقت أقصر، قد تلاحظ تيارا من  	●
المحلول يصل إلى طرف الإبرة. إذا حصل ذلك، لن يتم 

تزويد الجرعة الكاملة.

بعناية أخرج الإبرة من الجلد، من خلال السحب للأعلى  	●
بصورة مستقيمة.

حافظ على نظافة موقع الحقن حتى يغلق جرح الحقن  	●
الصغير. ضع ضماد لاصق إذا لزم الأمر.

ملاحظة:
كم الحماية البرتقالي يغلق تلقائيا ويمكنك الآن رؤية غطاء  	●
قفل أحمر يغطي الإبرة لسلامتك الخاصة. إذا لم يكن الأمر 

كذلك، يرجى الاتصال بالصيدلي أو الطبيب.
بعد إخراج الإبرة، قد تبقى قطرة صغيرة من السائل على  	●
بشرتك. ظهور هذه القطرة هو أمر طبيعي ولا يشير إلى 

أنك تلقيت جرعة أصغر من المطلوب.

قم بلفّّ القلم بعكس اتجاه عقارب الساعة وتخلص من  	●
الإبرة كما يجب. 

ملاحظة:
بعد تحرير الإبرة، سيقوم مؤشر إقفال أحمر إضافي بتغطية  	●

الجزء الأسفل من الإبرة، للمزيد من السلامة.

ملاحظة: أعد تغطية قلم-المحقنة ثانية بالغطاء بصورة آمنة.
إعادة استخدام قلم-المحقنة:

سيخبرك طبيبك إذا كان يجب عليك استخدام قلم-المحقنة  	●
الثاني. في هذه الحالة، أعد قلم-المحقنة إلى الكرتون 
الخارجي وقم بتخزينه في الثلاجة حتى الاستخدام التالي. 
لا تستخدم قلم-محقنة مرة أخرى إذا قد انقضت فترة 30 

يوما.
التخلص من قلم-المحقنة والإبرة:

بعد الاستخدام، تخلص من قلم-المحقنة والإبرة وفقا للتعليمات  	●
المحلية أو حسب تعليمات الطبيب أو الصيدلي.
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