
 
 
 

 1986 –פי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו ל צרכןל ןעלו
 מרשם רופא בלבד על פי תמשווקהתרופה 

 
 

 בטאפרון 
 עורית -תת כנת תמיסה להזרקה ממס להו אבקה 

 
 חומר פעיל וכמותו: 

   interferon beta- 1b 0.3 mg/vial   ג/בקבוקון "מ 1b 0.3-אינטרפרון בטא  
 . 1b –מיליון יחידות בינלאומיות) אינטרפרון בטא  8.0(רם רוגק מי 250 מ"ל מכיל  1 , לאחר המסה

 
"מידע   6 מהמרכיבים של התרופה" וסעיף  ק לחשוב על ח   "מידע  2 סעיף ב ה רא –חומרים בלתי פעילים ואלרגניים 

 נוסף". 
 

ה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך  זעלון   קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
 אל הרופא או אל הרוקח.   ה, פנפות נוסות ל אש
 

  ם מצבאפילו אם נראה לך כי   םלה  . היא עלולה להזיקיםלאחראל תעביר אותה    לטיפול במחלתך.תרופה זו נרשמה 
 דומה. הרפואי 

 
 מידע חיוני על התרופה 

 המתומצת מתוך העלון.   בבטאפרון גבי הטיפול  לזה מציין מידע חיוני  סעיף 
 ן המכיל אבקת בטאפרון ומזרק מוכן טאפרון על ידי שימוש בבקבוקות במיסן תכי יש להלפני ההזרקה,   •
ידך לאחר שקיבלת הדרכה   על ידי הרופא שלך או האחות, או על   לשימוש המכיל ממס. הכנה זו תיעשה 

 מתאימה. 
זרקה  ניתנות בנספח "הנחיות לה הזרקה עצמית מתחת לעור הכנת תמיסת בטאפרון ו הנחיות מפורטות לגבי  •

 ".  מיתעצ
"אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"   2  בסעיףראה  יש להחליף את מקום ההזרקה באופן שגרתי.  •

 "סבב מקומות הזרקה".  IIבחלק  אחר ההנחיות בנספח   ב ועקו
 

 למה מיועדת התרופה?  )1
 ת הפוגתי  תהתקפי מסוג בחולים אמבולטוריים הסובלים מטרשת נפוצה  טיפולל •

 )Relapsing-Remitting MS(  מתקדם   ת התקפי  סוג מ ו )Relapsing-Progressive MS  על מנת להקטין את (
 קליניות.  החרפות התדירות של 

 ). Secondary-Progressive MSמשני (-נפוצה מסוג מתקדם  בטרשת   ללטיפו  •
לטיפול בחולים שהתנסו באירוע קליני אחד המעיד על טרשת נפוצה עם תהליך דלקתי פעיל, אם הוא חמור   •

דיק מתן טיפול בקורטיקוסטרואידים דרך הווריד, אם נשללו אבחנות אפשריות נוספות,  להצ  נתל מע  מספיק 
נפוצה  נמצאים בסיכון גבוה לפתח טרשת שהחולים האופייניות לטרשת נפוצה ואם נקבע   MRI  -כולל חריגות ב 

 משמעותית קלינית.  
 
 

 . ניםופר רנטאינים,  ציטוקיהנקראת  הלקבוצהתרופה שייכת  :קבוצה תרפויטית 
 
 

יוצרים  מהיא תרופה הידועה כאינטרפרון המשמשת לטיפול בטרשת נפוצה. אינטרפרונים הם חלבונים ה בטאפרון
 זיהומים ויראליים.  כגוןעל ידי הגוף על מנת לסייע להילחם במתקפות כנגד המערכת החיסונית, 

 
 עובדת איך בטאפרון 
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ובמיוחד פוגעת בתפקוד  ,  )CNS(  העצבים המרכזית במערכת  תווח הפוגעהיא מחלה ארוכת ט  )MS(טרשת נפוצה  
סביב העצבים של מערכת  )  מיאלין הנקראת (פת המגן טדלקת הורסת את מע , בטרשת נפוצה. המוח וחוט השדרה
 ). demyelination(תהליך זה נקרא דמיאלינציה  . ומונעת מהעצבים לפעול כראוי , העצבים המרכזית 

מערכת החיסונית של הגוף ממלאת  הסבורים כי תגובה בלתי תקינה של . נו ידועית נפוצה אהגורם המדויק לטרש
 .  המרכזיתכת העצבים רהפוגע במע , תפקיד חשוב בתהליך 

 
הוא יכול לגרום  . )הישנות(  יכול להתרחש במהלך התקף של טרשת נפוצה נזק למערכת העצבים המרכזית

 . חלוטין או חלקית היעלם ללם ם עשוייהתסמיני. כמו קשיי הליכה, למוגבלות זמנית 
 . ילות המחלהעמשנה את תגובת המערכת החיסונית ומסייע להפחית את פ b1-נמצא כי אינטרפרון בטא 

 
 להילחם במחלה שלך  עוזרת כיצד בטאפרון  

 
נמצא כי בטאפרון מעכבת את ההתקדמות לטרשת   : אירוע קליני יחיד המעיד על סיכון גבוה לפתח טרשת נפוצה

 . ה ודאית נפוצ
 

הפוגתית סובלים מהתקפים  -אנשים עם טרשת נפוצה מסוג התקפית  : הפוגתית-ג התקפית וצה מסוטרשת נפ
נמצא כי בטאפרון מצמצמת את מספר ההתקפים וגורמת  . הלכם התסמינים מחמירים באופן מורגשממזדמנים שב

  משךה את ומאריכ המים מהמחלחולים הנגרההיא מפחיתה את מספר האשפוזים בבתי  .חמורים לכך שיהיו פחות 
 . הזמן ללא התקפים

 
מגלים   , הפוגתית-מסוג התקפית  אנשים עם טרשת נפוצה, במקרים מסוימים  :משני-טרשת נפוצה מסוג מתקדם 

.  משני-טרשת נפוצה מסוג מתקדםוהם מתקדמים לצורה אחרת של טרשת נפוצה הנקראת ,  שתסמיניהם מתגברים 
יכולה  בטאפרון  . בין אם יש להם התקפים ובין אם לאו, תומתקדמו  הולכות ם היאנשים מוצאים שפגיעות, במצב זה

 . את התקדמות המוגבלותאט הול, להפחית את מספר ההתקפים וחומרתם
 
 

    שימוש בתרופהה לפני  )2
 אם: בתרופה  אין להשתמש  

המרכיבים  לכל אחד מאינטרפרון בטא טבעי או רקומביננטי, לאלבומין אנושי או  ל  רגיש (אלרגי) הנך •
 . ) "מידע נוסף"   6 סעיף  הרא(ילה התרופה אשר מכ  יםהנוספ

 . ריון והנקה") י"ה  זה סעיףב  י(רא  ן ריוי. אין להתחיל שימוש בתרופה בזמן הריון יהנך בה •
הנוגעות   "אזהרות מיוחדות  זה סעיף ב(ראה   כאון חמור ו/או מחשבות אובדניותיכעת מדהנך סובל  •

 .  לוואי")"תופעות   4 סעיף ו"  בתרופהלשימוש  
תגובות  " -" ובתרופהלשימוש הנוגעות  "אזהרות מיוחדות   ף זהסעי ב (ראה   חמורה כבד  לתממח  בלסוהנך  •

 . "תופעות לוואי") 4 יףסע וכן  "  יות ת בין תרופ
 ספר לרופא אם אחד מהסעיפים המוזכרים מעלה נוגע לך. 

 
 בתרופה שימוש ל אזהרות מיוחדות הנוגעות 

 
 : ופא אם ספר לרלפני השימוש בבטאפרון 

הפרעה במערכת החיסון בה  זוהי   ). monoclonal gammopathyשבטית (-חד   אתיה גמופ מ  בלסו אתה •
דליפת  תסמונת כגון  (נימים)   ון עלול לגרום לבעיות בכלי דם קטנים ר פטאבבמוש  . שיג יחר  ןמופיע בדם חלבו

ת  היוף לוא הלם (שוק) ום ל ). מצב זה עלול לגר systemic capillary leak syndrome(  נוזלים מכלי דם קטנים
 קטלני. 

  ב צמוד ע מעקצהרופא שלך יב  מחשבות אובדניות. מ  בעבר  סבלת אם כאון או יסובל או סבלת בעבר מד הנך •
בטאפרון  עם כאון ו/או המחשבות האובדניות חמורים, לא ירשם לך הטיפול יבתרופה. אם הד שימושלך ה הבמ

 "אין להשתמש בתרופה אם").   2 סעיף ב(ראה 
, הרופא שלך יבצע  הנך נוטל תרופות לטיפול בכיפיון (אפילפסיה)   אם  או  סיהלפאפי  התקפימ עבר סבלת ב •

 . "תופעות לוואי") 4  סעיף ו" תגובות בין תרופתיות"  2 סעיףב גם (ראה   ופהתרב  שימושמעקב צמוד במהלך ה
במהלך    הרופא שלך יבצע מעקב אחר תפקודי הכליות שלךשיתכן  י  הנך סובל מבעיות חמורות בכליות.  •

 ה. רופבת שימוש ה
 

 בתרופה: במהלך הטיפול  הבאים נוגע לך מצבים על הרופא שלך לדעת אם אחד מה
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  הגוף, התנפחות הפנים ו/או הלשון או קוצר נשימה פתאומי.   י כל פנ  על  כגון גירוד םתסמיניחש אם הנך   •
 מסכנת חיים. העשויה להיות  (רגישות יתר)  נים אלו עלולים להעיד על תגובה אלרגית חמורהיסמת

  ימוש בבטאפרון, או אם אתה מפתחאו חסר תקווה בצורה ניכרת מאשר לפני השעצוב יותר ש נך חה  אם •
אתה זקוק לטיפול מיוחד  שתכן  יהופך דכאוני במהלך הטיפול עם בטאפרון, י   הנךאם  בדניות. ומחשבות א

ת  ובדניוא  ון ו/או מחשבות הטיפול. אם הנך סובל מדיכא תישקול הפסקאף  והרופא שלך יבצע מעקב צמוד ו 
 "אין להשתמש בתרופה אם").   2 סעיף בחמורים, לא תטופל על ידי בטאפרון (ראה  

  , דימום מוגבר אחרי פציעה או אם הנך סובל מזיהומים רבים. ותיניופיאחבורות לא  בנך מבחין אם ה •
ם  ירם (תאי דם העוזירידה בטסיות הדעל  אלו עשויים להעיד על ירידה בספירת תאי הדם שלך או תסמינים  

 הרופא שלך.  אתה זקוק למעקב צמוד יותר על ידישתכן  י שת הדם). ילקרי
ד אם הנך חש בגירוד מפושט,  ת חוזרות, במיוח קאו, ה היפות, בחיל יבתאבון, עאם הנך חש בירידה  •

  נים אלו עלולים להעיד על בעיה בתפקודי יסמת הצהבת העור או לובן העיניים או הופעת חבורות בקלות. 
פרון במהלך הניסויים  תפקודי כבד נצפו בקרב מטופלים שנטלו בטאם להקשוריערכים ב הכבד. שינויים 

אינטרפרון בטא אחרים, נזק חמור לכבד כולל מקרים של כשל כבדי,    יריתכשכמו עם  .של התרופהים  י הקלינ
  נוספותת ים שנטלו תרופודווחו באופן נדיר במטופלים שנטלו בטאפרון. המקרים החמורים ביותר דווחו במטופל

 חמורים). ימוש מופרז באלכוהול, זיהומים  או שסבלו ממחלות העלולות להשפיע על הכבד (כגון ש
או קוצר   , בקרסוליים או ברגליים נפיחות  כגון  ,התנפחות ,  סדיר ם כמו קצב לב לא ינ ימסתהנך חש   םא •

דיר  אופן נב שדווחה  (cardiomyopathy)על מחלה בשריר הלב  נים אלה עשויים להעיד ימסת  נשימה.
 נטלו בטאפרון. במטופלים ש

ו עלולים להעיד על  אלים סימנ חום. לך   יש או  ה ולח   מרגישין לגב, ו/או הנך אב בבטן המקראם הנך חש בכ  •
ה  יקשור לעלי  קרובותלעיתים   , שדווחה במטופלים שנטלו בטאפרון. מצב זה (פנקריאטיטיס)   דלקת הלבלב

 יגליצרידים). מסוימים בדם (טר נים בשומ
 ם מעלה. בל מאחד או יותר מהמצבים המוזכרינך סואם ה  בטאפרון וספר לרופא שלך מיד עםיפול טה  אתק ספה
 
 בעת הטיפול עם בטאפרון:  הםלהתחשב ב ש שי נוספים וניםתנ 
 
אם הנך   דמויי שפעת, המתרחשים לעיתים עם התחלת הטיפול, עלולים להיות קשים עבורך  תסמינים •

הלב   מצב בדרות  יבצע מעקב למניעת הדרבזהירות והרופא שלך   ן יעשהרושימוש בבטאפ  .ב סובל ממחלת ל
 ות על הלב. אינה משפיעה ישירמה עצ   וןרופה בטאפרתהטיפול. השלך, במיוחד בעת התחלת 

לא    התרופה בטאפרון מכילה אלבומין אנושי ולפיכך נושאת סיכון פוטנציאלי בהעברת מחלות ויראליות. •
 . (CJD) יעקב -ויצפלדחלת קרמ הסיכון בהעברת ניתן לשלול את

גובה  ת  ריצום להעלולי  רלים, טוגדנים מנ הקרויים נ   חומריםגופך ייצר שתכן  יון יבמהלך הטיפול עם בטאפר •
בטאפרון (פעילות מנטרלת). עדיין לא ידוע האם פעילותם של נוגדנים אלו גורמת לירידה ביעילות הטיפול.   םע

יצרו  פלים י לו מטויא  חזות לם לא ניתן  לים בטאפרון. כיום הנוט ליכל המטופבצרים נוגדנים מנטרלים אינם מיו
   לא. לו מטופלים ינוגדנים אלו וא 

  תפקודב בירידה  תבטא לה  ותהעשוי,  בכליות בעיות יתפתחוש תכן יי, ן פרובטא עם  הטיפול   ךלבמה  •
 יות שלך. הרופא יבצע בדיקות למעקב אחר תפקודי הכלשיתכן י . הצטלקויות  כולל,  י תיהכלי

ע על  דם אלו עשויים להשפי  רישי ק  .קטנים   דם  בכלי  דם  קרישי להיווצר  עלולים , בטאפרון  עם  יפול טה   במהלך •
הרופא  שיתכן  י . חילת הטיפולמספר שבועות ועד מספר שנים לאחר תמלהתפתח  כול ה יז ת שלך. מצב והכלי

י  תפקוד חרצע מעקב א) ויבטסיותספירת יבדוק את לחץ הדם שלך, יבקש ממך לבצע בדיקות דם (כולל 
      הכליות שלך.

  כהה  או שתן בצבע   ור עההצהבה של  ים להופיע תסמינים של חיוורון, במהלך הטיפול עם בטאפרון, עלול •
  רוקיפ מינים אלו עלולים להיות עקב תס , עייפות או קוצר נשימה. חורת חריגה סחר במלווים היכולים להיות 

ייתכן  הטיפול עם בטאפרון.  לאחר התחלת  ם שניר ספמ  עות עדקרות מספר שבול לזה יכו  אדומים. ם של תאי ד
ת אותן אתה לוקח באותו זמן  פר לרופא שלך על תרופות אחרוות דם. סבדיק שלך יבקש ממך לבצע שהרופא 

 שאתה מטופל בבטאפרון. 
 

 ההזרקה   מקום תגובות ב
שינוי  ,  ת פיחום, נודא  יםכולל  פטומיםימהס ההזרקה.במקום ות גובתחווה תשתכן  יך הטיפול עם בטאפרון יהלבמ

חו  ההזרקה דוומקום סביב    (נמק)רקמות נזק לו  רעוסדקים ב בצבע העור, דלקת, כאב ורגישות יתר. היווצרות 
 מתמעטות עם הזמן.   בדרך כלל  ההזרקהבמקום . תגובות יותר נמוכה בתדירות 

רפואי  בטיפול  צורך תכן י י אם הצלקות חמורות  יווצרות צלקות.ל לה הוביההזרקה עלולים לבמקום ורקמות עור הרס 
  השתלת עור יתכן צורך בי יה), ובמקרים פחות נפוצים, רעל ידי רופא להסרת חומרים זרים ורקמות "מתות" (הט

 חודשים.  6לקחת עד  העשויוההחלמה 
 

 ך: יההזרקה, עלבמקום עוריות  כדי לצמצם את הסיכון בתגובות
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 קת התרופה. טרילית בעת הזר קה סטכנילהשתמש ב •
 קה עצמית"). רהזרקה שונים (ראה נספח "הנחיות להזמות במקוב לבצע סב •
 

ספר  יכול להרופא   . מכשיר הזרקה אוטומטישתמש בעטות יותר אם הנך מו מעשויות להיות קה זר ההבמקום תגובות  
 לך פרטים נוספים על כך. 

 
 קה: ההזרם ממקונוזלים החוצה   העור או דליפת  פחותלהתנ העור, העשוי להיות קשור   הרסחווה    אתהאם  
 וצור קשר עם הרופא שלך.   הפסק את ההזרקות עם בטאפרון •
לא נרחב מאוד, אתה יכול להמשיך   (נמק)   רקמתיהנזק  הו) פצע( הזרקה אחד כואב מקום   אם יש לך רק  •

 להשתמש בבטאפרון. 
 ן עד ריפוי העור. השימוש בבטאפרוסיק להפ  ) עליךפצעים מספר (  הזרקה אחד כואבם  קוממאם יש לך יותר   •
 

 ההזרקה. במקום בות  ובמיוחד אם אתה חווה תג  עות את דרך ההזרקה העצמית שלך,יבדוק בקבישלך א  ופ הר
 

 ילדים ומתבגרים 
 ת קיים מידע לגבי שימוש  בטאפרון במתבגרים ובילדים. עם זאבניסויים קליניים רשמיים לגבי שימוש עשו לא נ 

   מוש בתרופה בגילאים אלה י בטיחות השימז כ ה רוז דעשנים. מי 12-16י מתבגרים בין גילאבודים  בטאפרון בילב
 בשימוש פעם  תחת לעור בהזרקה מ יחידות בינלאומיותמיליון  8.0 ןזהה לשימוש במבוגרים במינו 

אין להשתמש  , ן. לכ12ל לגבי שימוש בבטאפרון בילדים מתחת לגי נתונים  אין ביומיים (יום כן ויום לא, וחוזר חלילה). 
 . זו ה וכלוסייבבטאפרון בא 

 
 ומעקב  קותבדי

 : בזמן השימוש בתרופה עליך לעבור בדיקות רפואיות 
של אנזימי הכבד. בדיקות אלו    רמות, בדיקות כימיה בדם וצע בדיקות דם למדידת כמות תאי הדם ליך לבע יהיה  •

י במהלך  ל ובאופן תקופתטיפולת ה אפרון, באופן שגרתי עם התח טיפול עם בטטרם התחלת ה יבוצעו 
ות אותן  יכלשהם. יש לבצע את הבדיקות האלה בנוסף לבדיקות השגרת תסמיניםש בנך חאים א  , גםהטיפול

 מבצע הרופא שלך לטרשת נפוצה. 
ת שהרופא שלך יחליט  , באופן שגרתי או בכל עך לבצע בדיקות לתפקוד בלוטת התריס (תירואיד) יעל יה יה •

 יש צורך בכך. כי 
 

 ין תרופתיות ות בתגוב
 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי    , לקחת  מתכנן  או  נהאחרול  חת לק , או אם  לוקח  האת   םא

   .או לרוקח   , ספר על כך לרופאנהותז
 רות. רשמי ניסויים לבדיקת תגובות בין תרופתיות בין בטאפרון לתרופות אח  ו באופן לא בוצע

מומלץ, למעט   נו יאון יס החת יע על תגובת מערכשפ לההעלולות פות נוס ופותשימוש בבטאפרון במקביל לנטילת תר
 ). ACTHם או בהורמון אדרנוקורטיקוטרופי (ידי א רושימוש בתרופות נוגדות דלקת הקרויות קורטיקוסט

 
 יש להשתמש בבטאפרון בזהירות יחד עם: 

)  P450רום ציטוכ  מערכת (ידועה בשם כבד ה של   ימת מסו מים ת אנזיתרופות הדורשות פעילות של מערכ •
 . (אפילפסיה) כגון פניטואין ת לטיפול בכיפיון  רופות  שללממהגוף,   ןסילוקורך  לצ

 צור תאי הדם.  יי תרופות המשפיעות על •
 

 ומזון בטאפרוןשימוש ב
   בטאפרון. ילות  על פעאמורה להשפיע בטאפרון מוזרק מתחת לעור כך שצריכת מזון או משקה לא 

 
 ריון והנקה  יה

 

 ן היריו
 בטאפרון. עם ך הטיפול הלבמם איתמ שתמשי באמצעי מניעהגיל הפוריות, הנך באם ה

בבטאפרון אם הנך  ספרי על כך לרופא. אין להתחיל טיפול  ן,ורייריון או קיים סיכוי שהנך בהיאם הנך בה •
וגבר  מ סיכוי  להיות   שעלול  מצביעים הקיימים  םהנתוני "אין להשתמש בתרופה אם").   2 סעיף בריון (ראי יבה

 . פתאומית  הפלהל
 עם הרופא שלך. תחילה על כך   התייעצי , ריוןימעוניינת להיכנס לה הנךאם   •
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פא שלך מיד.  צרי קשר עם הרוטיפול בתרופה ואת ההפסיקי  עם בטאפרון,  לריון בעת הטיפויאם נכנסת לה •
 בטאפרון או לא.  את והרופא שלך תחליטו אם יש להמשיך טיפול עם 

 רופה. י נטילת כל תהתייעצי עם הרופא לפנ
 

 הנקה 

פעיל בבטאפרון) עובר דרך חלב האם. עם זאת, קיימת אפשרות  ה(החומר   Interferon beta-1bידוע האם לא  
 ן. בתופעות לוואי חמורות בשל בטאפרו   ורטית כי תינוק הניזון מהנקה יחושאתי
 וש בבטאפרון. ם להפסיק הנקה או להפסיק השימ החליט האעל מנת לשוחחי תחילה עם הרופא שלך   •

 ופה. נטילת כל תרפא לפני הרוהתייעצי עם 
 

 ש במכונות נהיגה ושימו 
"תופעות לוואי").    4 סעיף תופעות לוואי במערכת העצבים המרכזית (ראה   תיתכנהכתוצאה מהשימוש בבטאפרון 

 תך לנהוג ולהפעיל מכונות. אם הנך רגיש במיוחד, תופעות אלו עלולות להשפיע על יכול
 

    פה על חלק מהמרכיבים של התרו מידע חשוב 
 : ללים של התרופה כו ילים המרכיבים הבלתי פע

 . ונתרן   כמות קטנה של מניטול, סוכר המצוי בטבע, אלבומין אנושי, סוג של חלבון -
 נתרן'.  ת'נטול עשהלפיכך היא למ , מ"ל 1 -ב  מ"ג)  23מילימול של נתרן ( 1 -רופה זו מכילה פחות מתנתרן:  -
 

ות כזו, עליך להפסיק  אתה מפתח רגישאם    או ממרכיבי התרופה,  ותר (אלרגיה) לאחד או י  יתר ת אם ידועה לך רגישו
 השימוש בבטאפרון. 

 
 ) כיצד תשתמש בתרופה? 3

 תחת השגחה של רופא המיומן בטיפול בטרשת נפוצה.  התחלת טיפול בבטאפרון תבוצע
גע  בנו ם אינך בטוחא או הרוקח אך לבדוק עם הרופ י על . יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא

 . בתכשירפול  למינון ואופן הטי
 
בטאפרון  מ"ל של תמיסת  1.0 הוא בדרך כלל המקובל  קבעו על ידי הרופא בלבד. המינון י ואופן הטיפול יון המינ •

הנחיות להזרקה עצמית"),  "  נספח (ראה(יום כן ויום לא, וחוזר חלילה)  פעם ביומיים , להזרקה לאחר הכנתה
-Interferon beta  ) שלינלאומיותיחידות בליון  מי 8.0מיקרוגרם ( 250 -לווה  קה מתחת לעור. כמות זו ש בהזר

1b . 
 

יעלה בהדרגה   מיקרוגרם). המינון 62.5מ"ל ( 0.25וך של , טיפול ראשוני יתחיל במתן מינון התחלתי נמבאופן כללי 
 מיקרוגרם).  250מ"ל (  1.0עד למינון מלא של 

 מ"ל).  01.מ"ל,  0.75, מ"ל 0.5מ"ל,  0.25לבים (ש  4 -ינון כל הזרקה רביעית ב מאת היש להעלות 
ת הלוואי אותן הנך  לשנות את זמן המרווחים בין עליית המינונים כתלות בתופעואם  שלך יחליט איתך   שהרופאייתכן 
 יפול. לחוות בתחילת הטעלול 

 
 הכנת התמיסה להזרקה: 

טאפרון  קת באבהמכיל  קבוקון בב על ידי שימוש  , טאפרון לצורך ההזרקהש להכין תמיסת בלפני ההזרקה, י •
לאחר  מ"ל ממס. הכנה זו תיעשה על ידי הרופא שלך או האחות, או על ידך  1.2המכיל  מוכן לשימושמזרק ו

 . בנספח "הנחיות להזרקה עצמית"  הנחיות בנושא הכנת התמיסה להזרקה ראה הדרכה מתאימה. שקיבלת 
 קה עצמית".  חיות להזר הנ"  ניתנות בנספח פרוןה עצמית מתחת לעור של בטא לגבי הזרקהנחיות מפורטות  •
"אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"    2 בסעיףראה    .ההזרקה באופן שגרתי מקום  יש להחליף את  •

 . "בטאפרון   הזרקות רישום "  IIIוחלק   "סבב מקומות הזרקה" IIחלק  בועקוב אחר ההנחיות בנספח  
 

 . המומלצת המנה   על  ור עבל  יןא
 

 פול הטי  משך
 קבע על ידי הרופא שלך יחד איתך. ימשך הטיפול יון.  בטיפול עם בטאפר   יום לא ידוע לכמה זמן יש להמשיךכ
 

   ך לשוחח עם הרופא שלך. די, עלי די או בתדירות גבוהה מכלומר כמות גדולה מ  , אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
 ם מסכני חיים. למצביא הביצה מספר רב של פעמים לא פושת נטיפול בטרמתן בטאפרון ל

 
 שעות.  48מתאים, הזרק ברגע שנזכרת, ואת המנה הבאה הזרק לאחר בזמן האת התרופה   להזריק אם שכחת 
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 אין להזריק מנה כפולה על מנת לפצות על מנה בודדת שנשכחה.
 

 יפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. יש להתמיד בט 
 

   ת התרופה ילת נטה מפסיק אאם את 
 . בטאפרון עם טיפול ך מעוניין להפסיק או הפסקת את ההנ אם ך שוחח עם הרופא של

 . חריפיםגמילה  תסמיניבטאפרון גורמת להופעת עם הפסקת הטיפול שלא ידוע 
 

זקוק   וטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנךשהנך נ  בכל פעם ק התווית והמנה ואין ליטול תרופות בחושך! בד
 להם. 

 
 ברופא או ברוקח.  ץהיווע  תרופה, שאלות נוספות בנוגע לשימוש ב ך  יש לאם 

 
 פעות לוואי תו) 4

. אל תיבהל למקרא רשימת  יםעלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמש בבטאפרון תרופה, השימוש כל בכמו 
 מהן.  ל מאף אחתו תסבשלא יתכן  י תופעות הלוואי. 

 
 ם: נות מיד לרופא איש להפסיק את השימוש ולפ 

 . ו הלשון או קוצר נשימה פתאומיהתנפחות הפנים ו/א  ,הגוף   גירוד בכל  כגון תסמינים  ווה ך חנה •
מאשר לפני השימוש בבטאפרון, או אם אתה   יותר  בולט  באופןתקווה  חסראו    יותר עצוב מרגיש הנך •

 מפתח מחשבות אובדניות. 
 סובל מזיהומים רבים. הנך או אם בר אחרי פציעה  ת לא אופייניות, דימום מוגבחבורוהנך מבחין  •
בגירוד מפושט,   מבחין הנך  לה, הקאות חוזרות, במיוחד אם  תאבון, עייפות, בחי בירידה בהנך חש   •

 . הופעת חבורות בקלותב הצהבת העור או לובן העיניים או ב
 ימה. יים או ברגליים או קוצר נש בקרסול נפיחות קצב לב לא סדיר, כמו  תסמיניםווה הנך ח •
 חום. לך    שי או   ה חול מרגיש קרין לגב, ו/או הנך ן המ אב בבטבכהנך חש   •
 

 מיד לרופא אם:  יש לפנות
במיוחד בקרסוליים   נפיחות קצף בשתן, עייפות,   הופעתנים הבאים:  יסמתאו יותר מהאתה חווה אחד  •

          .בעיה בתפקודי הכליותלמנים  סישאלו עלולים להיות  מאחר  ובעפעפיים, וכן עלייה במשקל, 
 

 בתרופה.  שימוששך הל הן מתמעטות עם המל בדרך כבתחילת הטיפול, אך  שכיחות הן  ואי עות לותופ
 

 ביותר הן:  שכיחותה וואי לה תופעות  
כגון חום, צמרמורות, כאבי מפרקים, תחושת חולי כללית, הזעות, כאבי ראש או כאבי  דמויי שפעת  תסמינים •

  ת ואידיואו תרופות נוגדות דלקת לא סטרמול פרצטת  תרופות המכילו נטילתעם אלו יפחתו    סמיניםתשרירים. 
 . איבופרופןות תרופות המכילכגון  

, נפיחות, שינוי צבע העור, דלקת, כאב, רגישות  אדמומיות  להיות ים יכול תסמינים  הזרקה. ה  מקום תגובות ב •
  2 בסעיף ראה  גובות אלה במידה ואתה חש בת  מומלצות ). למידע נוסף וכן לפעולות נמק( נזק לרקמות יתר, 

רקה  ות לפחות עם השימוש במכשיר הזתגובות אלה עשוי. " הבתרופ זהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש "א
 . , הרוקח או האחות אנא שוחח עם הרופא למידע נוסף,  אוטומטי.  

 
ולבצע    ול במינון נמוך של בטאפרוןלהתחיל טיפ ך על מנת להפחית תופעות לוואי בתחילת הטיפול, על הרופא של

 "). ?בתרופה"כיצד תשתמש    3 סעיף נון (ראה  מיב  דרגתיתיה הי על
 

) ומדיווחי תופעות לוואי  1 רשימה יסויים קליניים בבטאפרון (הבאות מבוססות על דיווחים מנ  תופעות הלוואי 
 ). 2 רשימהשל התרופה המשווקת (

 
)  המקרים מ %10 -ות ב ם בטאפרון (לפחבניסויים קליניים בשימוש עשנצפו מאוד  שכיחותתופעות לוואי  :1 רשימה

  -ת לוואי שנצפו בפחות מ וכוללת גם תופע רשימהה.  פלצבותרופת ו בשימוש עם פ ו שנצובאחוז גבוה יותר מאל 
 באופן משמעותי לטיפול עם בטאפרון. קשורות , אך היו  10%
 ) פצע מוגלתי –אבצס מורסה ( זיהום,  −
 מפה בלוטות לי, נפיחות ם לבניםתאי דספירת ירידה ב  −
 ) היפוגליקמיה( בדם  סוכר ה  ברמתירידה  −
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 דיכאון, חרדה  −
 תחושה  וחוסר תחושות עקצוץ , מיגרנה,  שינה נדודי , ש, סחרחורות א אבי רכ −
 הפרעות בראייה , )דלקת הלחמית (  עיניים  דלקת −
 אוזניים כאבי   −
 לב לא סדיר, או דפיקות ו קצב לב מהיר  −
 לחץ דם בה , עליי דם הכלי  אה מהתרחבות אודם ו/או סומק בפנים כתוצ  −
 קוצר נשימה חמרת שיעול, ונות, סינוסיטיס, הי על מה בדרכי נשי  זיהום מרידות כתוצאה צל, , שיעו נזלת −
 , עצירות, בחילה, הקאה, כאבי בטן שלשול  −
 בבדיקות דם)   ימצאתבדם ( כבדהאנזימי   ה של  עלייה ברמ −
 , פריחה עוריות הפרעות  −
ובאצבעות   הידיים  בעות באצ  כגון ם בגפייכאבים , ב גרים, חולשת שרירים, כאבי , כאבי שרי שריריםקישיון   −

 הרגליים 
, עלייה בתכיפות מתן שתן,  א בבדיקות שתן) מצי (י   בשתן, הימצאות חלבון )ןאצירת שתבמתן שתן (   קשיים −

 , תחושת דחיפות במתן שתן בריחת שתן
 ונותאין אד בין מחזורי הווסת, , דימום רחמי כבד בייחובמחזור החודשי כאבי מחזור, הפרעות  −
העור   הרס ), אלרגית, כאב, תגובה דלקת , י צבע, נפיחות, שינויאדמומיות(כולל   רקהההזום  במקתגובה  −

 שימוש בתרופה") ל  הנוגעות"אזהרות מיוחדות   2 סעיף בההזרקה (ראה  במקום  ) מקנ( הרקמות ו
(בצקת   , ברגל או בפניםזרוע ב לים נוז הצטברותחום, כאבים, כאבים בחזה,    דמויי שפעת,  תסמינים  −

 , הזעות, הרגשת חולי ת רמורו, צמחולשה , היקפית)
 

 . שיווק הלת לאחר התח מידע שהצטבר  מהזוהו  ופעות הלוואי הבאותתוסף, בנ
 

 ידועה, מתבססת על המחקרים הקליניים). אם    (התדירות, משווק התכשיר העל שדווחו  תופעות לוואי  :2רשימה 
 

   :אחד מעשרה  שתמשותר ממות שמופיעות בי) תופעvery common(  מאוד ת שכיחותופעות לוואי 
 פרקים כאבי  −

 
 : 10מתוך  חדא  משתמש עדתופעות שמופיעות ב  ) common(  שכיחותאי ו ות לותופע
 (אנמיה)  האדומים תאי הדם  ספירת תיתכן ירידה ב  −
 תפקוד לקוי של בלוטת התריס (תירואיד) (מעט מדי הורמון מיוצר בבלוטה)  −
 או ירידה במשקל הגוף   יהי על −
 ל בלבו −
 ינות (טכיקארדיה) א תק ירות לדפיקות לב מה −
 בדיקות דם) ב  תגלהצר בכבד, עלול לעלות (י (בילירובין), המיו  בצהו -םאדוהפיגמנט ה −
 (חרלת/אורטיקריה)  גרד   עם ולרוב   נפוחות ריריותרקמות עור או אזורי  −
 גרד  −
 (אלופציה)  נשירת שיער ראש  −
 נורגיה) (מ  הפרעות במחזור החודשי −

 
 : 100וך מתאחד   משתמש עדעות שמופיעות בתופ ) uncommon(  נן שכיחות שאיתופעות לוואי 

 (טרומבוציטופניה)  בתהליך קרישת הדם)הטסיות בדם (תאים העוזרים  רת ספיתיתכן ירידה ב  −
"אזהרת מיוחדות הנוגעות   2 בסעיףה ברמת שומנים מסוימים בדם (טריגליצרידים), ראה יתיתכן עלי −

 דם)   ימצא בבדיקותי וש בתרופה" (לשימ 
 ת התאבדוניסיונות  −
 נויי מצב רוח שי −
 יים) טאפילפפרכוסים (התקפים  −
בבדיקות  תגלה ת) בדם ( Gamma GTכבד ( הים על ידי  המיוצרמים מסוימים ל רמת אנזיה שיתיתכן עלי −

 דם) 
 (הפטיטיס)   דלקת של הכבד −
 ר  שינויים בצבע עו −

 
 : 1,000מתוך  אחד משתמש עדמופיעות ב) תופעות שrare(  ותר נדיתופעות לוואי 

 (אנפילקסיס) ורה  חמ ת אלרגי תגובה  −
 ) ואידיזם , היפרתיר ר של הורמון תצור יייהתריס (תירואיד) (  ת בלוטתפקוד לקוי של  −
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 ת מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה" ו"אזהר  2 בסעיףדלקת של הלבלב, ראה   −
  ]TTP[מנת של קרישה וחסר טסיות ארגליות ( קרישי דם בכלי דם קטנים העלולים להשפיע על תפקודי הכ  −

ורות, דימומים, חום, חולשה  נים כגון ריבוי חב ימסתע ). עלולים להופיאורמית-המוליטיתונת או תסמ
מצא שינויים בתוצאות בדיקות הדם  ישהרופא  תכן י. י תחושת סחרור צונית, כאבי ראש, סחרחורת או קי

 ובתפקוד הכלייתי שלך. 
 

   : בלבד  לאחר תחילת שיווק התרופה  שדווחו  ת נוספו תופעות לוואי 
 

 עהלא ידו ירות דת  ת),תאי דם אדומים (אנמיה המוליטי ל ש  קרו יפ −
 לא שכיח להוביל לירידה בתפקודי הכליות, בעיות בכליה הכוללות הצטלקויות העשויות   −
 המוביל לירידה במשקל (אנורקסיה), נדיר  ור מחאובדן תאבון  −
 הלב, נדיר  שרירמחלת   −
 מה פתאומי, נדיר קוצר נשי −
 ), נדיר יסהפטיט כולל, כבדי  כשל ,כבדי  נזק בד (תפקוד לקוי של הכ −
 ם עלולות להתפתח   בעיות בתפקוד כלי הדם הקטני , כגון בטאפרון מוש בתרופותיבמהלך ש −

)systemic capillary leak syndrome(תדירות לא ידועה , 
פוס  גובות נוספות שנגרמות מהתרופה (לופריחה, אודם בעור הפנים, כאבי מפרקים, חום, חולשה ות  −

 ידועה תדירות לא   , שמקורו בתכשיר רפואי) ] תזאבת אדמנתי[  וסאריתמאטוס 
  יה בלחץ הדם בכלי הדם המובילים דם מהלב לריאותי ילה לעלהיצרות חמורה של כלי הדם בריאות המוב −

צפה במספר נקודות זמן במהלך  ריאתי עורקי נדם ריאתי עורקי), תדירות לא ידועה. יתר לחץ  דם (יתר לחץ 
 יפול עם בטאפרון. לאחר התחלת הט  שנים ל, כולל מספר הטיפו

 
סובל מתופעת לוואי שלא   האת כאשר   אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, אות לוואי,  הופיעה תופע  אם

 . רופא ה  עם תייעץהל ך יהוזכרה בעלון, על
 

 דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול  ת לוואי  ופעות על לחיצה על הקישור "דיווח משרד הבריאות באמצעות  ניתן לדווח על תופעות לוואי ל 

לדיווח על  ס המקוון המפנה לטופ  )health.gov.ilwww.(הבריאות  בדף הבית של אתר משרד  שנמצאי"  תרופת
 /https://sideeffects.health.gov.il או ע"י כניסה לקישור:תופעות לוואי, 

 
 את התרופה?   ) איך לאחסן5 

של ילדים  וטווח ראייתם דם שג יו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להימנע הרעלה! תרופה ז •
 ת מהרופא. להקאה ללא הוראה מפורש ום תגרלה. אל ות ועל ידי כך תמנע הרע ו/או תינוק 

 
התפוגה מתייחס   האריזה. תאריך) המופיע על גבי exp. dateפוגה (אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך הת •

 אותו חודש. ליום האחרון של  
 
 להקפיא. אין  .  C30°  -ל  מתחת בטמפרטורה יש לאחסן  •

 
יתן  זאת, אם הנך מנוע מכך, נמיידית. עם הזרקה, עליך להשתמש בה לאחר הכנת התמיסה המיועדת ל •

 ). במקרר(  C2-8° מרה בין שעות לאחר הכנתה אם נש  3להשתמש בה עד 
 
 שתנה. תמיסה מכילה חלקיקים או שצבעה הבבטאפרון אם ה תשתמש   אל •
 
  .משתמש  אינך  בה ש מתרופה להיפטר   כיצד ברוקח  היוועץ. ביוב להשליך תרופות לפח האשפה הביתי או ל אין  •

 . הסביבה על ן להג  תתרום זו  פעולה 

 מידע נוסף  )6
   : התרופה מכילה גם נוסף על החומר הפעיל •

 mannitol, human albuminבאבקה:  
 . sodium chloride solution 0.54%, water for injection : בממס

 
 ריזה כיצד נראית התרופה ומה תוכן הא •

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 . שמנת  –בצבע לבן  , סטרילית   אבקה ה  .מ"ל  3בנפח   בקבוקוןאבקת בטאפרון מסופקת ב  −
 . מ"ל 1.2 . נפח הממסמ"ל  2.25 בנפחלשימוש מזרק מוכן פק בממס מסוה −
 : של אריזותמגיעה בגודלי טאפרון ב  −

  2.25פח בנ(לשימוש מזרק מוכן   1 , אבקהעם  בקבוקון    1 ללת כו כל אחת  , בודדות אריזות 15  כיל מארז המ
 . ולאלכוה מגבוני  2מחט,  מתאם לבקבוקון עם  1עם ממס,  מ"ל) 

עם    ים נבקבוקו  3ל אחת מכילה אריזות שלישיה, כ 4המכיל  ,ת ראשונות הזרקו  12 -ל ארז טיטרציה מ −
  6לבקבוקון עם מחט,  מים מתא 3עם ממס, )  כל אחד מ"ל  2.25בנפח לשימוש (  ניםמוכ ים מזרק  3אבקה, 

 . מגבוני אלכוהול
 משווקים. האריזות  גודלי כל  שלא כן תיי −

 
 . 45240השרון  , הוד 36באייר ישראל בע"מ, רח' החרש : תו וכתוב ישום בעל הר •
 
  יה. א.ג., ברלין, גרמנבאייר  : כתובתו ו יצרן שם ה •
 

 ת משרד הבריאות בהתאם להנחיו 2022 ינואררך בנע
 
 . 00 28359 34 069  :רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות מספר •

 
 עדת לבני שני המינים. יו סח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מ והקלת הקריאה, עלון זה נלשם הפשטות ול
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	 מארז טיטרציה ל- 12 הזרקות ראשונות, המכיל 4 אריזות שלישיה, כל אחת מכילה 3 בקבוקונים עם אבקה, 3 מזרקים מוכנים לשימוש (בנפח 2.25 מ"ל כל אחד) עם ממס, 3 מתאמים לבקבוקון עם מחט, 6 מגבוני אלכוהול.
	 ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

