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1   הישראלי  הבריאות משרד ע״י שאושר  כפי עלוןעיין ב ל יש נוסף למידע

  מילון מונחים
 

 

 גם  הידועה( המשלים מערכת  
  ) המשלים או המשליםרצף כ

 שהורסת   ,שלכם   החיסון  ממערכת   חלק  מהווה
  .אחרים  זרים  ותאים  חיידקים 

  
  - NMOSD  רומיאלטיס אופטיקהנוי

אופטיקה  נוירולוגית   מחלה  יאה  נוירומיאלטיס 
 של  החיסון   מערכת   בה  ,ומגבילהמאוד    נדירה
התקפה    הגוף על   ההמשפיעמתחילה  בעיקר 

   - נפוצים  פחות במקרים עצבי העין וחוט השדרה, ו
 יכול להוביל לעיוורון בעין אחת   זה  מצב.  על המוח

העיניים  שתי  חולשה  או  או ,  ברגליים  שיתוק  או 
תחושתיות,  חוסר  כואבים,  עיוותים  בידיים, 

  וליקויים ניכרים בפעילויות יום יומיות. 
  

  י ל גונוקוק  זיהום
 מיני  מגע  באמצעות   המועברת   זיהומית   מחלה

,  גונוריאה  ניסריה  חיידק  ידי  על  נגרמת   אשר
  לזיהום  לגרום   עלול  החיידק  .גונוריאה  גם   המכונה
  ). דם   אלח/  ספסיס( בדם  מפושט

  
  י למנינגוקוק  זיהום
  מנינגיטידיס  ניסריה  החיידק   ידי  על  הנגרם   זיהום 

 לגרום   יכול  זה  חיידק).  מנינגוקוקוס  גם   המוכנה(
 לזיהום   או  )המוח  קרום   דלקת (  למנינגיטיס

  ). דם   אלח/  ספסיס( בדם  מפושט
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

2   הישראלי  הבריאות משרד ע״י שאושר  כפי עלוןעיין ב ל יש נוסף למידע

 
 

   מבוא

 עבור מידע נותן המדריך.  - NMOSD נוירומיאלטיס אופטיקהמ ת /להסוב ת /מבוגר  ת /למטופל מיועד  זה מדריך
  .לו מודעים  להיות  חייבים  שהנכם  חשוב בטיחותי ומידע לכם  תינתן  היא כיצד , סוליריס התרופה

   ? SOLIRIS®מהי 

SOLIRIS® סוג היא התרופה. נוירומיאלטיס אופטיקהמ  הסובלים  מבוגרים  בחולים  לטיפול המשמשת  תרופה הינה  
 להיקשרשיכולים הומני. נוגדנים הם חומרים  )מונוקלונלי(שבטי -זהו סוג של נוגדן חד . מואנש  שבטי-חד  נוגדן של

עובדה שהנוגדן הונדס כך שיהיה דומה ככל האפשר  מונח "מואנש"  מתייחס למטרות ספציפיות. האל  בדם 
כלומר   ,פה מגיעה מנוגדן מקורי אחד היא שכל התרו )מונוקלונלי( "שבטי-חד "משמעות הביטוי  .לנוגדנים אנושיים
 כולם זהים בדיוק. 

  
  של הגוף החיסון מערכת  בה ,ומגבילהנוירולוגית נדירה מאוד  מחלה היא) NMOSD( נוירומיאלטיס אופטיקה

יכול   זה . מצבעל המוח - נפוצים  פחות במקרים בעיקר על עצבי העין וחוט השדרה, ו  ההמשפיעמתחילה התקפה 
, או שתי העיניים  להוביל לעיוורון בעין אחת ם דם מוח של מערכת העצבים המרכזית וכן להוביל לנזק במחסו

  חולשה או שיתוק ברגליים או בידיים, עיוותים כואבים, חוסר תחושתיות, וליקויים ניכרים בפעילויות יום יומיות. 
  

  סוליריס ,  לפיכך.  לפעי-ללא  אותו  והופך  המשלים   מערכת   מחלקי  לאחד   שנקשר  נוגדן  היא  ®SOLIRIS התרופה
אופטיקה  של  והסימנים   לסימפטומים   הסיבה  שהיא  החיסון  מערכת   של  הפעילות   את   מפחיתה . נוירומיאלטיס 

  .ארוך לטווח  טיפול להיות  נועדה ®SOLIRIS ,כרונית   מחלה היא נוירומיאלטיס אופטיקהו מאחר
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



 

 
 

3   הישראלי  הבריאות משרד ע״י שאושר  כפי עלוןעיין ב ל יש נוסף למידע

   נפוצות   שאלות

 ®SOLIRIS?  לתרופה בקשר הבטיחות שיקולי מהם
 

  מידע בטיחותי חשוב  
 ובאלח  חמור  בזיהום   ללקות   הסיכון  את   מגדילה  היא,  שלך  החיסונית   מהמערכת   חלק  חוסמת -®SOLIRIS ש  מכיוון

 לגרום   עלול  זה   חיידק (Neisseria meningitidis). מנינגיטידיס  ניסריה   הנקרא  חיידק  של  סוג  ידי  על  במיוחד ,  דם 
 ע״י  הנגרמים   אחרים   וזיהומים   )בדם   זיהום   או/ו  המוח  בקרום  חריף  זיהום (  ם יילנינגוקוקמ   זיהומים   של  למקרים 

  .מפושטת זיבה/גונוריאה בינהם  (Neisseria) ניסריה חיידק
  או , חיים למסכני או לקטלנים במהירות להפוך  עלולים  שהם מכיוון, ומתאים דחוף טיפול  מחייבים אלה  זיהומים

  .קשות לנכויות  לגרום
  לעשות  עליך   ומה,  אלה  בזיהומים   ללקות   הסיכון   את   להפחית   מנת   על  לנקוט  שיש  הזהירות   אמצעי  את   ביןהל  חשוב

  .)בהמשך י/ראה( בזיהום  שלקית  חשש אצלך  מתעורר אם 

 
  :בטיחותי  זהירות  אמצעי בתור

  
  . ®SOLIRISלפני התחלת הטיפול ב  לפחות שבועייםי לנגד זיהום מנינגוקוקלהתחסן  ת/חייב ה /את
  טיפול לקבל ת/חייב ה /את, ילמנינגוקוק חיסון לאחר קבלת משבועיים פחות ®SOLIRIS ב טיפול לתתחה  אם

  ניסריה  חיידק ע״י  הנגרם לזיהום הסיכון את להפחית מנת על החיסון מתן מרגע למשך שבועיים   אנטיביוטי
 .מנינגיטידיס

 

  לאחר   שבועיים   עד   או  הטיפול  תקופת   כל  ךשבמ  אנטיביוטיקה  י/תקבל  ה/את   ,לחיסון  נגד-התוויית   לך  שיש  במקרה
 .החיסון את  לתת  ניתן שבו המועד 

  

 ?הטיפול במהלך לב  לשים עלי שאליהם המזהירים התסמינים מהם

  .לחלוטין  הסיכון את  מונע אינו הוא אולם , זיהום  להתפתחות  הסיכון את  מפחית  החיסון
 

 אפילו   אצלך   מופיע   אם  מיידי  באופן  שלך  ה /רופאל  ולהודיע  זיהום  של  והתסמינים  הסימנים  את  להכיר  עליך  יהיה 
 :הבאים מהתסמינים אחד

  כאב ראש מלווה בבחילה או הקאה 
 בגב או  בצוואר בנוקשות  מלווה ראש כאב 
  חום 
  פריחה 
  בלבול 
 שפעת-דמויי תסמינים  עם  בשילוב חמור שרירים  כאב 
 רגישות לאור 

   

 

 

 

 חירום מיון למחלקת י/פנה , שלך ה /הרופא את להשיג אפשרותך ב אין אם 
 .שברשותך מידע בטיחותי למטופל/ת  כרטיס  את להם הציגי/והצג

 

 
 
 



 

 
 

4   הישראלי  הבריאות משרד ע״י שאושר  כפי עלוןעיין ב ל יש נוסף למידע

 
  ?הטיפול התחלת לפני לעשות שעליי דברים ישנם האם

  
 :הבאים  הדברים  חשיבות  על אתך  ישוחחת/ שלך ה/הרופא, הטיפול התחלת  לפני
  לצמצם   מנת   על,  אנטיביוטיקה ספציפית   מהמקרים   ובחלק  )מנינגיטיס(  וחמה  קרום   דלקת   נגד   חיסון  קבלת 

 . ניסריה מנינגיטידיס המכונה חיידק סוג  ידי-על לזיהום  הסיכון את 
  אלו תסמינים  חווים  אתם  אם  לעשות  יש ומה לזיהומים   המשויכים  התסמינים  הבנת. 
 ב טיפול של כלשהי הפסקה בעקבות  שלכם  ה/ הרופא ידי-על קפדני מעקב- SOLIRIS®. 

 
  העירוי מועד לפני שבועיים לפחות ילמנינגוקוק זיהום נגד החיסון את י/שתקבל יוודאו ות/האח או ה /הרופא
  ילמניגוקוק זיהום נגד חיסון  קבלת לאחר משבועיים פחות ®SOLIRIS ב  טיפול ה /מתחיל ה /את אם . שלך הראשון
  הסיכון את להפחית  כדי, החיסון קבלת לאחר םשבועיי  עד  אנטיביוטיקה  מתן יוודאו שלך ות/האח או ה /הרופא

 . מנינגיטידיס ניסריה  ידי על לזיהום
 

  .שלך הטיפול תקופת  במהלך אחרים  וזיהומים  ילמנינגוקוק זיהום  לגילוי הדוק מעקב ייעשה, בנוסף
 

 ®SOLIRIS? -ב  בטיפול מתחילים כיצד
  .רופא מרשם  שמחייבת  תרופה היא (®SOLIRIS) סוליריס

  
 :שמכילה התחלה-ערכת  גם  לך תןתינ

 של  בסוגים   במהירות   ולטפל  לזהות   מאוד   חשוב  :ת/מטופלל  יבטיחותמידע    כרטיס   זיהום   מסוימים 
בו"  בטיחות   כרטיס"  תקבלו  לפיכך.  סוליריס  המקבלים   במטופלים    ספציפיים  תסמינים   רשומים   אשר 

  רפואי   צוות   איש  לכל  להראותוו  עת   בכל  זה  כרטיס  עליכם לשאת .  תמיד  לגביהם   ערניים   להיות   שעליכם 
 .נפגשים  הנכם  שעמו

 נוירומיאלטיס אופטיקה  בנושא ת/למטופל מידע חוברת  (NMOSD) . 

  

  

  

 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



 

 
 

5   הישראלי  הבריאות משרד ע״י שאושר  כפי עלוןעיין ב ל יש נוסף למידע

 ®SOLIRIS? התרופה  של המתן אופן מהו
  45עד    25משך העירוי הוא  .  )החדרת תמיסה לתוך הוריד (  ורידי -עירוי תוךניתנת באמצעות   ®SOLIRIS התרופה

  . רופא/ה או איש מקצוע רפואי מוסמך אחר נת העירוי ומתן העירוי חייבים להיעשות על ידי. הכדקות
  

 או   מיידית   לתגובה  לגרום   עשויה ®SOLIRIS התרופה,  ורידי-תוך  עירוי  באמצעות   הניתנות   התרופות   לכל  בדומה
 .שלך ה/לרופא לפנות  נא, כזה  במקרה. מאוחרת 

 
להיות  יהיה   עירוי   כל   לאחר ,  )אלרגית  תגובה   לרבות(  לעירוי   תגובה   של   סיכון  שקיים   מכיוון   מעקב   תחת  עליך 

  .שלך ה /הרופא הוראות אחר בקפידה  למלא יש. אחת שעה כ משךב
 

 ?שימוש נעשה ®SOLIRIS של מינון באיזה
 

 :מבוגרים עבור
תחזוקה שלב התחלתי  שלב    

 ורידי-תוך  עירוי  לך  ייתןת/  ה/הרופא,  החמישי  בשבוע
  4(   ג"מ  1200  של  במינון  מדוללת  ®SOLIRIS של

  45  -  25  של  זמן  פרק  פני   על  ) ל"מ  30  של  בקבוקונים
  .דקות
  של   מנה  לך  ייתןת/  ה/הרופא ,  החמישי  השבוע  לאחר
,  לשבועיים אחת )ל"מ 30  של בקבוקונים 4(  ג" מ 1200

 .טווח  ארוך כטיפול

 
 

 

,  ונים הראש  השבועות  ארבעת   במשך   שבוע  מידי
 של  ורידי-תוך  עירוי  לך  ייתןת/  שלך   ה/הרופא

SOLIRIS®  מדוללת. 
  30  של   בקבוקונים 3 (ג "מ  900  של   מנה   יכיל  עירוי  כל
 .דקות 45 - 25 ויימשך )ל"מ

 
על מנת להפיק את מרב התועלת  או תידחה אף פגישת טיפול מתוכננת י/ץישלא תחמ חשוב מאוד לוודא 

  -®SOLIRIS. מהטיפול ב

  
  ®SOLIRIS?   ליטול עליי יהיה זמן מהכ למשך

  
 .מתמשך לטיפול מיועדת  ®SOLIRIS התרופה, כרונית מחלה  היא (NMOSD) נוירומיאלטיס אופטיקה ש מכיוון

 
  
  
  
  
  

  רפואי  מעקב ללא הטיפול את  להפסיק  אסור
  

 לוואי תופעות  לגבי ת /המטפל ה /הרופא עליך לשוחח מראש עם , -®SOLIRISאם בכוונתך להפסיק את הטיפול ב
  .האפשריים  והסיכונים 



 

 
 

6   הישראלי  הבריאות משרד ע״י שאושר  כפי עלוןעיין ב ל יש נוסף למידע

  ®SOLIRIS?  נטילת בעת בחשבון להביא שיש נוספים שיקולים ישנם האם
  

 לזיהום  סיכון
 מערכתיים   זיהומים   עם   חולים   אצל  בזהירות   להיעשות   צריך   ®SOLIRISהתרופה  מתן,  שלה  הפעולה  מנגנון  בגלל

 .פעילים 
 וקיים  במידה.  מפושט  ילגונוקוק  זיהום   ביניהם ,   (Neisseria)הנסרי  חיידק  ע״י  הנגרמים   זיהומים   של  סיכון  גם   ייתכן
 .זו תרופה נטילת  לפני ת /רוקח  או ה/לרופא לייעוץ י/פנה אנא )מיני  במגע המועבר זיהום ( גונוריאה של סיכון אצלך

 
 אלרגיות  תגובות

  מופיעים   אם .  ימיםמסו  אנשים   אצל  אלרגיות   לתגובות   לגרום   יכולים   וחלבונים   חלבון  מכילה ®SOLIRIS התרופה
  הרפואי   המקצוע  איש  עם   להתייעץ   עליך,   ®SOLIRISהתרופה  קבלת   אחרי  כלשהם   תסמינים   או  סימנים   אצלך

 .בך המטפל
 

 תואחר ותתרופ
 ה/ שהרופא  ודאו  אנא .  ה/הרופא  עם   להתייעץ  מבלי  נוטלים   שהנכם   בתרופות   שינוי  לעשות   שאין  להבין  חשוב
  לים. כל התרופות שהנכם נוטמודע/ת ל שלכם 

 
  קשישים 

 .ומעלה שנה 65 שגילם  מטופלים  לגבי מיוחדים  זהירות  אמצעי אין
 

 רצויות- בלתי לוואי תופעות
  כאב ראש,   אביותר שעליה דווח הי התופעת הלוואי השכיח. ®SOLIRIS בדרך כלל ישנה סבילות טובה לתרופה

וחלפו לאחר שלב  כאבי הראש היו מתונים י. רוב למנינגוקוק היא זיהום  עליה שדווחותופעת הלוואי החמורה ביותר 
   ®SOLIRIS.התרופה המתן ההתחלתי של

  
 

    סימוכין

 
 .הישראלי הבריאות  משרד   ע״י שאושר כפי לרופא עלון .01

 
 
 
 
 

 
 



 

 
 

אלקסיון פארמה ישראל   ע״י ת/המטופל להדרכת כשירות ניתן  
 

  :לוואי תופעות על דיווח

 
לחיצה  הבריאות   משרד   של   הלאומית   הדיווח  כת למער  ישירות   גם   לוואי  תופעות   על  לדווח  ניתן   על   באמצעות 

הבריאות  אתר  של  הבית   בדף  שנמצא  תרופתי״  טיפול  עקב  לוואי  תופעות   על  ״דיווח  הקישור   משרד 
)www.health.gov.il( ,לפורטל, או באמצעות הקישור הבא כניסה ע״י:  deeffects.health.gov.ilhttps://si  

  drugsafety@neopharmgroup.comבעל הרישום:  שלמייל ליחידה לבטיחות מטופלים  ובאמצעות 
 1-800-250-255טל': 

 
   .הישראלי הבריאות   משרד  י"ע שאושר כפי  לרופא בעלון לעיין יש, נוסף  למידע
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