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

 תמיסה  ™רפמיון

  יה  ילשתסה ימת
 

 sirolimus 1 mg גמ"  1 סירולימוס   :מ"ל מכיל  1כל 
 

פה"  חלק מהמרכיבים של התרושוב על "מידע חתחת  2סעיף  ה חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: רא
 "מידע נוסף".  6 ףיסע ו
 

.  התרופה על תמציתי  עמיד  מכיל  זה  עלון  . בתרופהם תשתמש  סופו בטרהעלון עד קרא בעיון את  
 . הרוקח  אל   או  אהרופ  אל  פנה, נוספות שאלות  לך   יש אם

 
אה לך כי  אם נר יק להם אפילו היא עלולה להז  .אותה לאחרים עביר ת  אל   .עבורך תרופה זו נרשמה  

 אי דומה.  מצבם הרפו 
 

 מיועדת התרופה?ה למ .1
ל בחולים מושתלי  ת דחיית שתועדת למניעמי. תרופה זו ת החיסוני לדיכוי המערכת ת עדמיו  ™רפמיון

 .  יהכל
 

 .  ית סונהחי המערכת של סלקטיבי  מדכא יטית:קבוצה תרפו
 

   שימוש בתרופההלפני  .2
 בתרופה אם:   שתמש הן ל יא 

  ראה ( הפים אשר מכילה התרופיבים הנוסאחד מהמרכיל או לכל לחומר הפע  )אלרגי רגיש ( אתה  •
 . ) 6סעיף 

 נים או סויה.גי לבוטאתה אלר  •

 רופה תב עות לשימוש ות הנוגמיוחד  רותאזה 
 : אם  , ספר לרופא ™רפמיוןל בלפני הטיפו 

 ריות". פוונקה הריון, יסעיף "ה  ראי , ריוןיבהנך יה •
צורך  יהיה ש ייתכן  . לכבד   הכבד, או סבלת בעבר ממחלה שהזיקה יקוי בתפקוד נך סובל מל יה •

 .  יקות דם נוספות בדבורך וביצוע ן ע וי המינובשינ
ערכת  המשמשות לדיכוי המ  תות אחרו, כמו תרופ™וןירפממערכת החיסון.  יות בסובל מבע ךניה •

את הסיכון לחלות בסרטן  ונית של הגוף ולהעלות החיס ודתגד את התנורילה  ההחיסונית, עלול
 סרטן העור.  הרקמה הלימפואידית ו 

כון מוגבר  י ל להיות בסה עלו את   .]) 2[מ' 2ה גוב /ק"ג](משקל [  30 -גבוה מ )IBM( מדד מסת הגוף שלך  •
 ל פצעים. ה ש והגלד יחוי ת באו להפרע

 ).  רבעב אם נדחה שתל   הלדוגמוה לדחיית השתל ( נך נמצא בסיכון גביה •
 

   ולשמשלאור   וחשיפה ™רפמיון
ר; על כן יש להימנע  עו  ן פתחות סרטסיכון להתגדיל את ה עלולה לה  UVחשיפה לשמש ולאור 

בוה  הגנה ג בעל מקדםגנה ה ם ר, כובע, קגנה מתאימה (בגדים ארוכים לה  ג לדאויפה לשמש ו מחש
   כו').ו
 

   ילדים ומתבגרים
 . שנים  18  לגיל מתחת  םומתבגרי בילדים תרופה זו  ב השימוש ויעילות בטיחות   לגבי  מידע קיים  לא
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 בדיקות ומעקב  

בדיקות תקופתיות  וכן לופה בדמך,  לנטר את רמת התרל מנת  ע  דם ת ה לבדיקוקופת הטיפול תופנבת
ע גם בדיקה  הרופא יבצ ש כן צרידים). ייתטריגלי סטרול ו/או מנים בדם (כולשוו  די הכליותלניטור תפקו

 י כבד.  לתפקוד
 

 ת  ובין תרופתיתגובות  
תזונה,  ם ותוספי שתרופות ללא מר ל כולונה, תרופות אחרות אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחר

   חד אם אתה לוקח:יובמ  לרוקח. ספר על כך לרופא או 
 . תיערכת החיסונמת לדיכוי הת אחרותרופו •
 יאזם.  יפין, וראפמיל, דילטארדניק בלב כגון  עיותל בב ות לטיפודם או תרופ חץ ל רדת ו תרופות לה •
,  ן , סימטידיציסאפריד יכול כגון הע או בעיות אחרות במערכת תרופות לטיפול בכיבים  •

 מטוקלופראמיד.  
ול,  קונאזטר יא  לוקונאזול,פ אזול, טרימ קלו ון טריות כגאו תרופות נגד פ  ותטי אנטיביו תרופות  •

עם    ™רפמיוןומלץ ליטול ין, ריפאבוטין. לא מ ציומ יצין, טרולינדטרומ טלי  אריתרומיצין,  יצין, יתרומר קל
 אזול.  וניק יצין, קטוקונאזול, וור יפמפר

   ן.איבארביטל, פניטוקרבמזפין, פנו  ילפסיה כגון באפ תרופות לטיפול  •
 גיות). ויקול פרעות גנל בהטיפוזול (לדאנא •
 ונות).  ונליות ש עות הורמהפר ן וברקינסופול בפלטי(  ריפטין וקמברו •
ביר,  אריטונאביר, אינדינ כגון  Cוהפטיטיס   HIV-נגיף ה בל עכבי פרוטאז לטיפושפחת מ תרופות ממ •

 . בוספרביר, טלאפרביר
 . )טום רופרפ היפריקום ( St. John’s Wortם המכילי ים רכשית •
 .  (CMV))ומגל ויטהצ ףנגימ  ת הנגרמ הלח מלמניעת לית  א ויר-אנטי ופה תר ( ר לטרמובי •
. במהלך הטיפול  ™רפמיוןרופא שאתה מטופל בתחילה ל ך לספר ן, עלי התחסמתכנן ל אם אתה  •

 .  "חי "ש בחיסון  וימש מבתרופה יש להימנע 
 :  אטים יבר ינים ופטטס  בדם כגון יצרידים  כולסטרול וטריגל הורדת רמות תרופות ל •

תכן  בדם. יי  (שומנים)ם  ל והטריגליצרידילסטרו והכ לייה ברמת לע ם  ועלול לגר  ™ רפמיוןב שימוש 
ות  מבר  לול. תרופות ממשפחת הסטטינים והפיבראטים, המיועדות לטיפו טיפזו תדרוש עלייה ש

ר  פס ). יס יז(רבדומיול   פירוק שרירגבר לורות לסיכון מוים, קשליצריד גבוהות של כולסטרול וטריג 
 . הזוג מס פות תרול אם אתה נוטא לרופ 

עלול לגרום   ™רפמיוןו ACEב של מעכ ש משולב מושי. ACEוג מעכבי סת לחץ דם מדרלהו תרופות  •
 פה מסוג זה.  ותר ל לתגובות אלרגיות. ספר לרופא אם אתה נוט

   
   ומזון  בתרופה  שימוש 

  .אוכל לאחר ה ע  אופן קבו רופה ב ת התא ול ליט יש להקפיד   ,אוכל ה ופה לאחר רנוטל את הת ך ניהאם 
 בוע ללא אוכל.  פן קפה באות התרוד ליטול א יש להקפי , אוכלא  רופה ללתהת נך נוטל איה םא

קבוע    ת של התרופה בדם ואופן נטילהוהרמ הקפיד על הנחיה זו מכיוון שמזון יכול להשפיע עלב לחשו
 פה בדם.  רותר של הציבות יות מות יעל ר בשמירהר  וז לי אוכל) ע(עם או ב 

   וליות. ץ אשכמי ם עופה זו תר  ול אין ליט
   

 ופוריות   הנקה   ריון, יה
 ן יוריה

   כאשר הרופא החליט כי הטיפול הכרחי.  עטלמ  ריון, י במהלך הופה זו  ש בתרלהשתמ  אין 
  12 ךמשוב  הטיפול הלך מב  יעילים  ריון יה  מניעת  באמצעי להשתמש   יותורפה  לי בג נשים  על

 .  ™רפמיוןב  ולהטיפ  הפסקת   חר אל  עות שבו
רופא  ב עצייווה ריון, י יכנס להלהת מתכננ   ריון אויבה את ש  ת בשחו  קה, נימ או  ריון יבה נךיה  םא

 לפני נטילת התרופה.  
 נקה ה

 . להניק  להפסיק   תכוצרי ™יוןרפמ  הנוטלות ם ינש . אם  לחלב  תעובר  ™רפמיון אם  ידוע   לא
 ת וריופ
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 .  פול הטי קתהפס  חר אל  לנורמה תזרו ח כלל  ובדרך   ™ןרפמיוב לשימוש  קשורה נמוכה ע רז ת ירפס
 

 במכונות   ה ושימושיגנה
   .ך להתייעץ עם הרופא לא צפוי להשפיע על יכולת הנהיגה. אם אינך בטוח, עלי  ™ןרפמיוב השימוש 

   
   ל התרופה ש המרכיבים מידע חשוב על חלק מ

ה  אר  -או סויה  ם אתה אלרגי לבוטנים א  להשתמש בתרופה  שמן סויה. אין  הילכמ תמיסה   ™רפמיון
 תרופה".  ב ש וימ השי פנ"ל  פרק

מ"ג מהתרופה מכיל   6מנה התחלתית של   אתנול (אלכוהול).נפח  .%713עד  המכיל תמיסה   ™רפמיון
זיק לחולים  האלכוהול עלול לה"ל יין. מ  1.58או   בירהמ"ל  3.8ערך ל  ה שוו  ג אלכוהול,מ"  150ד ע

  וילדים.  יקותמנ ם נשי , ריוןי הב ם שיבד, וכן נכ , אפילפסיה, מחלת ולהתמכרות לאלכוהמ יםהסובל 
 עתן של תרופות אחרות. ות את השפ נ ות או לשהול עלול להעל אלכו

  בתות) הנחשמ"ג או פח  100תנול (א של  מות מזעריתמכילה כ מ"ג או פחות מהתרופה 4מנה של 
 נזק. מות קטנה מכדי לגרום ללכ

 
  ש בתרופה?כיצד תשתמ .3

נך  וקח אם איהר ו הרופא א עם וק . עליך לבד פא רוה ת ואם להוראהתתמיד ב תכשיר בש שתמיש לה
   . הטיפול בתכשיראופן ינון ומבנוגע ל  בטוח

 בלבד.   י הרופא יקבעו על יד   המינון ואופן הטיפול
 תלה. לאחר ניתוח ההש מיד נת ה ניתנושרא מנה

  פא ובדמך, הר   ™רפמיוןים של כוזורך מדידת הרילצ נה אותך לבדיקות דם במהלך הטיפול הרופא יפ
 אות.  ינון בהתאם לתוצהמ את  ךיתאים עבור 

 
   .תמומלצ מנה ה אין לעבור על ה

 
 זו מזו. שעות   4 -כבהפרש של   תופוראת הת  נך נוטל ציקלוספורין, יש ליטוליה ™רפמיוןאם בנוסף ל

 .  תמיסהה תייתבש נך מתקשה יה אם ופא רל פנה    .נטילה דרך הפה בלבד מיועדת ל תמיסה ™רפמיון
 ון". ש בתרופה ומזמושינוסף בסעיף " ראה מידע . ופן קבוע, עם או ללא אוכלאב  פהתרוטול היל  שי

הנכונה הכמות  ועד למדידת במזרק המי  ש מתיך להשועל כן עלהינה תרופה נוזלית   תמיסה ™רפמיון
המנה   ידתנשיאה לצורך מדרתיק נוטחון תואם  יי ב, כיסומדידה מצורף מזרק  חיותךהתרופה. לנו של

 . תה ונשיא
 דידת המנה המדויקת במזרק המצורף. מ לע ד  פיהקל  יש

בתום  ף אותם. יש להשליכם  לשימוש חד פעמי! אין לשטו ים מיועדן  וכיסוי הבטחו  מזרק המדידה 
 וש! השימ

 הבאות:   הוראות שימושטות במפור וראות ה הרא
 אופן השימוש: 

ים  אזורב הסשני צידי המכוץ מח הבטיחות יש ללמכסה  תא פתוח ח את בקבוק התמיסה. כדי לתפ. 1
 ים ולסובב נגד כיוון השעון.  קלחה

על    על גבי הבקבוק  המתאם (שפופרת פלסטיק עם מכסה) אתהרכיב  ן יש לוש הראשו בעת השימ
  אין ת הבקבוק.  מתאם יהיה בגובה פייון של ה הו העליבוק עד שקצם לתוך הבקאתמכנסת הידי ה

   . הכנסתו לאחר   בקבוקהמ תאם מה את להוציא
 
 

 

 .  ך פתח המתאםו תלדה  המדי ירק ז ממ את אחד הכנס , פנימהטב הי המזרק לחוצהכאשר בוכנת . 2
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   . צהבהב)-הינו חוםדה חדש בכל פעם (צבעו של מזרק המדימזרק מדידה  להשתמש ב  שי
 

 

 
כלפי   ידההמד  נת מזרקשל בוכ ה עדינהדי משיכי  על   ™רפמיוןשל תמיסת   ת הכמות הרצויהך אמשו. 3

 דה.  לסימון הכמות הרצויה על גבי מזרק המדי ת מתוא היה ת סהישכמות התמעד  צה) מעלה (החו
   יצב בעת משיכת התמיסה למזרק המדידה.וד ניעמוק  שמור שהבקב

את המזרק לתוך   ה, יש לרוקן במזרק המדידיסה  תממהת בועות ו ר צה נושיכת המנאם בעת מ 
פעם  ר מיות  3זור על שלב לחך  תצטרש תכן יית. יבשננה המ משיכתהליך חזור על תהבקבוק ול

 בכדי למשוך את הכמות הרצויה.  תחא
 

 

 
 .  תרופה איתךת הת אלשאתזדקק  שתכן  יי . 4

 איתך:    מדידה המלאאם יש צורך לקחת את מזרק ה
המכסה  -המזרק   ה הביטחון על דה, שים את מכסויה למזרק המדי הרצ ות יכת הכמש מ לאחר 

   רק.המזעל קישה גר בנייס 
ק הנשיאה שקיבלת כחלק  יתבתוך נר ון ח טסה הביכעם מהמדידה  מזרקיש להניח את ה

 מהאריזה.  
מקרר  ו ב ) אCo25בטמפרטורת החדר (עד מכיל את התמיסה ה הדיד ת מזרק המשמור אניתן ל 

 שעות.   24 ךות ולהשתמש בו 
 ילדים.    חוץ להישג ידם שלשמור את התרופה מ

 

    

 

)  כוס (¼  ל "מ  60חות פל  הלר מכי יק בלבד אשזכוכית או פלסט כוסוך מדידה לתמזרק ה רוקן את. 5
  120מלא את הכוס שוב בלפחות  ד. מי  שתהמשך דקה אחת ו ב ערבב היטב  .תפוזים  מיץ  או  מים

 תה מיד.  בב היטב ושר עמים או מיץ תפוזים,   מ"ל (½ כוס)
 ורך מיהול.  אחר לצ אשכוליות או בכל נוזל מש במיץ אין להשת

 .  ™יוןרפמ  תמיסת למיהול  טיקוכית או פלסזכ בכוס יש להשתמש רק  
 מוש.  לאחר השילהשליכם    פעמי ויש -ם לשימוש חדומכסה הביטחון ה מזרק המדידה 
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  האינ העכירות . וך הבקבוקת בה סבתמי  קלה עכירות  ח להתפת הלו על , אחסון התרופה במקררב
מן  לז קרר מהמ  ™יוןפמרא את תמיסת  שת, יש להוציתרח תופעה זו מאם  התרופה. ביעילות   פוגמת

   .תעלם  שהעכירותער בעדינות עד לנו החדר ורת ט, לאפשר לה להגיע לטמפרר קצ
 

 תר יו וה גבנון אם נטלת בטעות מי
  וליםח  תבי של  מיון לחדר  או  ופא ר ל מיד  פנה, התרופה מן  ילד  בלע  בטעות  םא  או רת נת יטלת מאם נ
 .  ךאית התרופה אריזת את    והבא

 
   את התרופה  אם שכחת ליטול 

  על   ורלשמ  יש  כי זכור  אך ,  שנזכרתכ מיד  מנה ליטול   יש, הדרוש  בזמן זו  תרופה טוללי אם שכחת 
  ןכמ לאחר   . יקלוספוריןצ  של הבאה המנה טילתנ ביןל  ™רפמיון לת נטי ן בי  תשעו 4 לפחות   לש  הפרש

  מנה ליטול אין . ברופא היוועץ ול הרגיל   זמןב  הבאה המנה את  חת לק,  כרגיל  ול יפ בט להמשיך  ניתן
 . שנשכחה המנ על  צותלפ  כדי  להכפו

 רין. וספו לציקל   ™רפמיוןלת ן נטישעות בי  4ר על מרווח של מולש זכור שתמיד יש 
  .הרופא את  ליידע  עליך ,גמרי ל התרופה  של   מנה החמצת אם

 
 לץ על ידי הרופא.  יפול כפי שהומ מיד בטתלה  יש
 .ופאר  םע  התייעצות לאל  הבתרופ הטיפול את  להפסיק  ן אי בריאותך  במצב שיפור  לח  אם םג
 

 לת התרופה  טיאת נ   אם אתה מפסיק
   השתל.  ייתבגלל הסיכון לדח שת מהרופאפור הוראה מפה ללא ל את התרוליטו  אין להפסיק 

 
יים  קפכב משנך נוטל תרופה. הריהש  בכל פעם מנה וית והוהת ! בדוק ין ליטול תרופות בחושך א

 להם.   נך זקוק יאם ה
 

 .  ברוקחעץ ברופא או  , היווופהגע לשימוש בתרבנואם יש לך שאלות נוספות 
 

   תופעות לוואי .4
אל תיבהל    שים.לק מהמשתמבח לגרום לתופעות לוואי עלול   ™רפמיוןב מוש תרופה, השי בכל כמו 

 תסבול מאף אחת מהן.  לא שות הלוואי, ייתכן  עפ תו למקרא רשימת 
 

 אלרגיות   ותגובת
  לרגית גובה א ע על תצביים הבאים העלולים להמינ נך חש בתסי ה  ופא אםיש לפנות מיד לר

 :  מורהח
בה   פעה עורית ו תוא  נגיואדמה)שימה (אקשיים בנ פיחות לוע ו/או נלשון ו/או   נפיחות נפיחות פנים, 

 ).exfoliative dermatitisתקלף (העור מ
 

  אלל   או  עם  אדומים   דם  תאי של   נמוכה וספירה יות טס של   הנמוכ  בספירה המלווה   ייתיכל נזק
 ריחה פ

  שינויים , ריחהפ או ם עוריי  תת דם  לשטפי  נטייה ים כגון מינש בתסנך חיא אם הרופיש לפנות מיד ל
  העלול ™מיוןפרש  מפני, אחרת מושכתמ/ יגה חר/החמור ופעהת כל או  בהתנהגות  נויים שי או  בשתן 
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  אדומים  דם  יתא של   נמוכה ירהוספ  טסיות  של נמוכה ספירהב  ווההמל  לייתיכ לנזק ן הסיכו את  הגבירל
 ).  מית ורא -מוליטיתה נתתסמו/פנית יטוצ רה תרומבופורפו(  חהפרי ללא  או עם

 
   הומיםנטייה לזי 

  ת השתל. כתוצאה מכך,ידחי וע את למנ מנת  פך עלגוחיסון של  ת מערכת הא  תמדכא ™רפמיון
, קיבה  פהעור,   ומיזיהרגיש יותר לזיהומים כגון תהיה  שיורדת ולכן ייתכן  ית שלך התנגודת החיסונ
חריגים או   בתסמינים חמורים,ך חש  ני האם  רופא ל  לפנות  יש תן. י השרכוד יאות ומערכת עיכול, ר 

 שכים.  ממו
 

   נוספותלוואי תופעות  
 : )אנשים  10  מתוך   1-ביותר מ  יעות פומ(  ד מאו חות לוואי שכי ות  פעתו

 הצטברות נוזלים מסביב לכליה  •
 ם הרגליי כפותבגוף, כולל הידיים ו פיחותנ •
 אב  כ •
 חום   •
 כאב ראש   •
 לחץ דם גבוה   •
 עצירות, בחילה   לשול, ש  טן, ב באכ •
 ל טסיות  רמות נמוכות ש  מים,ל תאי דם אדו ות ש ות נמוכרמ •
 וכר בדם, רמות נמוכות ים), עלייה ברמות הסד רייצלאו טריג /ול ו (כולסטרם  ברמות שומנים בד עלייה •

   ,בדם LDH  (lactate dehydrogenase)  -לייה בות נמוכות של זרחן בדם, עם, רמ של אשלגן בד    
 ן בדם ה בקריאטיניעליי   
 ב מפרקים  כא •
 קנה  א •
 שתן  ה דרכי ב זיהום  •
 יתי פטריי או י, נגיפמקור חיידק מ יהומים אות וזדלקת רי •
 ) לבנים  דם תאי (  בזיהומים הנלחמים  דם  תאי של   הוכמנ פירהס •
 וכרת ס •
 ALTו/או  ASTי כבד כגון באנזימ   הדיקות תפקודי כבד, עלייב  ות שלתוצאות לא תקינ •
 יחה  פר •
 בשתן   ןלבו ח •
 )  כבד  וסת ירות או דימום ר סד וסת, חוסלת קבר החודשי (אי  ו הפרעות במחז •
 צע הניתוחי או של התפר)  הפת וב כשל שרדה ול הפכלי ל ים (עשוריפוי איטי של פצע  •
 קצב לב מהיר   •
 שונות  ות קמבר  יםנוזל להצטברות  כללית נטייה •

 
 : )נשיםא 10 ךומת 1עד  -עות ב מופי ( שכיחות  תופעות לוואי

 יים)  מסכני ח ם יהומי(כולל זמים  הוזי •
 ם  לייקרישי דם ברג •
 י דם בריאות קריש •
 בפה  ים פצע •
 (מיימת)    הבטן  ים בחלל הצטברות נוזל •
 נתמותסה ( דומים, עם או ללא פריחעם ירידה במספר הטסיות ובמספר תאי הדם הא  יית ליכ  קנז  •

 ) ת אורמי-ת המוליטי
 ם) בניתאי דם ל וג של (סטרופילים  דה בספירת הנויייר •
 ס)  אונקרוזי ט (אוס העצם  נמק •
 ביב לריאות  ס ים מלהביא לנזק ריאתי, נוזל   העלולר דלקת אש •
 האף  דימום מ •
 ור  טן העסר •
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 ת ויבכל זיהום •
 טות בשחלות  יסצ •
 ל הלב)  ת הדם ש יבלת שאם סביב קרום הלב (אשר עלולה לפגום ביכו הצטברות נוזלי •
 ב לדלקת לב  •
 תגובות אלרגיות  •
 גרת שלבקת חו •
 ) CMV(   וטומגל ציה יף נג מסוג הום זי •

 
 : )נשים א 100מתוך   1עד  -ת בעופי מו( כיחות ן שת לוואי שאינ תופעו

ה), ספירה נמוכה  לימפופרוליפרטיבית שלאחר השתל  פרעהמפומה/הלי ( ת יסרטן של רקמה לימפת •
 ם וטסיות לבני דם אדומים, תאי  משולבת של 

 דימום ריאתי   •
 )  תטינפרו תסמונתיחות ( פכגון נאי ות לו בהשפעו לווה יתים חמור ומ , לע ן בשתן בו חל •
 י פגום בתפקוד הכליית לה להצטלקות הכליות העלו •
 תקינה  לא   לימפתיתת  ילועקב פעת ווזלים ברקמאגירת נ •
 ) פנית יטוצה תרומבופורפור(יחה  ות, עם או ללא פרספירה נמוכה של טסי  •
 להתקלפות של העור ת לגרום  ת חמורות העלולוות אלרגיותגוב  •
 חפתש •
 ) EBV(ר א ב -ן ייט אפש יף נג מסוג הום זי •
 )(Clostridium difficile צילידיפ עם קלוסטרידיום   זיהומיול שלש  •
 נזק כבדי חמור  •
 

 : )אנשים  1,000מתוך  1עד  -במופיעות (  ירותנד ילווא  ופעותת
 שימה בנ  לה לפגועהעלו  אוויר בריאות ההצטברות חלבון בשקי  •
 בות אלרגיות) ו תג למעלה על  הפסקה אר ( ם לי הדעל כ  ע ות שעלולות להשפיחמוראלרגיות תגובות  •
 

 : )עה נקב טרם  ותן ששכיח  ותפעתו(  הוע יחותן אינה ידששכאי ו לופעות  תו
  מיניםם התס, סינדרום חמור של מערכת העצבים ע) PRESאחורית הפיכה (תיה ם אנצפלופוסינדר  •

ם  ינימהתסמ רם מספייה. אואובדן ראכפיון  תקפי ה , , בחילה, הקאות, בלבולאש ר  כאב הבאים: 
 לפנות לרופא. ו, יש מופיעים יחדי הללו 

 
  ופעת ה סובל מתת או כאשר א  ,פעות הלוואי מחמירה ם אחת מתוופעת לוואי, א ה תפיע וה  אם

 להתייעץ עם הרופא.   בעלון, עליך הוזכרה לוואי שלא 
 

  לוואי תופעות   על ח וודי ור " על הקישיצה לחלמשרד הבריאות באמצעות י  לווא  לדווח על תופעות  תןני
המפנה   www.health.gov.il)(ות  ריא בה  א בדף הבית של אתר משרד שנמצ" יתרופת  טיפול  ב עק

 ils.health.gov.ecteeffidhttps://s  : ניסה לקישוראו ע"י כ יווח תופעות לוואי, ן לדופס המקווטל
 

  ופההתראת סן לאח איך .5
 ם וטווח ראייתישג ידם לה  ר מחוץמור במקום סגולש יש   תחר! תרופה זו וכל תרופה אמנע הרעלה •
 מפורשת מהרופא.  אל תגרום להקאה ללא הוראה ועל ידי כך תמנע הרעלה.    וקותו/או תינ  דיםשל יל 
 ה גך התפו אריזה. ת אריהעל גבי   פיע) המוexp. date( פוגהתמש בתרופה אחרי תאריך התן להשאי •
 .  ש ודיום האחרון של אותו חל  מתייחס 
  .)Co8-2( רר מק באחסן ליש   •
 .  אורמ  להגןת על מנת באריזתו המקורי הבקבוק את ור  לשמיש   •
יום  ימים מ 30ך תוש בתכולתו מלהשתו קרר וק במת הבקבמור איש לש לאחר פתיחת הבקבוק   •

תקופה   למשך Co25 עד דר  ת החבטמפרטורחסן את הבקבוק אל  , ניתןורך הצ דת . במי יחתופת
 שעות.   24 -ך לא מעבר לא  , רהצק

שעות   24ך במש  ופה במזרקצויה, ניתן לשמור את התרבכמות הר ר מילוי מזרק המדידה לאח •

https://sideeffects.health.gov.il/
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 . )Co8-2(או במקרר    Co25בטמפרטורת החדר עד 
זה), יש   בעלון השימוש  ות להורא תאםפוזים (בהת מיץבו א  יםמב  המזרק ר מיהול תכולת לאח •

   יד. מהכנה ת הלשתות א
 

  וסףנמידע  .6
   : ופה מכילה גםהפעיל התרהמרכיב  נוסף על 

polysorbate 80; phosal 50 PG (phosphatidylcholine, soya-fatty acids, ethanol, 
monodiglycerides, propylene glycol, ascorbyl palmitate) . 

  
 תמיסה מכיל:   מ"ל של 1ל כ

 אתנול    מ"ג 25עד  •
   היוס  ןמ מ"ג ש 20 •
   )E1520יקול ( רופילן גלפמ"ג  350 -כ •

 
   : האריזה תוכן  ומה ופה רהת   נראית כיצד

 הוב.  צעד הוב בהיר  הינה בצבע צ ™רפמיוןתמיסת  
 מכילה:  ה טון זת קרמגיעה בארי

   ™ןרפמיומ"ל תמיסת  06המכיל צהבהב) -(זכוכית בצבע חוםוק  בקב 1 •
 ק  בולבק  אםמת 1 •
 ה)  הכ יק עמיים (פלסט חד פה רקי מדידמז 30 •
 יק נשיאה למזרק  נרת •

 
 .  46725, הרצליה פיתוח 9שנקר רח' פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ,  :תובתו וכ  הרישום  לבע

 
 122-12-30229 : ריאותבה  במשרד  י הממלכת התרופות  קס בפנ התרופה שוםרי מספר

 
שני   י בנרופה מיועדת ל, התאתשון זכר. על אף זבלסח ון זה נולהקלת הקריאה, עלושטות פה לשם 

   ים.מינה
 
 . הבריאות  בהתאם להנחיות משרד  10/2021 -ב  ודכן ע
 
 


