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

רקורמון 
4,000 יחב"ל/0.3 מ"ל
5,000 יחב"ל/0.3 מ"ל
6,000 יחב"ל/0.3 מ"ל

10,000 יחב"ל/0.6 מ"ל
30,000 יחב"ל/0.6 מ"ל

מזרק מוכן לשימוש

הרכב:
כל מזרק מוכן לשימוש מכיל: 

)epoetin beta( אפואטין בטא
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 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.

שמור את העלון. ייתכן שתצטרך לקרוא אותו שוב.	•
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 	•

דומה. 
אם תופעות הלוואי מחמירות, או אם הנך שם לב לתופעות לוואי אשר אינן מוזכרות בעלון זה, פנה אל הרופא שלך או אל הרוקח.

מידע חשוב לעיונך
יש להקפיד על הנחיות הרופא )מינון ומשך הטיפול(. חוסר הקפדה עלול לפגוע ביעילות הטיפול. בכל מקרה, אין להפסיק את 	•

הטיפול ללא התייעצות עם הרופא המטפל. אנא עיין בפרקים 2 ו-4 למידע בטיחותי מורחב.
התרופה מיועדת להזרקה תת-עורית )מתחת לעור( או תוך-ורידית והיא מגיעה במזרק מוכן לשימוש, המיועד לשימוש חד-	•

פעמי. אם אתה מזריק את התרופה לעצמך, פעל בהתאם להוראות להזרקה עצמית המפורטות בסוף העלון. בתקופת הטיפול 
יש לבצע בדיקות דם תקופתיות ובדיקות לחץ דם תקופתיות.

מומלץ ליטול בזמן הטיפול תוספי ברזל.	•
יש לאחסן את התרופה במקרר בטמפרטורה של 2-8°C ולשמור את המזרקים באריזה המקורית על מנת להגן מאור.

למה מיועדת התרופה?(1	
התרופה רקורמון מיועדת:

לטיפול באנמיה הנובעת מאי ספיקת כליות כרונית בחולי דיאליזה וכן בחולים שאינם תלויים בדיאליזה.	•
לטיפול באנמיה בחולי סרטן מבוגרים אשר מקבלים כימותרפיה. 	•
לטיפול בחולים הנזקקים לעירוי דם עצמוני לפני ניתוח. הזריקות של אפואטין בטא יגדילו את כמות הדם אשר תילקח מגופך 	•

.)autologous transfusion( לפני ניתוח ותוחזר לגופך במהלך או לאחר הניתוח
קבוצה תרפויטית:

אריתרופואטין סינתטי רקומביננטי
התרופה רקורמון הינה תמיסה צלולה, חסרת צבע, להזרקה מתחת לעור או לתוך הווריד. היא מכילה הורמון הנקרא אפואטין 
בטא, אשר מעודד את הייצור של תאי דם אדומים. ההורמון אפואטין בטא מופק באמצעים טכנולוגיים גנטיים ועובד בדיוק באותו 

אופן כמו ההורמון הטבעי אריתרופואטין.

לפני השימוש בתרופה(2	
אין להשתמש בתרופה אם:

הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אפואטין בטא או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 - 	•
"מידע נוסף"( .

הנך סובל מלחץ דם לא מאוזן.	•
הנך עומד לתרום דם לעצמך לפני ניתוח ו: 	•
	o .סבלת מהתקף לב או שבץ מוחי במהלך החודש שלפני הטיפול
	o .סבלת או הנך סובל מתעוקת לב )אנגינה פקטוריס( לא יציבה - כאב בחזה שהוא חדש או מתגבר
	o.לדוגמה, אם היו לך קרישי דם בעבר (Deep venous thrombosis( אתה בסיכון לפקקת בוורידים עמוקים

אם אחד מן המצבים הללו או יותר חל עליך, או עלול לחול עליך, ספר באופן מיידי לרופא.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני הטיפול ברקורמון ספר לרופא אם:

האנמיה שלך לא השתפרה עם טיפול באפואטין	•
•	 )B12 מסוימים )למשל חומצה פולית או ויטמין B הנך סובל מחוסר בוויטמיני
יש לך רמות גבוהות מאוד של אלומיניום בדם	•
ספירת הטסיות בדמך גבוהה	•
הנך סובל ממחלת כבד כרונית	•
הנך סובל מאפילפסיה	•
פיתחת נוגדנים כנגד אריתרופואטין ותסמונת PRCA( pure red cell aplasia( )מצב בו ייצור תאי דם אדומים מופחת או 	•

מופסק לחלוטין( במהלך חשיפה קודמת לתכשירים אחרים ממשפחת האריתרופואטין. במצב זה אין לעבור לטיפול ברקורמון.
יש לשים לב לגבי תרופות אחרות המגרות יצירת כדוריות דם אדומות:

התרופה רקורמון שייכת לקבוצת תרופות המעודדות ייצור כדוריות דם אדומות בתהליך זהה לתהליך הטבעי בגוף. הרופא שלך 
יתעד במדויק את שם התרופה שהנך משתמש בה.

תגובות עוריות חמורות הכוללות את תסמונת סטיבנס ג'ונסון )Stevens-Johnson syndrome, SJS( ורעילות עורית נמקית 
)Toxic Epidermal Necrolysis, TEN( דווחו בהקשר של טיפול באפואטין.

תגובות עוריות חמורות אלו )TEN/SJS( יכולות להופיע תחילה כנגעים אדמדמים )נגעים דמויי לוח מטרה( או ככתמים מעוגלים, 
לעיתים קרובות עם שלפוחיות מרכזיות, על גבי הגוף. 

בנוסף, עלולים להופיע כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים )עיניים נפוחות ואדומות(.
לעיתים קדמו לפריחות עוריות חמורות אלו חום ו/או תסמינים דמויי שפעת. הפריחות עלולות להתפתח לידי קילוף נרחב של 

העור וסיבוכים מסכני חיים.
אם אתה מפתח פריחה חמורה או אחד מן התסמינים העוריים הללו, הפסק את נטילת רקורמון וצור קשר עם הרופא המטפל 

שלך או פנה לקבלת טיפול רפואי באופן מיידי.
אזהרות מיוחדות במהלך הטיפול ברקורמון:

עליך לדבר עם הרופא שלך אם אתה לא מרגיש טוב יותר או אם אתה מרגיש יותר גרוע במהלך השימוש בתרופה.
אם הנך סובל ממחלת כליות כרונית, ובפרט אם אינך מגיב כראוי לרקורמון, הרופא המטפל יבדוק את מינון הרקורמון שאתה 
מקבל מאחר שהעלאות חוזרות במינון, אם אינך מגיב לטיפול, עלולות להעלות את הסיכון לבעיות בתפקוד הלב או כלי הדם 

ועלולות להעלות את הסיכון להתקף לב, שבץ מוחי ומוות.
אם הנך חולה סרטן: עליך להיות מודע כי רקורמון עלול לתפקד כגורם המעודד התרבות של תאי דם ובנסיבות מסוימות עלול 
להוות השפעה שלילית על מחלת הסרטן. כתלות במצבך האישי, ייתכן שעירוי דם יהיה הטיפול המועדף עבורך. הרופא שלך 

יחליט על כך.
אם יש לך נפרוסקלרוזיס )טרשת הכליה( ואינך מטופל בדיאליזה, הרופא שלך יחליט האם הטיפול ברקורמון מתאים לך, זאת 

מכיוון שלא ניתן לשלול בוודאות מוחלטת האצה בהתקדמות המחלה הכלייתית. 
אם הנך סובל ממחלת כליות כרונית והנך מטופל בדיאליזה, ייתכן שיהיה צורך לשנות את מינון ההפרין )Heparin(, כדי למנוע 

סתימה בצינורות של מערכת הדיאליזה.
אם הנך סובל ממחלת כליות כרונית, מטופל בדיאליזה ובסיכון לפקקת של השאנט )כלי המאפשר חיבור למערכת הדיאליזה(, 
קרישי דם )תרומבוזה( עלולים להיווצר בשאנט. ייתכן שהרופא שלך יחליט לתת לך אספירין )חומצה אצטיל-סליצילית( או ישנה 

את השאנט.
אם הנך עומד לתרום דם לעצמך לפני ניתוח, הרופא המטפל יוודא ויבדוק: 

שהנך מתאים לתרום דם, בייחוד אם משקל גופך נמוך מ-50 ק"ג. 	•
שיש לך כמות מספיקה של תאי דם אדומים )רמת ההמוגלובין שלך לפחות 11 גר'/דציל'(.	•
שרק 12% מנפח הדם שלך ייתרם בפעם אחת.	•

רקורמון אינו מתאים לשימוש על ידי אנשים בריאים, מאחר שעלול לגרום לעלייה בתאי הדם, להגברת סמיכותו ולפיכך עשוי 
לגרום לסיבוכים מסכני חיים במערכת הלב וכלי הדם. 

בדיקות ומעקב
הרופא שלך יבצע בדיקות דם סדירות כדי לבחון כיצד האנמיה שלך מגיבה לטיפול, על-ידי בחינת רמת ההמוגלובין.

בנוסף, בתקופת הטיפול בתרופה הרופא שלך עשוי לערוך לך בדיקות דם סדירות כדי לבדוק את: 
רמות האשלגן שלך. אם יש לך רמות אשלגן גבוהות או עלייה ברמת האשלגן, הרופא שלך עשוי לשקול מחדש את הטיפול. 	•
לגרום 	• העלולה  הטסיות,  במספר  בינונית  עד  קלה  עלייה  שתהיה  ייתכן  באפואטין  מהטיפול  כתוצאה  בדם.  טסיות  ספירת 

לשינויים בקרישת הדם. 
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.

שימוש בתרופה ומזון
אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

היריון, הנקה ופוריות
אם הנך בהיריון או מניקה, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופות.

אין ניסיון רב בטיפול ברקורמון בנשים הרות או בנשים מניקות.
אין ראיות לכך שרקורמון גורם לפגיעה בפוריות בחיות. הסיכון הפוטנציאלי בבני אדם אינו ידוע.

נהיגה ושימוש במכונות 
לתרופה אין השפעה ידועה על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
 .)PKU( תכשיר זה מכיל פנילאלאנין ועלול להזיק לחולים הסובלים מפנילקטונוריה

אם הנך סובל מפנילקטונוריה, יש להיוועץ ברופא לגבי הטיפול ברקורמון.
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( עבור כל מנה. כלומר, רקורמון הוא כמעט נטול 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.
התחלת הטיפול ברקורמון תינתן תחת השגחה רפואית של הרופא שלך.

המשך הטיפול יינתן על-ידי הרופא שלך או לאחר קבלת הדרכה מתאימה תוכל להזריק רקורמון בעצמך, בהזרקה עצמית מתחת 
לעור. הוראות ההזרקה מופיעות בהמשך עלון זה.

ניתן להזריק את התרופה מתחת לעור בבטן, בזרוע או בירך; או לתוך הווריד. הרופא שלך יחליט איזו אפשרות היא המועדפת 
מבחינתך.

מינון מקובל
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד.

המינון של רקורמון תלוי במצב מחלתך, באופן נטילת הטיפול )זריקה תת-עורית או תוך-ורידית( ובמשקל גופך. הרופא שלך 
יקבע את המינון המתאים לך. 

הרופא ישתמש במינון היעיל הנמוך ביותר לשליטה בתסמינים של האנמיה שלך.
אם אינך מגיב כראוי לרקורמון, הרופא יבדוק את המינון שלך ויודיע לך אם עליך לשנות את המינון של רקורמון.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אל תעלה את המינון שהרופא שלך נתן לך. אם אתה חושב שהזרקת מינון גבוה יותר ממה שהיית צריך, פנה לרופא שלך. סביר 
להניח שלא תהיה לזה השפעה רצינית. לא נצפו סימנים של הרעלה, אפילו ברמות גבוהות מאוד בדם.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה 
איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד או שהזרקת מעט מדי ממנה, פנה לרופא שלך.
אין ליטול מנה כפולה בכדי לפצות על מנה שנשכחה. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
התכשיר רקורמון מזרק מוכן לשימוש מיועד לשימוש חד-פעמי! 

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

תופעות לוואי(4	
כמו בכל תרופה, השימוש ברקורמון עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעים התסמינים הבאים:

עבור כלל המטופלים 
תופעת לוואי נדירה מאוד )משפיעה על עד 1 מתוך 10,000 משתמשים( - תגובה אלרגית קשה, במיוחד לאחר ההזרקה, 	•

המתבטאת בצפצופים או בקשיי נשימה; נפיחות של הלשון, הפנים, הגרון, או נפיחות סביב אזור ההזרקה; הרגשת סחרחורת, 
או עילפון או התמוטטות. 

•	 Toxic( ורעילות עורית נמקית )Stevens-Johnson Syndrome, SJS( פריחות עוריות חמורות כולל תסמונת סטיבנס ג'ונסון
Epidermal Necrolysis, TEN( דווחו בהקשר של טיפול באופאטין. הן יכולות להופיע כנגעים אדמדמים )נגעים דמויי לוח 
מטרה( או ככתמים מעוגלים, לעיתים קרובות עם שלפוחיות מרכזיות, על גבי הגוף. בנוסף, יכולים להופיע קילוף של העור, 
דמויי שפעת. אם אתה מפתח  והופעת תסמינים  חום  להם  וקדמו  שייתכן  ובעיניים  המין  באיברי  באף,  בגרון,  בפה,  כיבים 
תסמינים אלה, הפסק את נטילת רקורמון וצור קשר עם הרופא המטפל שלך או פנה לקבלת טיפול רפואי באופן מיידי )ראה 

סעיף 2(.
במטופלים עם מחלת כליות כרונית )אנמיה כלייתית(:

כאב ראש, במיוחד כאב ראש פתאומי, חד, הדומה למיגרנה; בלבול, הפרעות דיבור, הליכה בלתי יציבה, התקפים או עוויתות. 	•
תופעות לוואי אלו עלולות להוות סימן של עלייה חדה בלחץ הדם )hypertensive crisis(, גם אם לחץ הדם שלך בדרך כלל 

תקין או נמוך. יש לטפל בכך באופן מיידי.
•	 Pure Red Cell Aplasia -( חוסר אנרגיה ועייפות לא רגילה עלולים להיות סימנים של התפתחות נוגדנים לאריתרופואטין

PRCA( )נדיר(. המשמעות של PRCA היא שהגוף הפסיק או הפחית את ייצור תאי הדם האדומים. זה גורם לאנמיה חמורה, 
המתבטאת בתסמינים הכוללים עייפות בלתי רגילה וחוסר באנרגיה. אם פיתחת נוגדנים לאריתרופואטין הרופא יפסיק לך את 

הטיפול ברקורמון ויתאים לך טיפול חלופי לאנמיה. 
תופעות לוואי נוספות אשר יכולות להשפיע על כלל המטופלים:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר מ-1 מתוך 10 משתמשים( - תיתכן ירידה ברמות הברזל בדם. כמעט כל 	•
המטופלים צריכים ליטול תוספי ברזל בזמן הטיפול ברקורמון. 

תופעות לוואי נדירות )משפיעות על עד 1 מתוך 1,000 משתמשים( - אלרגיות או תגובות עוריות כגון פריחה או סרפדת, גרד 	•
או תגובה סביב אזור ההזרקה.

תופעות לוואי נדירות מאוד )משפיעות על עד 1 מתוך 10,000 משתמשים( - תסמינים דמויי שפעת במיוחד בתחילת הטיפול. 	•
תסמינים אלו כוללים חום, צמרמורות, כאבי ראש, כאבים בגפיים, כאבים בעצמות, ו/או הרגשה כללית רעה. תגובות אלה 

בדרך כלל קלות עד בינוניות וחולפות תוך מספר שעות או ימים.

תופעות לוואי נוספות במטופלים עם מחלת כליות כרונית )אנמיה כלייתית(:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר מ-1 מתוך 10 משתמשים( - עלייה בלחץ דם, החמרה של יתר לחץ דם קיים 	•

וכאבי ראש. הרופא המטפל יבדוק באופן סדיר את לחץ הדם שלך, במיוחד בתחילת הטיפול. ייתכן שהרופא יטפל ביתר לחץ 
הדם עם תרופות מתאימות או עם הפסקה זמנית של רקורמון.

אם יש לך לחץ דם נמוך או סיבוכים של השאנט )כלי המאפשר חיבור למערכת הדיאליזה(, אתה עלול להיות בסיכון לפתח 	•
פקקת בשאנט )shunt thrombosis = קריש דם בכלי הדם המשמש לחיבור למערכת הדיאליזה(.

תופעות לוואי נדירות מאוד )משפיעות על עד 1 מתוך 10,000 משתמשים( - רמות גבוהות של אשלגן או פוספאט בדם. מצב 	•
זה ניתן לטיפול על-ידי הרופא.

תופעות לוואי נוספות במבוגרים המקבלים כימותרפיה לטיפול בסרטן: 
עלייה בלחץ הדם וכאב ראש עלולים לעיתים לקרות. הרופא שלך יכול לטפל ביתר לחץ הדם עם תרופות מתאימות. 	•
נצפתה עלייה בהיווצרות קרישי דם.	•

תופעות לוואי נוספות במטופלים העומדים לתרום דם לעצמם לפני ניתוח:
נצפתה עלייה קלה בהיווצרות קרישי דם.	•

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 
להתייעץ עם הרופא. 

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

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

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. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 	•

של אותו חודש. 
•	 .2-8°C תנאי אחסון: אחסן את התרופה במקרר בטמפרטורה של
לידיעת המטופל: ניתן להוציא את מזרק הרקורמון מהמקרר ולהשאירו בטמפרטורת החדר )שאינה עולה על 25°C( לתקופה 	•

אחת שלא תעלה על 3 ימים. אין להשתמש ברקורמון שנחשף לטמפרטורת החדר לתקופה העוברת 3 ימים.
יש לשמור את המזרקים באריזה המקורית על מנת להגן מאור.	•
על 	• כיצד להשליך את התרופה בכדי להגן  או למי הביוב. שאל את הרוקח  אין להשליך את התרופה לפח האשפה הביתי 

הסביבה.

מידע נוסף (6	
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Water for injection, glycine, disodium hydrogen phosphate, L-leucine, L- isoleucine, calcium chloride, sodium 
dihydrogen phosphate, sodium chloride, L- threonine, L- glutamic acid, L- phenylalanine, polysorbate 20, 
urea

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
התרופה רקורמון הינה תמיסה צלולה ונטולת צבע המגיעה במזרק מוכן לשימוש, באריזות של 1, 4 או 6 מזרקים כתלות במינון.

ייתכן שלא כל גודלי האריזה יהיו משווקים.
בעל הרישום וכתובתו: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, ת.ד. 6391, הוד השרון 4524079.

שם היצרן וכתובתו: 
Roche Diagnostics GmbH ,Germany - Sandhofer strasse 116, Mannheim,Germany

עלון זה נערך בינואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

רקורמון4,000  יחב"ל/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש 121.08.30142
רקורמון 5,000 יחב"ל/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש 114.42.29586
רקורמון 6,000 יחב"ל/0.3 מ"ל מזרק מוכן לשימוש 121.40.30195

רקורמון 10,000 יחב"ל/0.6 מ"ל מזרק מוכן לשימוש 114.43.29587
רקורמון 30,000 יחב"ל/0.6 מ"ל מזרק מוכן לשימוש 132.41.31158

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

הוראות להזרקה עצמית של רקורמון מזרק מוכן לשימוש:(7	
הוראות ההזרקה הבאות מסבירות כיצד יש להזריק רקורמון. חשוב לקרוא, להבין ולעקוב אחר ההוראות בהמשך העלון לפני 
הזרקת התרופה. הרופא שלך יראה לך כיצד להכין ולהזריק כראוי את התרופה, לפני שאתה עושה זאת בעצמך בפעם הראשונה. 

אל תזריק את התרופה בעצמך עד אשר תקבל הדרכה. היוועץ ברופא שלך אם אתה צריך מידע נוסף.
התרופה רקורמון יכולה להינתן בשני אופנים, הרופא שלך יחליט איזה אופן הוא הנכון בשבילך:

מתן תוך-ורידי )הזרקה לתוך הווריד( אשר יכול להינתן על-ידי צוות רפואי בלבד.	•
מתן תת-עורי )הזרקה מתחת לעור(. 	•

לפני ההזרקה:
אין להסיר את מכסה המחט עד אשר הנך מוכן לבצע את ההזרקה.	•
בשום שלב, אין לנסות לפרק את המזרק לחלקים.	•
אין להשתמש באותו המזרק יותר מפעם אחת.	•
אין להשתמש במזרק אם הוא נפל או ניזוק.	•
אין להשאיר את המזרק ללא השגחה.	•
שמור את המזרק, המחט ואת המכל הקשיח להשלכה מחוץ להישג ידם של ילדים.	•
צור קשר עם הצוות הרפואי אם יש לך שאלות.	•

הוראות אחסון:
•	.2-8°C שמור את המזרק/ים בהם לא השתמשת באריזת הקרטון המקורית ואחסן אותה במקרר בין
שמור את המזרק הרחק מאור שמש ישיר.	•
אין להקפיא את המזרק.	•
אין להשתמש במזרק אם הוא קפא.	•
תמיד שמור את המזרק יבש.	•

הפריטים הדרושים להזרקה
כלולים באריזה:

מזרק מוכן לשימוש של רקורמון.	•
מיכל זכוכית )גוף המזרק(

בוכנהמעצור

•	 )27G( מחט להזרקה
הערה: כל אריזה מכילה 1 מזרק/1 מחט, 4 מזרקים/4 מחטים או 6 מזרקים/6 מחטים כתלות במינון.

ייתכן שלא כל גודלי האריזה יהיו משווקים.
עלון לצרכן	•

לא כלולים באריזה:
פד אלכוהול	•
גזה סטרילית	•
מכל קשיח ובטיחותי להשלכה בטוחה של המחט והמזרק המשומשים	•

הכנת ההזרקה
בחר משטח עבודה מואר, נקי ושטוח. הוצא את אריזת הקרטון עם המזרק והמחט מחוץ למקרר. .1	
להשתמש בתרופה אם תאריך .2	 אין  בדוק שהאריזה לא ניזוקה ובדוק כי תאריך התפוגה המצוין על גבי האריזה לא עבר. 

התפוגה עבר, אם המזרק נפל או ניזוק או אם נראה לך שאריזת הקרטון פגומה. במקרה זה, המשך לשלב 17 וצור קשר עם 
הצוות הרפואי המטפל בך.

	3 הוצא מזרק אחד מאריזת הקרטון ומחט אחת מקופסת המחט. יש לנהוג בזהירות כאשר מוציאים את המזרק. ודא כי הנך .
אוחז את המזרק כפי שנראה בתמונה מטה.

• אין להפוך את האריזה כדי להוציא את המזרק.	
• אין לאחוז במזרק בבוכנה או במכסה המחט.	
• אם נותרו מזרקים באריזה, החזר את אריזת הקרטון עם המזרקים והמחטים הנותרים חזרה למקרר.	

	4 בחן בקפידה את המזרק והמחט..
• בדוק שהמזרק והמחט תקינים ולא פגומים. אין להשתמש במזרק שנפל או אם חלק מהמזרק נראה פגום.	
• בדוק את תאריך התפוגה על גבי המזרק והמחט. אין להשתמש במזרק או במחט אם תאריך התפוגה עבר.	
• בדוק את הנוזל במזרק. התמיסה צריכה להיות צלולה וחסרת צבע. אין להשתמש במזרק אם התמיסה עכורה, שינתה את 	

צבעה או שיש בה חלקיקים.

	5  הנח את המזרק על משטח נקי ושטוח..
• הנח את המזרק בצד למשך 30 דקות כדי שהוא יוכל להתחמם בעצמו ולהגיע לטמפרטורת החדר. בזמן שהמזרק מתחמם 	

השאר את מכסה המחט.
• אין להאיץ בהליך ההתחממות בשום צורה, אין לשים את המזרק במיקרוגל או במים חמים.	
• אם המזרק לא מגיע לטמפרטורת החדר, זה עלול לגרום לאי נוחות בזמן ההזרקה ועלול להקשות על לחיצת הבוכנה.	

30 דקות

	6 חבר את המחט למזרק..
• הוצא את המחט מאריזתה.	
• הסר את מכסה הגומי שנמצא בקצה המזרק.	
• השלך את מכסה הגומי באופן מיידי במכל קשיח ובטיחותי.	
• אין לגעת בקצה המזרק.	
• אין לדחוף או למשוך את הבוכנה.	
• החזק את המזרק במרכזו וחבר את המחט למזרק. 	
• סובב את המחט בעדינות עד לחיבור מלא. 	

מכסה גומימכסה גומי

הנח את המזרק על גבי משטח ישר ונקי עד אשר תהיה מוכן להזרקה..7	
	8 שטוף את ידיך במים ובסבון..
בחר אזור להזרקה:.9	

• 	 5 של  בטווח  להזריק  אין  לטבור(.  )מתחת  הבטן התחתונה  או  הירך  של  העליון  החלק  הם  המומלצים  ההזרקה  אזורי 
סנטימטרים מאזור הטבור.

• בחר אזור הזרקה אחר בכל פעם שהנך מזריק את התרופה.	
• אין להזריק את התרופה בשומות, צלקות, חבורות או באזורים בהם העור רגיש, אדמומי, קשה או פגוע.	
• אין להזריק את התרופה לתוך הווריד או לתוך השריר.	

אזורי הזרקה

חטא את אזור ההזרקה עם פד אלכוהול והנח לאזור להתייבש באוויר למשך 10 שניות.10	.
• אין לאוורר או לנשוף על האזור המחוטא.	
• אין לגעת שוב באזור המחוטא לפני ההזרקה.	

הזרקה תת-עורית
החזק את המזרק והמחט בצורה יציבה והסר בזהירות את מכסה מחט ההזרקה מהמזרק. השתמש במזרק תוך חמש דקות 11	.

מהסרת המכסה, אחרת המחט יכולה להיסתם.
• אין לאחוז בבוכנה בעודך מסיר את מכסה המחט.	
• אין לגעת במחט לאחר הסרת מכסה המחט.	
• אין לנסות לחבר מחדש את מכסה המחט.	
• השלך את מכסה המחט באופן מיידי במכל קשיח ובטיחותי.	

החזק את המזרק עם המחט כשהם פונים מעלה. הסר את בועות האוויר הגדולות מהמזרק על-ידי טפיחה עדינה על גוף 12	.
המזרק בעזרת האצבעות, עד אשר בועות האוויר תעלנה לקצה המזרק. לאחר מכן, דחוף באיטיות את הבוכנה כלפי מעלה 

כדי להוציא את בועות האוויר מחוץ למזרק.

התאם את המנה הנדרשת עבורך על-ידי דחיפה איטית של בוכנת המזרק.13	.
צור קפל בעור באזור ההזרקה הנבחר והכנס את המחט במלואה בזווית של 45° עד 90° בפעולה מהירה ויציבה.14	.

• אין לגעת בבוכנה בעודך מחדיר את המחט לעור.	
• אין להחדיר את המחט דרך בגדים.	
• לאחר החדרת המחט, שחרר את קפל העור והחזק את המזרק במקום.	

הזרק באיטיות את המנה הנדרשת על-ידי לחיצה עדינה על הבוכנה כלפי מטה.15	.
• הוצא את המחט והמזרק מאזור ההזרקה באותה הזווית בה הכנסת אותם.	

לאחר ההזרקה
אזור 16	. את  לשפשף  אין  יבש.  סטרילי  פד  באמצעות  האזור  על  ללחוץ  יכול  באזור ההזרקה. אתה  קל  דימום  שיהיה  ייתכן 

ההזרקה.
• במידת הצורך, אתה יכול לכסות את אזור ההזרקה בפלסטר קטן.	
• אם התרופה נגעה בעורך, שטוף את האזור במים.	

הכנס את המזרק המשומש למכל קשיח ובטיחותי מיד לאחר השימוש.17	.
• אין לנסות להסיר את המחט המשומשת מהמזרק המשומש.	
• אין לנסות לשים מחדש את מכסה המחט על גבי מחט ההזרקה.	
• אין להשליך את המזרק המשומש לפסולת הביתית.	
• שמור תמיד את מכל ההשלכה הקשיח והבטיחותי מחוץ להישג ידם של ילדים.	
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ريكورمون 
4,000 و.د/0,3 ملل
5,000 و.د/0,3 ملل
6,000 و.د/0,3 ملل

10,000 و.د/0,6 ملل
30,000 و.د/0,6 ملل
محقنة جاهزة للاستعمال

التركيب:
كل محقنة جاهزة للاستعمال تحتوي على:

 )epoetin beta( إيپوئتين بيتا
المواد غير الفعالة والمسببة للحساسية: أنظر الفقرة 2 بند "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 - "معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 
أو الصيدلي.

احفظ النشرة. من المحتمل أن تحتاج لقراءتها ثانية.	•
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين، فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.	•

إذا تفاقمت الأعراض الجانبية، أو إذا كنت تلاحظ أعراضًا جانبية لم تذكر في هذه النشرة، راجع طبيبك أو الصيدلي.
معلومات هامة اقرأها بتمعن

يجب التقيد بتعليمات الطبيب )المقدار الدوائي وفترة العلاج(. عدم التقيد قد يضر بنجاعة العلاج. لا يجوز بأي حال التوقف عن العلاج بدون استشارة 	•
الطبيب المعالج. للتزود بمعلومات موسعة عن الأمان، يرجى التمعن في الفقرتين 2 و 4.

يخصص الدواء للحقن تحت الجلد )من تحت الجلد( أو لداخل الوريد وهو متوفر ضمن محقنة جاهزة للاستعمال، المخصصة للاستعمال لمرة واحدة. 	•
إذا قمت بحقن الدواء لنفسك، تصرف وفقاً للتعليمات الخاصة بالحقن الذاتي المفصلة في نهاية النشرة. خلال فترة العلاج يجب الخضوع لفحوص دم 

دورية وفحوص دورية لضغط دم.
يوصى بتناول إضافات الحديد خلال فترة العلاج.	•

يجب حفظ الدواء في البراد بدرجة حرارة C°8-2 وحفظ المحاقن في العبوة الأصلية لحمايتها من الضوء.

 لأي غرض مخصص الدواء؟(1	
الدواء ريكورمون مخصص:

لعلاج فقر الدم الناتج عن القصور الكلوي المزمن لدى مرضى الديال )دياليزا( وكذلك لدى المرضى غير المتعلقين بالديال )دياليزا(.	•
لعلاج فقر الدم لدى مرضى السرطان الكبار والذين يتلقون علاجًا كيماوياً.	•
لعلاج المرضى المحتاجين لنقل دم ذاتي قبل عملية جراحية. تزيد حقن إيپوئتين بيتا من كمية الدم التي ستؤخذ من جسمك قبل العملية الجراحية والتي 	•

.)autologous transfusion( ستعاد لجسمك خلال أو بعد العملية الجراحية
الفصيلة العلاجية:

إريثروڀويتين اصطناعي مأشوب )معاد الدمج(
الدواء ريكورمون هو عبارة عن محلول صافي، عديم اللون، للحقن تحت الجلد أو لداخل الوريد. يحتوي على هورمون يدعى إيپوئتين بيتا، والذي يحفز 
الطبيعي  الهورمون  بنفس طريقة  بالضبط  تكنولوجية وراثية ويعمل  بواسطة وسائل  بيتا  إيپوئتين  الهورمون  يستخلص  الحمراء.  الدم  إنتاج خلايا  على 

إريثروڀويتين.

 قبل استعمال الدواء(2	
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

)أليرجي( للمادة الفعالة إيپوئتين بيتا أو لأي واحد من المركبات الإضافية التي يحتوي عليها الدواء )أنظر الفقرة 6 – "معلومات 	• كنت حساساً 
إضافية"(.

كنت تعاني من ضغط دم غير متوازن.	•
كنت مقدماً على التبرع بالدم لنفسك قبل عملية جراحية و:	•
	o .عانيت من نوبة قلبية أو سكتة دماغية خلال الشهر الذي سبق العلاج
	o .غير مستقرة - ألم جديد أو متزايد في الصدر )angina pectoris( عانيت أو تعاني من ذبحة صدرية
	o.مثلاً، إذا كانت لديك في الماضي خثرات دموية )Deep venous thrombosis( كنت في خطر لحدوث جلطة في الأوردة العميقة

إذا كانت واحدة أو أكثر من هذه الحالات تنطبق عليك، أو يمكن أن تنطبق عليك، أبلغ الطبيب بشكل فوري.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بريكورمون أبلغ الطبيب إذا:

لم يتحسن فقر الدم لديك بالعلاج بإيپوئتين	•
•	)B12 معينة )مثلاً: حمض الفوليك أو ڤيتامين B كنت تعاني من نقص في ڤيتامينات
 لديك نسب عالية جداً من الألومينيوم في الدم	•
تعداد الصفائح الدموية في دمك مرتفع	•
كنت تعاني من مرض كبدي مزمن	•
كنت تعاني من الصرع	•
تطورت لديك أجسام مضادة لإريثروڀويتين ومتلازمة PRCA( pure red cell aplasia( )حالة يقل فيها إنتاج كريات الدم الحمراء أو يتوقف 	•

نهائياً( وذلك خلال تعرض سابق لمستحضرات أخرى من فصيلة الإريثروڀويتين. في هذه الحالة لا يجوز الانتقال للعلاج بـريكورمون.
يجب الانتباه بالنسبة لأدوية أخرى والتي تحفز إنتاج كريات دم حمراء:

ينتمي الدواء ريكورمون إلى فصيلة الأدوية التي تنشط إنتاج كريات الدم الحمراء بعملية مشابهة للمسار الطبيعي في الجسم. سوف يقوم طبيبك بتوثيق 
دقيق لإسم الدواء الذي تستعمله.

تم التبليغ عن ردود فعل جلدية وخيمة والتي تشمل متلازمة ستيڤنس جونسون )Stevens-Johnson syndrome, SJS( وتقشر الأنسجة المتموّتة 
البشرَوية التسممي )Toxic Epidermal Necrolysis, TEN( في سياق العلاج بإيپوئتين.

ردود الفعل الجلدية الخطيرة هذه )TEN/SJS( يمكنها أن تظهر في البداية كآفات بلون يميل للأحمر )آفات تشبه لوحة السهام( أو كبقع دائرية، في أحيان 
متقاربة مع حويصلات مركزية، على الجسم.

بالإضافة، قد تظهر تقرحات في الفم، في الحنجرة، في الأنف، في الأعضاء التناسلية وفي العينين )عينان منتفختان وحمراوان(.
الجلد  في  موسع  لتقشر  يتطور  أن  الطفح  شأن  من  بالإنفلونزا.  شبيهة  أعراض  و/أو  الخطير سخونة  الجلدي  الطفح  هذا  يسبق  كان  الأحيان  بعض  في 

ولمضاعفات تعرض الحياة للخطر.
إذا تطور لديك طفح شديد أو أي من هذه الأعراض الجلدية، توقف عن تناول ريكورمون وتواصل مع طبيبك المعالج أو توجه لتلقي العلاج الطبي بشكل 

فوري.
تحذيرات خاصة خلال العلاج بريكورمون:

عليك التحدث مع طبيبك إذا كنت لا تشعر بتحسن أو إذا أصبح شعورك أسوأ خلال فترة استعمال الدواء.
إذا كنت تعاني من مرض كلوي مزمن، خاصة إذا كنت لا تستجيب لـريكورمون كما ينبغي، سيفحص الطبيب المعالج المقدار الدوائي الذي تتلقاه من 
ريكورمون وذلك لأن الرفع المتكرر للمقدار الدوائي، في حال عدم استجابتك للعلاج، قد يزيد من الاختطار )احتمال الخطر( لحدوث مشاكل في وظيفة 

القلب أو الأوعية الدموية وقد يزيد من الاختطار لحدوث نوبة قلبية، سكتة دماغية ووفاة.
إذا كنت مريضًا بالسرطان: عليك أن تدرك بأن ريكورمون قد يعمل كعامل منشط لتكاثر خلايا الدم وفي حالات معينة قد يشكل تأثيرًا سلبياً على مرض 

السرطان. كأمر متعلق بحالتك الشخصية، من الجائز أن يكون نقل الدم هو العلاج المفضل بالنسبة لك. سيقرر طبيبك حول هذا الأمر.
إذا كنت تعاني من تصلب الكلية )nephrosclerosis( ولا تتعالج بالدياليزا، سيقرر طبيبك فيما إذا كان العلاج بـريكورمون ملائمًا لك، وذلك لأنه لا 

يمكن النفي بيقين تام حدوث تسرع في تقدم المرض الكلوي.
إذا كنت تعاني من مرض كلوي مزمن وكنت تتعالج بالدياليزا، فمن الجائز أن يحتاج الأمر إلى تغيير المقدار الدوائي من الهيپارين )Heparin(، وذلك 

لمنع حدوث انسداد في أنابيب جهاز الدياليزا.
إذا كنت تعاني من مرض كلوي مزمن، وتتعالج بالدياليزا، وكنت عرضة لخطر حدوث خثرة في التحويلة )أداة تمكن من الوصل لجهاز الدياليزا(، فمن 
الجائز أن تتشكل خثرات دموية )thrombosis( في التحويلة. من الجائز أن يقرر طبيبك إعطاءك أسپيرين )حمض أسيتيل ساليسيليك( أو يغير التحويلة.

إذا كنت مقدمًا على التبرع بالدم لنفسك قبل عملية جراحية، سيتأكد الطبيب المعالج وسيفحص:
بأنك ملائم لتبرع الدم، خاصة إذا كان وزن جسمك يقل عن 50 كغم. 	•
أن لديك كمية كافية من خلايا الدم الحمراء )نسبة الهيموغلوبين لديك 11 غ/دل على الأقل(.	•
بأن فقط %12 من حجم دمك سيتم التبرع به في مرة واحدة.	•

ريكورمون غير ملائم للاستعمال من قبل أشخاص أصحاء، نظراً لأنه قد يسبب ارتفاعا بخلايا الدم، ويزيد من لزوجة الدم وبالتالي من شأنه أن يسبب 
مضاعفات تشكل خطرًا على الحياة في جهاز القلب والأوعية الدموية.

الفحوصات والمتابعة
سيقوم طبيبك بإجراء فحوصات دم منتظمة من أجل فحص كيفية استجابة فقر الدم لديك للعلاج، وذلك عن طريق فحص مستوى الهيموغلوبين.

بالإضافة، خلال فترة العلاج بالدواء، قد ينسق لك طبيبك فحوصات دم منتظمة لكي يفحص:
نسب الپوتاسيوم لديك. إذا وجدت لديك نسب مرتفعة من الپوتاسيوم أو ارتفاع في نسبة الپوتاسيوم، فمن الجائز أن يعيد الطبيب النظر بالعلاج من جديد.	•
تعداد الصفيحات الدموية. نتيجة العلاج بإيپوئتين من الجائز أن يحدث ارتفاع طفيف إلى متوسط في عدد الصفيحات الدموية، الأمر الذي قد يؤدي إلى 	•

تغيرات في تخثر الدم.
التداخلات/ردود الفعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخرًا أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات تغذية، أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك.
استعمال الدواء والطعام

إذا كنت حساسا لأي طعام أو لأي دواء، عليك إبلاغ الطبيب عن ذلك قبل استعمال الدواء.
الحمل، الإرضاع والخصوبة 

إذا كنت في فترة الحمل أو مرضعة، يجب استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال الأدوية.
لا توجد خبرة كبيرة في العلاج بـريكورمون لدى النساء الحوامل أو النساء المرضعات.

لا توجد أدلة تبين بأن ريكورمون يسبب ضررًا في الخصوبة لدى الحيوانات. الخطورة المحتملة في البشر غير معروفة.
السياقة واستعمال الماكينات

لا يوجد للدواء أي تأثير يعرف على القدرة على السياقة أو تشغيل الماكينات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

.)PKU( يحتوي هذا المستحضر على فينيل ألانين وقد يلحق الضرر بالمرضى الذين يعانون من بيلة الفينيل كيتون
إذا كنت تعاني من بيلة الفينيل كيتون، يجب استشارة الطبيب بخصوص العلاج بـريكورمون.

يحتوي هذا الدواء على أقل من 10 ميليمول صوديوم )23 ملغ( لكل مقدار دوائي. أي أن ريكورمون خال من الصوديوم تقريباً.

 كيفية استعمال الدواء؟(3	
يجب دائمًا استعمال المستحضر وفقاً لتعليمات الطبيب.

عليك الاستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بالنسبة للجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر.
بداية العلاج بـريكورمون تتم تحت مراقبة طبية من طبيبك.

تتمة العلاج تعطى عن طريق طبيبك أو بعد تلقي إرشاد ملائم تستطيع حقن ريكورمون بنفسك، بحقن ذاتي تحت الجلد. تعليمات الحقن تظهر في تتمة 
هذه النشرة.

يمكن حقن الدواء تحت جلد البطن، في الذراع أو في الفخذ، أو إلى داخل الوريد. سيقرر طبيبك أية إمكانية هي المفضلة من ناحيتك.
المقدار الدوائي الاعتيادي

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي من ريكورمون يتعلق بحالة مرضك، بطريقة استعمال العلاج )حقن تحت الجلد أو حقن وريدي( وبوزن جسمك. سيحدد طبيبك المقدار 

الدوائي الملائم لك. 
سيستعمل الطبيب المقدار الدوائي الناجع الأكثر انخفاضا للسيطرة على عوارض فقر الدم لديك.

إذا كنت لا تستجيب كما ينبغي لـريكورمون، سيفحص الطبيب مقدارك الدوائي ويخبرك فيما إذا يتوجب عليك تغيير المقدار الدوائي من ريكورمون.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا استعملت بالخطأ مقدار دوائي أكبر
لا ترفع من المقدار الدوائي الذي وصفه لك طبيبك. إذا كنت تظن أنك قمت بحقن مقدار دوائي أكبر مما توجب عليك حقنه، توجه إلى طبيبك. من المفترض 

ألا يكون لهذا الأمر تأثير جدي. لم تلاحظ علامات لحدوث تسمم، حتى في النسب العالية جدًا في الدم.
إذا استعملت مقدارًا دوائياً مفرطًا أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو للمستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد أو إذا قمت بحقن أقل من اللازم منه، راجع طبيبك.
لا يجوز استعمال مقدار دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار المنسي.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب، حتى لو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

كيف يمكنك المساهمة في نجاح العلاج؟
المستحضر ريكورمون محقنة جاهزة للاستعمال مخصصة للاستعمال لمرة واحدة!

لا يجوز تناول الأدوية في الظلمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم 
الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

 الأعراض الجانبية(4	
كما بكل دواء، إن استعمال ريكورمون قد يسبب أعراضا جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أيا 

منها.

يجب التوجه حالاً إلى الطبيب إذا ظهرت الأعراض التالية:
لعامة المتعالجين

عرض جانبي نادر جدًا )يؤثر على حتى 1 من بين 10,000 مستعمل( – رد فعل تحسسي شديد، خاصة بعد الحقن، والذي يتجلى بخرخرة أو بصعوبات 	•
في التنفس؛ انتفاخ اللسان، الوجه، الحنجرة، أو انتفاخ حول منطقة الحقن؛ الشعور بدوار، أو إغماء أو انهيار.

تم التبليغ عن طفح جلدي شديد بما في ذلك متلازمة ستيڤنس جونسون )Stevens-Johnson Syndrome, SJS( وتقشر الأنسجة المتموّتة 	•
البشرَوية التسممي )Toxic Epidermal Necrolysis, TEN( في سياق استعمال إيپوئتين. إنها قد تظهر كآفات يميل لونها للأحمر )آفات تشبه 
الفم، في  الجلد، تقرحات في  الجسم. بالإضافة، قد يظهر تقشر في  السهام( أو كبقع دائرية، في أحيان متقاربة مع حويصلات مركزية، على  لوحة 
الحنجرة، في الأنف، في الأعضاء التناسلية وفي العينين والتي يحتمل أن تكون مسبوقة بسخونة وظهور أعراض شبيهة بالإنفلونزا. إذا تطورت لديك 

هذه الأعراض، توقف عن استعمال ريكورمون وتواصل مع طبيبك المعالج أو توجه فورًا لتلقي علاج طبي )أنظر البند 2(.
لدى المرضى الذين يعانون من مرض كلوي مزمن )فقر دم كلوي(:

صداع، خاصة صداع مفاجئ، حاد، والذي يشبه الشقيقة؛ ارتباك، اضطرابات في النطق، مشي غير ثابت، نوبات أو اختلاجات. هذه الأعراض الجانبية 	•
قد تشكل علامة لارتفاع حاد بضغط الدم )hypertensive crisis(، حتى ولو كان ضغط دمك سليم أو منخفض عادة. يجب معالجة ذلك بشكل فوري.

قلة الحيوية وإرهاق غير عادي قد تكون علامات لتطور أجسام مضادة لإريثروڀويتين )Pure Red Cell Aplasia - PRCA( )نادر(. معنى الـ 	•
PRCA هو أن الجسم قد توقف أو قلل من إنتاج خلايا الدم الحمراء. هذا الأمر يسبب فقر دم شديد، الذي يتجلى بأعراض تشمل إرهاق غير عادي وقلة 

الحيوية. إذا تطورت لديك أجسام مضادة لإريثروڀويتين سيوقف لك الطبيب العلاج بـريكورمون ويلائم لك علاج بديل لفقر الدم.
أعراض جانبية إضافية التي يمكن أن تؤثر على عامة المعالجَين:

أعراض جانبية شائعة جدًا )تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 مستعملين( – من الجائز أن يحدث انخفاض في نسب الحديد في الدم. يتوجب تقريبا على 	•
كافة المعالجين تناول إضافات الحديد أثناء العلاج بـريكورمون.

أعراض جانبية نادرة )تؤثر على حتى 1 من بين 1,000 مستعمل( - حساسيات أو ردود فعل جلدية مثل: طفح أو شرى، حكة أو رد فعل حول منطقة الحقن.	•
أعراض جانبية نادرة جدًا )تؤثر على حتى 1 من بين 10,000 مستعمل( – أعراض تشبه الإنفلونزا خاصة في بداية العلاج. تشمل هذه الأعراض 	•

سخونة، قشعريرة، صداع، آلام في العظام، و/أو شعور عام سيء. ردود الفعل هذه عادة ما تكون خفيفة حتى متوسطة وتزول خلال عدة ساعات أو أيام.
أعراض جانبية إضافية لدى معالجين لديهم مرض كلوي مزمن )فقر دم كلوي(:

أعراض جانبية شائعة جدًا )تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 مستعملين( - إرتفاع ضغط الدم، تفاقم إرتفاع ضغط الدم الحالي وصداع. سيقوم الطبيب 	•
المعالج بفحص ضغط دمك بشكل منتظم، خاصة في بداية العلاج. من الجائز أن يعالج الطبيب ارتفاع ضغط الدم بأدوية ملائمة أو بالتوقف المؤقت 

عن ريكورمون.
إذا كنت تعاني من ضغط دم منخفض أو من مشاكل في التحويلة )أداة تمكن من الوصل لجهاز الدياليزا(، فأنت قد تكون معرض لخطورة تطوير انصمام 	•

في التحويلة )shunt thrombosis = خثرة دموية في الوعاء الدموي المستخدم لتوصيل جهاز الدياليزا(.
أعراض جانبية نادرة جدًا )تؤثر على حتى 1 من بين 10,000 مستعمل( – نسب مرتفعة من الپوتاسيوم أو الفوسفات في الدم. يمكن معالجة هذه 	•

الحالة من قبل الطبيب.
أعراض جانبية إضافية لدى الكبار الذين يتلقون علاج كيماوي لعلاج السرطان:

إرتفاع ضغط الدم وصداع قد يحدثان أحياناً. يمكن لطبيبك أن يعالج إرتفاع ضغط الدم بأدوية ملائمة.	•
لوحظت زيادة في تشكل خثرات دموية.	•

أعراض جانبية إضافية لدى معالجين مقدمين على تبرع دم لأنفسهم قبل العملية الجراحية:
• لوحظت زيادة خفيفة في تشكل خثرات دموية.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق دخول الرابط: 

https://sideeffects.health.gov.il

 كيفية تخزين الدواء؟(5	
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيدا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 	•

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.	
لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.	•
•	.2-8°C شروط التخزين: يجب تخزين الدواء في البراد بدرجة حرارة
معلومات للمعالج: بالإمكان إخراج محقنة ريكورمون من البراد وإبقائها بدرجة حرارة الغرفة )بدرجة حرارة لا تزيد عن C°25( لفترة واحدة لا تزيد 	•

عن 3 أيام. لا يجوز استعمال ريكورمون الذي تعرض لدرجة حرارة الغرفة لفترة أكثر من 3 أيام.
يجب حفظ المحاقن في العلبة الأصلية لحمايتها من الضوء.	•
لا يجوز رمي الدواء لسلة المهملات المنزلية أو لمياه المجاري. اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من الدواء وذلك للحفاظ على البيئة.	•

 معلومات إضافية(6	
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضًا على: 

Water for injection, glycine, disodium hydrogen phosphate, L-leucine, L-isoleucine, calcium chloride, sodium 
dihydrogen phosphate, sodium chloride, L- threonine, L-glutamic acid, L- phenylalanine, polysorbate 20, urea

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
الدواء ريكورمون هو عبارة عن محلول صافي وعديم اللون متوفر ضمن محقنة جاهزة للاستعمال، ضمن علب ذات 1، 4 أو 6 محاقن بحسب المقدار 

الدوائي.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

صاحب الامتياز وعنوانه: روش فارماتسپتيكا )إسرائيل( م.ض.، ص.ب. 6391، هود هشارون 4524079.
إسم المنتج وعنوانه:

Roche Diagnostics GmbH, Germany - Sandhofer strasse 116, Mannheim,Germany
تم تحرير هذه النشرة في كانون الثاني 2022 وفقاً لتعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
ريكورمون 4,000 و.د/0,2 ملل محقنة جاهزة للاستعمال 121.08.30142
ريكورمون 5,000 و.د/0,3 ملل محقنة جاهزة للاستعمال 114.42.29586
ريكورمون 6,000 و.د/0,6 ملل محقنة جاهزة للاستعمال 121.40.30195

ريكورمون 10,000 و.د/0,6 ملل محقنة جاهزة للاستعمال 114.43.29587
ريكورمون 30,000 و.د/0,6 ملل محقنة جاهزة للاستعمال 132.41.31158

للتبسيط وتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

 تعليمات الحقن الذاتي لريكورمون محقنة جاهزة للاستعمال:(7	
تعليمات الحقن التالية تشرح كيفية حقن ريكورمون. من المهم قراءة، فهم، وتتبع التعليمات في تتمة النشرة قبل حقن الدواء. سيريك الطبيب كيفية تحضير 
وحقن الدواء كما ينبغي، قبل قيامك بذلك بنفسك للمرة الأولى. لا تحقن الدواء بنفسك حتى تتلقى الإرشاد. استشر طبيبك إذا كنت بحاجة لمعلومات إضافية.

يمكن إعطاء دواء ريكورمون بطريقتين، سيحدد طبيبك أية طريقة هي الأصح بالنسبة إليك:
إعطاء لداخل الوريد )حقن لداخل الوريد( والذي يمكن إعطائه عن طريق طاقم طبي فقط.	•
إعطاء من تحت الجلد )حقن من تحت الجلد(.	•

قبل الحقن:
لا يجوز نزع غطاء الإبرة حتى تكون مستعدا للقيام بالحقن.	•
لا يجوز بأي مرحلة محاولة تفكيك المحقنة لأجزاء.	•
لا يجوز استعمال نفس المحقنة أكثر من مرة واحدة.	•
لا يجوز استعمال المحقنة إذا سقطت أو تضررت.	•
لا يجوز ترك المحقنة بدون مراقبة.	•
حافظ على المحقنة. الإبرة والوعاء الصلب للرمي بعيدًا عن متناول يد الأطفال.	•
تواصل مع الطاقم الطبي، إذا توفرت لديك أسئلة.	•

تعليمات التخزين:
•	.2-8°C إحفظ المحاقن التي لم تستعملها في عبوة الكرتون الأصلية وقم بتخزينها في البراد بدرجة حرارة
إحفظ المحقنة بعيدا عن أشعة الشمس المباشرة.	•
لا يجوز تجميد المحقنة.	•
لا يجوز استعمال المحقنة إذا تجمدت.	•
حافظ دائمًا على المحقنة جافة.	•

الأدوات اللازمة للحقن
المشمولة في العبوة:

محقنة جاهزة للاستعمال من ريكورمون.	•

•	.)27G( إبرة للحقن
ملاحظة: كل عبوة تحتوي محقنة واحدة/إبرة واحدة، 4 محاقن/4 إبر أو 6 محاقن/6 إبر، بحسب المقدار الدوائي.

من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

http://www.health.gov.il
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نشرة للمستهلك	•
غير مشمولة في العبوة:

ضمادة كحول	•
شاش معقم	•
علبة صلبة وآمنة لإلقاء آمن للإبرة والمحقنة المستعملتان	•

تحضير الحقنة
قم باختيار سطح عمل مضاء، نظيف ومستوي. أخرج عبوة الكرتون مع المحقنة والإبرة خارج البراد..1	
	2 تأكد من عدم تضرر العبوة وتأكد من عدم انتهاء تاريخ الصلاحية المحدد على ظهر العبوة. لا يجوز استعمال الدواء إذا نفذت الصلاحية، إذا سقطت .

المحقنة أو تضررت أو إذا بدا لك أن عبوة الكرتون متضررة. في هذه الحالة، أكمل حتى المرحلة 17 وتواصل مع الطاقم الطبي الذي يعالجك.
	3 أخرج محقنة واحدة من عبوة الكرتون وإبرة واحدة من علبة الإبرة. يجب توخي الحذر عند إخراج المحقنة. تأكد من أنك تمسك المحقنة كما هو ظاهر .

في الصورة أدناه.
•  لا يجوز َقْلب العبوة من أجل إخراج المحقنة.	
•  لا يجوز إمساك المحقنة من المكبس أو غطاء الإبرة.	
•  إذا تبقت محاقن داخل العبوة، قم بإعادة عبوة الكرتون مع المحاقن والإبر المتبقية إلى البراد.	

	4 افحص المحقنة والإبرة بعناية..
• تأكد من سلامة وعدم تضرر المحقنة والإبرة. لا يجوز استعمال محقنة التي سقطت أو إذا كان جزء من المحقنة يبدو متضررًا.	
• تأكد من تاريخ انتهاء الصلاحية على ظهر المحقنة والإبرة. لا يجوز استعمال المحقنة أو الإبرة إذا نفذت الصلاحية.	
• قم بفحص السائل داخل المحقنة. يجب أن يكون المحلول صافيا وعديم اللون. لا يجوز استعمال المحقنة إذا كان المحلول عكرًا، إذا تغير لونه أو 	

أن هنالك جزيئات داخله.
	5 ضع المحقنة على سطح نظيف ومستوي..

• ضع المحقنة جانبا لمدة 30 دقيقة كي تستطيع كسب الحرارة بنفسها والوصول لدرجة حرارة الغرفة. بينما تكسب المحقنة الحرارة أبق غطاء الإبرة.	
• لا يجوز تسريع عملية التسخين بأي شكل من الأشكال، لا يجوز وضع المحقنة في فرن الميكروويف أو داخل ماء ساخن.	
• إذا لم تصل المحقنة لدرجة حرارة الغرفة، قد يؤدي ذلك لعدم راحة عند الحقن وقد يؤدي لصعوبة في الضغط على المكبس.	

	6 قم بوصل الإبرة بالمحقنة.
• أخرج الإبرة من عبوتها.	
• انزع الغطاء المطاطي الموجود في طرف المحقنة.	
• قم برمي الغطاء المطاطي فورا داخل وعاء صلب وآمن.	
• لا يجوزَ لْمس طرف المحقنة.	
• لا يجوزَ دْفع أوَ سْحب المكبس.	
• أمسك المحقنة من مركزها وقم بوصل الإبرة بالمحقنة. 	
• قم بتدوير الإبرة بلطف حتى الوصل التام.	

	7 ضع المحقنة على سطح مستوٍ ونظيف حتى تصبح جاهزة للاستعمال..
	8 اغسل يديك بالماء والصابون..
	9 قم باختيار منطقة الحقن:.

• مناطق الحقن الموصى بها هي الجزء العلوي من الفخذ أو أسفل البطن )تحت السرّة(. لا يجوز الحقن على مدى 5 سم من منطقة السرّة.	
• قم باختيار منطقة حقن أخرى في كل مرة تحقن فيها الدواء.	
• لا يجوز حقن الدواء على الشامات، الندوب، الكدمات أو المناطق التي فيها الجلد حساس، أحمر، صلب أو مصاب.	
• لا يجوز حقن الدواء داخل الوريد أو داخل العضل.	

قم بتعقيم منطقة الحقن بواسطة ضمادة كحول ودع المنطقة تجف في الهواء لمدة 10 ثواني.10	.
• لا يجوز تهوية المنطقة المعقمة أو النفخ عليها.	
• لا يجوز لمَْس المنطقة المعقمة مرة أخرى قبل الحقن.	

حقن تحت - جلدي
أمسك المحقنة والإبرة بشكل ثابت وقم بإزالة غطاء إبرة الحقن عن المحقنة بحذر. استعمل المحقنة خلال خمس دقائق من إزالة الغطاء، وإلا فإنه 11	.

من الممكن أن يؤدي لانسداد الإبرة.
• لا يجوز إمساك المكبس بينما تقوم بنزع غطاء الإبرة.	
• لا يجوز لمَْس الإبرة بعد إزالة غطاء الإبرة.	
• لا يجوز محاولة وَصْل غطاء الإبرة مجدداً.	
• تخلص من غطاء الإبرة بشكل فوري داخل وعاء صلب وآمن.	

أمسك المحقنة مع الإبرة حيث هما موجهتان للأعلى. قم بإزالة فقاعات الهواء الكبيرة من المحقنة بواسطة طقطقة لطيفة على جسم المحقنة بمساعدة 12	.
الأصابع، حتى ترتفع فقاعات الهواء لطرف المحقنة. بعد ذلك، ادفع المكبس ببطء باتجاه الأعلى لإخراج فقاعات الهواء خارج المحقنة.

قم بملائمة المقدار الدوائي المطلوب بواسطة دفع بطيء لمكبس المحقنة.13	.
قم بتشكيل طية في الجلد في منطقة الحقن المختارة وأدخل الإبرة بكامل محتواها بزاوية 45 إلى 90 درجة بحركة سريعة وثابتة.14	.

• لا يجوز لمَْس المكبس بينما تدخل الإبرة في الجلد.	
• لا يجوز محاولة إدخال الإبرة عبر الملابس.	
• بعد إدخال الإبرة، قم بتحرير طية الجلد وأمسك المحقنة بدلاً منها.	

قم بحقن المقدار الدوائي المطلوب ببطء بواسطة الضغط الخفيف على المكبس باتجاه الأسفل.15	.
• أخرج الإبرة والمحقنة من منطقة الحقن بنفس الزاوية التي أدخلتهما بها.	

بعد الحقن
يحتمل حدوث نزيف خفيف في منطقة الحقن. يمكنك الضغط على المنطقة بواسطة ضمادة معقمة جافة. 16	.

لا يجوز فرَْك منطقة الحقن.
• بحسب الحاجة، يمكنك تغطية منطقة الحقن بلصقة صغيرة.	
• إذا لامس الدواء جلدك، اغسل المنطقة بالماء.	

أدخل المحقنة المستعملة إلى داخل وعاء صلب وآمن فورًا بعد الاستعمال.17	.
• لا يجوز محاولة نزع الإبرة المستعملة من المحقنة المستعملة.	
• لا يجوز محاولة وَضْع غطاء الإبرة مجددًا فوق إبرة الحقن.	
• لا يجوز رمي المحقنة المستعملة في القمامة البيتية.	
• إحفظ دائمًا وعاء الرمي الصلب الآمن بعيدًا عن متناول يد الأطفال.	
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

RECORMON®
4,000 IU/0.3 ml
5,000 IU/0.3 ml
6,000 IU/0.3 ml
10,000 IU/0.6 ml
30,000 IU/0.6 ml
Pre-filled syringe

Composition:
Each pre-filled syringe contains:
epoetin beta.
Inactive ingredients and allergens: See section 2 under “Important information regarding some of the 
ingredients of the medicine” and section 6 - “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
•	Keep this leaflet. You may need to read it again.
•	This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it on to others. It may harm them 

even if it seems to you that their medical condition is similar.
If the side effects worsen, or if you notice side effects that are not mentioned in this leaflet, refer to your 
doctor or pharmacist.
Important information for your review
•	Strictly follow the doctor’s instructions (dosage and duration of treatment). Failure to strictly follow them 

may impair the effectiveness of the treatment. Never stop treatment without consulting your doctor. 
Please read sections 2 and 4 for detailed safety information.

•	The medicine is intended for subcutaneous (under the skin) or intravenous injection, and is provided 
in a single use pre-filled syringe. If you are injecting the medicine to yourself, follow the self-injection 
instructions detailed at the end of the leaflet. During the course of treatment, perform periodic blood and 
blood pressure tests.

•	 It is recommended that iron supplements should be taken during the course of treatment.
•	Store the medicine in the refrigerator, at a temperature between 2-8°C and keep the syringes in the 

original package in order to protect from light.

1) WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Recormon is intended:
•	For treatment of anemia caused by chronic renal failure in dialysis patients and in patients not dependent 

on dialysis.
•	For treatment of anemia in adult cancer patients receiving chemotherapy.
•	For treatment of patients requiring an autologous blood transfusion before surgery. The epoetin beta 

injections will increase the amount of blood that will be taken from your body before surgery and later 
returned to your body during or after the surgery (autologous transfusion).

Therapeutic group:
Synthetic recombinant erythropoietin
Recormon is a clear, colorless solution for injection under the skin or intravenously. It contains a hormone 
called epoetin beta, which stimulates the production of red blood cells. Epoetin beta is produced by a 
genetic technology and works in exactly the same way as the natural hormone erythropoietin.

2) BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:

•	you are hypersensitive (allergic) to epoetin beta or to any of the additional ingredients contained in the 
medicine (see section 6 - “Further Information”).

•	you suffer from uncontrolled blood pressure.
•	you are due to donate blood for yourself before surgery, and:
o	you suffered from a heart attack or stroke in the month before treatment.
o	you have suffered or suffer from unstable angina pectoris - new or increasing chest pain.
o	you are at risk of deep venous thrombosis - for example, if you have had blood clots in the past.
If any of these apply to you, or might apply, tell your doctor at once.

Special warnings regarding the use of the medicine
Before treatment with Recormon, tell the doctor if:
•	your anemia did not improve with epoetin beta treatment
•	you suffer from a deficiency of certain B vitamins (e.g., folic acid or vitamin B12)
•	you have very high blood levels of aluminum
•	your blood platelet count is high
•	you suffer from a chronic liver disease
•	you suffer from epilepsy
•	you have developed anti-erythropoietin antibodies and Pure Red Cell Aplasia (PRCA) (a condition in 

which red blood cell production is reduced or fully stopped) during prior exposure to other medicines from 
the erythropoietin family. In this case, do not switch to treatment with Recormon.

Take special care with other medicines that stimulate red blood cell production:
Recormon belongs to a group of medicines that stimulate the production of red blood cells in a process 
identical to the natural process in the body. Your doctor will record the exact name of the medicine you are 
using.
Serious skin reactions including Stevens-Johnson syndrome (SJS) and toxic epidermal necrolysis (TEN) 
have been reported in association with epoetin treatment.
These serious skin reactions (SJS/TEN) can appear initially as reddish lesions (target-board-like lesions) 
or circular patches, often with central blisters on the body. Also, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and 
eyes (red and swollen eyes) can occur.
These serious skin rashes are often preceded by fever and/or flu-like symptoms. The rashes may progress 
to widespread peeling of the skin and life-threatening complications.
If you develop a serious rash or another of these skin symptoms, stop taking Recormon and contact your 
doctor or seek medical attention immediately.
Special warnings during the course of treatment with Recormon:
Tell your doctor if you do not feel better or if you feel worse while using the medicine.
If you suffer from a chronic kidney disease, and particularly if you do not respond properly to Recormon, 
the attending doctor will check the Recormon dosage that you are receiving, since repeated increases in 
dosage, if you do not respond to treatment, may increase the risk of heart function or blood vessel problems 
and may increase the risk of myocardial infarction, stroke and death.
If you are a cancer patient, you should be aware that Recormon may act as a factor that stimulates blood 
cell proliferation and in some circumstances, may have a negative impact on your cancer. Depending on 
your individual situation, a blood transfusion may be the preferable treatment for you. Your doctor will make 
this decision.
If you have nephrosclerosis and you are not on dialysis, your doctor will decide whether treatment with 
Recormon is suitable for you. This is because acceleration of progression of kidney disease cannot be 
ruled out with absolute certainty.
If you suffer from a chronic kidney disease and are on dialysis, it may be necessary to change the heparin 
dosage, to prevent blockage of the tubing of the dialysis system.
If you suffer from chronic kidney disease and being treated with dialysis and are at risk of shunt (a vessel 
that enables connection to the dialysis system) thrombosis, blood clots (thromboses) may form in the shunt. 
Your doctor may decide to give you aspirin (acetylsalicylic acid) or modify the shunt.
If you are due to donate blood to yourself before surgery, the attending doctor will make sure to check:
•	 that you are suitable for donating blood, especially if your weight is less than 50 kg.
•	 that you have a sufficient level of red blood cells (your hemoglobin is at least 11 g/dL).
•	 that only 12% of your blood volume will be donated at once.

Recormon is not suitable for use by healthy people, since it may lead to an increase in blood cells, to 
increased thickness of the blood and consequently cause life-threatening complications of the heart and 
blood vessels.
Tests and follow-up
Your doctor will carry out regular blood tests to monitor how your anemia is responding to treatment by 
measuring your hemoglobin level.
In addition, during the course of treatment with this medicine, your doctor may perform regular blood tests 
to check:
•	Your potassium levels. If you have high or rising potassium levels, your doctor may reconsider the 

treatment.
•	Blood platelet count. Epoetin beta treatment may lead to a mild to moderate increase in platelet counts, 

which may cause changes in blood clotting.
Interactions with other medicines
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
Use of the medicine and food
If you are sensitive to any food or medicine, inform the doctor before taking this medicine.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you are pregnant or breast-feeding, consult a doctor or pharmacist before using medicines.
There is not much experience in treating pregnant or breast-feeding women with Recormon. There is no 
evidence that Recormon causes impaired fertility in animals. The potential risk in humans is unknown.
Driving and using machines
This medicine has no known effect on the ability to drive or operate machines.
Important information regarding some of the ingredients of the medicine
This medicine contains phenylalanine and may be harmful to patients suffering from phenylketonuria (PKU).
If you suffer from phenylketonuria, consult a doctor regarding treatment with Recormon.
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, i.e., Recormon is essentially ‘sodium-
free’.

3) HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use this medicine according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about your dose or about how to use this medicine.
Treatment with Recormon must be started under the medical supervision of your doctor.
The rest of the treatment is given by your doctor or, after receiving proper training, you can self-inject 
Recormon under the skin. The injection instructions are provided later on in this leaflet.
Recormon can be injected under the skin in the abdomen, arm or thigh; or into a vein. Your doctor will 
decide which option is best for you.

Usual dosage
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
The Recormon dosage depends on the condition of your disease, the mode of administration (subcutaneous 
or intravenous injection) and on your body weight. Your doctor will determine the dosage suitable for you.
The doctor will use the lowest effective dosage to control the symptoms of your anemia.
If you do not respond adequately to Recormon, the doctor will check your dosage and will inform you if you 
need to change the Recormon dosage.
Do not exceed the recommended dose.
If you accidentally took a higher dosage, do not increase the dosage your doctor has prescribed for you. 
If you think you injected a dosage higher than you should have, refer to your doctor. It is unlikely that this will 
have a serious effect. No signs of poisoning, even with very high levels in the blood, have been observed.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the medicine, immediately refer to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine at the scheduled time, or if you injected too little, refer to your doctor.
Do not take a double dose to compensate for a forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health condition, do not stop treatment with the medicine without 
consulting with the doctor.
How can you contribute to the treatment success?
Recormon is a pre-filled syringe intended for single use!
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor or pharmacist.

4) SIDE EFFECTS
As with any medicine, the use of Recormon may cause side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Refer to a doctor immediately if the following symptoms occur:
For all patients:
•	A very rare side effect (affects up to 1 in 10,000 users) - severe allergic reaction, especially after the 

injection, manifested by wheezing or breathing difficulties; swelling of the tongue, face, throat, or swelling 
around the injection site; feeling dizzy, fainting or collapsing.

•	Serious skin rashes including Stevens-Johnson syndrome (SJS) and toxic epidermal necrolysis (TEN) 
have been reported in association with epoetin treatment. These can appear as reddish lesions (target-
board-like lesions) or circular patches, often with central blisters on the body. Also, skin peeling, ulcers 
of the mouth, throat, nose, genitals and eyes can occur, and may be preceded by fever and flu-like 
symptoms.
Stop taking Recormon if you develop these symptoms and contact your doctor or seek medical attention 
immediately (see section 2).

In patients with chronic kidney disease (renal anemia):
•	Headache, especially sudden, stabbing, migraine-like headache; confusion, speech disturbances, 

unsteady walking, fits or convulsions. These side effects may be a sign of a sharp increase in blood 
pressure (hypertensive crisis), even if your blood pressure is usually normal or low. Treat this immediately.

•	Lack of energy and unusual fatigue can be signs of development of antibodies to erythropoietin (Pure 
Red Cell Aplasia - PRCA) (rare). PRCA means that the body has stopped or reduced the production of 
red blood cells. This causes severe anemia, manifested by symptoms that include unusual fatigue and 
lack of energy. If you developed antibodies to erythropoietin, the doctor will discontinue treatment with 
Recormon and will prescribe an alternative treatment for anemia.

Additional side effects that can affect any patient:
•	Very common side effects (affect more than 1 in 10 users) - decreased blood iron levels may occur. 

Almost all patients need to take iron supplements during the course of treatment with Recormon.
•	Rare side effects (affect up to 1 in 1,000 users) - allergies or skin reactions, such as rash or hives, itching 

or a reaction around the injection site.
•	Very rare side effects (affect up to 1 in 10,000 users) - flu-like symptoms, especially at the beginning of 

treatment. These symptoms include fever, chills, headaches, pain in the limbs, pain in the bones, and/
or feeling generally unwell. These reactions are usually mild to moderate and pass within a few hours or 
days.

Additional side effects in patients with chronic kidney disease (renal anemia):
•	Very common side effects (affect more than 1 in 10 users) - increase in blood pressure, worsening 

of existing high blood pressure and headaches. The attending doctor will regularly check your blood 
pressure, particularly at the beginning of treatment. The doctor may treat the high blood pressure with 
appropriate medicines or by temporary interruption of Recormon.

•	 If you have low blood pressure or shunt (a vessel that enables connection to the dialysis system) 
complications, you may be at risk of developing shunt thrombosis (a blood clot in the vessel used for 
connection to the dialysis system).

•	Very rare side effects (affect up to 1 in 10,000 users) - high blood potassium or phosphate levels. This 
condition can be treated by the doctor.

Additional side effects in adults receiving chemotherapy for cancer:
•	 Increase in blood pressure and headache can occasionally occur. Your doctor can treat high blood 

pressure with appropriate medicines.
•	An increase in the formation of blood clots has been observed.
Additional side effects in patients due to donation of blood to themselves before surgery:
•	A slight increase in the formation of blood clots has been observed.
If a side effect occurs, if any of the side effects worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il

5) HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a safe place out of the reach 

and sight of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month.

•	Storage conditions: Store this medicine in the refrigerator, at a temperature between 2-8°C.
•	For the patient’s information: The Recormon syringe can be taken out of the refrigerator and left at room 

temperature (not above 25ºC) for a single period of up to 3 days. Do not use Recormon that has been 
exposed to room temperature for more than 3 days.

•	Keep the syringes in the original package in order to protect from light.
•	Do not discard the medicine via household waste or wastewater. Ask the pharmacist how to dispose of 

the medicine in order to protect the environment.

6) FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Water for injection, glycine, disodium hydrogen phosphate, L-leucine, L-isoleucine, calcium chloride, 
sodium dihydrogen phosphate, sodium chloride, L-threonine, L-glutamic acid, L-phenylalanine, polysorbate 
20, urea.
What the medicine looks like and contents of the package:
Recormon is a clear, colorless solution provided in a pre-filled syringe, in packages of 1, 4 or 6 syringes, 
depending on the dosage.
Not all package sizes may be marketed.
License holder and address: Roche Pharmaceuticals (Israel) Ltd., P.O.B. 6391, Hod Hasharon 4524079.
Manufacturer and address: 
Roche Diagnostics GmbH, Germany - Sandhofer Strasse 116, Mannheim, Germany.
This leaflet was revised in January 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health:
Recormon 4,000 IU/0.3 ml pre-filled syringe	 121.08.30142
Recormon 5,000 IU/0.3 ml pre-filled syringe	 114.42.29586
Recormon 6,000 IU/0.3 ml pre-filled syringe	 121.40.30195
Recormon 10,000 IU/0.6 ml pre-filled syringe	114.43.29587
Recormon 30,000 IU/0.6 ml pre-filled syringe	132.41.31158

7) INSTRUCTIONS FOR SELF-INJECTION OF RECORMON PRE-FILLED SYRINGE:
The following instructions for injection explain how to give an injection of Recormon. Be sure that you read, 
understand and follow the instructions below before injecting the medicine. Your doctor will show you how 
to prepare and inject the medicine properly before you use it yourself for the first time. Do not inject yourself 
unless you have received training. Consult your doctor if you require further information. 
Recormon can be administered through two routes, your doctor will decide which way is right for you:
•	 Intravenous administration (into the vein), only to be performed by healthcare professionals.
•	Subcutaneous administration (under the skin).
Before the injection:
•	Do not take the needle cap off until you are ready to inject Recormon.
•	Do not try to take the syringe apart at any time.
•	Do not reuse the same syringe.
•	Do not use if the syringe has been dropped or damaged.
•	Do not leave the syringe unattended.
•	Keep the syringe, the needle and the sharps disposal container out of reach of children.
•	Contact your healthcare professional if you have any questions.
Storage Instructions:
•	Keep your unused syringe(s) in the original carton and store in a refrigerator at 2˚C to 8˚C.
•	Keep your syringe out of direct sunlight.
•	Do not freeze the syringe.
•	Do not use if the syringe has been frozen.
•	Always keep the syringe dry.
Supplies needed to give your injection:
Included in the package:
•	Recormon pre-filled syringe.

Glass Barrel

StopperPlunger Rod
•	 Injection needle (27G).

Note: Each package contains 1 syringe/1 needle, 4 syringes/4 needles or 6 syringes/6 needles, depends 
on the dosage.
Not all package sizes may be marketed.
•	Patient Leaflet
Not included in the package:
•	alcohol swab
•	sterile pad
•	sharps container for safe disposal of needle and used syringe

Preparing for injection
1.	Find a well-lighted, clean, flat, working surface. Take the carton package with the syringe and needle out 

of the refrigerator.
2.	Check the package has not been damaged and check the expiration date on the package has not 

passed. Do not use the medicine if the expiration date has passed, if the syringe is dropped or damaged, 
or if the carton package appears to be tampered with. In this case, proceed to step 17 and contact your 
attending healthcare provider.

3.	Take one syringe out of the carton and one needle from the needle box. Be careful when taking out the 
syringe. Make sure you always hold the syringe as shown in the picture below.
•	Do not flip the package upside down to remove the syringe.
•	Do not handle the syringe by holding the plunger or needle cap.
•	 If syringes remain in the package, put the carton with the remaining syringes and needles back into 

the refrigerator.

4.	 Inspect the syringe and needle closely.
•	Check the syringe and needle for any damage. Do not use the syringe if you have dropped the syringe 

or if any part of the syringe appears to be damaged.
•	Check the expiration date on the syringe and the needle. Do not use the syringe or the needle if the 

expiration date has passed.
•	Check the liquid in the syringe. The solution should be clear and colorless. Do not use the syringe if 

the solution is cloudy, discolored, or has particles.
5.	Place the syringe on a clean, flat surface.

•	Set aside the syringe for 30 minutes so it can warm up on its own to room temperature. Leave the 
needle cap on while the syringe warms up.

•	Do not speed up the warming process in any way, and do not put the syringe in a microwave or in 
warm water.

•	 If the syringe does not reach room temperature, this could cause the injection to feel uncomfortable and 
make it hard to push the plunger.

30 Min

6.	Attach the needle to the syringe.
•	Remove the needle from its package.
•	Pull the rubber cap off the end of the syringe.
•	Dispose of the rubber cap in a sharps container immediately.
•	Do not touch the tip of the syringe.
•	Do not push or pull the plunger.
•	Hold the syringe by the barrel and push the needle onto the syringe.
•	Gently twist the needle until it is fully attached.

Rubber Cap

7. Place the syringe on a clean, flat surface until ready for use.

8. Wash your hands with soap and water.
9. Choose an injection site:

•	The recommended injection sites are the top part of your thigh or the lower part of your abdomen 
(below the belly button). Do not inject within 5 centimeters of your belly button.

•	Choose a different injection site for each new injection.
•	Do not inject the medicine into moles, scars, bruises, or areas where the skin is tender, red, hard or 

damaged.
•	Do not inject the medicine into a vein or into a muscle.

injection sites

10.	Wipe the injection site with an alcohol swab and let it air dry for 10 seconds.
•	Do not fan or blow on the cleaned area.
•	Do not touch the wiped injection site again before giving the injection.

Subcutaneous Injection
11.	Hold the syringe and needle tightly at the hub and carefully pull the injection needle cap away from the 

syringe. Use the syringe within five minutes of removing the cap; otherwise, the needle may clog.
•	Do not hold the plunger while you remove the needle cap.
•	Do not touch the needle after removing the needle cap.
•	Do not try to re-cap the needle.
•	Throw away the needle cap in a sharps container immediately.

12. Hold the syringe with the needle pointing up. Remove the large air bubbles by gently tapping the syringe 
barrel with your fingers until the air bubbles rise to the top of the syringe. Then, slowly push the plunger 
up to push the air bubbles out of the syringe.

13.	Adjust to your prescribed dose by slowly pushing the plunger.
14.	Pinch the skin at the selected injection site and fully insert the needle at a 45° to 90° angle with a quick, 

firm action.
•	Do not touch the plunger while inserting the needle into the skin
•	Do not insert the needle through clothing.
•	Once the needle is inserted, release the pinch and hold the syringe in place.

15. Slowly inject your prescribed dose by gently pushing the plunger downward.
•	Remove the needle and syringe from the injection site at the same angle as inserted.

After the injection
16. There may be a little bleeding at the injection site. You can press a dry sterile pad over the injection site. 

Do not rub the injection site.
•	 If needed, you may cover the injection site with a small bandage.
•	 In case of skin contact with medicine, wash the area that touched the medicine with water.

17.	Put your used syringe in a sharps disposal container right away after use.
•	Do not try to remove the used injection needle from the used syringe.
•	Do not try to recap the injection needle with the cap.
•	Do not throw away (dispose of) the syringe in your household trash.
•	Always keep the sharps disposal container out of reach of children.
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