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

מרשם רופא בלבד

קבזרה 150 מ"ג
תמיסה להזרקה בעט/מזרק 

מוכן לשימוש
קבזרה 200 מ"ג 

תמיסה להזרקה בעט/מזרק 
מוכן לשימוש

חומר פעיל: 
מוכן  עט/מזרק  כל   - מ"ג   150 קבזרה 
לשימוש מכיל 150 מ"ג סרילומאב ב-1.14 מ"ל
(Sarilumab 131.6 mg/ml)
מוכן  עט/מזרק  כל   - מ"ג   200 קבזרה 
לשימוש מכיל 200 מ"ג סרילומאב ב-1.14 מ"ל
(Sarilumab 175 mg/ml)

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. 

שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך 

שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.

בנוסף לעלון, לתכשיר קבזרה קיים כרטיס מידע 
בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי 
חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול 
ובמהלך הטיפול בקבזרה ולפעול על פיו. יש לעיין 
בכרטיס המידע הבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן 
בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את 

הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת קבזרה? 	.1
קבזרה משמשת לטיפול במבוגרים עם דלקת פרקים 
שגרונית פעילה בדרגה בינונית עד חמורה במידה 
וטיפול קודם לא סייע מספיק או שלא היה סביל. 
ניתן להשתמש בקבזרה לבד או בשילוב עם תרופה 

בשם מטוטרקסט.

קבוצה תרפויטית
קבזרה מכילה את החומר הפעיל סרילומאב שהינו 
חלבון שנקרא נוגדן חד שבטי. קבזרה נקשרת לחלבון 
נוסף שנקרא קולטן (Interleukin-6 )IL-6 וחוסמת 

את הפעולה שלו.
לחלבון IL-6 תפקיד מרכזי בגרימת התסמינים של 
דלקת פרקים שגרונית, כגון כאב, נפיחות במפרקים, 

קישיון בוקר ועייפות.

לפני השימוש בתרופה  	.2
אין להשתמש בתרופה: 	

אם הינך רגיש )אלרגי( לסרילומאב או לאחד  	-
מהמרכיבים האחרים של קבזרה )ראה סעיף 6(. 

אם יש לך זיהום פעיל חמור. 	-
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בקבזרה ספר לרופא אם:
יש לך זיהום כלשהו, או נטייה להדבק בזיהומים  	-
רבים. קבזרה עלולה להחליש את יכולת הגוף 
עלול  כלומר, אתה  בזיהומים:  להילחם  שלך 
ללקות בזיהומים ביתר קלות וזיהום קיים עלול 

להחמיר.
הינך סובל משחפת, תסמיני שחפת )שיעול  	-
מתמשך, ירידה במשקל, אדישות, חום קל( או 
היית במגע קרוב עם חולה שחפת. לפני שתקבל 
קבזרה, הרופא שלך יבצע לך בדיקות לשחפת.

הייתה לך צהבת נגיפית או מחלה כבדית אחרת.  	-
לפני השימוש בקבזרה, הרופא יבצע לך בדיקת 

דם לתפקודי כבד.

הייתה לך דלקת סעיף )דיברטיקוליטיס, במעי(,  	-
או כיבים בקיבה או במעיים, או פיתחת תסמינים 

כדוגמת חום וכאב בטן )קיבה( שאינו חולף.
אי פעם היה לך סרטן מסוג כלשהו. 	-

לאחרונה התחסנת או שאתה עתיד להתחסן. 	-
אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה נוגע אליך 
)או במידה ואינך בטוח(, פנה לרופא לפני השימוש 

בקבזרה.

ילדים ומתבגרים 	
קבזרה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת 

לגיל 18 שנים.

בדיקות ומעקב 	
לפני הטיפול בקבזרה ובמהלכו, עליך לעבור בדיקות 
דם. זאת במטרה לבדוק ספירת דם נמוכה, בעיות 

בכבד או שינויים ברמות הכולסטרול שלך.

תרופות אחרות וקבזרה  	
לרוקח אם אתה משתמש,  או  לרופא  ספר 
השתמשת לאחרונה או מתכוון להשתמש 
בתרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
עלולה  שקבזרה  משום  זאת  תזונה.  ותוספי 
להשפיע על דרך הפעולה של תרופות אחרות, וכן 
תרופות אחרות עלולות להשפיע על דרך הפעולה 

של קבזרה.
בפרט, אל תשתמש בקבזרה וספר לרופא שלך או 

לרוקח אם אתה משתמש ב:
קבוצת תרופות בשם מעכבי ג'אנוס קינאז )מעכבי  	-
JAK(, משמשות לטיפול בדלקת פרקים שגרונית 

או סרטן.
תרופות ביולוגיות אחרות המשמשות לטיפול  	-

בדלקת פרקים שגרונית.
קבזרה עלולה להשפיע על דרך הפעולה של תרופות 
מסוימות: כלומר, ייתכן ויהיה צורך בשינוי מינון 
של תרופות נוספות בהן אתה משתמש. אם אתה 
משתמש באחת מן התרופות הבאות, ספר לרופא 

או לרוקח לפני השימוש בקבזרה:
סטטינים - ניתנים להפחתת רמות כולסטרול. 	-

גלולות למניעת היריון. 	-
תאופילין - משמש בטיפול באסטמה. 	-

וורפרין - ניתן למניעת קרישי-דם. 	-
אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה נוגע אליך )או 

במידה ואינך בטוח(, פנה לרופא או לרוקח.

היריון והנקה 	
ספרי לרופא שלך לפני לקיחת קבזרה, אם את 
בהיריון או מניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת 

היריון.
אין להשתמש בקבזרה אם את בהיריון, אלא אם  	∙

הרופא שלך ממליץ על כך במפורש.
ההשפעות של קבזרה על העובר אינן ידועות. 	∙

את והרופא שלך צריכים להחליט אם עלייך  	∙
להשתמש בקבזרה במידה ואת מניקה.

נהיגה ושימוש במכונות 	
השימוש בקבזרה לא צפוי להשפיע על יכולתך 
לנהוג או להשתמש במכונות. עם זאת, אם אתה 
מרגיש עייפות או שאינך חש בטוב, לאחר השימוש 

בקבזרה, אל תנהג ואל תפעיל מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
הטיפול בקבזרה הוא בהמלצת רופא המנוסה באבחון 

וטיפול בדלקת פרקים שגרונית.
יש להשתמש תמיד בקבזרה בדיוק כפי שהורה לך 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח, אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
קבזרה ניתנת בזריקה מתחת לעור )זריקה תת 

עורית(. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא זריקה אחת של 200 
מ"ג, כל שבועיים. אין לעבור על המנה המומלצת. 
הרופא עשוי להתאים את מינון התרופה, בהתאם 
לתוצאות בדיקות הדם שלך. יש להתמיד בטיפול 

כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה, או אם 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 בדף הבית של 
אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה 

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

כיצד 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. 
 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה והעט/מזרק. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.)2°-8°C( אחסן במקרר
אין להקפיא או לחמם את העט/המזרק. 	-

אם אתה מוציא את התרופה מהמקרר, אין לאחסן  	-
.25°C בטמפרטורה מעל

כתוב את תאריך ההוצאה מהמקרר במקום הייעודי  	-
על האריזה החיצונית.

יש להשתמש בעט/במזרק תוך 14 ימים מרגע  	-
ההוצאה מן המקרר ואין להחזיר אותו לקירור.

אחסן את העט/המזרק באריזה המקורית כדי  	-
להגן מאור.

אין להשתמש בתרופה אם התמיסה בעט/במזרק 
עכורה, נראית בצבע שונה או מכילה חלקיקים, או 
אם אחד מחלקי העט או המזרק המוכן לשימוש 

נראה לא תקין.
לאחר השימוש, השלך את העט או המזרק למיכל 
עמיד לניקוב. תמיד שמור על המיכל הרחק משדה 
ראייתם והישג ידם של ילדים. שאל את הרופא, 
הרוקח או האחות כיצד להשליך את המיכל. אל 

תמחזר את המיכל.
אין להשליך תרופות באשפה הביתית או לתוך 
הביוב הביתי. שאל את הרוקח שלך איך להשליך 
תרופות שאינך זקוק להן יותר. אמצעים אלו יעזרו 

להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם את 

החומרים הבלתי פעילים הבאים:
Sucrose (57 mg), L-arginine hydrochloride, L-histidine, 
polysorbate 20, and water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
קבזרה היא תמיסה צלולה, חסרת צבע עד גוון צהוב 
חיוור, המיועדת להזרקה ומגיעה בעט או במזרק 

מוכן לשימוש.
קבזרה 150 מ"ג: כל עט או מזרק מוכן לשימוש 
מכיל 1.14 מ"ל תמיסה ומשחרר מנה אחת של 
150 מ"ג. המוצר זמין באריזה המכילה 2 או 6 
עטים/מזרקים מוכנים לשימוש. לא כל גודלי האריזה 

משווקים.
קבזרה 200 מ"ג: כל עט או מזרק מוכן לשימוש 
מכיל 1.14 מ"ל תמיסה ומשחרר מנה אחת של 
200 מ"ג. המוצר זמין באריזה המכילה 2 או 6 
עטים/מזרקים מוכנים לשימוש. לא כל גודלי האריזה 

משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס 

ישראל בע"מ, רחוב בני גאון 10, נתניה.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשירים. 
אם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, 

אנא פנה לרופא. 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות: 
קבזרה 150 מ"ג: 160-37-35260-00
קבזרה 200 מ"ג: 160-38-35261-00

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

שני המינים.
משרד  הנחיות  פי  על   2021 בדצמבר  נערך 

הבריאות.

כיצד להשתמש בעט או במזרק המוכן לשימוש
הרופא, הרוקח או האחות יראו לך כיצד להזריק  	-
קבזרה. לאחר קבלת ההנחיות הללו, קבזרה 
יכולה להיות מוזרקת באופן עצמאי או באמצעות 

מטפל.
עקוב בזהירות אחר "הוראות השימוש" המצורפות  	-

לאריזה.
השתמש בעט או במזרק המוכן לשימוש, בדיוק  	-

כפי שמתואר ב"הוראות השימוש". 

אם השתמשת ביותר קבזרה מהנדרש
אם השתמשת בקבזרה יותר מהנדרש, או אם בטעות 
בלע ילד מהתרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך. 

אם שכחת להזריק מנה של קבזרה
אם חלפו 3 ימים או פחות מאז שהמנה נשכחה:

הזרק את המנה החסרה ברגע שאתה יכול. 	-
לאחר מכן, הזרק את המנה הבאה לפי לוח  	-

הזמנים הרגיל שלך.
אם חלפו 4 ימים או יותר, הזרק את המנה הבאה 
לפי לוח הזמנים הרגיל שלך. אין להזריק מנה כפולה 

כדי לפצות על מנה שנשכחה.
אם אינך בטוח מתי להזריק את המנה הבאה שלך, 

פנה לרופא, לרוקח או לאחות להנחייתם.

אם הפסקת להשתמש בקבזרה
אין להפסיק שימוש בקבזרה ללא התייעצות עם 
הרופא. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 

הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  לך שאלות  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

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

מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
פנה לרופא שלך מיד אם אתה חושב שיש לך 
זיהום )עשוי להופיע ב-עד 1 מכל 10 אנשים(. 
התסמינים )סימפטומים( עשויים לכלול חום, הזעות 

או צמרמורות.

תופעות לוואי נוספות
פנה לרופא שלך, לרוקח או לאחות אם הבחנת 

בתופעת לוואי כלשהי מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאד )תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה(

ספירת תאי-דם לבנים נמוכה בבדיקות הדם 	∙
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות בעד 

1 מ 10 משתמשים( 
דלקות בסינוסים או בגרון, נזלת או אף סתום  	-

וכאב גרון )דלקת בדרכי הנשימה העליונות(
דלקת בדרכי השתן 	-

פצעי קור )הרפס אוראלי( 	-
ספירת טסיות נמוכה בבדיקות הדם 	-

כולסטרול גבוה, טריגליצרידים גבוהים בבדיקות  	-
הדם

בדיקות תפקודי כבד לא תקינות 	-
תגובות במקום ההזרקה )כולל אדמומיות וגרד( 	-

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות 
בעד 1 מ 100 משתמשים(

זיהום בריאות 	-
דלקת ברקמת העור העמוקה 	-

דלקת סעיף )דיברטיקוליטיס - מחלה המשפיעה על  	-
המעי, לעיתים קרובות עם כאב בטן, בחילה והקאה, 

חום, עצירות, או באופן פחות נפוץ שלשולים(
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות בעד 1 

מ 1000 משתמשים( 
ניקוב בקיבה או במעי )נקב שמתפתח בקיר של  	-

KEVZ-150 & 200-PIL-V4.0המעי(

PATIENT PACKAGE INSERT IN  
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Kevzara 150 mg
Solution for injection
in a pre-filled pen/syringe

Kevzara 200 mg
Solution for injection
in a pre-filled pen/syringe

Active ingredient:
Kevzara 150 mg – Each pre-filled pen/
syringe contains 150 mg sarilumab in 1.14 ml  
(Sarilumab 131.6 mg/ml)
Kevzara 200 mg – Each pre-filled pen/
syringe contains 200 mg sarilumab in 1.14 ml  
(Sarilumab 175 mg/ml)
Inactive ingredients: See section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine.
Keep this leaflet, you may need to read it again.
This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the 
doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems 
to you that their medical condition is similar.
In addition to the leaflet, Kevzara preparation 
has a patient safety alert card. This card 
contains important safety information that you 
need to know and follow before and during 
treatment with Kevzara. Read the patient safety 
alert card and the patient package insert before 
starting to use the preparation. Keep the card 
for further reference, if necessary. 

1.	What is Kevzara intended for? 
Kevzara is used to treat adults with moderately 
to severely active rheumatoid arthritis if previous 
therapy did not work well enough or was not 
tolerated. Kevzara can be used alone or together 
with a medicine called methotrexate.
Therapeutic group
Kevzara contains the active ingredient sarilumab, 
which is a protein called a monoclonal antibody. 
Kevzara attaches to another protein called 
interleukin-6 (IL-6) receptor and blocks its action. 
The protein IL-6 plays a major role in causing the 
symptoms of rheumatoid arthritis such as pain, 
swollen joints, morning stiffness and fatigue.

2.	Before using the medicine
	Do not use the medicine: 

-	 If you are sensitive (allergic) to sarilumab or any 
of the other ingredients of Kevzara (see section 
6).

-	 If you have a severe active infection. 
Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with Kevzara, inform the 
doctor if:
-	 You have any infection or you are prone to get a 

lot of infections. Kevzara can lower your body’s 
ability to fight infections; this means, you may 
be more likely to get infections, and a current 
infection could get worse.

-	 You have tuberculosis; symptoms of tuberculosis 
(persistent cough, weight loss, listlessness, mild 
fever), or have been in close contact with someone 
with tuberculosis. Before you are given Kevzara, 
your doctor will check you for tuberculosis. 

-	 You have had viral hepatitis or other liver disease. 
Before you use Kevzara, your doctor will do a 
blood test to check your liver function.

-	 You have had diverticulitis (in the bowel) or ulcers 
in your stomach or intestines, or developed 
symptoms such as fever and abdominal (stomach) 
pain that does not go away. 

-	 You have ever had any type of cancer.
-	 You have recently had any vaccination or are 

going to have a vaccination.
If any of the above apply to you (or you are not 
sure), refer to the doctor before using Kevzara. 

	Children and adolescents
Kevzara is not intended for children and adolescents 
under 18 years of age.

	Tests and follow-up
Before and during treatment with Kevzara you 
will need to undergo blood tests. This is to check if 
you have a low blood cell count, liver problems or 
changes in your cholesterol levels.

	Other medicines and Kevzara
If you are using, or have recently used, or 
intend to use other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 
This is because Kevzara can affect the way other 
medicines work, and other medicines can affect 
the way Kevzara works.
In particular, do not use Kevzara and tell your 
doctor or pharmacist if you are using:
-	 A group of medicines called Janus kinase 

inhibitors (JAK inhibitors) used for treatment of 
rheumatoid arthritis or cancer. 

-	 Other biological medicines used in the treatment 
of rheumatoid arthritis.

Kevzara can affect the way some medicines work; 
this means, the dosage of the other medicines you 
are using may need to be changed. If you are using 
any of the following medicines, tell the doctor or 
pharmacist before using Kevzara:
-	 Statins - used to reduce cholesterol levels.
-	 Oral contraceptives.
-	 Theophylline - used to treat asthma.
-	 Warfarin - used to prevent blood clots.
If any of the above apply to you (or you are not 
sure), refer to the doctor or pharmacist.

	Pregnancy and breast-feeding 
Tell your doctor before taking Kevzara if you are 
pregnant or breast-feeding, think you are pregnant 
or are planning to have a baby. 
∙	Do not take Kevzara if you are pregnant, unless 

your doctor specifically recommends it.
∙	 The effects of Kevzara on an unborn baby are not 

known.
∙	 You and your doctor should decide if you should 

use Kevzara if you are breast-feeding.
	Driving and operating machinery

The use of Kevzara is not expected to affect your 
ability to drive or use machines. However, if you 
are feeling tired or unwell after using Kevzara, do 
not drive or use machines.

3.	How should you use the medicine?
Treatment with Kevzara should be started by a 
doctor experienced in the diagnosis and treatment 
of rheumatoid arthritis. 
Always use Kevzara exactly as your doctor has told 
you. Check with the doctor or pharmacist if you 
are not sure regarding preparation dosage and 
treatment.
Kevzara is given as an injection under the skin (a 
subcutaneous injection).
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The usual dosage is 
generally one 200 mg injection every two weeks. Do 
not exceed the recommended dose. The doctor 
may adjust the dosage of your medicine based on 
results of your blood tests. Adhere to the treatment 
as recommended by the doctor.
How should you use the pre-filled pen or 
syringe
-	 The doctor, pharmacist, or nurse will show 

you how to inject Kevzara. Following these 
instructions, Kevzara can be self-injected or 
administered by a care-giver.

-	 Carefully follow the “Instructions for Use” 
provided with the carton.

-	 Use the pre-filled pen or syringe exactly as 
described in the “Instructions for Use”.

If you have used more Kevzara than you 
should
If you have used more Kevzara than you should, or 
if a child has accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to a 
hospital emergency room, and bring the package 
of the medicine with you.
If you have missed a dose of Kevzara
If it has been 3 days or less since the missed dose:
-	 Inject your missed dose as soon as you can.
-	 Then, inject your next dose at your regular 

time.
If 4 or more days have passed, inject the next dose 
at your regular time. Do not inject a double dose 
to make up for a forgotten injection.
If you are unsure when to inject your next dose, 
refer to the doctor, pharmacist or nurse for 
instructions.
If you stop using Kevzara
Do not stop using Kevzara without consulting with 
the doctor. Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult a doctor or pharmacist.

4.	Side Effects
As with any medicine, use of Kevzara may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed by 
reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them. 
Serious side effects
Refer to your doctor straight away if you think 
you have an infection (may occur in up to 1 in 
every 10 people). The symptoms may include fever, 
sweats, or chills.
Other side effects
Refer to your doctor, pharmacist or nurse if you 
noticed any of the following side effects:
Very common side effects (effects that occur in 
more than 1 user in ten)
∙	 low white blood cell count shown by blood 

tests
Common side effects (effects that occur in up to 
1 in 10 users)
-	 Infections in your sinuses or throat, runny or 

blocked nose and sore throat (upper respiratory 
tract infection)

-	 Urinary tract infection
-	 Cold sores (oral herpes)
-	 Low platelet count shown by blood tests
-	 High cholesterol, high triglycerides shown by 

blood tests
-	 Abnormal liver function tests
-	 Injection site reactions (including redness and 

itching)
Uncommon side effects (effects that occur in up 
to 1 in 100 users):
-	 Infection of the lungs
-	 Inflammation of the deep skin tissue
-	 Diverticulitis (a disease affecting the gut often 

with abdominal pain, nausea and vomiting, 
fever, constipation, or less commonly diarrhea)

Rare side effects (effects that occur in up to 1 in 
1000 users)
-	 Perforation in the stomach or intestines (a hole 

that develops in the wall of the gut)
If you get any side effect, if any side effect 
worsens, or if you experience 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, should be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants in 
order to avoid poisoning. 
Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) which is stated on the carton and pen/
syringe. The expiry date refers to the last day of 
that month. 
Store in a refrigerator (2°-8°C).
-	 Do not freeze or heat the pen/syringe.
-	 Once taken out of the refrigerator, do not store 

the medicine above 25ºC.
-	 Write down the date of removal from the 

refrigerator in the space provided on the outer 
carton.

-	 Use the pen/syringe within 14 days after taking 
it out of the refrigerator and do not put it back 
into refrigeration. 

-	 Keep the pen/syringe in the original carton in 
order to protect it from light.

Do not use the medicine if the solution in the pen/
syringe is cloudy, discolored or contains particles, 
or if any part of the pre-filled pen or syringe looks 
damaged.
After use, put the pen or syringe into a puncture-
resistant container. Always keep the container out 
of the sight and reach of children. Ask the doctor, 
pharmacist, or nurse how to throw away the 
container. Do not recycle the container.
Do not throw away any medicines into the household 
waste or wastewater. Ask your pharmacist how to 
throw away medicines you no longer need. These 
measures will help protect the environment. 

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains the following inactive 
ingredients:
Sucrose (57 mg), L-arginine hydrochloride, L-histidine, 
polysorbate 20, and water for injections.
What the medicine looks like and contents of 
the pack:
Kevzara is a clear, colorless to pale yellow solution 
for injection that comes in a pre-filled pen or 
syringe.
Kevzara 150 mg: Each pre-filled pen or syringe 
contains 1.14 ml of solution and delivers one single 
dose of 150 mg. The product is available in packs 
containing 2 or 6 pre-filled pens/syringes. Not all 
pack sizes may be marketed.
Kevzara 200 mg: Each pre-filled pen or syringe 
contains 1.14 ml of solution and delivers a single 
dose of 200 mg. The product is available in packs 
containing 2 or 6 pre-filled pens/syringes. Not all 
pack sizes may be marketed.
License holder and importer and its address: 
sanofi-aventis Israel ltd., 10 Beni Gaon Street, 
Netanya.
This leaflet does not contain all the information 
about your medicine. If you have any questions 
or are not sure about anything, please ask your 
doctor.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
Kevzara 150 mg:	160-37-35260-00
Kevzara 200 mg:	160-38-35261-00
Revised in December 2021 according to MOH 
guidelines

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986
 התרופה משווקת על פי 

מרשם רופא בלבד

קבזרה 150 מ"ג
תמיסה להזרקה בעט/מזרק 

מוכן לשימוש
קבזרה 200 מ"ג 

תמיסה להזרקה בעט/מזרק 
מוכן לשימוש

חומר פעיל: 
מוכן  עט/מזרק  כל   - מ"ג   150 קבזרה 
לשימוש מכיל 150 מ"ג סרילומאב ב-1.14 מ"ל
(Sarilumab 131.6 mg/ml)
מוכן  עט/מזרק  כל   - מ"ג   200 קבזרה 
לשימוש מכיל 200 מ"ג סרילומאב ב-1.14 מ"ל
(Sarilumab 175 mg/ml)

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. 

שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך 

שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.

בנוסף לעלון, לתכשיר קבזרה קיים כרטיס מידע 
בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי 
חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול 
ובמהלך הטיפול בקבזרה ולפעול על פיו. יש לעיין 
בכרטיס המידע הבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן 
בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את 

הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת קבזרה? 	.1
קבזרה משמשת לטיפול במבוגרים עם דלקת פרקים 
שגרונית פעילה בדרגה בינונית עד חמורה במידה 
וטיפול קודם לא סייע מספיק או שלא היה סביל. 
ניתן להשתמש בקבזרה לבד או בשילוב עם תרופה 

בשם מטוטרקסט.

קבוצה תרפויטית
קבזרה מכילה את החומר הפעיל סרילומאב שהינו 
חלבון שנקרא נוגדן חד שבטי. קבזרה נקשרת לחלבון 
נוסף שנקרא קולטן (Interleukin-6 )IL-6 וחוסמת 

את הפעולה שלו.
לחלבון IL-6 תפקיד מרכזי בגרימת התסמינים של 
דלקת פרקים שגרונית, כגון כאב, נפיחות במפרקים, 

קישיון בוקר ועייפות.

לפני השימוש בתרופה  	.2
אין להשתמש בתרופה: 	

אם הינך רגיש )אלרגי( לסרילומאב או לאחד  	-
מהמרכיבים האחרים של קבזרה )ראה סעיף 6(. 

אם יש לך זיהום פעיל חמור. 	-
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בקבזרה ספר לרופא אם:
יש לך זיהום כלשהו, או נטייה להדבק בזיהומים  	-
רבים. קבזרה עלולה להחליש את יכולת הגוף 
עלול  כלומר, אתה  בזיהומים:  להילחם  שלך 
ללקות בזיהומים ביתר קלות וזיהום קיים עלול 

להחמיר.
הינך סובל משחפת, תסמיני שחפת )שיעול  	-
מתמשך, ירידה במשקל, אדישות, חום קל( או 
היית במגע קרוב עם חולה שחפת. לפני שתקבל 
קבזרה, הרופא שלך יבצע לך בדיקות לשחפת.

הייתה לך צהבת נגיפית או מחלה כבדית אחרת.  	-
לפני השימוש בקבזרה, הרופא יבצע לך בדיקת 

דם לתפקודי כבד.

הייתה לך דלקת סעיף )דיברטיקוליטיס, במעי(,  	-
או כיבים בקיבה או במעיים, או פיתחת תסמינים 

כדוגמת חום וכאב בטן )קיבה( שאינו חולף.
אי פעם היה לך סרטן מסוג כלשהו. 	-

לאחרונה התחסנת או שאתה עתיד להתחסן. 	-
אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה נוגע אליך 
)או במידה ואינך בטוח(, פנה לרופא לפני השימוש 

בקבזרה.

ילדים ומתבגרים 	
קבזרה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת 

לגיל 18 שנים.

בדיקות ומעקב 	
לפני הטיפול בקבזרה ובמהלכו, עליך לעבור בדיקות 
דם. זאת במטרה לבדוק ספירת דם נמוכה, בעיות 

בכבד או שינויים ברמות הכולסטרול שלך.

תרופות אחרות וקבזרה  	
לרוקח אם אתה משתמש,  או  לרופא  ספר 
השתמשת לאחרונה או מתכוון להשתמש 
בתרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
עלולה  שקבזרה  משום  זאת  תזונה.  ותוספי 
להשפיע על דרך הפעולה של תרופות אחרות, וכן 
תרופות אחרות עלולות להשפיע על דרך הפעולה 

של קבזרה.
בפרט, אל תשתמש בקבזרה וספר לרופא שלך או 

לרוקח אם אתה משתמש ב:
קבוצת תרופות בשם מעכבי ג'אנוס קינאז )מעכבי  	-
JAK(, משמשות לטיפול בדלקת פרקים שגרונית 

או סרטן.
תרופות ביולוגיות אחרות המשמשות לטיפול  	-

בדלקת פרקים שגרונית.
קבזרה עלולה להשפיע על דרך הפעולה של תרופות 
מסוימות: כלומר, ייתכן ויהיה צורך בשינוי מינון 
של תרופות נוספות בהן אתה משתמש. אם אתה 
משתמש באחת מן התרופות הבאות, ספר לרופא 

או לרוקח לפני השימוש בקבזרה:
סטטינים - ניתנים להפחתת רמות כולסטרול. 	-

גלולות למניעת היריון. 	-
תאופילין - משמש בטיפול באסטמה. 	-

וורפרין - ניתן למניעת קרישי-דם. 	-
אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה נוגע אליך )או 

במידה ואינך בטוח(, פנה לרופא או לרוקח.

היריון והנקה 	
ספרי לרופא שלך לפני לקיחת קבזרה, אם את 
בהיריון או מניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת 

היריון.
אין להשתמש בקבזרה אם את בהיריון, אלא אם  	∙

הרופא שלך ממליץ על כך במפורש.
ההשפעות של קבזרה על העובר אינן ידועות. 	∙

את והרופא שלך צריכים להחליט אם עלייך  	∙
להשתמש בקבזרה במידה ואת מניקה.

נהיגה ושימוש במכונות 	
השימוש בקבזרה לא צפוי להשפיע על יכולתך 
לנהוג או להשתמש במכונות. עם זאת, אם אתה 
מרגיש עייפות או שאינך חש בטוב, לאחר השימוש 

בקבזרה, אל תנהג ואל תפעיל מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
הטיפול בקבזרה הוא בהמלצת רופא המנוסה באבחון 

וטיפול בדלקת פרקים שגרונית.
יש להשתמש תמיד בקבזרה בדיוק כפי שהורה לך 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח, אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
קבזרה ניתנת בזריקה מתחת לעור )זריקה תת 

עורית(. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא זריקה אחת של 200 
מ"ג, כל שבועיים. אין לעבור על המנה המומלצת. 
הרופא עשוי להתאים את מינון התרופה, בהתאם 
לתוצאות בדיקות הדם שלך. יש להתמיד בטיפול 

כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה, או אם 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 בדף הבית של 
אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה 

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

כיצד 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. 
 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה והעט/מזרק. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.)2°-8°C( אחסן במקרר
אין להקפיא או לחמם את העט/המזרק. 	-

אם אתה מוציא את התרופה מהמקרר, אין לאחסן  	-
.25°C בטמפרטורה מעל

כתוב את תאריך ההוצאה מהמקרר במקום הייעודי  	-
על האריזה החיצונית.

יש להשתמש בעט/במזרק תוך 14 ימים מרגע  	-
ההוצאה מן המקרר ואין להחזיר אותו לקירור.

אחסן את העט/המזרק באריזה המקורית כדי  	-
להגן מאור.

אין להשתמש בתרופה אם התמיסה בעט/במזרק 
עכורה, נראית בצבע שונה או מכילה חלקיקים, או 
אם אחד מחלקי העט או המזרק המוכן לשימוש 

נראה לא תקין.
לאחר השימוש, השלך את העט או המזרק למיכל 
עמיד לניקוב. תמיד שמור על המיכל הרחק משדה 
ראייתם והישג ידם של ילדים. שאל את הרופא, 
הרוקח או האחות כיצד להשליך את המיכל. אל 

תמחזר את המיכל.
אין להשליך תרופות באשפה הביתית או לתוך 
הביוב הביתי. שאל את הרוקח שלך איך להשליך 
תרופות שאינך זקוק להן יותר. אמצעים אלו יעזרו 

להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם את 

החומרים הבלתי פעילים הבאים:
Sucrose (57 mg), L-arginine hydrochloride, L-histidine, 
polysorbate 20, and water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
קבזרה היא תמיסה צלולה, חסרת צבע עד גוון צהוב 
חיוור, המיועדת להזרקה ומגיעה בעט או במזרק 

מוכן לשימוש.
קבזרה 150 מ"ג: כל עט או מזרק מוכן לשימוש 
מכיל 1.14 מ"ל תמיסה ומשחרר מנה אחת של 
150 מ"ג. המוצר זמין באריזה המכילה 2 או 6 
עטים/מזרקים מוכנים לשימוש. לא כל גודלי האריזה 

משווקים.
קבזרה 200 מ"ג: כל עט או מזרק מוכן לשימוש 
מכיל 1.14 מ"ל תמיסה ומשחרר מנה אחת של 
200 מ"ג. המוצר זמין באריזה המכילה 2 או 6 
עטים/מזרקים מוכנים לשימוש. לא כל גודלי האריזה 

משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס 

ישראל בע"מ, רחוב בני גאון 10, נתניה.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשירים. 
אם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, 

אנא פנה לרופא. 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות: 
קבזרה 150 מ"ג: 160-37-35260-00
קבזרה 200 מ"ג: 160-38-35261-00

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

שני המינים.
משרד  הנחיות  פי  על   2021 בדצמבר  נערך 

הבריאות.

כיצד להשתמש בעט או במזרק המוכן לשימוש
הרופא, הרוקח או האחות יראו לך כיצד להזריק  	-
קבזרה. לאחר קבלת ההנחיות הללו, קבזרה 
יכולה להיות מוזרקת באופן עצמאי או באמצעות 

מטפל.
עקוב בזהירות אחר "הוראות השימוש" המצורפות  	-

לאריזה.
השתמש בעט או במזרק המוכן לשימוש, בדיוק  	-

כפי שמתואר ב"הוראות השימוש". 

אם השתמשת ביותר קבזרה מהנדרש
אם השתמשת בקבזרה יותר מהנדרש, או אם בטעות 
בלע ילד מהתרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך. 

אם שכחת להזריק מנה של קבזרה
אם חלפו 3 ימים או פחות מאז שהמנה נשכחה:

הזרק את המנה החסרה ברגע שאתה יכול. 	-
לאחר מכן, הזרק את המנה הבאה לפי לוח  	-

הזמנים הרגיל שלך.
אם חלפו 4 ימים או יותר, הזרק את המנה הבאה 
לפי לוח הזמנים הרגיל שלך. אין להזריק מנה כפולה 

כדי לפצות על מנה שנשכחה.
אם אינך בטוח מתי להזריק את המנה הבאה שלך, 

פנה לרופא, לרוקח או לאחות להנחייתם.

אם הפסקת להשתמש בקבזרה
אין להפסיק שימוש בקבזרה ללא התייעצות עם 
הרופא. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 

הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  לך שאלות  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

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

מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
פנה לרופא שלך מיד אם אתה חושב שיש לך 
זיהום )עשוי להופיע ב-עד 1 מכל 10 אנשים(. 
התסמינים )סימפטומים( עשויים לכלול חום, הזעות 

או צמרמורות.

תופעות לוואי נוספות
פנה לרופא שלך, לרוקח או לאחות אם הבחנת 

בתופעת לוואי כלשהי מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאד )תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה(

ספירת תאי-דם לבנים נמוכה בבדיקות הדם 	∙
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות בעד 

1 מ 10 משתמשים( 
דלקות בסינוסים או בגרון, נזלת או אף סתום  	-

וכאב גרון )דלקת בדרכי הנשימה העליונות(
דלקת בדרכי השתן 	-

פצעי קור )הרפס אוראלי( 	-
ספירת טסיות נמוכה בבדיקות הדם 	-

כולסטרול גבוה, טריגליצרידים גבוהים בבדיקות  	-
הדם

בדיקות תפקודי כבד לא תקינות 	-
תגובות במקום ההזרקה )כולל אדמומיות וגרד( 	-

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות 
בעד 1 מ 100 משתמשים(

זיהום בריאות 	-
דלקת ברקמת העור העמוקה 	-

דלקת סעיף )דיברטיקוליטיס - מחלה המשפיעה על  	-
המעי, לעיתים קרובות עם כאב בטן, בחילה והקאה, 

חום, עצירות, או באופן פחות נפוץ שלשולים(
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות בעד 1 

מ 1000 משתמשים( 
ניקוב בקיבה או במעי )נקב שמתפתח בקיר של  	-

KEVZ-150 & 200-PIL-V4.0המעי(

PATIENT PACKAGE INSERT IN  
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Kevzara 150 mg
Solution for injection
in a pre-filled pen/syringe

Kevzara 200 mg
Solution for injection
in a pre-filled pen/syringe

Active ingredient:
Kevzara 150 mg – Each pre-filled pen/
syringe contains 150 mg sarilumab in 1.14 ml  
(Sarilumab 131.6 mg/ml)
Kevzara 200 mg – Each pre-filled pen/
syringe contains 200 mg sarilumab in 1.14 ml  
(Sarilumab 175 mg/ml)
Inactive ingredients: See section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine.
Keep this leaflet, you may need to read it again.
This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the 
doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems 
to you that their medical condition is similar.
In addition to the leaflet, Kevzara preparation 
has a patient safety alert card. This card 
contains important safety information that you 
need to know and follow before and during 
treatment with Kevzara. Read the patient safety 
alert card and the patient package insert before 
starting to use the preparation. Keep the card 
for further reference, if necessary. 

1.	What is Kevzara intended for? 
Kevzara is used to treat adults with moderately 
to severely active rheumatoid arthritis if previous 
therapy did not work well enough or was not 
tolerated. Kevzara can be used alone or together 
with a medicine called methotrexate.
Therapeutic group
Kevzara contains the active ingredient sarilumab, 
which is a protein called a monoclonal antibody. 
Kevzara attaches to another protein called 
interleukin-6 (IL-6) receptor and blocks its action. 
The protein IL-6 plays a major role in causing the 
symptoms of rheumatoid arthritis such as pain, 
swollen joints, morning stiffness and fatigue.

2.	Before using the medicine
	Do not use the medicine: 

-	 If you are sensitive (allergic) to sarilumab or any 
of the other ingredients of Kevzara (see section 
6).

-	 If you have a severe active infection. 
Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with Kevzara, inform the 
doctor if:
-	 You have any infection or you are prone to get a 

lot of infections. Kevzara can lower your body’s 
ability to fight infections; this means, you may 
be more likely to get infections, and a current 
infection could get worse.

-	 You have tuberculosis; symptoms of tuberculosis 
(persistent cough, weight loss, listlessness, mild 
fever), or have been in close contact with someone 
with tuberculosis. Before you are given Kevzara, 
your doctor will check you for tuberculosis. 

-	 You have had viral hepatitis or other liver disease. 
Before you use Kevzara, your doctor will do a 
blood test to check your liver function.

-	 You have had diverticulitis (in the bowel) or ulcers 
in your stomach or intestines, or developed 
symptoms such as fever and abdominal (stomach) 
pain that does not go away. 

-	 You have ever had any type of cancer.
-	 You have recently had any vaccination or are 

going to have a vaccination.
If any of the above apply to you (or you are not 
sure), refer to the doctor before using Kevzara. 

	Children and adolescents
Kevzara is not intended for children and adolescents 
under 18 years of age.

	Tests and follow-up
Before and during treatment with Kevzara you 
will need to undergo blood tests. This is to check if 
you have a low blood cell count, liver problems or 
changes in your cholesterol levels.

	Other medicines and Kevzara
If you are using, or have recently used, or 
intend to use other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 
This is because Kevzara can affect the way other 
medicines work, and other medicines can affect 
the way Kevzara works.
In particular, do not use Kevzara and tell your 
doctor or pharmacist if you are using:
-	 A group of medicines called Janus kinase 

inhibitors (JAK inhibitors) used for treatment of 
rheumatoid arthritis or cancer. 

-	 Other biological medicines used in the treatment 
of rheumatoid arthritis.

Kevzara can affect the way some medicines work; 
this means, the dosage of the other medicines you 
are using may need to be changed. If you are using 
any of the following medicines, tell the doctor or 
pharmacist before using Kevzara:
-	 Statins - used to reduce cholesterol levels.
-	 Oral contraceptives.
-	 Theophylline - used to treat asthma.
-	 Warfarin - used to prevent blood clots.
If any of the above apply to you (or you are not 
sure), refer to the doctor or pharmacist.

	Pregnancy and breast-feeding 
Tell your doctor before taking Kevzara if you are 
pregnant or breast-feeding, think you are pregnant 
or are planning to have a baby. 
∙	Do not take Kevzara if you are pregnant, unless 

your doctor specifically recommends it.
∙	 The effects of Kevzara on an unborn baby are not 

known.
∙	 You and your doctor should decide if you should 

use Kevzara if you are breast-feeding.
	Driving and operating machinery

The use of Kevzara is not expected to affect your 
ability to drive or use machines. However, if you 
are feeling tired or unwell after using Kevzara, do 
not drive or use machines.

3.	How should you use the medicine?
Treatment with Kevzara should be started by a 
doctor experienced in the diagnosis and treatment 
of rheumatoid arthritis. 
Always use Kevzara exactly as your doctor has told 
you. Check with the doctor or pharmacist if you 
are not sure regarding preparation dosage and 
treatment.
Kevzara is given as an injection under the skin (a 
subcutaneous injection).
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The usual dosage is 
generally one 200 mg injection every two weeks. Do 
not exceed the recommended dose. The doctor 
may adjust the dosage of your medicine based on 
results of your blood tests. Adhere to the treatment 
as recommended by the doctor.
How should you use the pre-filled pen or 
syringe
-	 The doctor, pharmacist, or nurse will show 

you how to inject Kevzara. Following these 
instructions, Kevzara can be self-injected or 
administered by a care-giver.

-	 Carefully follow the “Instructions for Use” 
provided with the carton.

-	 Use the pre-filled pen or syringe exactly as 
described in the “Instructions for Use”.

If you have used more Kevzara than you 
should
If you have used more Kevzara than you should, or 
if a child has accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to a 
hospital emergency room, and bring the package 
of the medicine with you.
If you have missed a dose of Kevzara
If it has been 3 days or less since the missed dose:
-	 Inject your missed dose as soon as you can.
-	 Then, inject your next dose at your regular 

time.
If 4 or more days have passed, inject the next dose 
at your regular time. Do not inject a double dose 
to make up for a forgotten injection.
If you are unsure when to inject your next dose, 
refer to the doctor, pharmacist or nurse for 
instructions.
If you stop using Kevzara
Do not stop using Kevzara without consulting with 
the doctor. Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult a doctor or pharmacist.

4.	Side Effects
As with any medicine, use of Kevzara may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed by 
reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them. 
Serious side effects
Refer to your doctor straight away if you think 
you have an infection (may occur in up to 1 in 
every 10 people). The symptoms may include fever, 
sweats, or chills.
Other side effects
Refer to your doctor, pharmacist or nurse if you 
noticed any of the following side effects:
Very common side effects (effects that occur in 
more than 1 user in ten)
∙	 low white blood cell count shown by blood 

tests
Common side effects (effects that occur in up to 
1 in 10 users)
-	 Infections in your sinuses or throat, runny or 

blocked nose and sore throat (upper respiratory 
tract infection)

-	 Urinary tract infection
-	 Cold sores (oral herpes)
-	 Low platelet count shown by blood tests
-	 High cholesterol, high triglycerides shown by 

blood tests
-	 Abnormal liver function tests
-	 Injection site reactions (including redness and 

itching)
Uncommon side effects (effects that occur in up 
to 1 in 100 users):
-	 Infection of the lungs
-	 Inflammation of the deep skin tissue
-	 Diverticulitis (a disease affecting the gut often 

with abdominal pain, nausea and vomiting, 
fever, constipation, or less commonly diarrhea)

Rare side effects (effects that occur in up to 1 in 
1000 users)
-	 Perforation in the stomach or intestines (a hole 

that develops in the wall of the gut)
If you get any side effect, if any side effect 
worsens, or if you experience 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, should be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants in 
order to avoid poisoning. 
Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) which is stated on the carton and pen/
syringe. The expiry date refers to the last day of 
that month. 
Store in a refrigerator (2°-8°C).
-	 Do not freeze or heat the pen/syringe.
-	 Once taken out of the refrigerator, do not store 

the medicine above 25ºC.
-	 Write down the date of removal from the 

refrigerator in the space provided on the outer 
carton.

-	 Use the pen/syringe within 14 days after taking 
it out of the refrigerator and do not put it back 
into refrigeration. 

-	 Keep the pen/syringe in the original carton in 
order to protect it from light.

Do not use the medicine if the solution in the pen/
syringe is cloudy, discolored or contains particles, 
or if any part of the pre-filled pen or syringe looks 
damaged.
After use, put the pen or syringe into a puncture-
resistant container. Always keep the container out 
of the sight and reach of children. Ask the doctor, 
pharmacist, or nurse how to throw away the 
container. Do not recycle the container.
Do not throw away any medicines into the household 
waste or wastewater. Ask your pharmacist how to 
throw away medicines you no longer need. These 
measures will help protect the environment. 

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains the following inactive 
ingredients:
Sucrose (57 mg), L-arginine hydrochloride, L-histidine, 
polysorbate 20, and water for injections.
What the medicine looks like and contents of 
the pack:
Kevzara is a clear, colorless to pale yellow solution 
for injection that comes in a pre-filled pen or 
syringe.
Kevzara 150 mg: Each pre-filled pen or syringe 
contains 1.14 ml of solution and delivers one single 
dose of 150 mg. The product is available in packs 
containing 2 or 6 pre-filled pens/syringes. Not all 
pack sizes may be marketed.
Kevzara 200 mg: Each pre-filled pen or syringe 
contains 1.14 ml of solution and delivers a single 
dose of 200 mg. The product is available in packs 
containing 2 or 6 pre-filled pens/syringes. Not all 
pack sizes may be marketed.
License holder and importer and its address: 
sanofi-aventis Israel ltd., 10 Beni Gaon Street, 
Netanya.
This leaflet does not contain all the information 
about your medicine. If you have any questions 
or are not sure about anything, please ask your 
doctor.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
Kevzara 150 mg:	160-37-35260-00
Kevzara 200 mg:	160-38-35261-00
Revised in December 2021 according to MOH 
guidelines

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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אתרי ההזרקה

עד 15 שניותמכסה

הכן את כל הציוד שתזדקק לו, על גבי משטח עבודה נקי ושטוח.
ודא שברשותך פד אלכוהול, כדור צמר גפן או גזה ומיכל עמיד לניקוב. 	∙

הוצא עט אחד מהאריזה על ידי אחיזה באמצע גוף העט. שמור את העט  	∙
הנותר באריזה, במקרר.

הסתכל על התווית
במינון  הנכונה  התרופה  בדוק שברשותך  	∙

הנכון.
בדוק את תאריך התפוגה )EXP(. הוא רשום  	∙

בצד העטים.
אל תשתמש בעט אם תאריך התפוגה עבר. 	

הסתכל על חלון העט
בדוק שהנוזל צלול, חסר צבע עד צהוב חיוור. 	∙

ייתכן ותבחין בבועת אוויר, זה נורמלי. 	∙
אל תזריק אם הנוזל עכור, שינה את צבעו או  	

מכיל חלקיקים.
אל תזריק אם החלון בצבע צהוב חזק. 	

בחר את אתר ההזרקה.
אתה יכול להזריק לתוך הירך או לבטן, למעט 5 ס"מ  	∙
סביב הטבור שלך. אם מישהו אחר מזריק לך, ניתן 

להזריק גם לאזור החיצוני של הזרוע העליונה.
שנה את אתר ההזרקה בכל הזרקה. 	∙

אל תזריק לעור רגיש, פגוע או עם חבורות או  	
צלקות.
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חלקי העט המוכן 
לשימוש קבזרה, מוצגים 

בתמונה הבאה:

תווית

חלון

מחט  כיסוי 
צהוב

מכסה

עשה:
קרא את כל ההוראות בעיון לפני השימוש בעט. 	

ודא שברשותך התרופה הנכונה במינון הנכון. 	
שמור עטים שאינם בשימוש באריזה המקורית  	

.2°-8°C במקרר, בטמפרטורה שבין
שמור את האריזה בתיק מבודד עם אריזת קרחון,  	

בזמן נסיעה.
אפשר לעט להגיע לטמפרטורת החדר במשך  	

לפחות 60 דקות לפני השימוש.
הוצאתו  מרגע  ימים   14 תוך  בעט  השתמש  	

מהמקרר.
שמור את העט הרחק מהישג ידם ושדה ראייתם  	

של ילדים.

אל תעשה:
אל תשתמש בעט אם הוא ניזוק או אם המכסה  	

חסר או איננו מחובר.
אל תסיר את המכסה לפני שאתה מוכן להזריק. 	

אין ללחוץ או לגעת בכיסוי המחט הצהוב, עם  	
האצבעות שלך. 

אל תנסה להחזיר את המכסה חזרה לעט. 	
אל תעשה שימוש חוזר בעט. 	

אין להקפיא את העט. 	
מרגע ההוצאה מהמקרר, אל תאחסן את העט מעל  	

.25°C-ל
הוצאתו  לאחר  לקירור  העט  את  להחזיר  אין  	

מהמקרר.
אל תחשוף את העט לאור שמש ישיר. 	

אל תזריק דרך הבגדים שלך. 	

בכל שאלה נוספת, שאל את הרופא שלך, הרוקח או האחות.

שלב א': הכנה להזרקה

הכן את מקום ההזרקה.
רחץ את ידיך. 	∙

נקה את העור עם פד אלכוהול. 	∙
אל תיגע שוב באתר ההזרקה לפני ההזרקה. 	

הנח את העט על משטח שטוח והנח 
 )>25°C( לו להגיע לטמפרטורת החדר

במשך לפחות 60 דקות.
שימוש בעט בטמפרטורת החדר יכול  	∙

לאפשר הזרקה נוחה יותר.
אל תשתמש בעט אם הוא היה מחוץ למקרר מעל 14 ימים. 	

אל תחמם את העט. תן לו להתחמם לבד. 	
אל תחשוף את העט לאור שמש ישיר. 	

סובב או הסר את המכסה הכתום. 	

אל תסיר את המכסה עד שאתה מוכן  	
להזריק.

אל תלחץ ואל תיגע בכיסוי המחט  	
   הצהוב, עם האצבעות שלך.

אל תשים את המכסה בחזרה. 	

הצמד את כיסוי המחט הצהוב לעורך  	
בזווית של בערך 90°.

ודא שאתה יכול לראות את החלון. 	∙

לחץ כלפי מטה והחזק את העט  	
בחוזקה כנגד עורך.

יישמע "קליק" כשההזרקה תתחיל. 	∙

המשך להחזיק בחוזקה את  	
העט כנגד עורך.

החלון יתחיל להפוך לצהוב. 	∙
הזריקה עשויה להמשך עד 15  	∙

שניות.

בהישמע "קליק" שני, בדוק האם כל החלון הפך לצהוב,  	
לפני שאתה מסיר את העט.

אם אתה לא שומע את ה"קליק" השני, עליך עדיין לבדוק שהחלון  	∙
כולו הפך לצהוב.

אם החלון לא הופך כולו לצהוב, אל תזריק מנה שניה מבלי לשוחח  	
עם הצוות הרפואי שלך.

משוך את העט מעורך. 	

אם אתה רואה דם, לחץ עם צמר גפן  	∙
או גזה על המקום.

אל תשפשף את עורך אחרי ההזרקה. 	

השלך את העט ואת המכסה למיכל עמיד לניקוב מיד לאחר השימוש. 	

שמור תמיד את המיכל מחוץ לשדה ראייתם והישג ידם של ילדים. 	∙
אל תחזיר את המכסה חזרה. 	

אל תשליך את העט לפסולת הביתית. 	
אל תשתמש שנית במיכל העמיד לניקוב שלך. 	

אל תשליך את המיכל העמיד לניקוב שלך לפסולת הביתית, אלא אם המדיניות המקומית  	
מאפשרת זאת. שאל את הרופא, הרוקח או האחות כיצד להשליך את המיכל.
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שלב ב': ביצוע ההזרקה - בצע את שלב ב' רק אחרי שהשלמת את שלב א' "הכנה להזרקה"

Injection 
sites
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second 
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Step A: Preparing for an injection

Step B: Performing the injection – Perform step B only after completing Step A “Preparing for an injection”
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The parts of the Kevzara 
pre-filled pen are shown 
in this picture:

Cap

Label

Window

Yellow 
needle 
cover

Prepare all the equipment you will need on a 
clean, flat working surface.
•	 Make sure that you have an alcohol wipe, a 

cotton ball or gauze, and a puncture-resistant 
container.

•	 Take one pen out of the package by holding the 
middle of the pen body. Keep the remaining pen 
in the carton in the refrigerator.

Lay the pen on a flat 
surface and allow it to 
reach room temperature 
(<25 °C) for at least 60 minutes.
•	 Using the pen at room temperature 

may make the injection more 
comfortable.

	 Do not use the pen if it has been out 
of the refrigerator for more than 14 days.

	 Do not heat the pen; let it warm up on its own.
	 Do not expose the pen to direct sunlight.

Select the injection site.
•	 You can inject into your thigh or 

belly (abdomen) except for the 
5 cm around your belly button 
(navel). If somebody else gives you 
the injection, you can also use the 
outer area of the upper arm.

•	 Change injection site each time 
you inject.

	 Do not inject into skin that is 
tender, damaged or has bruises 
or scars.

Look at the label
•	 Check that you have the 

correct medicine at the 
correct dose.

•	 Check the expiry date (EXP). 
It is shown on the side of the 
pens.

	 Do not use the pen if the expiry date has 
passed.

Look at the pen window
•	 Check that the liquid is 

clear and colorless to pale 
yellow. 

•	 You may see an air bubble, 
this is normal.

	 Do not inject if the liquid 
is cloudy, discolored or 
contains particles.

	 Do not use if the window 
is solid yellow.

Prepare the injection site.
•	 Wash your hands.
•	 Clean the skin with an alcohol wipe.

	 Do not touch the injection site again before the 
injection.

Twist or pull off 
the orange cap.

	 Do not remove the cap 
until you are ready to 
inject.

	 Do not press or touch 
the yellow needle cover 
with your fingers.

	 Do not put the cap 
back on.

Put the yellow needle 
cover against your skin 
at roughly a 90° angle.

•	 Make sure you can see the 
window.

There will be a second "click". Check to 
see if the entire window has turned yellow 
before you remove the pen.

•	 If you do not hear the second "click", you should 
still check to see if the window has turned fully 
yellow.

	 If the window does not turn fully yellow, do not 
inject a second dose without speaking to your 
healthcare provider.

Pull the pen away from your 
skin.

•	 If you see any blood, press a cotton 
ball or gauze on the site.

	 Do not rub your skin after the 
injection.

Press down and 
hold the pen firmly 
against your skin.

•	 There will be a “click” 
when the injection 
starts.

Discard the pen and the cap into a puncture-resistant 
container right away after use.

•	 Always keep the container out of the sight and reach of 
children.

	 Do not put the cap back on.
	 Do not throw the used pen into the household waste.
	 Do not recycle your used puncture-resistant container.
	 Do not dispose of your used puncture-resistant container in 
your household waste, unless your local guidelines permit 
this. Ask the doctor, pharmacist or nurse how to dispose of 
the container.

Keep holding the 
pen firmly against 
your skin.

•	 The window will start 
to turn yellow.

•	 The injection can take 
up to 15 seconds.

1 2 3 4
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Do:
	 Do not use a pen if it has been 
damaged or if the cap is missing 
or not attached.

	Do not remove the cap before 
you are ready to inject.

	Do not press or touch the yellow 
needle cover with your fingers.

	Do not try to put the cap back 
on a pen.

	Do not re-use the pen.
	Do not freeze the pen.
	Once removed from the 
refrigerator, do not store the pen 
above 25 ºC.

	Once removed from the 
refrigerator, do not put the pen 
back into refrigeration.

	Do not expose the pen to direct 
sunlight.

	Do not inject through your 
clothes.

Do not:
	Read all of the instructions 
carefully before using the pen.

	Check that you have the 
correct medicine at the  
correct dose.

	Keep unused pens in the 
original carton and stored in the 
refrigerator, at a temperature 
between 2º-8ºC.

	When traveling, Keep the 
carton in an insulated bag with 
an ice pack.

	Let the pen reach room 
temperature for at least 60 
minutes before using.

	Use the pen within 14 days 
after taking it out of the 
refrigerator.

	Keep the pen out of the reach 
and sight of children.

If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.

Important information
This preparation is a single-use pre-filled pen (called “pen” in the 
instructions for use), which contains 150 mg of Kevzara for injection 
under the skin (subcutaneous injection) once every two weeks.
Ask your healthcare professional to show you the right way to use the pen 
before your first injection.

מידע חשוב
התכשיר הינו עט מוכן לשימוש חד פעמי )מכונה "עט" בהוראות השימוש(, המכיל 150 מ"ג של קבזרה 

להזרקה מתחת לעור )זריקה תת עורית( אחת לשבועיים.
בקש מהצוות הרפואי שלך, להראות לך מהי הדרך הנכונה להשתמש בעט, לפני ההזרקה הראשונה שלך.




