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 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה, 

   Nimenrix® התכשיר  של ולצרכן לרופא עלוניםב עדכון ברצוננו להודיע על

   :מרכיב פעיל וחוזק

After reconstitution, 1 dose (0.5 ml) contains : 
 
Neisseria meningitidis group A polysaccharide1       5micrograms 
Neisseria meningitidis group C polysaccharide1                5micrograms 
Neisseria meningitidis group W-135 polysaccharide1  5micrograms 
Neisseria meningitidis group Y polysaccharide1        5micrograms 
1conjugated to tetanus toxoid carrier protein              44micrograms 

 צורת מינון:
POWDER AND SOLVENT FOR SOLUTION FOR INJECTION 

 התוויה:
Nimenrix is indicated for active immunisation of individuals from the age of 6 weeks against 
invasive meningococcal diseases caused by Neisseria meningitidis group A, C, W-135 and Y. 
 

 ם העיקריים בעלון לרופא:עדכונילהלן ה

4.8 Undesirable effects 
… 
Tabulated list of adverse reactions 
Adverse reactions reported are listed according to the following frequency categories: 
Very common: (≥1/10) 
Common: (≥1/100 to <1/10) 
Uncommon: (≥1/1,000 to <1/100) 
Rare:   (≥1/10,000 to <1/1,000) 
Very rare: (<1/10,000) 
Not known (cannot be estimated from available data) 
 
Table 1 shows the adverse reactions reported from the studies in subjects aged from 6 weeks up to 55 years 
of age and post-marketing experience. Adverse reactions reported in subjects aged >55 years were similar to 
those observed in younger adults. 
Table 1: Tabulated summary of adverse reactions by system organ class 
System Organ Class Frequency Adverse reactions 
Nervous system disorders 
 

Very common Drowsiness 
Headache 

Uncommon Hypoaesthesia 
Dizziness 

Rare Febrile convulsion 
Skin and subcutaneous tissue 
disorders 

Uncommon Pruritus 
Urticaria 
Rash** 

… 
 : צרכן להלן העדכונים העיקריים בעלון ל

 . תופעות לוואי4
תופעות הלוואי. עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת  סנימנריקבכל תרופה, השימוש בכמו 

 לא תסבול מאף אחת מהן. שתכן יי
 

 ): מנות של חיסון  100מכל  1עד  -תופעות לוואי שאינן שכיחות (עשויות להופיע ב
 סרפדת •

 ... 
 

 מנות של חיסון):  1,000מכל  1עד  -(עשויות להופיע ב נדירותתופעות לוואי 
 גבוה   לחום הקשורים פרכוסים •

 



 

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

 
וח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא ניתן לדו

  :) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי או ע"י כניסה לקישורwww.health.gov.ilבדף הבית של אתר משרד הבריאות (
https://sideeffects.health.gov.il 

 
השינויים המודגשים ברקע צהוב מהווים החמרה. כמו כן, בוצעו שינויים נוספים הכוללים תוספת מידע, השמטת מידע  

 .ועדכוני נוסח שאינם מהווים החמרה
 

 :הבריאותהבריאות לצורך פרסומם במאגר התרופות שבאתר משרד  העלונים לרופא ולצרכן נשלחו למשרד
https://data.health.gov.il/drugs/index.html#!/byDrug 

   12133, ת.ד. 9רח' שנקר , ישראל בע"מלחילופין, לקבלת עלון מלא מודפס ניתן לפנות לחברת פייזר פי אף אי פרמצבטיקה 
 . 46725, הרצליה פיתוח

 
 בברכה

 מרגריטה פולישצ'וק
 רוקחת ממונה
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