
1 

  

KEVZ-150 & 200-PIL-V5.0 

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

 

  בעט/מזרק מוכן לשימוש ה תמיסה להזרק מ"ג 150קבזרה 

  לשימוש בעט/מזרק מוכן תמיסה להזרקה מ"ג  200קבזרה 
  
  מר פעיל:  וח

  מ"ל   1.14-ב  אבלומיסרמ"ג   150מזרק מוכן לשימוש מכיל  /ל עט כ – מ"ג  150קבזרה 
)(Sarilumab 131.6 mg/ml  

  מ"ל 1.14 –ב  סרילומאבמ"ג   200מזרק מוכן לשימוש מכיל  /כל עט  – מ"ג  200קבזרה 
(Sarilumab 175 mg/ml)   

  
  .6חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 

  
  .  הרופופו בטרם תשתמש בת ס  העלון עד בעיון את קרא

  וא בו שוב. רותצטרך לק ייתכן ,שמור על עלון זה
     .הרוקחאל או   , פנה אל הרופאת נוספותעלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלו

כי   עביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לךה עבורך. אל תתרופה זו נרשמ
  .מההרפואי דומצבם 

  
פל. כרטיס זה מכיל מידע ו קיים כרטיס מידע בטיחותי למט קבזרהתכשיר בנוסף לעלון, ל

ולפעול על פיו. יש   קבזרהי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בבטיחות
יש  טרם תחילת השימוש בתכשיר. בבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן המידע הבכרטיס לעיין 
  .רךהצולעיון נוסף במידת ס את הכרטי לשמור

  

  ?  קבזרהלמה מיועדת . 1
 חמורהעד בינונית  הבדרגפעילה  שגרונית פרקים עם דלקת  מבוגריםת לטיפול בשקבזרה משמ 

עם  בשילוב לבד או  בקבזרה. ניתן להשתמש סבילוטיפול קודם לא סייע מספיק או שלא היה  במידה
  .מטוטרקסטתרופה בשם  

  
  ת ה תרפויטיקבוצ

קבזרה נקשרת  י. טחד שב נוגדןחלבון שנקרא שהינו  באסרילומ את החומר הפעיל להמכי קבזרה
  וחוסמת את הפעולה שלו.  IL-6) (Interleukin-6 קולטן  לחלבון נוסף שנקרא 

כאב, נפיחות  כגוןפרקים שגרונית, דלקת נים של התסמי בגרימת מרכזיתפקיד   IL-6לחלבון 
  ות.וקר ועייפשיון ביבמפרקים, ק

  
  
  תרופה  ש בומי שהני . לפ2
  : תרופהשתמש בין להא
   ).6סעיף  ראה  ( קבזרהאחד מהמרכיבים האחרים של לאו   סרילומאב) ל יגגיש (אלרר  נךיהאם  - 
  .חמור פעיל זיהוםיש לך אם  - 
  

  הת לשימוש בתרופמיוחדות הנוגעו אזהרות 
  אם:  רופאל ספרבקבזרה   הטיפוללפני 
ה להחליש את יכולת הגוף שלך  עלולזרה מים רבים. קבלהדבק בזיהו  הנטייאו  כלשהו, זיהום  יש לך - 

 .עלול להחמיר  זיהום קייםכלומר, אתה עלול ללקות בזיהומים ביתר קלות והומים: יז לחם בילה
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במגע   היית, חום קל) או אדישותירידה במשקל,  משך, תול מ(שיעתסמיני שחפת שחפת,  יש לך - 
 שחפת. לות יקבדלך שלך יבצע  קבזרה, הרופא  לפני שתקבל עם חולה שחפת. קרוב 

שימוש בקבזרה, הרופא יבצע לך בדיקת  ה לפניבדית אחרת.  כ הצהבת נגיפית או מחלהייתה לך  - 
 דם לתפקודי כבד.

  םתחת תסמיניייבים בקיבה או במעיים, או פו כ, א)ידיברטיקוליטיס, במעדלקת סעיף ( הייתה לך - 
  . ףחול ושאינ(קיבה) כאב בטן ו כדוגמת חום 

 . כלשהו מסוג סרטןהיה לך  אי פעם - 
  . סןחשאתה עתיד להתלאחרונה התחסנת או   - 

  
  אליך (או במידה ואינך בטוח), פנה לרופא לפני השימוש בקבזרה. נוגע אם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה

  
  בגריםילדים ומת

  שנים.  18מתחת לגיל  מתבגריםילדים ול קבזרהאין לתת 
  

  בדיקות ומעקב
מוכה, נ זאת במטרה לבדוק ספירת דם בדיקות דם.  ורעבובמהלכו, עליך ל הטיפול בקבזרה  לפני

  ם ברמות הכולסטרול שלך. בעיות בכבד או שינויי
  

     וקבזרה   תרופות אחרות
תרופות אחרות  בהשתמש ל או מתכוון   לאחרונה השתמשת ,תמששמ אתה אם   ספר לרופא או לרוקח

דרך הפעולה של  ל ע רה עלולה להשפיעזאת משום שקבז  .תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה כולל
  להשפיע על דרך הפעולה של קבזרה. אחרות עלולות תת, וכן תרופוו תרופות אחר

  ב: תמששמאתה א שלך או לרוקח אם פמש בקבזרה וספר לרו תבפרט, אל תש
נית  ורפרקים שגדלקת ב משמשות לטיפול ,)JAKקבוצת תרופות בשם מעכבי ג'אנוס קינאז (מעכבי  - 

 סרטן. או 
 . תלטיפול בדלקת פרקים שגרוני אחרות המשמשותתרופות ביולוגיות  - 

  
  יתכן ויהיה צורך בשינוי מינון שלי: כלומר, מסוימות תרופותקבזרה עלולה להשפיע על דרך הפעולה של  

או לרוקח  לרופא ספראחת מן התרופות הבאות,  משתמש ב. אם אתה בהן אתה משתמשספות ות נותרופ
  ימוש בקבזרה: שהלפני 
 . טרולסחתת רמות כולהפל ניתנים  - סטטינים - 
 .ןורייגלולות למניעת ה - 
 .באסטמה משמש בטיפול - תאופילין - 
  דם.  - למניעת קרישי ניתן - וורפרין - 

  אליך (או במידה ואינך בטוח), פנה לרופא או לרוקח. נוגעאם אחד מהסעיפים הנזכרים מעלה 

  ריון והנקה יה

מתכננת  או  היריוןב את חושבת ש  ,או מניקה היריוןב אתאם    ,קבזרה יחתלק שלך לפנירופא  לי ספר
  .היריון
 במפורשעל כך שלך ממליץ ריון, אלא אם הרופא יבה את  שתמש בקבזרה אםלה ןאי.  
 ותעדוי ןינא העוברעל   ות של קבזרההשפעה . 
   במידה ואת מניקהבקבזרה   יך להשתמשיעלאת והרופא שלך צריכים להחליט אם.  

  
  במכונות וש שימנהיגה ו

 אם אתהעם זאת,   ות.נשפיע על יכולתך לנהוג או להשתמש במכוי להבקבזרה לא צפו מושהשי
  . אל תנהג ואל תפעיל מכונותלאחר השימוש בקבזרה,  ,או שאינך חש בטוב מרגיש עייפות

  
  
  ?תרופהשתמש בת. כיצד 3

  . יתרונשג וטיפול בדלקת פרקיםהטיפול בקבזרה הוא בהמלצת רופא המנוסה באבחון 
אם   ,ופא או הרוקח רעליך לבדוק עם ה .הרופא ה לךהורכפי שק יובדבקבזרה  תמיד מש יש להשת

    .בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר בטוחאינך 
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  200של אחת  ה ריקא ז הו המקובל בדרך כללהמינון המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
בהתאם  , להתאים את מינון התרופה י עשוהרופא .  על המנה המומלצתאין לעבור כל שבועיים.  ,מ"ג

  יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.  לתוצאות בדיקות הדם שלך.
  

  ניתנת בזריקה מתחת לעור (זריקה תת עורית).   קבזרה
  

  מוכן לשימוש או במזרק הכיצד להשתמש בעט 
, קבזרה הללונחיות  הה לתלאחר קב  .הקבזר יראו לך כיצד להזריק הרופא, הרוקח או האחות   - 

 ל. ת מטפ ועיכולה להיות מוזרקת באופן עצמאי או באמצ
 אריזה.ל תועקוב בזהירות אחר "הוראות השימוש" המצורפ  - 
  מתואר ב"הוראות השימוש". פי שבדיוק כ ,לשימוש המוכןאו במזרק  בעט השתמש  - 

  
  

  מהנדרש קבזרהביותר אם השתמשת 
מיד לרופא או לחדר  פנה מהתרופה,  ילד ם בטעות בלע או א , ר מהנדרשהשתמשת בקבזרה יותאם 

     בא את אריזת התרופה איתך. וה ת החוליםימיון של ב
  

  נה של קבזרה להזריק מאם שכחת 
  : נשכחהשהמנה ימים או פחות מאז  3חלפו אם 

 .ברגע שאתה יכולהזרק את המנה החסרה  - 
 שלך.  הרגילהזמנים   לאחר מכן, הזרק את המנה הבאה לפי לוח - 
להזריק מנה   . איןשלך  ילהזמנים הרג יותר, הזרק את המנה הבאה לפי לוחאו  ימים 4חלפו אם 

  כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. 
  , פנה לרופא, לרוקח או לאחות להנחייתם. שלך ם אינך בטוח מתי להזריק את המנה הבאהא
  

  להשתמש בקבזרה   הפסקתאם 
מיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי  יש להת   .פאתייעצות עם הרוללא הבקבזרה להפסיק שימוש אין 

 הרופא.
  

ה. הרכב משקפיים  נך נוטל תרופשה בכל פעםשך! בדוק התווית והמנה תרופות בחו  אין ליטול
  אם הנך זקוק להם. 

  
  .  ברוקח או אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא

  
  
  תופעות לוואי   .4

יבהל ם. אל תבחלק מהמשתמשי גרום לתופעות לוואילעלול  בקבזרההשימוש , ופהבכל תרמו כ
  ף אחת מהן.ולא תסבול מא  ייתכן .ופעות הלוואירא רשימת תקלמ
  

  תופעות לוואי חמורות 
).  אנשים 10 מכל  1 עד –להופיע ב (עשוי  זיהוםלך   שיש  חושבאתה  אם מיד  פנה לרופא שלך

  ת.או צמרמורו  ותלול חום, הזעעשויים לכ(סימפטומים) מינים סהת
  

  נוספות תופעות לוואי 
  ות: אהבתופעות הלוואי מ כלשהילוואי ת חנת בתופע הב ו לאחות אםא  , לרוקחשלך ופאפנה לר

  
  )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה( מאד שכיחותתופעות לוואי 

 דם לבנים נמוכה בבדיקות הדם - ספירת תאי  
  

  ) משתמשים 10  מ  1 עדבמופיעות תופעות ש(  שכיחותתופעות לוואי 
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 ה העליונות) רון (דלקת בדרכי הנשימום וכאב ג תף סדלקות בסינוסים או בגרון, נזלת או א - 
 השתןי  דלקת בדרכ - 
 ) אוראליפצעי קור (הרפס  - 
 ספירת טסיות נמוכה בבדיקות הדם  - 
 גבוהים בבדיקות הדם  טריגליצרידיםכולסטרול גבוה,  - 
 ינותלא תק בדיקות תפקודי כבד - 
 לל אדמומיות וגרד) ההזרקה (כו מקוםתגובות ב - 
  

  ) משיםמשת  100 מ 1 עדב פיעותמוופעות שת(  שכיחות שאינן תופעות לוואי 
 ריאות ב זיהום - 
 ת העור העמוקהברקמ קת דל - 
אב בטן,  , לעיתים קרובות עם כהמשפיעה על המעימחלה  – דלקת סעיף (דיברטיקוליטיס - 

 בחילה והקאה, חום, עצירות, או באופן פחות נפוץ שלשולים) 
 

    משים)משת 1000מ   1(תופעות שמופיעות בעד  לוואי נדירותתופעות 
 המעי)תח בקיר של פת(נקב שמ בה או במעיקיוב בניק - 
   
לוואי   אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם אתה סובל מתופעת ם א, לוואי  תופעת  הופיעהאם 

  בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.  צוינה שלא 
  

ות לוואי  דיווח על תופע"ור הבריאות באמצעות לחיצה על הקישלדווח על תופעות לוואי למשרד  ניתן
המפנה  )www.health.gov.il(בריאות  השנמצא בדף הבית של אתר משרד " טיפול תרופתי קבע

  ov.ilealth.g.hfectss://sideefhttp  :   שוריי כניסה לק"או ע  ,לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי
  

   ?את התרופהכיצד לאחסן   .5
  

של  וטווח ראייתם להישג ידם  אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ זו וכל תרופה תרופה   ה! רעלמנע ה
     הרעלה.ידי כך תמנע  ילדים ו/או תינוקות ועל 

  
.  והעט/מזרק גבי האריזהעל  המופיע (exp. Date)התפוגה  ן להשתמש בתרופה אחרי תאריך אי

  פוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. יך התתאר
  

  . ) 2-8Cבמקרר (סן אח
 .המזרק/העטת א יאקפאין לה - 
   .25Cעל מהמקרר, אין לאחסן בטמפרטורה מ  תרופהאתה מוציא את האם   - 
 . על האריזה החיצונית יהייעודהוצאה מהמקרר במקום כתוב את תאריך ה - 
 . לקירור ותואין להחזיר אווצאה מן המקרר גע ההימים מר 14מזרק תוך בתמש בעט/שיש לה - 
  ורית כדי להגן מאור. באריזה המק זרקהמ/את העטסן אח - 

  
מכילה חלקיקים, או  ו  א שונהנראית בצבע עכורה,  במזרק/בעטהתמיסה ופה אם  מש בתראין להשת

  . נראה לא תקיןהמוכן לשימוש או המזרק  עטאם אחד מחלקי ה
 

שדה  מ רחקשמור על המיכל ה ד. תמיעמיד לניקוב למיכלק המזר או העטלאחר השימוש, השלך את 
  חות כיצד להשליך את המיכל. או הא  פא, הרוקחושל ילדים. שאל את הר  הישג ידםו תםיראי

  
שליך  ה ה הביתית או לתוך הביוב הביתי. שאל את הרוקח שלך איך לאין להשליך תרופות באשפ
  אמצעים אלו יעזרו להגן על הסביבה.ותר. תרופות שאינך זקוק להן י

  
  
  וסףע נמיד .6

  פעילים הבאים: הבלתי , התרופה מכילה גם את החומרים ל החומר הפעילענוסף  
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Sucrose (57 mg), L-arginine hydrochloride, L-histidine, polysorbate 20, and  water for 
injections. 

  
     ראית התרופה ומה תוכן האריזה:נכיצד 
  או במזרק עטגיעה בעדת להזרקה ומו המייוור, ב חזרה היא תמיסה צלולה, חסרת צבע עד גוון צהוקב

  .מוכן לשימוש
  

של   אחת  המנ ומשחררמ"ל תמיסה  1.14 מוכן לשימוש מכילאו מזרק   עטכל  מ"ג:   150רה קבז
דלי  וכל גלא . מוכנים לשימוש קיםמזר/םיעט 6 או  2 ותהמכיל ותאריז ב  נהזמי קבזרה. מ"ג 150

  ים.האריזה משווק
של   מ"ל תמיסה ומשחרר מנה אחת  1.14לשימוש מכיל  ן או מזרק מוכ  כל עט מ"ג:   200קבזרה 

דלי האריזה  וא כל גל  .  ושעטים/מזרקים מוכנים לשימ 6או  2מ"ג. המוצר זמין באריזה המכילה  200
  משווקים.

  
 נתניה. , 10בני גאון מ, רחוב אוונטיס ישראל בע"- ופינאס  כתובתו:היבואן ובעל  הרישום ו

  
 פנה אנא  ,מה בדבר בטוח אינך או כלשהי שאלה לך  יש אם  .התכשירים על  עהמיד כל ת א כולל לא זה עלון

  .לרופא
  פר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: מס

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

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

  .המינים

  על פי הנחיות משרד הבריאות. 2022מאי ב נערך

  

  

  


