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

המליברה 30 מ"ג/מ"ל
המליברה 150 מ"ג/מ"ל

תמיסה להזרקה

הרכב:
כל בקבוקון מכיל: 

)Emicizumab( אמיסיזומאב
*למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 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.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

 למה מיועדת התרופה?(1	
אירועי  שכיחות  הורדת  או  דימומים  למניעת  שגרה  כטיפול  מיועדת  המליברה 
ללא  או  עם   )8 קרישה  בפקטור  מולד  )חוסר   A מסוג  המופיליה  בחולי  הדמם 

מעכבי פקטור 8. 
קבוצה תרפויטית: תכשירים נוגדי דימום. 

החומר   .)emicizumab( אמיסיזומאב  הפעיל  החומר  את  מכילה  המליברה 
 monoclonal( חד-שבטיים"  "נוגדנים  הנקראת  תרופות  לקבוצת  שייך  הפעיל 
ונקשר  מזהה  אשר  חלבון  של  סוג  הינם  חד-שבטיים  נוגדנים   .)antibodies

למטרה בגוף.
המופיליה A הינה מצב מולד הנגרם על-ידי מחסור בפקטור 8, חומר חיוני הדרוש 

לדם כדי להיקרש ולעצור כל דימום.
כיצד המליברה פועלת:

)נוגדנים כנגד   8 A עשוי לפתח מעכבי פקטור  גופם של חלק מחולי המופיליה 
פקטור 8( אשר עוצרים את פעולת תחליפי פקטור 8. 

המליברה משיבה את תפקוד פקטור 8 )בצורתו הפעילה( החסר הדרוש לקרישת 
דם יעילה. המבנה של המליברה שונה מפקטור 8, לכן המליברה אינה מושפעת 

על-ידי מעכבי פקטור 8.

 לפני השימוש בתרופה(2	

אין להשתמש בתרופה אם: 
הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אמיסיזומאב או לכל אחד מהמרכיבים 

הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 – "מידע נוסף"(.
השימוש  לפני  האחות  או  הרוקח  הרופא,  עם  היוועץ  בטוח,  אינך  אם 

בהמליברה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה                                                                                        
המטפל  הרופא  עם  לדבר  מאוד  חשוב  בהמליברה,  השימוש  התחלת  לפני 
אשר  )תרופות   )bypassing agents( מעקף"  ב"תרופות  לשימוש  בנוגע 
עוזרות לדם להיקרש אך פועלות בצורה אחרת מפקטור 8(. זאת מאחר שטיפול 
דוגמאות  המליברה.  מקבלים  כאשר  להשתנות  עלול  מעקף  תרופות  עם 
 activated prothrombin complex concentrate כוללות  מעקף  לתרופות 
וכאלה  חמורות  לוואי  תופעות   .)rFVIIa( רקומביננטי   7a ופקטור   )aPCC(
 aPCC-שעלולות להיות מסכנות חיים עלולות להתרחש כאשר נעשה שימוש ב

במטופלים אשר מקבלים גם המליברה: 
תופעות לוואי חמורות אפשריות בשימוש ב-aPCC כאשר מקבלים המליברה: 

•	)thrombotic microangiopathy( הרס של תאי דם אדומים
	o.זהו מצב חמור ובעל אפשרות להיות מסכן חיים
	o במטופלים עם מצב זה, הדופן של כלי הדם יכולה להינזק וקרישי דם עלולים

להתפתח בכלי דם קטנים. במקרים מסויימים, זה עלול לגרום נזק לכליות 
ולאיברים אחרים.

	o בן או  בעבר,  זה  מצב  לך  )היה  זה  למצב  גבוה  בסיכון  הנך  אם  לב  שים 
משפחה סבל מזה(, או אם אתה לוקח תרופות שיכולות להעלות את הסיכון 

להתפתחות מצב זה, כגון ציקלוספורין, קווינין או טקרולימוס.
	o חשוב להכיר את התסמינים של הרס תאי דם אדומים, אם הנך מפתח מצב

זה )ראה סעיף 4 – תופעות לוואי, לרשימה של התסמינים(.
או  אתה  אם  לרופא  מיד  וספר   aPCC-וב בהמליברה  השימוש  את  הפסק 

המטפלים בך מבחינים בכל תסמין של הרס תאי דם אדומים.
•	)thromboembolism( קרישי דם
	o במקרים נדירים, קריש דם עלול להיווצר בתוך כלי דם ולחסום אותם, ועלול

להיות מסכן חיים.
	o והם במידה  אלו,  פנימיים  דם  קרישי  של  התסמינים  את  להכיר  חשוב 

מתפתחים )ראה סעיף 4 – תופעות לוואי, לרשימה של התסמינים(.
או  אתה  אם  לרופא  מיד  וספר   aPCC-וב בהמליברה  השימוש  את  הפסק 

המטפלים בך מבחינים בכל תסמין של קרישי דם בכלי דם.
מידע חשוב נוסף בנוגע להמליברה

•	)immunogenicity( היווצרות נוגדנים
אתה עשוי להבחין שמידת הדימום אינה נשלטת על ידי מינון התכשיר שנרשם 

לך. תופעה זו עשויה להיגרם כתוצאה מהיווצרות נוגדנים כנגד התכשיר.
ספר מיד לרופא אם אתה או המטפלים בך מבחינים בעלייה בדימומים. הרופא 

שלך עשוי לשנות את הטיפול, במידה והתכשיר אינו מועיל עבורך יותר. 
ילדים מתחת לגיל שנה

אין מידע בילדים מתחת לגיל שנה.
תגובות בין תרופתיות 

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:

שימוש בתרופות מעקף )bypassing agents( כאשר משתמשים בהמליברה	•
	o ועקוב המטפל  ברופא  היוועץ  בהמליברה,  שימוש  מתחיל  שאתה  לפני 

ובנוגע  מעקף  בתרופת  להשתמש  מתי  שלו  ההוראות  אחרי  בזהירות 
למנה ולתדירות שעליך להשתמש. המליברה מגבירה את היכולת של הדם 
שלך להיקרש. לכן המנה הדרושה של תרופת המעקף עשויה להיות נמוכה 

יותר מאשר המנה בה השתמשת לפני תחילת השימוש בהמליברה.
	o נדרש אם  אחר.  בטיפול  להשתמש  ניתן  לא  אם  רק   aPCC-ב השתמש 

מ-50  ליותר  זקוק  שאתה  חושב  הנך  אם  המטפל  ברופא  היוועץ   ,aPCC
יחידות/ק"ג של aPCC בסך הכל. למידע נוסף בנוגע לשימוש ב-aPCC בעת 
שימוש בהמליברה ראה בסעיף 2: "תופעות לוואי חמורות אפשריות בשימוש 

ב-aPCC כאשר מקבלים המליברה".
	oanti-( למרות נסיון מוגבל במתן צמוד של תרופות המונעות פירוק קרישי דם

fibrinolytics( עם aPCC או rFVIIa בחולים המטופלים עם המליברה, עליך 
anti-fibrinolytics ב-  בשימוש  קרישה  מקרי  של  אפשרות  שישנה  להכיר 

.rFVIIa או aPCC במתן תוך-ורידי בשילוב עם
בדיקות ומעקב

ספר לרופא המטפל אם הנך משתמש בהמליברה לפני ביצוע בדיקות מעבדה 
אשר מודדות כיצד הדם שלך נקרש. זאת מכיוון שנוכחות המליברה בדם עלולה 

לשנות חלק מבדיקות המעבדה ולגרום לתוצאות לא מדויקות.
היריון, הנקה ופוריות

השתמשי באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול עם המליברה ו-6 חודשים לאחר 	•
ההזרקה האחרונה של המליברה. 

מתכננת 	• או  בהיריון  להיות  עלולה  חושבת שאת  מניקה,  או  בהיריון  הנך  אם 
היריון, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בהמליברה. הרופא ישקול 

את התועלת בנטילת המליברה כנגד הסיכון לתינוק שלך. 
נהיגה ושימוש במכונות

המליברה לא צפויה להשפיע על יכולתך לנהוג או להשתמש במכונות.

 כיצד תשתמש בתרופה?(3	
המליברה מסופקת בבקבוקונים לשימוש חד-פעמי כתמיסה מוכנה לשימוש שאין 

צורך למהול אותה.
רופא שמוסמך לטפל בחולים עם המופיליה יתחיל בטיפול בך עם המליברה. יש 
להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
שמירת רשומה

בכל פעם שאתה משתמש בהמליברה, תעד את השם ואת מספר האצווה של 
התרופה.

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

הכמות  את  יחשב  המטפל  והרופא  שלך  במשקל  תלוי  המליברה  של  המינון 
)במיליגרם( והכמות התואמת של תמיסת המליברה )במיליליטר( להזרקה:

מנת העמסה: שבוע 1 עד 4: המינון הינו 3 מיליגרם לכל קילוגרם משקל גוף, 	•
בהזרקה אחת לשבוע.

מנת אחזקה: שבוע 5 ואילך: המינון הינו 1.5 מיליגרם לכל קילוגרם משקל גוף, 	•
כל  גוף, בהזרקה  קילוגרם משקל  לכל  מיליגרם   3 או  בהזרקה אחת לשבוע, 
שבועיים, או 6 מיליגרם לכל קילוגרם משקל גוף, בהזרקה כל ארבעה שבועות.
ההחלטה אם להשתמש במנת אחזקה של 1.5 מ"ג/ק"ג אחת לשבוע, 3 מ"ג/ק"ג 
6 מ"ג/ק"ג כל ארבעה שבועות צריכה להתקבל בהיוועצות עם  כל שבועיים או 

הרופא המטפל וייתכן שגם עם המטפלים בך.
אין לשלב ריכוזים שונים של המליברה )30 מ"ג/מ"ל ו-150 מ"ג/מ"ל( בהזרקה 

אחת כאשר מכינים את הנפח הכולל להזרקה.
הכמות של תמיסת המליברה הניתנת בכל הזרקה לא תהיה יותר מ-2 מ"ל.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אופן מתן המליברה

אם אתה מזריק המליברה בעצמך או אם המטפל שלך מזריק לך המליברה, 
לשימוש  ההנחיות  אחר  ולעקוב  בעיון  לקרוא  שלך  המטפל  על  או  עליך 
החוברת  את  הזרקה.  הוראות  ובה  מידע  בחוברת  קיימות  אשר  בהמליברה 
ניתן לקבל באמצעות הצוות הרפואי והיא זמינה כל העת במאגר התרופות 
אשר באתר האינטרנט של משרד הבריאות )www.health.gov.il( ובאתר 

.)www.roche.co.il( רוש ישראל
המליברה ניתנת על-ידי זריקה מתחת לעור )תת-עורית(.	•
הרופא המטפל או האחות יראו לך כיצד להזריק המליברה.	•
בעזרת 	• או  בעצמך  בביתך,  התרופה  את  להזריק  תוכל  שהודרכת,  לאחר 

המטפל שלך.
עור משוחרר 	• קפל  צור  לעור,  נכון את המחט מתחת  באופן  להכניס  על-מנת 

באתר ההזרקה הנקי בעזרת ידך החופשית. צביטת העור היא חשובה על מנת 
להבטיח שהנך מזריק מתחת לעור )לתוך רקמה שומנית( אך לא עמוק יותר 

)לתוך שריר(. הזרקה לתוך שריר עלולה לגרום לאי נוחות.
הכן והזרק תחת תנאים נקיים ונטולי חיידקים בעזרת "שיטה סטרילית". הרופא 	•

המטפל או האחות יתנו לך מידע נוסף בנוגע לכך.
היכן להזריק המליברה

הרופא המטפל יראה לך אילו איזורים בגוף מתאימים להזרקת המליברה.	•
)בטן 	• המותניים  של  הקדמי  החלק  הינם:  להזרקה  המומלצים  האיזורים 

תחתונה(, החלק החיצוני העליון של הזרועות, או בקדמת הירכיים. הזרק אך 
ורק באיזורים המומלצים.

בכל הזרקה השתמש באיזור אחר בגוף מזה שהשתמשת בהזרקה האחרונה.	•
אל תזריק באיזורים בהם העור אדום, חבול, רגיש, קשה, או איזורים שבהם 	•

קיימות שומות או צלקות.
כאשר משתמשים בהמליברה, יש להזריק תרופות אחרות המוזרקות מתחת 	•

לעור באיזור אחר.
שימוש במזרקים ומחטים

יש להשתמש במזרק, מחט העברה עם פילטר 5 מיקרומטר ומחט להזרקה על 	•
מנת לשאוב את תמיסת ההמליברה מהבקבוקון לתוך המזרק ולהזריק אותה 

מתחת לעור.
מזרקים, מחטים להעברה עם פילטר ומחטים להזרקה אינם ניתנים באריזה 	•

זו. למידע נוסף ראה בסעיף 6 "מה נדרש על מנת להזריק המליברה ואינו כלול 
באריזה זו".

ודא שהנך משתמש במחט חדשה להזרקה בכל הזרקה והשלך אותה לאחר 	•
כל שימוש יחיד.

יש לעשות שימוש במזרק של 1 מ"ל להזרקה של עד 1 מ"ל תמיסת המליברה.	•
יש לעשות שימוש במזרק של 2 עד 3 מ"ל להזרקה של יותר מ-1 מ"ל ועד 2 	•

מ"ל תמיסת המליברה.
שימוש בילדים ובמתבגרים

ניתן להשתמש בהמליברה בילדים ובמתבגרים בכל הגילאים.
ילד יכול להזריק לעצמו המליברה אם הרופא או האחות של הילד וההורה או 	•

המטפל מסכימים לכך. הזרקה עצמית לילדים מתחת לגיל 7 אינה מומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

ספר  צריך,  שהיית  ממה  המליברה  של  יותר  גבוה  במינון  השתמשת  אם 
לפתח  בסיכון  להיות  עלול  שאתה  מאחר  זאת  שלך.  לרופא  מיד  כך  על 
כפי  בדיוק  בהמליברה  תמיד  השתמש  דם.  קרישי  כגון  לוואי  תופעות 
בטוח. אינך  אם  האחות  או  הרוקח  הרופא,  עם  ובדוק  לך,  הורה   שהרופא 
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 

אם שכחת את הזריקה המתוכננת שלך, הזרק את המנה הנשכחת בהקדם 	•
מכן, המשך  לאחר  הזריקה הבאה המתוכננת שלך.  היום של  לפני  האפשרי 
להזריק את התרופה לפי התכנון. אל תזריק שתי מנות באותו היום על מנת 

לפצות על מנה שנשכחה.
אם אינך בטוח מה לעשות, שאל את הרופא, הרוקח או האחות.	•

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

התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אל תפסיק את השימוש בהמליברה בלי להיוועץ ברופא שלך. אם אתה מפסיק 
את השימוש בהמליברה, אתה עלול שלא להיות מוגן מדימומים.

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

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות בשימוש ב-aPCC כאשר מקבלים המליברה

או  אתה  אם  לרופא  מיד  וספר   aPCC-וב בהמליברה  השימוש  את  הפסק 
המטפל שלך מבחינים בכל אחת מתופעות הלוואי הבאות:

•	:)thrombotic microangiopathy( הרס של תאי דם אדומים
	o ,ובעיניים בעור  צהוב  צבע  והרגליים,  הזרועות  של  נפיחות  חולשה,  בלבול, 

כאב עמום בבטן או בגב, בחילה, הקאות או ירידה במתן שתן – תסמינים אלו 
עשויים להיות סימנים להרס תאי דם אדומים.

•	 :)thromboembolism( קרישי דם
	o נפיחות, חמימות, כאב או אודם – תסמינים אלו עשויים להיות סימנים לקריש

דם בווריד סמוך לפני השטח של העור.
	o - בראייה  פגיעה  בעין,  נפיחות  או  כאב  בפנים,  תחושה  חוסר  ראש,  כאב 

תסמינים אלו עשויים להיות סימנים לקריש דם בווריד מאחורי העיניים שלך.
	o.השחרה של העור – תסמין זה עשוי להיות סימן לנזק חמור ברקמת העור

תופעות לוואי נוספות בשימוש בהמליברה
)עשויות להשפיע על יותר ממשתמש אחד מתוך  תופעות לוואי שכיחות מאוד 

עשרה(:
תגובה באיזור ההזרקה )אדמומיות, גירוד, כאב(	•
כאב ראש	•
כאב במפרקים	•

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על 1-10 משתמשים מתוך 100(: 
חום	•
כאבי שרירים	•
שלשול	•
פריחה מגרדת או סרפדת )אורטיקריה(	•
פריחה עורית	•

מתוך  משתמשים   1-10 על  להשפיע  )עשויות  שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
:)1000

•	)thrombotic microangiopathy( הרס של תאי דם אדומים
•	)cavernous sinus thrombosis( קריש דם בווריד מאחורי העין
•	)skin necrosis( נזק חמור לרקמת העור

•	)superficial thrombophlebitis( קריש דם בווריד סמוך לפני השטח של העור
יחד עם קושי 	• ו/או קושי בבליעה, או סרפדת,  גרון  ו/או  נפיחות בפנים, לשון 

בנשימה אשר מרמזים על אנגיואדמה
חוסר השפעה או ירידה בתגובה לטיפול	•

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

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

https://sideeffects.health.gov.il :לוואי, או ע"י כניסה לקישור

 איך לאחסן את התרופה?(5	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג 
ידם ולטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
גבי  על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
אותו  ליום האחרון של  והבקבוקון. תאריך התפוגה מתייחס  האריזה החיצונית 

חודש. 
תנאי אחסון

יש לאחסן את התרופה במקרר בטמפרטורה של  2oC-8oC. אל תקפיא. 	•
יש לאחסן את התרופה באריזה המקורית על מנת להגן מאור.	•
לאחר שהוצא מהמקרר, ניתן לשמור בקבוקון שאינו נפתח בטמפרטורת החדר 	•

)מתחת ל-30oC( עד 7 ימים. לאחר אחסנה בטמפרטורת החדר, ניתן להחזיר 
בקבוקונים שלא נפתחו בחזרה למקרר. הזמן הכולל שבו התרופה יכולה להיות 

מאוחסנת בטמפרטורת החדר לא יהיה מעבר ל-7 ימים.
השלך בקבוקונים שנשמרו בטמפרטורת החדר מעבר ל-7 ימים או אשר נחשפו 	•

.30oC-לטמפרטורות מעל ל
לאחר שהועברה מהבקבוקון למזרק, יש להשתמש בהמליברה באופן מיידי. 	•

אין לשמור במקרר את התמיסה בתוך המזרק.
לשינוי 	• או  חלקיקים  להימצאות  התמיסה  את  בדוק  בתרופה,  השימוש  לפני 

בצבע. התמיסה צריכה להיות חסרת צבע עד צהבהבה. אל תשתמש בתרופה 
אם הבחנת שהיא עכורה, שצבעה השתנה, או מכילה חלקיקים נראים לעין. 

את 	• להשליך  אין  שימוש.  בה  נעשה  שלא  תמיסה  כל  מתאים  באופן  השלך 
התרופה לפח האשפה הביתי או למי הביוב. שאל את הרוקח כיצד להשליך 

תרופות שאין לך בהן יותר צורך. צעדים אלו יעזרו להגן על הסביבה.

 מידע נוסף (6	
 1( מ"ג   30 מכיל  המליברה  של  בקבוקון  כל  אמיסיזומאב.  הינו  הפעיל  החומר 
105 מ"ג  מ"ג/מ"ל(,   150 )0.4 מ"ל בריכוז  60 מ"ג  30 מ"ג/מ"ל(,  מ"ל בריכוז 
)0.7 מ"ל בריכוז 150 מ"ג/מ"ל( או 150 מ"ג )1 מ"ל בריכוז 150 מ"ג/מ"ל( של 

אמיסיזומאב*.
* ייתכן שלא כל החוזקים יהיו משווקים.

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
L-arginine, L-histidine, Poloxamer 188, L-aspartic acid and 
water for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
המליברה הינה תמיסה להזרקה. התמיסה הינה חסרת צבע עד צהבהבה.

כל אריזה של המליברה מכילה בקבוקון זכוכית אחד.
מה נדרש על מנת להזריק המליברה ואינו כלול באריזה זו

תמיסת  את  להעביר  מנת  על  נדרשים  הזרקה  ומחט  העברה  מחט  מזרק, 
ההמליברה מהבקבוקון למזרק ולהזריק אותה מתחת לעור )ראה חוברת מידע 
הצוות  באמצעות  לקבל  ניתן  החוברת  את  בהמליברה.  לשימוש  הנחיות  ובה 
הרפואי והיא זמינה כל העת במאגר התרופות אשר באתר האינטרנט של משרד 

.))www.roche.co.il( ובאתר רוש ישראל )www.health.gov.il( הבריאות
מזרקים

מזרק 1 מ"ל: שקוף, בעל שנתות של 0.01 מ"ל או	•
מזרק 2 או 3 מ"ל: שקוף, בעל שנתות של 0.1 מ"ל	•

מחטים
המכילה 	•  ,)1½"( מ"מ   35 באורך   ,gauge 18 G פילטר:  עם  העברה  מחט 

פילטר 5 מיקרומטר ובעדיפות בעלת קצה קהה למחצה ובנוסף, 
מחט הזרקה: gauge 26 G )טווח מקובל: gauge 25-27(, עדיף באורך 9 	•

מ"מ )"3/8( או מקסימום 13 מ"מ )"1/2(, בעדיפות שתכלול מגן בטיחות 
הוד   ,6391 ת.ד.  בע"מ,  )ישראל(  פרמצבטיקה  רוש  וכתובתו:  הרישום  בעל 

השרון 4524079.
 F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse שם היצרן וכתובתו: 
124, CH-4070 Basel, Switzerland

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
המליברה 30 מ"ג/מ"ל: 161-18-35414-00

המליברה 150 מ"ג/מ"ל: 161-19-35415-00
עלון זה נערך במאי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות

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

Hemlibra PL version 5

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

هيمليبرا 30 ملغ/ملل
هيمليبرا 150 ملغ/ملل

محلول للحقن

التركيب:
تحتوي كل قارورة على: 

)Emicizumab( إميسيزوماب
*لمعلومات عن مركباّت غير فعاّلة، أنظر البند 6 – "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه 

بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.

1( لمَ أعدّ هذا الدواء؟ 
هيمليبرا معدّ كعلاج روتيني لمنع حالات نزيف أو لتقليص وتيرة شيوع حالات النزف لدى 
مرضى الهيموفيليا من نوع  A )نقص خُلقي في عامل التخثر 8( مع أو بدون مثبطات للعامل 8.

المجموعة العلاجيةّ: مستحضرات مضادة للنزيف.
الفعاّلة  المادة  تنتمي   .)emicizumab( إميسيزوماب  الفعاّلة  المادة  على  هيمليبرا  يحتوي 
 .)monoclonal antibodies( "النسيلة أحادية  "مضادات  تدُعى  التي  لمجموعة الأدوية 

مضادات أحادية النسيلة هي نوع من البروتين الذي يشُخص ويرتبط بهدف في الجسم.
هيموفيليا A هي حالة خلقية ناتجة عن نقص في العامل 8، الذي هو مادة ضرورية ومطلوبة 

للدم للتخثر ولإيقاف أي نزيف.    
كيف يعمل هيمليبرا:

أجسام قسم من مرضى هيموفيليا A قد تطوّر مثبطات للعامل 8 )أجسام مضادة للعامل 8( التي 
توقف عمل بدائل العامل 8. 

يعُيد هيمليبرا عمل العامل 8 )بشكله الفعاّل( الناقص الضروري لتخثر دم ناجع. بنية هيمليبرا 
مختلفة عن العامل 8، لذلك هيمليبرا لا يتأثر بمثبطات العامل 8. 

2( قبل استعمال الدواء 

يمُنع استعمال الدواء إذا:
وُجدت لديك حساسيةّ للمادّة الفعاّلة إميسيزوماب أو لأحد المركّبات الإضافيةّ التي يحتويها 

الدواء )أنظر البند 6 – "معلومات إضافيةّ"(.
إذا لم تكن متأكدًا، استشر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة قبل استعمال هيمليبرا.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء                                                                                      
المُعالج بخصوص استعمال  الطبيب  التحدث مع  المهم جدًا  بدء استعمال هيمليبرا، من  قبل 
لكن  التخثر  على  الدم  تساعد  التي  )أدوية   )bypassing agents( تجاوزية"  "أدوية 
يتغير  قد  التجاوزية"  "الأدوية  بـ  العلاج  لأنّ  وذلك   .)8 العامل  عن  مختلفة  بصورة  تعمل 
 activated prothrombin تشمل  تجاوزية  لأدوية  أمثلة  هيمليبرا.  على  الحصول  عند 
complex concentrate (aPCC) والعامل 7a مأشوب )rFVIIa(. قد تحدث أعراض 
جانبيةّ خطيرة وأعراض قد تكون مهددة للحياة عندما يتمّ استعمال aPCC للمُتعالجين الذين 

يحصلون على هيمليبرا أيضًا:
أعراض جانبية خطيرة محتملة عند استعمال aPCC عندما يتناولون هيمليبرا:

•	 thrombotic  - الخثاري  الدقيقة  الأوعية  )اعتلال  الحمراء  الدم  خلايا  تدمّر 
)microangiopathy

	o.إنها حالة خطيرة وذات احتمال أن تكون مهددة للحياة
	o لدى المرضى مع حالة كهذه، من الممكن أن يتضرر جدار الأوعية وممكن تطوّر جلطات

للكلى  يسُببّ ضررًا  أن  ممكن  هذا  معينة،  حالات  في  الصغيرة.  الدم  أوعية  في  دمويةّ 
ولأعضاء أخرى.

	o انتبه، إذا كنت معرضًا لاحتمال كبير أن تحدث لك حالة كهذه )قد عانيت في السابق من
حالة كهذه، أو إذا عانى أحد أفراد العائلة من ذلك(، أو إذا كنت تتناول أدوية التي ممكن أن 

ترفع من احتمال تطوّر حالة كهذه، مثل سيكلوسپورين، كوينين أو تاكروليموس.
	o من المهم معرفة أعراض تدمّر خلايا الدم الحمراء، إذا كانت تطوّر لديك حالة كهذه )أنظر

البند 4 – أعراض جانبيةّ، لقائمة الأعراض(.   
أوقف استعمال هيمليبرا و- aPCC وأخبر الطبيب فورًا إذا لاحظت أنت أو من يعالجك بأي 

عرض لتدمّر خلايا الدم الحمراء. 
•	)thromboembolism - جلطات دموية )إنصمام خثاري
	o في والتسبب  الدموي  الوعاء  داخل  دموية  جلطة  تكوّن  الممكن  من  نادرة،  حالات  في 

انسداده، وهذا الأمر قد يشكل خطرًا على الحياة.
	o البند )أنظر  تكونت  حال  في  هذه،  الداخلية  الدموية  الجلطات  أعراض  معرفة  المهم  من 

4 – أعراض جانبيةّ، لقائمة الأعراض(.   
أوقف استعمال هيمليبرا و- aPCC وأخبر الطبيب فورًا إذا لاحظت أنت أو من يعالجك بأي 

عرض لجلطات دموية في الأوعية الدموية. 
معلومات هامة إضافية بخصوص هيمليبرا

•	)immunogenicity( تشكّل الأجسام المضادة
قد تلاحظ أن درجة النزيف لا يتم السيطرة عليها بواسطة جرعة المستحضر الموصوفة لك. قد 

ينجم هذا العرض نتيجة تشكّل أجسام مضادة ضد المستحضر.
أخبر الطبيب على الفور إذا لاحظت أنت أو معالِجوك زيادة في الأنزفة. من شأن طبيبك أن 

يغيرّ العلاج في حال لم يعد المستحضر مفيدًا لك.
الأطفال تحت جيل سنة 

لا توجد معلومات بخصوص الأطفال تحت جيل السنة.
ردود فعل بين الأدوية

طبيّة  وصفة  بدون  الأدوية  ذلك  في  بما  أخرى  أدوية  مؤخّرًا،  تناولت  أو  تتناول  كنت  إذا 
والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ إذا كنت تتناول:

استعمال الأدوية التجاوزية )bypassing agents( عند استعمال هيمليبرا	•
	o قبل البدء في استعمال هيمليبرا، استشر الطبيب المُعالج وتتبع تعليماته بحذر بخصوص

يزيد  الاستعمال.  ووتيرة  الجرعة  وبخصوص  التجاوزية،  الأدوية  استعمال  عليك  متى 
هيمليبرا قدرة دمك على التخثر. لذلك قد تكون الجرعة المطلوبة من الدواء التجاوزي أقل 

من الجرعة التي استعملتها قبل بدء استعمال هيمليبرا.  
	o استشر ،aPCC فقط إذا لم يكن ممكناً استعمال علاج آخر. إذا طُلب aPCC استعمل

في   aPCC من  وحدة/كغم   50 من  بحاجة لأكثر  بأنك  تعتقد  كنت  إذا  المُعالج  الطبيب 
أثناء استعمال هيمليبرا، أنظر   aPCC المُجمل. لمعلومات إضافيةّ بخصوص استعمال
على  الحصول  عند   aPCC استعمال  عند  محتملة  خطيرة  جانبيةّ  "أعراض   :2 البند 

هيمليبرا".
	o على الرغم من الخبرة المحدودة في إعطاء متوازي لأدوية تمنع تحلل جلطات دموية 

المرضى  لدى   rFVIIa أو   aPCC anti-fibrinolytics( مع  الفِبرين -  )مُضادُّ حلِّ 
المُتعالجين بـ هيمليبرا، يجب عليك أن تعرف عن وجود احتمال لحالات تخثر في استعمال 

 .rFVIIa أو aPCC عند إعطاءه عبر الوريد سوياً مع anti-fibrinolytics
فحوصات ومتابعة 

أخبر طبيبك المُعالج إذا كنت تستعمل هيمليبرا قبل إجراء فحوصات مخبرية التي تفحص كيفية 
المخبرية  الفحوصات  من  يغيرّ جزء  قد  الدم  في  هيمليبرا  وذلك لأنّ وجود  لديك.  الدم  تخثر 

ويؤدي إلى نتائج غير دقيقة.  
الحمل، الإرضاع والخصوبة 

استعملي وسائل منع حمل ناجعة خلال فترة العلاج بـ هيمليبرا ولمدة 6 أشهر بعد الحقنة 	•
الأخيرة من هيمليبرا.  

يجب 	• لتحملي،  تخططين  أو  حاملا  تكونين  قد  بأنك  تعتقدين  مرضعة،  أو  حاملا  كنت  إذا 
استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال هيمليبرا. سيقوم الطبيب بفحص الفائدة من تناول 

هيمليبرا مقابل احتمال الخطر لطفلك.
السياقة واستعمال الماكينات

ليس من المتوقع أن يؤثر هيمليبرا على قدرتك على السياقة أو استعمال الماكينات.

3( كيف تستعمل الدواء؟ 
إلى  يحتاج  الذي لا  الاستعمال كمحلول جاهز للاستعمال  أحادية  بقوارير  تزويد هيمليبرا  يتم 

تخفيفه.
يجب  هيمليبرا.  بـ  بعلاجك  سيبدأ  هيموفيليا،  من  يعانون  الذين  المرضى  لعلاج  مؤهل  طبيب 
استعمال المستحضر دائما حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ 

إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
حفظ السِجل

في كل مرّة تستعمل فيها هيمليبرا، قمً بتوثيق اسم الدواء ورقم الدُفعة. 
الجرعة المتبعة

الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.
)بالميليغرام( والكمية  الكمية  المُعالج بحساب  الطبيب  بوزنك، وسيقوم  تتعلق جرعة هيمليبرا 

المطابقة من محلول هيمليبرا )بالميلليتر( للحقن:
كيلوغرام وزن جسم، 	• لكل  ميليغرام   3 الجرعة هي   :4 1 حتى  الأسبوع  التحميل:  جرعة 

بحقنة واحدة في الأسبوع.
جرعة المداومة: الأسبوع 5 وما بعد: الجرعة هي 1.5 ميليغرام لكل كيلوغرام وزن جسم، 	•

بحقنة واحدة في الأسبوع أو 3 ميلغرام لكل كليوغرام وزن جسم، بحقنة كل أسبوعين، أو 6 
ميلغرام لكل كيلوغرام وزن جسم، بحقنة كل أربعة أسابيع.

القرار فيما إذا عليك استعمال جرعة مداومة تبلغ 1.5 ملغ/كغم مرة في الأسبوع، 3 ملغ/كغم 

كل أسبوعين أو 6 ملغ/كغم كل أربعة أسابيع يجب أن يتم اتخاذه بالتشاور مع الطبيب المُعالج، 
وربما أيضًا مع من يقومونك بعلاجك. 

عند  واحدة  بحقنة  ملغ/ملل(   150 و-  ملغ/ملل   30( هيمليبرا  من  مختلفة  تراكيز  دمج  يمُنع 
تحضير الحجم الكليّ للحقن.

كمية محلول هيمليبرا المُعطاة في كل حقنة يجب أن لا تتجاوز 2 ملل.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 

طريقة إعطاء هيمليبرا 
إذا كنت تحقن هيمليبرا بنفسك أو إذا كان مُعالجك يقوم بحقن هيمليبرا لك، يجب عليك أو 
الموجودة في  الارشادات لاستعمال هيمليبرا  بتمعن واتباع  التعليمات  مُعالجك قراءة  على 
كراسة المعلومات وتحتوي على تعليمات الحقن. يمكن الحصول على الكراسة عن طريق 
موقع  على  الموجودة  الأدوية  بيانات  قاعدة  في  حين  كل  في  متوفرة  وهي  الطبيّ  الطاقم 
الإنترنت التابع لوزارة الصحة )www.health.gov.il( وعلى موقع "روش إسرائيل" 

.)www.roche.co.il(
يعُطى هيمليبرا عن طريق حقنة تحت الجلد.	•
سيشرح ويوضح لك الطبيب المُعالج أو الممرضة كيفية حقن هيمليبرا.	•
بعد أن حصلت على إرشاد، بإمكانك حقن الدواء في بيتك، بنفسك أو بمساعدة مُعالجك.	•
من أجل إدخال الإبرة بصورة صحيحة تحت الجلد، قم بصنع طيةّ جلد محررة في موضع 	•

الحقن النظيف بواسطة يدك الحرّة. قرص الجلد هو أمر مهم حتى تضمن أنك تحقن تحت 
الجلد )داخل نسيج دهني( لكن ليس عميقاً جدًا )داخل العضلة(. الحقن في العضلة قد يسُببّ 

شعورًا بالانزعاج.  
جهز واحقن في ظروف نظيفة وخالية من الجراثيم بمساعدة "طريقة معقمّة". سيقوم الطبيب 	•

المُعالج أو الممرضة بتوفير هذه المعلومات لك بخصوص هذا الأمر.
أين تحقن هيمليبرا 

سيشرح لك الطبيب المُعالج الأماكن الملائمة في الجسم لحقن هيمليبرا.	•
المناطق الموصى بها للحقن هي: الجزء الأمامي من الخاصرتين )البطن السفلي(، الجزء 	•

الخارجي العلوي من الذراعين، أو في مقدمة الفخذين. احقن فقط في المناطق الموصى بها.
استعمل في كل عملية حقن، موضعاً مختلفاً في الجسم من الذي استعملته في عملية الحقن 	•

الأخيرة.
يمُنع الحقن في المناطق التي يكون فيها الجلد أحمر اللون، مُصاباً، حساسًا، صلباً أو المناطق 	•

التي يوجد فيها شامات أو ندبات.
عند استعمال هيمليبرا، يجب حقن أدوية أخرى التي يتمّ حقنها تحت الجلد في منطقة أخرى.	•

استعمال المحاقن والإبر 
محلول 	• لسحب  حقن  وإبرة  ميكرومتر   5 ذات  مع مصفاة  نقل  إبرة  محقنة،  استعمال  يجب 

هيمليبرا من القارورة إلى داخل المحقنة وحقنها تحت الجلد.
محاقن، إبر للنقل مع مصفاة، وإبر للحقن ليست متوفرة في هذه العبوّة. لمعلومات إضافيةّ 	•

أنظر البند 6 "ماذا تحتاج من أجل حقن هيمليبرا وهو غير مشمول في هذه العبوّة".
تأكد من أنك تستعمل إبرة جديدة للحقن في كل حقنة وتخلص منها بعد كل استعمال واحد.	•
يجب استعمال محقنة 1 ملل للحقن حتى 1 ملل محلول هيمليبرا.	•
يجب استعمال محقنة 2 حتى 3 ملل لحقن أكثر من 1 ملل وحتى 2 ملل محلول هيمليبرا.  	•

استعمال للأطفال والمراهقين 
يمكن استعمال هيمليبرا للأطفال والمراهقين في كل الأجيال.

يستطيع الولد حقن نفسه بـ هيمليبرا إذا وافق الطبيب أو ممرضة الولد وأهله أو المُعالج على 	•
ذلك. غير موصى بالحقن الذاتي للأطفال دون جيل 7 سنوات.   

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى مما يجب
إذا استعملت جرعة أعلى مما كان يجب عليك من هيمليبرا، أخبر طبيبك فورا عن ذلك. وذلك 
لأنك قد تكون في خطر أعلى لتطوّر أعراض جانبيةّ لديك مثل جلطات دمويةّ. استعمل هيمليبرا 

دائمًا حسَب تعليمات الطبيب، وافحص مع الطبيب، الصيدليّ أو الممرضة إذا لم تكن متأكّدًا.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه 

فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول الدواء 

إذا نسيت حقنتك المخططة، احقن الجرعة التي نسيتها بأسرع وقت ممكن قبل يوم حقنتك 	•
التالية المُخطط لها. بعد ذلك، استمر في حقن الدواء بحسب التخطيط. لا تحقن جرعتين في 

نفس اليوم من أجل التعويض عن الجرعة التي نسيتها.
إذا لم تكن متأكدًا ماذا يجب عليك أن تفعل، اسأل الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.	•

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
استشارة  بدون  بالدواء  العلاج  عن  التوقفّ  يمُنع  الصحّية،  حالتك  على  تحسّن  طرأ  إذا  حتى 

الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء 

لا توقف استعمال هيمليبرا دون استشارة طبيبك. إذا توقفت عن استعمال هيمليبرا، قد لا تكون 
محمياً من حالات النزف.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها 
دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ

4( الأعراض الجانبيةّ 
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال هيمليبرا أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تصدم 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
أعراض جانبيةّ خطيرة عند استعمال aPCC وعند الحصول على هيمليبرا

أوقف استعمال هيمليبرا و aPCC وأخبر الطبيب فورًا إذا لاحظت أنت أو مُعالجك إحدى 
الأعراض التالية: 

•	 thrombotic - الدقيقة الخثاري الدم الحمراء )اعتلال الأوعية  تدمّر خلايا 
:)microangiopathy

	o ارتباك، وهن، انتفاخ الذراعين والساقين، لون أصفر في الجلد والعينين، ألم خفيف في
البطن أو في الظهر، غثيان، تقيؤات أو انخفاض في التبوّل – هذه الأعراض قد تكون 

أعراضًا لتدمر خلايا الدم الحمراء.
•	 :)thromboembolism( جلطات دموية
	o انتفاخ، حرارة )دفء(، ألم أو احمرار – هذه الأعراض قد تكون أعراضًا لتخثر دموي

في الوريد قريباً من سطح الجلد.
	o هذه  - الرؤية  في  إصابة  العين،  في  انتفاخ  أو  ألم  الوجه،  في  الإحساس  انعدام  صُداع، 

الأعراض قد تكون أعراضًا لتخثر دموي في الوريد خلف عينيك.
	o .اسوداد الجلد - هذ العرض قد يكون عرضًا لضرر خطير في النسيج الجلدي

أعراض جانبيةّ إضافيةّ عند استعمال هيمليبرا 
أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )قد تؤثر على أكثر من مستعمل واحد من عشرة(:

رد فعل في موضع الحقن )احمرار، حكة، ألم(	•
صداع	•
ألم في المفاصل	•

أعراض جانبيةّ شائعة )قد تؤثر على 1-10 مستعملين من بين 100(: 
سخونة	•
آلام عضلات	•
إسهال	•
•	)urticaria( طفح حاك أو شرى
طفح جلدي	•

أعراض جانبيةّ غير شائعة )قد تؤثر على 1-10 مستعملين من بين 1,000(:
•	 thrombotic  - الخثاري  الدقيقة  الأوعية  )اعتلال  الحمراء  الدم  خلايا  تدمر 

)microangiopathy
•	)cavernous sinus thrombosis( تخثر دموي في الوريد خلف العين
•	)skin necrosis( ضرر خطير في نسيج الجلد
•	)superficial thrombophlebitis( تخثر دموي في الوريد قريباً من سطح الجلد
في 	• صعوبة  مع  شرى  أو  الابتلاع،  في  صعوبة  و/أو  الحنجرة  و/أو  اللسان  الوجه،  تورم 

التنفس، ما يشير إلى وذمة وعائية
قلة التأثير أو انخفاض في الاستجابة للعلاج	•

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، أو إذا عانيت من أعراض جانبيةّ غير 
مذكورة في النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة 
الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنت  عبر  استمارة  إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il(

https://sideeffects.health.gov.il :الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط

5( كيف يخزن الدواء؟
الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول  التسمّم! يجب حفظ هذا  تجنبّ 
أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا 

صريحة من لاطبيب.
يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة الخارجية 

والقارورة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين

يجب خزن الدواء في الثلاجة في درجة حرارة C - 2˚C˚8. يمُنع التجميد.	•
يجب خزن الدواء في العبوة الأصليةّ لحمايته من الضوء.	•
بعد إخراجها من الثلاجة، يمكن حفظ قارورة لم يتم فتحها في درجة حرارة الغرفة )تحت 	•

درجة حرارة C˚30( حتى 7 أيام. بعد خزن القارورة في درجة حرارة الغرفة، يمكن إعادة 
القوارير التي لم يتمّ فتحها إلى الثلاجة. المدة الإجمالية التي يمكن فيها خزن الدواء في درجة 

حرارة الغرفة، يجب أن لا تتجاوز الـ 7 أيام.  
تخلص من القوارير التي تمّ حفظها في درجة حرارة الغرفة لأكثر من 7 أيام أو التي تعرضت 	•

  .30˚C لدرجة حرارة أعلى من
بعد نقله من القارورة إلى المحقنة، يجب استعمال هيمليبرا بشكل فوريّ. يمُنع حفظ المحلول 	•

داخل المحقنة في الثلاجة.
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قبل استعمال الدواء، افحص المحلول لوجود جزيئيات أو لتغيير في اللون. يجب أن يكون 	•
المحلول عديم اللون حتى لون مائل للأصفر. يمُنع استعمال الدواء إذا لاحظت أنه متعكر، إذا 

تغيير لونه، أو إذا كان يحتوي على جزيئيات ظاهرة للعين.
سلةّ 	• في  أو  الأدوية  إلقاء  يمُنع  استعماله.  يتمّ  لم  إذا  ملائمة  بصورة  محلول  كل  برمي  قم   

المهملات في البيت أو في مياه الصرف الصحّيّ. اسأل الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ 
من الأدوية التي لم تعد بحاجة لها. إنّ هذه الخطوات ستساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافيةّ 
المادة الفعاّلة إميسيزوماب )emicizumab(. تحتوي كل قارورة من هيمليبرا على 30 ملغ 
)1 ملل بتركيز 30 ملغ/ملل(، 60 ملغ )0.4 ملل بتركيز 150 ملغ/ملل(، 105 ملغ )0.7 
ملل بتركيز 150 ملغ/ملل( أو 150 ملغ )1 ملل بتركيز 150 ملغ/ملل( من إميسيزوماب*.  

* قد لا يتمّ تسويق كل تراكيز الدواء.  
بالإضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على: 

L‑arginine, L‑histidine, Poloxamer 188, L‑aspartic acid and water 
for injection.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة؟ 
هيمليبرا هو محلول للحقن. المحلول عديم اللون حتى لون مائل للأصفر.

تحتوي كل عبوّة من هيمليبرا على قارورة زجاجية واحدة.
ماذا مطلوب من أجل حقن هيمليبرا وهو غير مشمول في هذه العبوّة

محقنة، إبرة نقل وإبرة حقن من أجل نقل محلول هيمليبرا من القارورة إلى المحقنة وحقنه تحت 
الجلد )أنظر كراسة المعلومات التي تحتوي على إرشادات لاستعمال هيمليبرا. يمكن الحصول على 
الكراسة عن طريق الطاقم الطبيّ وهي متوفرة في كل حين في قاعدة بيانات الأدوية الموجودة على 
)www.health.gov.il( وعلى موقع "روش إسرائيل"  الصحة  لوزارة  التابع  الإنترنت  موقع 

.))www.roche.co.il(
المحاقن 

محقنة 1 ملل: شفافة، ذات تدريج 0.01 ملل، أو	•
محقنة 2 أو 3 ملل: شفافة، ذات تدريج 0.1 ملل	•

الإبر
إبرة نقل مع فلتر: gauge 18 G، بطول 35 ملم )"½ 1(، تحتوي على مصفاة ذات 5 	•

ميكرومتر ومن المفضل أن تكون ذات طرف شبه مثلوم وكذلك، 
إبرة حقن: gauge 26 G )المدى المقبول: gauge 27 – 25(، مفضل بطول 9 ملم 	•

)"3/8( أو حد أقصى 13 ملم )"1/2(، ومن المفضل أن تشمل واقٍ للأمان
هود   ،6391 ص.ب.  م.ض.،  )إسرائيل(  فارماتسيبتكا  روش  وعنوانه:  التسجيل  صاحب 

هشارون 4524079.
 F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse وعنوانه:  المُنتج  اسم 
   124, CH-4070 Basel, Switzerland

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:
هيمليبرا 30 ملغ/ملل: 161-18-35414-00

هيمليبرا 150 ملغ/ملل: 161-19-35415-00 
تم إعداد هذه النشرة في أيار 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

Hemlibra PL version 5

Patient package insert in accordance with the 
Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Hemlibra 30 mg/mL
Hemlibra 150 mg/mL
Solution for injection

Composition:
Each vial contains: 
emicizumab
*For information about inactive ingredients see Section 6 
“Additional Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their ailment is similar. 

1)	 WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
Hemlibra is used as a routine prophylaxis to prevent bleeding 
or reduce the frequency of bleeding episodes in patients with 
hemophilia A (an inherited deficiency of coagulation factor VIII) 
with or without factor VIII inhibitors.
Therapeutic group: anti-hemorrhagic medicines. 
Hemlibra contains the active substance emicizumab. The active 
substance belongs to a group of medicines called “monoclonal 
antibodies”. Monoclonal antibodies are a type of protein that 
recognizes and binds to a target in the body.
Hemophilia A is an inherited condition caused by a lack of factor 
VIII, an essential substance required for blood to clot and stop 
any bleeding.
How Hemlibra works:
The body of some patients with hemophilia A may develop 
factor VIII inhibitors (antibodies against factor VIII) which stop 
the replacement factor VIII from working. 
Hemlibra restores the function of missing factor VIII (in its 
active form) that is needed for effective blood clotting. Hemlibra 
structure is different from factor VIII, therefore it is not affected 
by factor VIII inhibitors.  

2)	 BEFORE USING THIS MEDICINE

Do not use this medicine if:
you are sensitive (allergic) to the active ingredient emicizumab 
or to any of the other ingredients that this medicine contains 
(see Section 6: “Additional information”).
If you are not sure, consult your doctor, pharmacist or nurse 
before using Hemlibra.

Special warnings regarding use of this medicine
Before you start using Hemlibra, it is very important to talk 
to your doctor about using “bypassing agents” (medicines 
that help blood clot but which work in a different way from factor 
VIII). This is because treatment with bypassing agents may 
change while receiving Hemlibra. Examples of bypassing 
agents include activated prothrombin complex concentrate 
(aPCC) and recombinant factor VIIa (rFVIIa). Serious and 
potentially life-threatening side effects can occur when aPCC is 
used in patients who are also receiving Hemlibra: 
Potentially serious side effects of using aPCC while receiving 
Hemlibra: 
•	Destruction of red blood cells (thrombotic microangiopathy)
o	This is a serious and potentially life-threatening condition.
o	In patients who have this condition, the lining of the blood 

vessels can be damaged and blood clots may develop in 
small blood vessels. In some cases, this can cause damage 
to the kidneys and other organs.

o	Be cautious if you are at high risk for this condition (you have 
had this condition in the past, or a member of your family has 
suffered from it), or if you are taking medicines that can increase 
the risk of developing this condition, such as cyclosporine, 
quinine or tacrolimus.

o	It is important to know the symptoms of thrombotic 
microangiopathy, in case you develop the condition (see section 
4, “Side effects” for a list of symptoms). 

Stop using Hemlibra and aPCC, and talk to a doctor 
immediately if you or your caregivers notice any symptoms of 
thrombotic microangiopathy.
•	Blood clots (thromboembolism)
o	In rare cases, a blood clot can form inside blood vessels and 

block them, which may be life-threatening.
o	It is important to know the symptoms of such internal blood 

clots, in case they develop (see section 4, “Side effects” for 
a list of symptoms).

Stop using Hemlibra and aPCC, and talk to a doctor 
immediately if you or your caregivers notice any symptoms of 
blood clots in blood vessels.
Other important information about Hemlibra
•	Antibody formation (immunogenicity)
You may notice that bleeding is not being controlled with your 
prescribed dose of this medicine. This could be due to the 
development of antibodies to this medicine.
Talk to a doctor immediately if you or your caregivers notice 
an increase in bleeds. Your doctor may change your treatment if 
this medicine stops working for you.
Children below the age of 1 year
There is no information about children less than 1 year old.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Particularly if you 
are taking:
•	Using bypassing agents while receiving Hemlibra
o	Before you start using Hemlibra, talk to your doctor 

and carefully follow their instructions on when to use a 
bypassing agent and the dose and schedule you should 
use. Hemlibra increases the ability of your blood to clot. 
Therefore, the dose of bypassing agent required may be 
lower than the dose you used before starting Hemlibra.

o	Use aPCC only if no other treatment can be used. If aPCC 
is required, talk to your doctor if you think that you need a 
total of more than 50 units/kg of aPCC. For more information 
on using aPCC while receiving Hemlibra, see in section 
2: “Potentially serious side effects of using aPCC while 
receiving Hemlibra”.

o	Despite limited experience with concomitant administration of 
medicines that prevent breakdown of clots (anti-fibrinolytics) 
with aPCC or rFVIIa in patients treated with Hemlibra, 
you should know that there is a possibility of clotting 
(thrombotic) events while using anti-fibrinolytics administered 
intravenously in combination with aPCC or rFVIIa.

Tests and follow up
Tell your doctor if you are using Hemlibra before you have 
laboratory tests to measure how well your blood is clotting. 
This is because Hemlibra in the blood may interfere with some 

laboratory tests, leading to inaccurate results.
Pregnancy, breast-feeding, and fertility
•	Use an effective method of contraception during treatment with 

Hemlibra and for 6 months after your last injection of Hemlibra. 
•	If you are pregnant or breast-feeding, think you may be 

pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor or 
pharmacist for advice before using this medicine. Your doctor 
will consider the benefit of you taking Hemlibra against the risk 
to your baby. 

Driving and using machines
Hemlibra is not likely to affect your ability to drive or use 
machines.

3)	 HOW SHOULD YOU USE THIS MEDICINE?
Hemlibra is supplied in single-use vials as ready to use solution 
which does not need to be diluted.
A doctor qualified to care for patients with hemophilia will start 
you on treatment with Hemlibra. Always use this medicine as 
your doctor has told you. Check with your doctor or pharmacist 
if you are not sure about your dosage or about how to take this 
medicine.
Keeping a record
Each time you use Hemlibra, record the name and batch number 
of the medicine.
Recommended dose
Only your doctor will determine your dosage and how you 
should take the medicine. 
The dosage of Hemlibra depends on your weight and your doctor 
will calculate the amount (in milligrams) and corresponding 
amount of Hemlibra solution (in milliliters) to be injected:
•	Loading dose: Weeks 1 to 4: The dosage is 3 milligrams for 

every 1 kilogram you weigh, injected once a week.
•	Maintenance dose: Week 5 and onward: The dosage is 1.5 

milligrams for every 1 kilogram you weigh, injected once a 
week, or 3 milligrams for every 1 kilogram you weigh, injected 
every 2 weeks, or 6 milligrams for every 1 kilogram you weigh, 
injected every 4 weeks. 

The decision, to use either the 1.5 mg/kg once weekly, 3 mg/
kg every two weeks, or 6 mg/kg every four weeks maintenance 
dose, should be made in consultation with your doctor and, 
where applicable, with your caregivers.
Do not combine different Hemlibra concentrations (30 mg/mL 
and 150 mg/mL) in a single injection when making up the total 
volume to be injected.
The amount of Hemlibra solution given in each injection must 
not be more than 2 mL.
Do not exceed the recommended dose.
How Hemlibra is given
If you inject Hemlibra yourself or if your caregiver injects 
it, you or your caregiver must carefully read and follow the 
instructions for using Hemlibra in the information brochure 
which includes instructions for injection. You can get the 
brochure from your healthcare provider and it is available 
at all times in the Drug Registry on Ministry of Health 
website (www.health.gov.il) and on Roche Israel website 
(www.roche.co.il).
•	Hemlibra is given by injection under the skin (subcutaneously).
•	Your doctor or nurse will show you how to inject Hemlibra.
•	Once you have been trained, you will be able to inject this 

medicine at home, by yourself or with the help of your caregiver.
•	To correctly insert the needle under the skin, use your free 

hand to pinch a fold of loose skin at the clean injection site. 
Pinching the skin is important to ensure that you inject under 
the skin (into fatty tissue) but not any deeper (into muscle). 
Injecting into a muscle could cause discomfort.

•	Prepare and give the injection in clean and germ-free conditions 
using a sterile method. Your doctor or nurse will give you more 
information about this.

Where to inject Hemlibra
•	Your doctor will show you which areas of the body are suitable 

for injecting Hemlibra.
•	The recommended places to give an injection are: the front of 

the waist (lower abdomen), upper outer arms, or the front of 
the thighs. Give the injection only in the recommended places.

•	For each injection, use a different area of the body to the one 
you used last time.

•	Do not give injections where the skin is red, bruised, tender, 
hard, or areas where there are moles or scars.

•	When using Hemlibra, any other medicine injected under the 
skin should be given in a different area.

Using syringes and needles
•	Use a syringe, a transfer needle containing a 5 micrometer 

filter, and an injection needle to draw up the Hemlibra solution 
from the vial into the syringe and inject it under the skin.

•	Syringes, transfer needles with filter, and injection needles are 
not provided in this pack. For more information, see in section 
6 “What is needed for Hemlibra injection and is not contained 
in this pack”.

•	Make sure that you use a new injection needle for each 
injection and dispose of it after a single use.

•	Use a 1 mL syringe for an injection up to 1 mL of Hemlibra 
solution.

•	Use a 2 to 3 mL syringe for an injection greater than 1 mL and 
up to 2 mL of Hemlibra solution.

Use in children and adolescents
Hemlibra can be used in adolescents and children of all ages.
•	A child can self-inject Hemlibra provided the child’s doctor or 

nurse, and the child’s parent or caregiver, agree. Self-injection 
for children below the age of 7 years is not recommended.

If you accidentally took a higher dosage
If you use more Hemlibra than you are supposed to, tell your doctor 
immediately. This is because you may be at risk of developing side
effects such as blood clots. Always use Hemlibra exactly as your
doctor has told you, and check with your doctor, pharmacist or 
nurse if you are not sure.
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 forget to take the medicine 
•	If you forget your scheduled injection, inject the forgotten dose 

as soon as possible before the day of the next scheduled dose. 
Then, continue to inject the medicine as scheduled. Do not inject 
two doses on the same day to make up for a forgotten dose.

•	If you are not sure what to do, ask the doctor, pharmacist or 
nurse.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor. 
Even if your health improves, do not stop taking this medicine 
without consulting your doctor.
If you stop taking this medicine
Do not stop using Hemlibra without talking to your doctor. If you 
stop using Hemlibra, you may no longer be protected against 
bleeding.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
each time you take the medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have any further questions regarding use of this medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4)	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, using Hemlibra may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.
Serious side effects of using aPCC while receiving Hemlibra
Stop using Hemlibra and aPCC and talk to a doctor 
immediately if you, or your caregiver, notice any of the following 
side effects:
•	Destruction of red blood cells (thrombotic microangiopathy):
o	confusion, weakness, swelling of arms and legs, yellowing of 

skin and eyes, vague belly (abdominal) or back pain, feeling 
sick (nausea), vomiting or urinating less – these symptoms 
may be signs of thrombotic microangiopathy.

•	Blood clots (thromboembolism): 
o	swelling, warmth, pain or redness – these symptoms may be 

signs of a blood clot in a vein near the surface of the skin.
o	headache, numbness in your face, eye pain or swelling, 

problems with your vision – these symptoms may be signs of 
a blood clot in a vein behind your eyes.

o	blackening of the skin – this symptom may be a sign of 
severe damage to the skin tissue.

Additional side effects when using Hemlibra
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 users):
•	a reaction in the area where the injection is given (redness, 

itching, pain)
•	headache
•	joint pain
Common side effects (may affect 1-10 in 100 users): 
•	fever
•	muscle aches
•	diarrhea
•	itchy rash or hives (urticaria)
•	skin rash
Uncommon side effects (may affect 1-10 in 1000 users):
•	destruction of red blood cells (thrombotic microangiopathy)
•	blood clot in a vein behind your eye (cavernous sinus 

thrombosis)
•	severe damage of the skin tissue (skin necrosis)
•	blood clot in a vein near the surface of the skin (superficial 

thrombophlebitis)
•	swollen face, tongue and/or throat and/or difficulty in 

swallowing, or hives, together with difficulty in breathing which 
are suggestive of an angioedema

•	lack of effect or decreased response to treatment
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 
your doctor. 
Reporting side effects
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 TO STORE THE MEDICINE?
Prevent poisoning! This medicine and any other medicine must 
be kept in a closed place out of the sight and reach 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 outer package and the vial. The expiry date 
refers to the last day of that month. 
Storage conditions
•	Store this medicine in a refrigerator at 2°C to 8°C. Do not 

freeze. 
•	Store this medicine in the original pack in order to protect from 

light.
•	Once removed from the refrigerator, unopened vials may be 

kept at room temperature (below 30°C) for up to 7 days. After 
storage at room temperature, unopened vials may be put back 
in the refrigerator. The total time the medicine is stored at room 
temperature should not be more than 7 days.

•	Discard vials that have been kept at room temperature for 
more than 7 days or exposed to temperatures above 30°C.

•	Once transferred from the vial to the syringe, use Hemlibra 
straight away. Do not refrigerate the solution in the syringe.

•	Before using the medicine, check the solution for particles 
or discoloration. The solution should be colorless to slightly 
yellow. Do not use this medicine if it is cloudy, discolored, or 
contains visible particles. 

•	Throw away any unused solution appropriately. Do not throw 
away the medicine via wastewater or household waste. Ask 
your pharmacist how to throw away medicines you no longer 
use. These measures will help protect the environment.

6)	 ADDITIONAL INFORMATION 
The active substance is emicizumab. Each vial of Hemlibra 
contains 30 mg (1 mL at a concentration of 30 mg/mL), 60 mg 
(0.4 mL at a concentration of 150 mg/mL), 105 mg (0.7 mL at a 
concentration of 150 mg/mL), or 150 mg (1 mL at a concentration 
of 150 mg/mL) of emicizumab.*
*Not all pack sizes may be available.
In addition to the active substance this medicine also contains:
L-arginine, L-histidine, poloxamer 188, L-aspartic acid, and 
water for injections.

What the medicine looks like and contents of the pack
Hemlibra is a solution for injection. The solution is a colorless to 
slightly yellow liquid.
Each pack of Hemlibra contains one glass vial.
What is needed for Hemlibra injection and is not contained in 
this pack
A syringe, a transfer needle, and an injection needle are needed 
to draw up the Hemlibra solution from the vial into the syringe and 
to inject it under the skin (see information brochure which includes 
instructions for using Hemlibra. You can get the brochure from 
your healthcare provider and it is available at all times in the 
Drug Registry on Ministry of Health website (www.health.gov.il) 
and on Roche Israel website (www.roche.co.il)).
Syringes
•	1 mL syringe: transparent, 0.01 mL graduation or
•	2 or 3 mL syringe: transparent, 0.1 mL graduation
Needles
•	Transfer needle with filter: 18 G gauge, 35 mm long (1½″), 

containing a 5 micrometer filter and preferably with semi-blunted 
tip, and in addition

•	Injection needle: 26 G gauge (acceptable range: 25-27 
gauge), length preferably 9 mm (3/8”) or maximally 13 mm 
(1/2”), preferably including a needle safety feature 

License holder and address: Roche Pharmaceuticals (Israel) 
Ltd., P.O.B 6391, Hod Hasharon 4524079.
Manufacturer name and address: F. Hoffmann-La Roche Ltd., 
Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, Switzerland
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 
Hemlibra 30 mg/mL: 161-18-35414-00
Hemlibra 150 mg/mL: 161-19-35415-00
This leaflet was revised in May 2022 according to MOH guidelines.

http://www.health.gov.il/
https://www.roche.co.il/
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