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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פולמוזיים
תמיסה לשאיפה )לאינהלציה(

הרכב:
כל אמפולה של 2.5 מ״ל מכילה:

2.5 מ״ג )או 2500 יחידות( דאוקסיריבונוקלאז 
)דורנאז אלפא( אנושי המיוצר בהנדסה גנטית 

)רקומביננטי(
 Recombinant Human Deoxyribonuclease
)dornase alfa( 2.5 mg )or 2500 U(
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 או במחלת 
ילדך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

מידע חשוב לעיונך:
התרופה פולמוזיים מיועדת למטופלים הסובלים   ●

ממחלת סיסטיק פיברוזיס.
בדרך כלל פולמוזיים תינתן לך יחד עם תרופות   ●
ילדך  מחלת  או  במחלתך  לטיפול  אחרות 
)ראה סעיף 2 – ״אינטראקציות/תגובות בין 

תרופתיות״(.
פולמוזיים ניתנת בשאיפה )אינהלציה( על-ידי   ●

שימוש במתקן שנקרא ״נבולייזר״.
חשוב לוודא כי הנבולייזר בו אתה משתמש   ●
מתאים לפולמוזיים. אנא ראה סעיף 3 – ״כיצד 

תשתמש בתרופה?״.
מתחת  לילדים  מיועדת  אינה  פולמוזיים   ● 

לגיל 5.
יש לשמור את התרופה במקרר )ראה סעיף   ●

5 – ״איך לאחסן את התרופה?״(.
למה מיועדת התרופה?  )1

החלבון  את  מכילה  פולמוזיים  התרופה 
 .(dornase alfa דאוקסיריבונוקלאז )המכונה גם
חלבון זה הינו גרסה המיוצרת בהנדסה גנטית של 
חלבון הנמצא בגוף בשם ״DNase״. התרופה 
פולמוזיים משמשת לטיפול באנשים עם מחלת 
סיסטיק פיברוזיס. התרופה מסייעת בפירוק 
הליחה הסמיכה הנמצאת 
בריאות, ומסייעת לריאות 
סיסטיק  מטופלי  של 
טוב  לתפקד  פיברוזיס 

יותר.
ים  י ז פולמו התרופה 
מיועדת לשאיפה בעזרת 
מכשיר הנקרא ״נבולייזר״.
בנוסף לשימוש בפולמוזיים, בדרך כלל תמשיך 
ליטול את התרופות האחרות אותן אתה לוקח 

לטיפול בסיסטיק פיברוזיס.
קבוצה תרפויטית:

אנזים דאוקסיריבונוקלאז רקומביננטי אנושי.
פולמוזיים הינה תרופה לטיפול בסיסטיק פיברוזיס 

הפועלת על מערכת הנשימה.
לפני השימוש בתרופה  )2

אין להשתמש בפולמוזיים אם:
הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  הינך 
דאוקסיריבונוקלאז )דורנאז אלפא( או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

)ראה סעיף 6 – ״מידע נוסף״(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש 
בפולמוזיים.

התרופה אינה מיועדת לטיפול בילדים מתחת 
לגיל 5 שנים. במידה והתרופה נרשמה עבור 
ילד מתחת לגיל 5 שנים, יש לוודא זאת עם 

הרופא או הרוקח לפני השימוש.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. פולמוזיים עשויה 
להשפיע על הדרך שבה פועלות תרופות אחרות, 
וכן תרופות אחרות עשויות להשפיע על הדרך 

שבה פולמוזיים פועלת.
ניתן להמשיך ולהשתמש בטיפולים מקובלים 
לסיסטיק פיברוזיס במהלך השימוש בפולמוזיים 
לבלב, מרחיבי  אנזימי  אנטיביוטיקות,  )כגון 
סימפונות ומשככי כאבים(. אם אינך בטוח לגבי 
השימוש המשולב, היוועץ ברופא או ברוקח לפני 

השימוש בתרופה.
היריון, הנקה ופוריות

אין להשתמש בפולמוזיים אם את בהיריון, מתכננת 
להיכנס להיריון או מניקה, אלא אם כן הרופא 

הורה לך אחרת.
נהיגה ושימוש במכונות

התרופה אינה אמורה להשפיע על יכולתך לנהוג 
או להפעיל כלים או מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה?  )3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 

הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
מינון:

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מטופלים מעל גיל 5 שנים
עליך להשתמש בפולמוזיים בכל יום.  ●

המינון המומלץ הינו אמפולה אחת של פולמוזיים   ●
בכל יום, באינהלציה על-ידי שימוש בנבולייזר.
אם הינך מעל גיל 21, ייתכן שהרופא המטפל   ●

ימליץ לך על אמפולה אחת פעמיים ביום.
מטופלים מתחת לגיל 5 שנים

תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות וילדים מתחת 
לגיל 5 שנים.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת המתן:

התרופה פולמוזיים ניתנת בשאיפה )אינהלציה( 
בעזרת נבולייזר )ראה סעיף ״באיזה נבולייזר 
עלי להשתמש?״(. אם אינך בטוח לגבי השימוש 
היוועץ ברופא או ברוקח לפני התחלת הטיפול 

בתכשיר.
הקפד להמשיך בטיפולי הפיזיותרפיה השגרתיים 

באזור בית החזה כאשר אתה נוטל פולמוזיים.
באיזה נבולייזר עלי להשתמש?

יש להיוועץ ברופא בכדי לדעת איזה נבולייזר   ●
מומלץ לשימוש עם פולמוזיים.

נבולייזרים אולטרסונים אסורים לשימוש עם   ●
פולמוזיים, מאחר וייתכן שימנעו מהתרופה 

לעבוד כראוי.
יש לקרוא בעיון ולעקוב אחר הוראות היצרן   ●

לגבי שימוש של כל נבולייזר.

כיצד להשתמש בפולמוזיים והנבולייזר?
השימוש  את  מתחיל  הינך  כאשר 
זכור  אנא  הנבולייזר  עם  בתרופה 

הוראות חשובות אלו:

אין לערבב פולמוזיים עם נוזלים אחרים או   ●
תרופות אחרות בתוך הנבולייזר.

אין להשתמש בשאריות של פולמוזיים ויש   ●
להשליכן.

במידה ויש ברשותך נבולייזר ״רב שימושי״,   ●
זכור לנקות אותו לאחר השימוש. יצרן הנבולייזר 
יתן לך את המידע הטוב ביותר לגבי הוראות 

ניקוי לאחר השימוש בפולמוזיים.
אם בטעות אדם אחר השתמש בתכשיר, הפנה   ●

אותו לרופא בהקדם האפשרי.
השימוש בנבולייזר:

ודא שהנבולייזר נקי.  ●
שבור את החלק העליון של אמפולת הפולמוזיים.  ●
שפוך את תוכן התמיסה שבאמפולה במלואה   ●

לתוך חלל הנבולייזר.
את  ושאף  הנבולייזר  הוראות  אחר  עקוב   ●

הפולמוזיים מיד.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות 
בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא המטפל או 
לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה 

איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, יש 

לקחת את התרופה מיד כשנזכרת.
במידה ונזכרת לקחת בסמוך לזמן של המנה הבאה, 

דלג על המנה ששכחת.
אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה 

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

אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה
תסמינים הקשורים לתפקוד הריאות עלולים 
להחמיר. יש להיוועץ ברופא אם הינך מעוניין 

להפסיק להשתמש בתרופה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

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

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  )4
כמו בכל תרופה, השימוש בפולמוזיים עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות 
שלא  ייתכן  הלוואי. 
תסבול מאף אחת מהן. 
תופעות לוואי כתוצאה 
מהשימוש בפולמוזיים 
הינן נדירות, ומשפיעות 
על פחות ממטופל אחד 

מתוך 1,000 מטופלים.
תופעות הלוואי כוללות:

כאב בחזה  ●
חום  ●

אי-נוחות בבטן )קשיי עיכול(  ●
שינויים בקול כולל צרידות או איבוד הקול  ●

כאב גרון  ●
קשיי נשימה  ●

אף סתום או נוזל והתעטשויות  ●
גירוי בעין )דלקת עיניים(. הסימנים כוללים   ●

אודם וגרד בעין והפרשות מהעין
פריחות בעור וגירוד  ●

נגעים  עם  להיות  שעלולה  בעור,  פריחה   ●
גבשושיים ומגרדים

כאשר הינך מתחיל את הטיפול, תפקודי הריאות   ●
שלך עלולים להחמיר וייתכן שתייצר יותר ליחה 

מהרגיל. תופעה זו לרוב משתפרת עם הזמן.
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

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

או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  )5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש 
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה והאמפולה. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן את התכשיר בקירור בין 
2°C-8°C: טווח טמפרטורות זה שורר על פי רוב 
במקרר ביתי. יש לאחסן את האמפולות באריזה 

המקורית על מנת להגן מאור.
ניתן להשתמש באמפולה שנמצאת מחוץ למקרר 
24 שעות,  על  עולה  רק לתקופה אחת שלא 

.30°C בטמפרטורה שלא תעלה על
אל תשליך אמפולות או שאריות שלהן לפח 
האשפה הביתי או למי הביוב. אלא, החזר אותן 
לרוקח על מנת שניתן יהיה להשליכן בבטחה ובכך 
להגן על הסביבה. יש לשמור את האמפולות אך 

ורק אם הרופא הורה לך על כך.
מידע נוסף  )6

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
 Sodium chloride, Calcium chloride
dihydrate, Water for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
התרופה מגיעה באמפולות פלסטיק שקופות.

כל אמפולה מכילה 2.5 מ״ל תמיסה.
התמיסה צלולה, חסרת צבע עד צהבהבה במקצת.
התרופה מגיעה באריזות המכילות 30 אמפולות.
פרמצבטיקה  רוש  וכתובתו:  הרישום  בעל 
)ישראל( בע״מ, ת.ד. 6391, הוד השרון 4524079.

שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע״מ, באזל, 
שווייץ.

משרד  להנחיות  בהתאם   2022 במאי  נערך 
הבריאות.

התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
הממלכתי במשרד הבריאות: 101-96-28175-00.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

پولموزيْم 
)Inhalation( محلول للإستنشاق

التركيب:
كل أمپولة ذات 2.5 ملل تحتوي على:

2.5 ملغ )أو 2500 وحدة( دي أوكسي ريبونوكلياز )دورناز 
ألفا( البشري الذي يتم إنتاجه بالهندسة الوراثية )مُعاد الدمج(
Recombinant Human Deoxyribonuclease 
)dornase alfa( 2.5 mg )or 2500 U(

 - 6 الفقرة  الفعالة: أنظر  غير  المركبات  حول  لمعلومات 
"معلومات إضافية".

للدواء.  النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك  إقرأ 
تحتوي هذه النشرة معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 

لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
تعطيه  أو مرض طفلك. لا  الدواء لعلاج مرضك  هذا  وُصف 
للآخرين. فهو قد يضرهم حتى لو بدا لك أن حالتهم الطبية 

مشابهة لحالتك.
معلومات هامة لمطالعتك:

من مرض  يعانون  لمتعالجين  الدواء پولموزيم مخصص   ●
التليف الحويصلي.

لعلاج  أخرى  أدوية  بمشاركة  عادة  لك  پولموزيم  يعطى   ●
الفقرة 2 - "التداخلات/ طفلك )أنظر  مرض  أو  مرضك 

التفاعلات بين الأدوية"(.
 )inhalation( الإستنشاق طريق  عن  پولموزيم  يعطى   ●

بواسطة إستعمال جهاز يسمى "نيبوليزْر"
ملائم  تستعمله  الذي  النيبوليزْر  أن  التأكد  المهم  من   ●
إستعمال  الفقرة 3 - "كيفية  لـ پولموزيم. الرجاء أنظر 

الدواء؟".
پولموزيم غير مخصص لأطفال دون عمر 5 سنوات.  ●

الفقرة 5 - "كيفية  البراد )أنظر  الدواء في  حفظ  يجب   ●
تخزين الدواء؟"(.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
يحتوي الدواء پولموزيم على الپروتين دي أوكسي ريبونوكلياز 
)المسمى أيضاً dornase alfa(. هذا الپروتين عبارة عن صيغة 
تنتج بالهندسة الوراثية للپروتين الموجود في الجسم المُسمى 
"DNase". الدواء پولموزيم يستعمل لعلاج الأشخاص الذين 
يعانون من مرض التليف الحويصلي. يساعد الدواء على تفكيك 
رئتيْ متعالجي  الرئتين، ويساعد  في  الموجود  اللزّج  البلغم 

التليف الحويصلي على أن تعملان بشكل أفضل.
الدواء پولموزيم مخصص للإستنشاق بواسطة جهاز يُسمى 

"نيبوليزْر".
إستعمال  في  عادة  پولموزيم، ستستمر  بالإضافة لإستعمال 

الأدوية الأخرى التي تستعملها لعلاج التليف الحويصلي. 
الفصيلة العلاجية:

إنزيم دي أوكسي ريبونوكلياز البشري مُعاد الدمج.
پولموزيم عبارة عن دواء لعلاج التليف الحويصلي حيث يعمل 

على الجهاز التنفسي.
2( قبل إستعمال الدواء

إذا: لا يجوز إستعمال پولموزيم 
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة دي أوكسي ريبونوكلياز 
التي  الإضافية  المركبات  من  واحد  لكل  ألفا( أو  )دورناز 

يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 - "معلومات إضافية"(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال پولموزيم.
الدواء غير مخصص لعلاج أطفال دون عمر 5 سنوات. 
في حال وُصف الدواء لطفل دون عمر 5 سنوات، يجب 
التأكد من ذلك مع الطبيب أو الصيدلي قبل الإستعمال.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى  إذا كنت تستعمل، أو 
بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 
أو للصيدلي عن ذلك. من شأن پولموزيم أن  إحكِ للطبيب 
فإن  أخرى، وكذلك  أدوية  بها  التي تعمل  الطريقة  يؤثر على 
أدوية أخرى من شأنها أن تؤثر على الطريقة التي يعمل بها 

پولموزيم.
للتليف  إعتيادية  علاجات  بإستعمال  الإستمرار  بالإمكان 
مضادات  پولموزيم )مثل  إستعمال  فترة  خلال  الحويصلي 
ومسكنات  القصبات  البنكرياس، موسعات  حيوية، خمائر 
المشترك،  الإستعمال  متأكداً بخصوص  تكن  لم  الآلام(. إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

لا يجوز إستعمال پولموزيم إذا كنت حاملاً، تخططين للحمل 
أو مرضعة، إلا إذا أوصاكِ الطبيب خلاف ذلك.

السياقة وإستعمال الماكنات
ليس من المفترض أن يؤثر الدواء في قدرتك على السياقة أو 

تشغيل أدوات أو ماكنات.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي:

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

متعالجون فوق عمر 5 سنوات
عليك إستعمال پولموزيم كل يوم.  ●

المقدار الدوائي الموصى به هو أمپولة واحدة من پولموزيم   ●
كل يوم، تعطى بالإستنشاق بواسطة إستعمال نيبوليزْر.

يوصيك  أن  الجائز  فوق 21 سنة، من  ما  بعمر  كنت  إذا   ●
الطبيب المعالجِ بإستعمال أمپولة واحدة مرتين في اليوم.

متعالجون دون عمر 5 سنوات
هذا الدواء غير مخصص للرضع وللأطفال دون عمر 5 سنوات.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
طريقة الإعطاء:

 )Inhalation( يعطى الدواء پولموزيم عن طريق الإستنشاق
عليّ  يتوجب  نيبوليْزر  نيبوليزْر )أنظر فقرة "أي  بواسطة 
الإستعمال عليك  واثقاً بخصوص  لم تكن  إستعماله؟"(. إذا 

إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل بدء العلاج بالمستحضر.
إحرص على مواصلة العلاجات الفيزيائية الروتينية في منطقة 

الصدر عند إستعمالك پولموزيم.
أي نيبوليْزر يتوجب عليّ إستعماله؟

يجب إستشارة الطبيب لمعرفة أي نيبوليزْر يوصى بإستعماله   ●
مع پولموزيم.

فوق  الأمواج  ذات  نيبوليْزر  أجهزة  إستعمال  يمنع   ●
الصوتية مع پولموزيم، نظراً لأنها من الجائز أن تحول 

دون عمل الدواء كما ينبغي.
يجب أن تقرأ بتمعن وأن تتابع تعليمات المنتج بخصوص   ●

إستعمال أي نيبوليزْر.
كيفية إستعمال پولموزيم ونيبوليْزر؟

عندما تبدأ إستعمال الدواء مع نيبوليزْر الرجاء تذكر التعليمات 
التالية: الهامة 

لا يجوز خلط پولموزيم مع سوائل أخرى أو أدوية أخرى   ●
داخل النيبوليزْر.

لا يجوز إستعمال بقايا پولموزيم ويجب رميها.  ●
إذا كان بحوزتك نيبوليزْر "متعدد الإستعمال"، تذكر القيام   ●
بتنظيفه بعد الإستعمال. سيزودك مُنتج النيبوليزْر بأفضل 
المعلومات حول تعليمات التنظيف بعد إستعمال پولموزيم.

إذا إستعمل شخص آخر بالخطأ بالمستحضر، قم بتوجيهه   ●
إلى الطبيب بأسرع ما يمكن.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
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The medicine is dispensed with a doctor’s 
prescription only

Pulmozyme®

Solution for Inhalation
Composition:
Each 2.5 ml ampoule contains:
Recombinant Human Deoxyribonuclease 
)dornase alfa( 2.5 mg )or 2500 U(
For information on inactive ingredients: see 
section 6 – “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for the 
treatment of your or your child’s ailment. Do 
not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their medical condition 
is similar.
Important information for your attention:
• The medicine Pulmozyme is intended for 

patients suffering from cystic fibrosis.
• Pulmozyme will generally be given to you 

together with other medicines for treatment 
of your or your child’s illness )see section 2 – 
“Drug interactions”(.

• Pulmozyme is given by inhalation using a 
device called a “nebuliser”.

• It is important to confirm that the nebuliser you 
are using is suitable for Pulmozyme. Please 
see section 3 – “How should you use the 
medicine?”.

• Pulmozyme is not intended for children under 
5 years of age.

• Keep the medicine in the refrigerator )see 
section 5 – “How should the medicine be 
stored?”(.

1) WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

The medicine Pulmozyme contains the protein 
deoxyribonuclease )also referred to as dornase 
alfa(. This protein is a genetically engineered 
version of a protein found in the body called 
“DNase”. The medicine Pulmozyme is used to 
treat people with cystic fibrosis. The medicine 
aids in breaking down the thick mucous found 
in the lungs and helps the lungs of cystic fibrosis 

patients to function 
better.
The medicine Pulmozyme 
is intended for inhalation 
using a device called a 
“nebuliser”.
In addition to use of 
Pulmozyme, you will 
usually continue taking 

the other medicines you use to treat cystic fibrosis.
Therapeutic group:
Recombinant human deoxyribonuclease 
enzyme.
Pulmozyme is a medicine for treatment of cystic 
fibrosis that acts on the respiratory system.
2) BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use Pulmozyme if:
You are sensitive )allergic( to the active 
ingredient deoxyribonuclease )dornase 
alfa( or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine )see section 6 – 
“Further information”(.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Consult a doctor or pharmacist before using 
Pulmozyme.
The medicine is not intended for the 
treatment of children under 5 years of age. 
If the medicine has been prescribed for a 
child under 5 years of age, check with the 
doctor or pharmacist before use.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist. Pulmozyme may 
affect the way other medicines work, and other 
medicines may affect the way Pulmozyme works.
You can carry on using your usual treatments for 
cystic fibrosis when you are using Pulmozyme 
)e.g., antibiotics, pancreatic enzymes, 
bronchodilators and painkillers(. If you are 
uncertain about the combined use, consult the 
doctor or pharmacist before using the medicine.
Pregnancy, breast-feeding and fertility 
Do not use Pulmozyme if you are pregnant, 
planning to become pregnant or are  
breast-feeding, unless the doctor has instructed 
you otherwise.
Driving and operating machinery
The medicine is not likely to affect your ability 
to drive or operate tools or machinery.
3) HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
Dosage:
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage is generally:
Patients above 5 years of age
• You should use Pulmozyme every day.
• The recommended dosage is one ampoule of 

Pulmozyme every day, by inhalation using the 
nebuliser.

• If you are over 21 years of age, your doctor 
may recommend that you use one ampoule 
twice a day.

Patients under 5 years of age
This medicine is not intended for infants and 
children under 5 years of age.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration:
The medicine Pulmozyme is administered 
by inhalation using a nebuliser )see section 
“Which nebuliser should I use?”(. If you are 
unsure about using it, consult the doctor or 
pharmacist before starting treatment with the 
preparation.
Be sure to continue with the routine chest 
physiotherapy when you are using Pulmozyme.
Which nebuliser should I use?
• Consult the doctor to find out which nebuliser 

is recommended for use with Pulmozyme.
• Ultrasonic nebulisers must not be used 

with Pulmozyme, as they may prevent the 
medicine from working properly.

• Read carefully and follow the manufacturer’s 
instructions for use of each nebuliser.

How to use Pulmozyme with the nebuliser?
When you start using the medicine with the 
nebuliser please remember these important 
instructions:
• Do not mix Pulmozyme with other liquids or 

other medicines in the nebuliser.
• Do not use any leftover Pulmozyme; it should 

be thrown away.
• If you have a “re-usable” nebuliser, remember 

to clean it after use. The manufacturer of the 
nebuliser will give you the best information 
regarding instructions for cleaning after using 
Pulmozyme.

• If someone else accidentally used the 
preparation, refer him to a doctor as soon as 
possible.

Use of the nebuliser:
• Make sure that the nebuliser is clean.
• Snap off the top of one Pulmozyme ampoule.
• Pour the entire contents of the ampoule into 

the nebuliser chamber.
• Follow the nebuliser instructions and inhale 

the Pulmozyme immediately.
If you have accidentally taken a higher 
dosage, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to 
your doctor or proceed to a hospital emergency 
room, and bring the package of the medicine 
with you.
If you forgot to take the medicine at the 
required time, take it as soon as you remember.
If you remember when it is nearly time for the 
next dose, skip the missed dose.
Do not take a double dose to compensate for 
a forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
If you stop using the medicine
Symptoms related to your lung functioning may 
get worse. Consult the doctor if you would like 
to stop using the medicine.
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 Pulmozyme may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading 
the list of side effects. 
You may not suffer from 
any of them. Side effects 
as a result of using 
Pulmozyme are rare 
and affect less than one 
in 1,000 patients.
Side effects include:
• Chest pain
• Fever
• Upset stomach )indigestion(
• Voice changes, including hoarseness or loss 

of voice
• Sore throat
• Breathing difficulties
• A runny or blocked nose and sneezing
• Irritation of the eye )conjunctivitis(. The signs 

include redness and itchiness of the eye and 
a discharge from the eye

• Skin rashes and itching
• Skin rash, which may be lumpy and itchy
• When you start the treatment, your lung 

functions may get worse and you may produce 
more mucous than normal. This effect usually 
improves with time.

If a side effects occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the 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 SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other 
medicine, should be kept in a safe place out of 
the reach and sight of children and/or infants 
in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date 
)exp. date( that appears on the package and 
ampoule. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Storage conditions: Store the preparation 
refrigerated at 2°C-8°C: This is the temperature 
range in most home refrigerators. Store the 
ampoules in the original package to protect 
from light.
An ampoule that has been left out of the 
refrigerator only once for no more than 24 hours, 
at a temperature not exceeding 30°C, can be 
used.
Do not discard ampoules or their residue in a 
household waste bin or wastewater. Rather, 
return them to the pharmacist so they can be 
safely disposed of to protect the environment. 
Only keep the ampoules if the doctor has 
instructed you to do so.
6) FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Sodium chloride, Calcium chloride dihydrate, 
Water for injection.
What does the medicine look like and what are 
the contents of the package?
The medicine is provided in clear plastic 
ampoules. 
Each ampoule contains 2.5 ml of solution.
The solution is clear, colorless to slightly 
yellowish.
The medicine is supplied in packages containing 
30 ampoules.
License holder and address: Roche 
Pharmaceuticals )Israel( Ltd., P.O.B. 6391,  
Hod Hasharon 4524079.
Manufacturer name and address: F. Hoffmann-
La Roche Ltd., Basel, Switzerland.
Revised in May 2022, according to MOH 
guidelines.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 101-96-28175-00.
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إستعمال نيبوليزْر:
تأكد من أن النيبوليزْر نظيف.  ●

إكسر القسم العلوي لأمپولة پولموزيم.  ●
أسكب محتوى المحلول الموجود في الأمپولة بكامله داخل   ●

حجرة النيبوليزْر.
تابع تعليمات النيبوليزْر وإستنشق پولموزيم فوراً.  ●

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل  
إلى  أو  المعالجِ  الطبيب  الدواء، توجه فوراً إلى  من  بالخطأ 

غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك.
إذا نسيت إستعمال الدواء في الوقت المطلوب، عليك إستعمال 

الدواء فوراً حال تذكرك ذلك. 
في حال تذكرت في وقت قريب لوقت إستعمال المقدار الدوائي 

التالي، فوّت المقدار الدوائي المنسي.
التعويض  أجل  إستعمال مقداراً دوائياً مضاعفاً من  لا يجوز 

عن المقدار الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

الطبيب   إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

إذا توقفت عن إستعمال الدواء
الأعراض المتعلقة بوظيفة الرئتين قد تتفاقم. يجب إستشارة 

الطبيب إذا كنت ترغب بالتوقف عن إستعمال الدواء.
لا يجوز إستعمال الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل 

إذا لزم الأمر ذلك. فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
الدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية 

كما بكل دواء، إن إستعمال پولموزيم قد يسبب أعراضاً جانبية 
لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. 
من الجائز ألا تعاني أياً منها. نادراً ما تحدث أعراض جانبية 
متعالج  من  أقل  على  تؤثر  پولموزيم، حيث  جراء إستعمال 

واحد من بين 1,000 متعالج.
الأعراض الجانبية تشمل:

ألم في الصدر  ●
سخونة  ●

إنزعاج في البطن )عسر الهضم(  ●
تغيرات في الصوت تشمل بحة أو فقدان الصوت  ●

ألم في الحنجرة   ●
صعوبات في التنفس  ●

إنسداد أو سيلان الأنف وعطاس  ●
تهيجّ في العين )إلتهاب العينين(. العلامات تشمل إحمرار   ●

وحكة في العين وإفرازات من العين 
طفح جلدي وحكة  ●

نة وحاكة طفح جلدي، يمكن أن يترافق بآفات مُتدرِّ  ●
عندما تبدأ العلاج، فإن وظائف رئتيك قد تتفاقم ومن الجائز   ●
أن يتشكل لديك بلغم أكثر من المعتاد. هذا العرض يتحسن 

على الأغلب مع مرور الوقت.
الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا  جانبي،  عرض  ظهر  إذا 
الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في 

هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  الرابط "تبليغ  على  الضغط 
دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

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

تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا 
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العبوة والأمپولة. يشير 

تاريخ إنتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 
شروط التخزين: يجب تخزين المستحضر في البراد بدرجة 
حرارة بين 8-2 درجات مئوية: مجال درجات الحرارة هذا هو 
السائد على الأغلب في البراد المنزلي. يجب تخزين الأمپولات 

في العبوة الأصلية من أجل حمايتها من الضوء.
بالإمكان إستعمال الأمپولة الموجودة خارج البراد فقط لفترة 
تزيد  لا  تزيد عن 24 ساعة، بدرجة حرارة  لا  واحدة  زمنية 

عن 30 درجة مئوية.
لا ترمي أمپولات أو بقايا منها إلى سلة القمامة المنزلية أو في 
مياه المجاري. بل، قم بإعادتها إلى الصيدلي ليتسنى رميها 
بشكل آمن وبذلك يتم الحفاظ على البيئة. بالإمكان الإحتفاظ 

بالأمپولات فقط إذا أوصاك الطبيب بذلك.
6( معلومات إضافية

ب الفعال أيضاً على: يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ
Sodium chloride, Calcium chloride dihydrate, 
Water for injection.

كيف يبدو الدواء وما محتوى العبوة؟
يتوفر الدواء ضمن أمپولات پلاستيكية شفافة.

تحتوي كل أمپولة على 2.5 ملل محلول.
المحلول رائق، عديم اللون حتى مائل إلى الصفرة قليلاً.

يتوفر الدواء بعبوات تحتوي على 30 أمپولة.
فارماسپتيكا )إسرائيل(  وعنوانه: روش  الإمتياز  صاحب 

م.ض.، ص.ب. 6391، هود هشارون 4524079.
م.ض.، بازل،  وعنوانه: هوفمان - لا روش  المنتج  إسم 

سويسرا.
تم إعدادها في أيار 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة: 101-96-28175-00.

النشرة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
الدواء مخصص  ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il



