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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,  עולה על  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)

الفقرة 6 -  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  أو مرض  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؟".
پ	ولموزيم 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

لا يجوز إستعمال پولموزيم إذا:
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.
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