
 

 

 

 

  מדריך להזרקה עצמית

 

 

 

 

 

 40 מ"ג/מ"ל תמיסה להזרקה 

 

 100 מ"ג/מ"ל תמיסה להזרקה  

 

(asfotase alfa ) אספוטאז אלפא   

 

 נוסף לניטור נתון זה רפואי תכשיר

 

 

 המינים שניבני ל פונה אך נוחות מטעמי זכר בלשון כתוב המדריך

18 mg/0.45 ml 28 mg/0.7 ml 40 mg/1 ml 

80 mg/0.8 ml 



 

 

 הקדמה

 

 גיל שליה סהיפופוספטמיועד למטופלים עם  זה עצמית להזרקהמדריך 

אשר יפיקו תועלת ( paediatric- onset hypophosphatasia) הינקות

 .מרשם לסטרנסיקמטיפול אנזימתי חליפי ארוך טווח וקיבלו 

המדריך מספק הנחיות מפורטות, עם תרשימים ברורים, כיצד לבחור את 

  .אזור ההזרקה, להזריק ולתעד את ההזרקה

 שניתנו לך על ידי הצוות הרפואי דרכותעזר לה מסמךמדריך זה מהווה 

 שלך.

 .שלך הרפואי לבמידה ויש לך שאלות נוספות, יש לפנות למטפ



 

 

 תוכן עניינים 

 

                 4       חשוב  מידע

       5      ואמצעי זהירות אזהרות

                 6       סטרנסיק?  מהו

                                           6   אני מתחיל טיפול בסטרנסיק?  כיצד

                                           6  ?    יש ליטולאיזה מינון של סטרנסיק 

                              7     סטרנסיק?  כיצד יש ליטול

                 8      ק סטרנסיקיכיצד להזר

               14       אחסון ונסיעה עם סטרנסיק

              15       יצירת קשר 

    



 

 

 מידע חשוב

 

  .לפני שעברת הדרכה נאותה מאיש צוות רפואינסיק רבסטאין להתחיל טיפול עצמי 

 

 אין להשתמש. המתן לפני סטרנסיקלבדוק את תאריך התפוגה של  יש 

 פג תוקף. הואאם  בתכשיר

 על מנת לוודא  היטבקבוקון חדש ולבדוק את הנוזל בב תמיד להשתמש יש

שקופים או קטנים חלקיקים מעט צלול עד מעט צהבהב ועשוי להכיל  שהינו

לבנים. אין להשתמש אם הנוזל שינה את צבעו או מכיל גושים או חלקיקים 

 השתמש בבקבוקון אחר. יש לגדולים. במקרה כזה 

  בחר בבקבוקון בו תשתמש אל, הזדהםבקבוקון בנוזל החושד כי  הנךאם ,

 לקבלת ייעוץ. לאיש צוות רפואי ופנהאחר 

 המטפל הרופא"י ע שנרשם)במיליגרמים(  המדויק במינון תמיד להשתמש יש 

 .שלך

 ויש לנקב אותו פעם אחת בלבד.  פעמי-חד לשימושבקבוקון הוא  כל

 . ההזרקהלהשליך בתום  ישבקבוקונים משומשים 

  שמור. בזהירות בהם לנהוג ויש פעמי חד לשימוש מיועדיםמזרקים ומחטים 

 של מיוחד למיכל בזהירות אותם והשלך ילדים של ידם להישג מחוץ אותם

 לערבב מחטים ומזרקים עם אשפה ביתית רגילה.  אין. חדה פסולת

 2ביןבמקרר בטמפרטורה  הסטרנסיק בקבוקוני את לאחסן ישC-8C  .אין 

סטרנסיק בתוך או ליד תא המקפיא ולעולם אין להזריק סטרנסיק  לאחסן

 שהנך יודע, או חושד, שהיה קפוא.

 התכשיר מפני האור. לכדי להגן עבהמקורית  תובאריזאחסן סטרנסיק ל יש 

 

עלון למטופל הנמצא באריזת ב יש לעייןלמידע מפורט יותר על סטרנסיק, 

  .התכשיר
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  אזהרות ואמצעי זהירות    

אלפא אספוטאז שקיבלו מטופלים (asfotase alfa ) חוו

 לשוק ותהדומ, חיים תומסכנ יתר רגישות תגובות

דורש טיפול רפואי. למטופלים שחוו  אשר אנאפילקטי

, נשימה קשייסימפטומים דמויי שוק אנאפילקטי היו 

 או/ו העיניים סביב נפיחות, בחילה, חנק תחושת

 הזרקת לאחר דקות בתוך התרחשו התגובות. סחרחורת

 שכבר מטופליםב להתרחש עלולות והן ,אלפא אספוטאז

תקופת זמן של יותר משנה.  במשך אלפא אספוטאז נוטלים

 הטיפול את להפסיק יש ,אלו תחווה אחד מסימפטומיםאם 

 .מיידי באופן ולפנות לקבלת עזרה רפואית סטרנסיקב

 תגובה אנפילקטית או אירוע עם סימפטומים  החוו הנךאם

בצעדים הבאים ובאפשרות ליטול  עמךדומים, הרופא ידון 

פעול תמיד תחת השגחה רפואית. יש ל סטרנסיקמחדש 

 .שלך בהתאם להוראות שנמסרו ע"י הרופא המטפל

העור פני על השומן ברקמת ירידה או שומניים גושים 

 (localized lipodystrophy - מקומית ליפודיסטרופיה)

 במטופלים, חודשים מספר לאחר, דווחו ההזרקה אזוריב

 יש ליטול כיצד" בסעיף בקפידה עיין. סטרנסיק המקבלים

 לשנות חשוב ההזרקה. המלצות את לדעת כדי סטרנסיק?"

 את להפחית כדי הבאים האתרים בין ההזרקה מקום את

 זרועות. או ירך בטן, ישבן, לליפודיסטרופיה: הסיכון

 אזורתגובה ב לחוות, אתה עלול בסטרנסיקמטופל  הנךאם 

( במהלך צבע פריחה או שינוי ,נפיחות ,כאב) ההזרקה

 שלאחר השעותבמהלך  התכשיר או שלההזרקה 

 במקום כלשהי חמורה מתגובה סובל הנך אם ההזרקה.

    .שלך המטפל לרופא מיד פנה, ההזרקה
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 ?מהו סטרנסיק

 

סטרנסיק הינו תכשיר המשמש כטיפול אנזימתי חליפי ארוך טווח במטופלים עם 

  ת.עורי תת אשר ניתן בהזרקה של גיל הינקותהיפופוספטסיה 

  אני מתחיל טיפול בסטרנסיק?  כיצד

 

 עליך לקבל מרשם מרופא לטיפול בסטרנסיק. 

שלך יספק לך חומרי מידע שיעזרו לך בטיפול. מדריך הזרקה זה יכול לסייע  צוות הרפואיה

 עצמית. ההזרקה אופן הלך בתהליך הלמידה על 

 

 ?יש ליטולאיזה מינון של סטרנסיק 

 

לעשות שימוש במינון המדויק )במיליגרמים( אשר  לאחר שקיבלת מרשם לסטרנסיק עליך

 .נרשם לך ע"י הרופא שלך

המינון שנקבע לך מבוסס על משקל גופך. המינון המדויק יחושב ע"י הרופא שלך ויכלול סך 

זריקה  ייתכן ותקבל .בהזרקה תת עורית ןויינתמ"ג לכל ק"ג ממשקל גופך לכל שבוע,  6 של

סטרנסיק של מ"ג/ק"ג  2 זריקה של פעמים בשבוע אוסטרנסיק שש של מ"ג/ק"ג  1 של

 .בהתאם להמלצת הרופא ,שלוש פעמים בשבוע

מ"ג שלוש  80מ"ג שש פעמים בשבוע או  40ק"ג, תקבל  40 הינו לדוגמא, אם משקל גופך

 .פעמים בשבוע

מ"ל. אם יש צורך להזריק  1הנפח המקסימאלי של התכשיר להזרקה אחת לא יעלה על 

 .אחת אחרי השנייה ,מ"ל, יש לבצע מספר זריקות 1-יותר מ
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 סטרנסיק?  כיצד יש ליטול

 

סטרנסיק ניתן שלוש או שש פעמים בשבוע כזריקה תת עורית לשכבה השומנית שמתחת 

 שכבה זו נקראת השכבה התת עורית והיא נמצאת מעל השריר. לעור.

הם  של שומן מתחת לעור )כפי שניתן לראות בתרשים( משמעותיתאזורים בהם יש כמות 

 . האזורים המתאימים ביותר להזרקה

לשנות את אזור ההזרקה בין מקומות שונים בגוף בכדי  חשובכאשר מזריקים באופן קבוע, 

גושים שומניים או ירידה ברקמת השומן גירוי וליפודיסטרופיה ) כאב,לאת הסיכון להפחית 

 (.  על פני העור

  בנוגע לאזורים המתאימים ביותר עבורך. בצוות רפואי שלךהיוועץ  אנא

 

 הצוות הרפואישניתנו לך על ידי  דרכותעזר להמסמך מדריך זה מהווה לבך,  לתשומת

.שלך

 בטן

 ירכיים

 ןישב
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 זרועות



 

 

 סטרנסיק  כיצד להזריק

 

 נוזלעל מנת לאפשר ל ,דקות 15-30 משךלפני ההזרקה, הוצא את הבקבוקון/ים מהמקרר ל

בכל דרך אחרת סטרנסיק אין לחמם (. 23C-27C ר )באזור להגיע לטמפרטורת החד

לאחר הוצאת הבקבוקון מהקירור, יש . אין לחמם במיקרוגל או במים חמים( )למשל,

 .14ראה עמוד , אחסון של סטרנסיק אודותשעות. למידע נוסף  3להשתמש בתכשיר תוך 

אנא זכור, הבקבוקונים מיועדים לשימוש חד פעמי וניתן לנקב אותם פעם אחת 

 .ההזרקהלהשליך בתום  ישבקבוקונים משומשים בלבד. 

 .וסבון מים עם ביסודיות ידיך את רחץ

 

 :יכללו הפריטים. הפרעות ללא נקי משטח על להם שתזדקק הפריטים כל את הנח

 להזרקהים /בקבוקון 

 ים/מזרק 

 גדולה אחת מחט (25G) 

 27) יותר קטנה אחת מחטG  29אוG ,להזרקה המתאים אורך בעלת 

 (עורית תת

 (הצורך)במידת  אלכוהול מטליות 

 גפן צמר או גזה פד 

 חדה פסולת מיכל* 

 או אגד מדבק )במידת הצורך(  פלסטרים 

 (אחר תיעוד אמצעי)או  הזרקות רישום יומן 

 

השעה, כדי להימנע משתי ו, המינון, התאריך מקום ההזרקהמומלץ לרשום את 

לתעד כמו כן, מומלץ החלפה של מקום ההזרקה. וכדי לוודא  ,זריקות באותו יום

( והכן אותו 7. בחר את מקום ההזרקה )ראה תרשים בעמוד תגובות לאחר ההזרקה

 . שלך הצוות הרפואיבהתאם לעצות שניתנו על ידי 

 

 .לך על הליך הסילוקיסביר וכן לפסולת חדה לך כיצד תוכל להשיג מיכל  ץעישלך י הצוות הרפואי *
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 סטרנסיק להזריק כיצד

 

 סטרנסיקה: הכנת מנת 1שלב 

קבוקון חדש בב תמיד להשתמש יש . 1

 שהינועל מנת לוודא  היטבולבדוק את הנוזל 

מעט צלול עד מעט צהבהב ועשוי להכיל 

אין שקופים או לבנים. קטנים חלקיקים 

להשתמש אם הנוזל שינה את צבעו או מכיל 

גושים או חלקיקים גדולים. במקרה כזה 

 .השתמש בבקבוקון אחר

הסר את מכסה המגן )מוצג באדום 

בתמונה( מהבקבוקון כדי לחשוף את אטם 

 .הגומי הסטרילי

( על 25G) הגדולה המחט את הרכב. 2

, על ידי עם מכסה המגן, והמזרק הריק

עד , וסיבוב עם כיוון השעוןלחיצה מטה 

שהמחט מהודקת היטב. הסר את מכסה 

והשלך אותו למיכל הפסולת החדה מגן ה

 שלך. הקפד לא לפצוע את עצמך. 

 לשאוב מנת על לאחור הבוכנה את משוך

 .שלך למינון השווה בנפח למזרק אוויר

 

 מהבקבוקון סטרנסיקה תמיסת שאיבת: 2 שלב

 את החדרואת המזרק והבקבוקון  החזק. 1

 לתוך הסטרילי הגומי מכסה דרך המחט

 .הבקבוקון

 

על מנת להזריק  הסוף עד הבוכנה את דחוף

 . הבקבוקון לתוך האוויראת 
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 ק סטרנסיקילהזר כיצד

 

         המחט  כאשרמזרק. וההפוך את הבקבוקון . 2

בתוך התמיסה, משוך את הבוכנה על מנת 

 המזרק.  לתוך את המינון הנכוןלשאוב 

 

 

 

 

 

הוצאת המחט מהבקבוקון, בדוק  לפני. 3

הנכון נשאב, והאם יש בועות  הנפחהאם 

 .  במזרקאוויר 

במקרה של הופעת בועות במזרק, החזק את 

המזרק כאשר המחט מורה כלפי מעלה והקש 

בעדינות על צד המזרק עד שהבועות יעלו 

 למעלה.  

 

 

 

המזרק, כאשר כל הבועות נמצאות בראש . 4

דחוף בעדינות את הבוכנה בכדי להוציא את 

 הבועות מהמזרק בחזרה לבקבוקון.

לאחר הוצאת הבועות, בדוק את מינון 

התכשיר במזרק בכדי להיות בטוח ששאבת 

שתזדקק ליותר  יתכןאת הכמות הנכונה. 

סך הכמות את  שאובמבקבוקון אחד כדי ל

 .הנחוץ מינוןלהדרושה על מנת להגיע 
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 סטרנסיק להזריק כיצד

 

 : הרכבת מחט ההזרקה על המזרק3שלב 

הנח  - יד אחתב שימוש בעזרתאת המחט במכסה  כסההסר את המחט מהבקבוקון. . 1

 מד היטבהמכסה על משטח שטוח, החלק את המחט לתוך המכסה, הרם אותה והצאת 

  .דבאמצעות יד אחת בלב את המכסה

 

המכוסה את המחט הגדולה בזהירות הסר  2.

מהמזרק על ידי לחיצה מטה וסיבוב נגד כיוון 

השעון של המחט והשלך אותה אל מיכל 

 .הפסולת החדה שלך

  

 

 

או  (27G הרכב את המחט הקטנה יותר 3.

G29) עם מכסה ו ,על המזרק עם התמיסה

המגן, על ידי לחיצה מטה וסיבוב עם כיוון 

. הסר את עד שהמחט מהודקת היטב, השעון

והשלך אותו אל מיכל  מהמחטמכסה המגן 

 .הפסולת החדה שלך

 

 

 

החזק את המזרק כאשר המחט מורה כלפי  .4

מעלה והקש עם האצבע על צד המזרק על מנת 

 ,להיפטר מבועות האוויר. לאחר הוצאת הבועות

בדוק את המינון במזרק על מנת לוודא ששאבת 

את הכמות הנכונה. כעת הנך מוכן להזריק את 

 .המינון הנכון
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 סטרנסיק  להזריק כיצד

 

 : הזרקת סטרנסיק4שלב 

 

לקביעת האזורים המתאימים  7סטרנסיק" בעמוד  כיצד יש ליטולאנא עיין בסעיף "

הרופא שלך ימליץ לך על אזורי ההזרקה (. ןביותר להזרקה )ירכיים, בטן, זרועות, ישב

 .האפשריים

 

צבוט בעדינות את העור באזור הנבחר  1.

 בעזרת האגודל והאצבע המורה., להזרקה

 

 

 

 

 

 , החזק את המזרק כמו עיפרון או חץ .2

 ביןשהחדר את המחט לעור המורם בזווית 

עם  מטופליםב .ביחס לפני העור 45̊ - 90̊

מעט שומן מתחת לעור או עור דק, החדרת 

 .עשויה להיות עדיפה 45̊המחט בזווית של 
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 סטרנסיק להזריק כיצד

 

בזמן שהנך ממשיך להחזיק את העור, לחץ  .3

על בוכנת המזרק על מנת להזריק את 

 .באטיות וביציבות עד הסוף התרופה,

 

הוצא את המחט, שחרר את קפל העור והנח 

בעדינות פיסת צמר גפן או פג גזה על אזור 

ההזרקה למספר שניות. פעולה זו תעזור 

לאטום את העור המנוקב ולמנוע נזילות. אין 

 לשפשף את אזור ההזרקה לאחר ההזרקה. 

 

 השלך את המזרק, המחט והבקבוקון למיכל  4.

או האחות  , הרוקחהפסולת החדה שלך. הרופא

שלך ייעצו לך כיצד תוכל להשיג מיכל לפסולת 

 ה.חד

זקוק לזריקה שנייה עבור המינון  הנךאם  .5

לך, קח בקבוקון סטרנסיק נוסף,  רשםשנ

ומחטים חדשות, ולאחר מכן חזור על כל 

 .השלבים הקודמים

 

 .הבקבוקונים מיועדים לשימוש חד פעמי וניתן לנקב אותם פעם אחת בלבד

  .הצורך, הנח פלסטר או אגד מדבק על אזור ההזרקהבמידת 
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תעד את כל פרטי ההזרקה ביומן ההזרקה  .6

 . שלך או באמצעי תיעוד אחר

 :מומלץ כי התיעוד יכלול 

 מקום ההזרקה 

 המינון שהוזרק 

 תאריך ושעת ההזרקה 

 כל תגובה להזרקה 

 

או  תאם יש לך חששות כלשהן בנוגע לתגובות לזריקה, הכנ

 הצוות הרפואי שלך.הזרקת התכשיר, דון בהן עם 

 סטרנסיק עם ונסיעה אחסון 

 

 אחסון בקבוקוני סטרנסיק 

 2ביןבמקרר בטמפרטורה  הסטרנסיק בקבוקוני את לאחסן ישC-8C  .אין 

סטרנסיק שהנך  אין להזריקסטרנסיק בתוך או ליד תא המקפיא ולעולם  לאחסן

 .יודע, או חושד, שהיה קפוא

 לאחסן סטרנסיק באריזתו המקורית בכדי להגן על התכשיר מפני האור. יש 

  ,תאריך התפוגה נמצא  יש לבדוק את תאריך התפוגה של סטרנסיק.לפני המתן

 .בתכשיר אם הוא פג תוקף אין להשתמשעל תווית הבקבוקון. 

 נסיעה עם בקבוקוני סטרנסיק

  יותר בקבוקוניםחשב כמה בקבוקונים תצטרך עבור הנסיעה. קח אתך מעט 

 .למקרה שתעדר לפרק זמן ארוך יותר מהצפוי

  .זכור לקחת איתך את מיכל הפסולת החדה וכן מזרקים בכמות גדולה מהצורך

 במטען היד.  ציוד הנלווהמומלץ לאחסן את התכשיר וה
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 .וודא כי ביעד הנסיעה שלך יש מקרר שתוכל להשתמש בו לצורך אחסון התכשיר 

  מומלץ לשאת את הבקבוקונים בתיק מקורר בזמן הנסיעות. התיק מכיל קרחונים

 שיסייעו באחסון הבקבוקונים בטמפרטורה הנכונה. 

  שמור את הקרחונים במקפיא בכדי שיהיו מוכנים לשימוש בעת הנסיעה. וודא כי

 הקרחונים הקפואים אינם במגע ישיר עם התכשיר. 

 

 טיסות 

  .מומלץ לשאת את התכשיר והציוד הנלווה במטען היד 

  מומלץ להצטייד במכתב מהרופא שלך המסביר כי הנך צריך לנסוע עם התכשיר

 . ציוד הנלווהוה

 

 ונסיעה עם סטרנסיק  אחסון

 

  בדוק עם חברת התעופה, או שדות התעופה דרכם הנך עובר, האם ישנם חוקים

 ספציפיים החלים על אנשים הנושאים תכשיר להזרקה ואביזרים נלווים. 

  הצוות הרפואי שלך.אם יש לך חששות כלשהן בנוגע לנסיעה, שוחח עליהן עם 

 

 

 קשר  יצירת

 אלקסיון"י ע למטופל הדרכה כשירות מוגש

 

 פארמה ישראל בע"מאלקסיון 

 4917001, פתח תקוה 7063ת.ד  ,6ניאופרם, רח' השילוח  בנין

 03-9264227פקס:  ;1-800-250-255טל: 
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 לוואידיווח על תופעות 

הנ"ל . שלך אם אתה חווה תופעות לוואי כלשהן, שוחח עם הרופא, הרוקח או האחות

 .זהכל תופעות לוואי אפשריות שאינן מופיעות במדריך ל מתייחס

 .יש לדווח על תופעות לוואי

 

ניתן לדווח על תופעות לוואי למערכת הדיווח הלאומית של משרד הבריאות באמצעות 

לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של 

ע״י כניסה לפורטל, או באמצעות  (www.health.gov.il) הישראלי אתר משרד הבריאות

 /https://sideeffects.health.gov.il :הקישור הבא

  :מטופלים של בעל הרישוםהובאמצעות מייל ליחידה לבטיחות 

drugsafety@neopharmgroup.com 

 1-800-250-255טל': 

 .יכול לעזור לספק מידע נוסף על הבטיחות של תרופה זו הנךעל ידי דיווח על תופעות לוואי 
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הישראלי הבריאות משרד י"ע 2202 אוגוסטב לאחרונה אושר זה מסמך  


