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 וש כן לשיממזרק מו
 

  :ריכוזו ר הפעיל וומהח
  מ"ג/מ"ל  50מטוטרקסאט 

methotrexate 50 mg/ml 
 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של  סעיף " 2רק ראה פ  ופה בתר  ואלרגניים בלתי פעיליםומרים חלמידע על 
 . "מידע נוסף" 6ופרק   "התרופה

 
ופה. אם יש לך  תמציתי על התר   מידע יל כמ ן זה עלו   בתרופה.   שתמשסופו בטרם ת  דקרא בעיון את העלון ע 

 אל הרופא או אל הרוקח. שאלות נוספות, פנה  
ראה לך כי  להם אפילו אם נא עלולה להזיק  ירים. האח תה לועביר א. אל ת  תך לחתרופה זו נרשמה לטיפול במ 

   דומה.   מחלתם
 

 גרים בלבד. מבוש ב מו יעדת לש התרופה מיו  -והן דלקת מפרקים שגרונית, פסוריאזיס ומחלת קרול בלטיפ
 .  3התרופה מיועדת לילדים מעל גיל  - ) JIAול בדלקת מפרקים אידיופטית (יפלט

 
 יקה מתחת לעור. מטוג'קט תת עורי ניתן פעם בשבוע בזר

אין להשתמש בתרופה באופן יומיומי. שימוש אופן יומיומי עלול לגרום לתופעות לוואי וסיבוכים חמורים, שעלולים  
 לגרום למוות. 

 . מומלץ לנהל יומן מעקב  .בחר יום בשבוע עם הרופא שלך. על מנת לזכור באיזה יום בשבוע ניתן מטוג'קט 
 
 
 

 ? למה מיועדת התרופה .1
אובחנה כראוי  חמורה בחולים מבוגרים, אשר  (rheumatoid arthritis)ם שגרונית  פרקיקת מלד במקרים של  •

  תרופות ראומטי, כולל -טיאנטיפול  ם של לסוגים אחריו החולים לא הגיבר אשוכוגים ול ם ראומטבהתאם לסטנדרטי
 DMARDs וג ותר מסתרופה אחת או ילפחות  סיון עם י נ), ובדרך כלל NSAIDs( רואידיםסט ן נוגדות דלקת שאינ

)disease-modifying antirheumatic drugs .( 
המערבת   ם ניש 3מעל גיל ם פעילה וחמורה בחולי )Juvenile Idiopathic Arthritis(אידיופטית  דלקת מפרקים  •

 ) לא מספק. NSAIDs(  יםואיד דלקת שאינן סטרת ודם, ואשר הטיפול בה עם תרופות נוגספר מפרקימ
ורק כאשר  , חרותול אאשר אינה מגיבה כנדרש לצורות טיפ , במבוגרים  ס חמורהיאזיפסור ל לטיפול בתסמינים ש  •

 . יץ דרמטולוג ו/או יעו  יהת ביופסהאבחנה אומתה באמצעו
ולים אשר  ח ב יקוסטרואידים רטוק כטיפול יחיד או בשילוב עם  במבוגריםנונית  קלה עד בי והן מחלת קרל בפו טיל •

 . תיופוריניםול בה לטיפוכנמת אינם מגיבים או בחולים בעלי סבילו
 

 לית ה פואנאלוג של חומצ קבוצה תרפויטית:
 

 ני שימוש בתרופה: פל .2
 :םא  בתכשיר אין להשתמש 

 . ) 6ם הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף אחד מהמרכיבי רקסאט או לכל אתה רגיש (אלרגי) למטוט •
 . הנקה ופוריות")  ,ריון י(ראי בהמשך בסעיף: "ה ה ריון או מניקיאת בה  •
 . חמורות כליה או מחלות דם  בל ממחלות כבד, מחלות וס אתה  •



 של אלכוהול.  גדולות מויות כ רך צו אתה  •
 סוני אחרות. ו תסמונות כשל חיגון שחפת, איידס א ם חמור כ הו בל מזיוס אתה  •
 . יםי עאו במ בקיבה  ,בחלל הפה  יםסובל מכיב ה תא •
 חיסון חי מוחלש.  בו זמנית עם קבלת  •
 

 בתרופה שימוש ל הנוגעות  מיוחדות אזהרות  
 אם:   רופאג/מ"ל תת עורי ספר ל מ"  50מטוג'קט לפני הטיפול ב •

o  כבד. בתפקוד ה  אתה סובל מליקוי 
o לים). בדן נוז והתייבשות (א ובל מס ה את 
o חלש. ו מרגיש לא טוב  אתה קשיש או אם אתה 
o  מטופל באינסולין ו  סובל מסוכרתאתה 

מורות. על  ת להופיע תופעות לוואי חכים, עלולוינונים נמון במנית תת עורי  מ"ג/מ"ל  50מטוג'קט ר  שא גם כ •
דיקות  עיף "ב ראה ס בדה (ע מדיקות בו  יות רפואבדיקות   לוואי בזמן, יש צורך לבצעמנת לגלות תופעות 

 ומעקב"). 
ות של  ע על תוצאגם להשפי  ולכיועל תוצאות של חיסון. הוא   החיסון שלךיכול להשפיע על מערכת   מטוטרקסאט •

או    Bחפת, הפטיטיסחוגרת (הרפס זוסטר), ש  שלבקתכגון [ זיהומים כרוניים לא פעילים  אימונולוגיות. קות בדי 
C ראה "אין להשתמש    מוחלשים נים חיים בחיסו  להתחסןאין  בתרופה הטיפול   לך במה.  רץ] עלולים להתפ)

 "). בתכשיר אם 
מטוטרקסאט יכול  ו הינה הפיכה. ה זקרים השפע, ברוב המע וביציותזר רמשפיע זמנית על ייצו  מטוטרקסאט •

  6 ות חלפ  ךולמש  זמן השימוש במטוטרקסאט,ב ריוןיהמ יש להימנע  . לדים חמוריםים מוולמומ לגרום להפלות  
 . הנקה ופוריות" ריוןיהסעיף: "גם ראה יפול.  יום הטאחר סלדשים  חו

וה  אט. אם אתה חורקס מוש במטוט לוגית בשית רקע ראומטו לופלים עם מחדווח על דימום חריף מהריאות במט •
 . יד ימ שלך רופא לפנות ל יך , על רוק או שיעול דמישל   תסמינים

 .  מטוטרקסאטב ול טיפה זמןחדש בפיע מ ולהת  לולוש עשמ -ויותור כתוצאה מקרינה וכות עדלק •
של   בו זמני ) ומתן UVנת סגולה (קרי-נגעים פסוריאטיים עלולים להחמיר במהלך הקרנה אולטרה  •

 . רקסאטוטמט
 טיפול. לות להופיע. במקרה זה יש להפסיק את המוגדלות יכו בלוטות לימפה •
  4 עיףה סאר(  ול טיפסקה בשת הפר דוו  ופה, בתרוש  שימ בות אי שיכולה להופיע בעקשלשול הינה תופעת לוו •

 דבר עם הרופא שלך.  , ). אם אתה סובל משלשול"תופעות לוואי"
.  טוטרקסאטשר קיבלו מו בחולי סרטן א ווח לופתיה) דלויקואנצפ /אנצפלופתיה (ות מסוימות  הפרעות מוחי  •

 רות. חא ות במחלול טיפלאט במטוטרקסשר נעשה שימוש אכ  לשלילה ניתנותלא  כגון אלו תופעות לוואי 
כולל   ים נוירולוגי הופעה חדשה או החמרה של תסמיניםמבחינים בל שלך או המטפ משפחתך , בן אם אתה •

המובילים לבלבול או  או בחוש ההתמצאות שינויים בזיכרון  ם בחשיבה, ה, שינוייייות בראהפרע , יריםולשת שרח
וחי חמור  פטומים של זיהום מת סימהיול יכולות  . תופעות אלו תלפנות לרופא שלך מיידי עליך    -שינוי אישיותי 

 ). וד (נדיר מא  Progressive multifocal leukoencephalopathy (PML) ראהנק
 "בדיקות ומעקב".  דיקות רפואיות. ראה בסעיף: ב  וךבמהלכו יש לער פול והטי נילפ •
 

 ילדים ומתבגרים: 
 בוצת גיל זו. ניסיון בק  חוסרעקב שנים  3ל  ימתחת לג ם ל בילדימ"ג/מ"  50מטוג'קט מש בלהשתאין 

 
 : קשישים 

ות לוואי מוקדם ככל  פעתולזהות  בכדי  רופא  ל ידי ע  צמודבמעקב  וטרקסאט צריכים להיות קשישים המטופלים במט
ן  מינויך גיל וכן מאגרים נמוכים של חומצה פולית בגיל המבוגר מצר קשור לה תי לייבתפקוד כבדי וכ ליקוי  תן.  הני

 ט. ית של מטוטרקסאחסנמוך י
 

    בדיקות ומעקב 
 ל בתרופה: לפני תחילת הטיפו 

ת  או בדיקו  בד, בדיקת תפקודי כהבאות: ספירת דם ך לבדיקות תהרופא יפנה אולפני תחילת השימוש בתרופה 
   ת. די כליולבון בדם) ובדיקת תפקו , בדיקת סרום אלבומין (סוג של ח מצב הכבד מעקב אחר ל  אחרותאבחוניות  



)  עההפגו  ברקמה ם הופעת גושים קטנים  זיהומית בשילוב ע חלהסובל משחפת (מ תה א  דוק אםיב  הרופא  כמו כן
 ל החזה. טגן ש נום רויבצע ציל 

 : במהלך הטיפול 
ות הבאות לפחות פעם בחודש ולאחר מכן  יקבדשל הטיפול עליך לעבור את ההחודשים הראשונים  6במהלך 

 ם: פחות פעם בשלושה חודשיל
מעקב  ל אחרות אבחוניות ת או בדיקו קת תפקודי כבד בדי  דם,   בדיקות ברירית,  שינויים  ון לגילוי גר הפה והת בדיק

 . ריאותתפקודי    יקת בד   ת הצורךערכת הנשימה ובמידתפקודי כליות, בדיקת מ יקת ד , בכבד ר מצב האח
 
 
 

 תרופתיות תגובות בין קציות/אינטרא
 

, ספר על כך  תזונה ספי ותו  מרשם תרופות ללא  ל חרות כולא  תרופות , או אם לקחת לאחרונה, אם אתה לוקח
   קח:ה לואם את וחדיבמ  יקח בעתיד.לב שזה חל גם על תרופות שתם שילרופא או לרוקח. 

לות טווח פעילות רחב,  אינן נספגות בע אנטיביוטיקות שומפניקול,  אור נים, כלציקליטטרא כגוןות קטיאנטיביו  •
(תרופות למניעה/טיפול בזיהומים    טיןפאלון וצופלוקסאציציפרים, אמידונם, סולפפניצילינים, גליקופפטידי

 . ים)מסוימ
מצה  חוון כג ו/או דלקת ב כא(תרופות נגד   טיםסליצילא ו א  נן סטרואידיםנוגדות דלקת שאיתרופות  •

 . ופרופן או פיראזול) לסאליצילית, דיקלופנאק ואיב יאצט
 ). (תרופה נגד שיגדון   פרובנציד •
   .ות משתנ   ן תרופותשות, כגו חלרגניות חומצות או  •
 אמין. ימטרביוטיקה) ופייאמטוקסאזול (אנטסולפ-טופרים , כגון טרימהעצם  מח תרופות העלולות להשפיע על  •
רופה נגד  לאזין (ת , סולפאס כגון לפלונומיד  וניתים שגרמפרק  בדלקת לטיפול   תשו המשמאחרות    תופורת •

לקת מפרקים  ל ד ם ש ם חמורי ם במצבי ת לעיתיששמיסון המ) ואזאטיופרין (תרופה מדכאת מערכת החשיגרון 
 שגרונית). 

 ). המעכבת חלוקת תאים ורין (תרופה  מרקאפטופ  •
 . רות)ות אח ת עוריוומחל  סיאז פסורי טיפול בפה ל(תרו  אידיםורטינהממשפחת  תרופות  •
   . ריאה אחרות)לות ומח מה סתא(תרופה ל  תיאופילין •
 . ולטופרזופנ ל ואומפרז כגון   בבעיות בקיבה לטיפול אחדות תרופות  •
 הסוכר בדם.  רמת  ת להורדתרופות  •
שר הומלץ על  ק כאאך ור אותם   תחויש לקול, טיפלים להשפיע על יעילות הלוע  חומצה פוליתויטמינים המכילים   •

 הרופא.  י יד
   "אין להשתמש בתכשיר אם").  ה בסעיף:חסן בחיסון חי מוחלש (ראלהת ול אין הטיפ במהלך •
 

 ומזון  שימוש בתרופה 
 . עם התרופה  בתקופת הטיפול קפאין  קלים המכילים  משקאות  , תה או ל קפהולה שות גד כמ ת ותאין לש

  
 ל אלכוהו יכת וצרשימוש בתרופה 

 עם התרופה. ול  טיפה חריפים בתקופת   ות ינות או משקאות י ן לשתיא
 

 ופוריות  הנקה  ריוןיה
 ריון יה

סאט  טרק מטו .ריון יה יכנס למנסה לה  את או אם   ריוןיהבמהלך ה  תת עורי  מ"ג/מ"ל  50מטוג'קט להשתמש באין 
ב וכלי  ם, לפניגולגולת, בלמומים    ותשר מקו תופעות אלו להפלה.   , אורלפגיעה בעובעלול לגרום למומים מולדים,  

 .  ריון יהשמתכננות להיכנס לאו נשים   וןרייהב לנשים   לא יינתןטרקסאט  וב שמטוחש ד ומא , לכן  ח וגפיים.ומ דם, 
  לפני תחילת  וןרי י הבדיקת אמצעים מתאימים כגון  די  י  ל ע  ריון יהשרות של פאכל  לול לש ות, יש  בנשים בגיל הפורי 

 הטיפול. 
חודשים   6 תלפחו ולמשך  מטוטרקסאטש בוימ יעה אמינים בזמן השי מנמוש באמצע י ש ידי   לע  ריון יהיש להימנע מ

   . )" אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"  אי גם סעיףמהפסקת הטיפול (ר



קדם האפשרי. עלייך  רופא שלך בה, שוחחי עם הריוןיהב  תא שאת חושדת כי ול או במהלך הטיפ ריון יהנכנסת לאם 
   יפול. עובר במהלך הטהל של השפעות מזיקות ע כון מהרופא בנוגע לסי עלקבל מיד 

ני  מחה לפל מווץ ש יע לי  אותך   פנותהל  והרופא עשוילהיוועץ ברופא שלך,  ך  עליי  , ריון י הת להיכנס ליינונמע אם את 
 לת הטיפול.  י חת  תוכנן שלהמועד המ

 
 . תת עורי  מ"ג/מ"ל 50מטוג'קט  לטפל ו/או להזריק מהצוות הרפואי  ריוןיהאסור לנשים ב

 
 הנקה

 . תת עורי מ"ג/מ"ל   50טוג'קט מ בפול ני ובמהלך הטיפל  יש להפסיק להניק 
 

 גברים פוריות ב 
  -במינון נמוך מ קסאט מטוטר ם האב לוקחהפלה א מומים או ל ן מוגבר ות הקיימות אינן מעידות על סיכוהראי

  ול להיות גנוטוקסי. המשמעות היא כי סאט עלרקמטוט ל לחלוטין את הסיכון. עם זאת, לא ניתן לשלומ"ג/שבוע. 30
ע עם פוטנציאל לגרום למומים  ר זר ל ייצו מטוטרקסאט יכול להשפיע ע ית. מוטציה גנטרום לרופה עלולה לג תה

חודשים   6ולמשך לפחות  ט ך נטילת מטוטרקסארע במהלת זומתרמאו לדת ילדים  מנע מהועליך להין  דים. לכ מול
   אחר הפסקת הטיפול.ל
 

 מכונות שימוש בו נהיגה 
חורת  סחרו ות יפעי צבים המרכזית, כגון רכת העפיעות על מעי המשלתופעות לווא   םרוהשימוש בתרופה זו עלול לג 

 .  נות פעיל מכולההוג או ולכן עלול לפגוע ביכולת לנ
   , אין לנהוג או להפעיל מכונות. נומנםאו מ יף ש עימרגיאתה  םא

 רבת הכביש וכדומה. ם או ממשחקים בקיי נרם מרכיבה על אופם יש להזהיבאשר לילדי
 

 ה התרופ  ם שליביכ מרהמ  חלק על שוב ח ע מיד
 ". ה, ולכן נחשב "נטול נתרןלמנ  נתרן מ"ג 23 -התכשיר מכיל פחות מ 

 
 ? פהרובת תשתמש ד כיצ .3

בנוגע   ינך בטוחעם הרופא או הרוקח אם אהוראות הרופא. עליך לבדוק ל  בהתאם  תמיד ופה תרב ש יש להשתמ
 . הטיפול בתרופה ן ואופן נולמי

  4-8ו יעברל  ך כל בדר .בך הרפואי באופן אישי מצ ל ויותאמו בלבד,על ידי הרופא    עוקב יהמינון ואופן הטיפול י
 הוא ארוך טווח.  יעורתת  "ל מ"ג/מ   50'קט גוטמהטיפול ב  יפול. הי של הטלשהשפעה כשתהיה שבועות עד 

 
  קה בזרי, בלבד פעם בשבוע ) בהזרקה עצמית(לא    ות רפואיצו י איש ל יד ע ניתן  תת עורי מ"ג/מ"ל   50מטוג'קט 
   ור. מתחת לע

 . תקבל את הזריקה כל שבוע בו  רופא על יום מתאים במהלך השבועיחד עם ההחליט  יך ללע
 

 מתבגרים ו בילדים ש שימו
ית המערבת מספר  הסובלים מדלקת מפרקים אידיופט  ומתבגרים ים לילדים המינון המתאו מהט לייחהרופא  

 ים. רקמפ
 יל זו. בוצת גבק ניסיון  חוסר עקב שנים   3ל י לגבילדים מתחת   מ"ג/מ"ל  50מטוג'קט מש בלהשתאין 

 
   .תומלצ אין לעבור על המנה המ

 
עם כמות    ת האזור הנגוע מידטוף או, יש לשם אלמקריקמות ריריות. ב רר ו התרופה עם העו יש להימנע ממגע של

 גדולה של מים. 
 רופא.  י, פנה ליאו חלשה מיד  חזקההתרופה  עת כי השפמרגיש אתה אם 

 
 ר וה יות אם השתמשת בטעות במינון גב

לחדר מיון של  לרופא או  יד י או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מ  בוה יותרת במינון גבטעו תמששתהאם 
 אריזת התרופה איתך. את ית חולים והבא ב



 
 ת להשתמש בתרופה חכש  אם

 אין להשתמש במנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה.
 

 . הרופא יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי
 

   .או הרוקח  ם הרופאות ע עציי ללא הת יק הטיפול בתרופה אין להפסבריאותך,  במצב    ורגם אם חל שיפ
 

 וש בתרופה ת השימאם אתה מפסיק א
 לרופא.  פנה מיד אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה, 

 
זקוק  אתה כב משקפיים אם  ל תרופה. הרנוט  אתהש  עם בכל פל תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה אין ליטו 

 להם. 
   .ברופא נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ת לך שאלואם יש  

 
 תופעות לוואי  .4

  ת לוואי בחלק מהמשתמשים. אלוופעלתם  עלול לגרו תת עורי  מ"ג/מ"ל 50קט  מטוג'ב , השימוש כל תרופהבכמו 
   סבול מאף אחת מהן.לא תשתכן  י תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. י

עלולות להיגרם   וואי חמורות ובתדירות ההזרקה. כיוון שתופעות ל   וןת במינתדירות וחומרת תופעות הלוואי תלויו
יקות על מנת לגלות בעיות  בד ע בצי  הרופא  מעקב סדיר אצל הרופא.היות בנמוכים, חשוב ל במינונים גם 
 ובכבד.  ות שינויים בכליטסיות, לימפומה) וידה בתפתחות בדם (כגון ירידה בתאי דם לבנים, יר שמ

 
 : מדורגת באופן הבא  אי ת הלוושכיחות תופעו

 10מתוך ש אחד תופעות שמופיעות ביותר ממשתמ  -כיחות מאדתופעות לוואי ש
 100משתמשים מתוך  1-10-ב  ותיעתופעות שמופ  -לוואי שכיחות תופעות 

 1,000משתמשים מתוך  1-10-תופעות שמופיעות ב  -שכיחות שאינן  ות לוואי תופע
 10,000משתמשים מתוך  1-10-ב עות תופעות שמופי  -נדירותתופעות לוואי 

 10,000וך מת  אחד משתמש עד ב תופעות שמופיעות  -נדירות מאד לוואי תופעות 
 

להעיד על תופעות חמורות,  התסמינים הבאים אשר עלולים ופעתה עם  לרופא דימילהודיע יש 
   :אית מיידיתודורשות התערבות רפו יםחיהעלולות לסכן 

 
 . (שכיח)  אותי להיות סימן לדלקת ר אלה עלולים   –מה וחום וצר נשיק חה, י שיעול יבש מתמשך ללא ל •
 ). הידוע ינהת שאחוכישים להיות סימנים לדימום מהריאות ( ה עלול אל -מי  רוק או שיעול ד •
רקמה צלקתית בכבד,  שחמת הכבד, היווצרות   -  םעה בכבד כגון הצהבת העור והלובן שבעינייתסמינים של פגי •

(נדיר   אי ספיקת כבד , (נדיר) לקת כבד חריפהד   ,ת אלה אינן שכיחות) (תופעו ד התנוונות שומנית של הכב
 . )מאוד 

יים, כפות הרגליים,  התנפחות כפות היד גרד בעור,ות ו מימודאאלרגיה כגון פריחה בעור הכוללת   נים של תסמי •
לפון  רגשת עי הה או בנשימה) ועלגרום לקשיים בבלי  ה עלולר  אשפתיים, הפה או הגרון (שהקרסוליים, הפנים, ה

 . נדיר) ( ילקטי פאנות סימנים של תגובות אלרגיות חמורות או הלם  אלה עלולים להי –
ת הרגליים, או שינויים בתדירות  ת הידיים, הקרסוליים או כפוכפו  ותפחנכגון הת תסמינים של פגיעה בכליות •

  תספיק-סימנים לאי להיות   ם אלה עלולי  -(אנוריה)   או העדר שתןיגוריה) (אול שתן  כמות ה ו ירידה באן שתן  מת
 . (נדיר)  ת ליוכ

תר  ש יוגי ר  תהתרופה עלולה לגרום לך להיו  –רון כאב ג ת, כאב, תסמינים של זיהום, כגון חום, צמרמורו •
 pneumocystis(מסוים של דלקת ריאות  עלולים להיגרם זיהומים חמורים כגון סוג לעיתים נדירות  לזיהומים. 

jirovecil pneumonia  ( ספסיס   םדאלח  או)(  (נדיר)  . 
צד אחד  ב בולי) כגון חולשה ומבואמירוע תר(א נודד  על ידי קריש דם שורים בחסימה של כלי דם תסמינים הק •

);  עמוקה  םהרגליים (פקקת ורידי ת באח  חריגהגשת חום הר וכאב, נפיחות, אדמומיות  ) או בץ(ש  של הגוף 
 ). נדיר (לגרום לאירועים תרומבואמבוליים  מטוטרקסאט עלול 



.  השתן מערכת בעיות בבפה או  או   כאב בגרוןמלווה בפתאומי האו חום   ידרות חמורה במצבך הכללם והידר וח •
ולדיכוי חמור של  ציטוזיס)  לום (אגרנו מסוג מסוילבנות הדם הוריות בכד דה ח הלגרום לירידעלול מטוטרקסאט  

 . (נדיר מאוד) עצם המח 
לירידה   סימנים לים להיות  אלה עלו –או חבורות  קאה דמיתלא צפוי, כגון דימום מהחניכיים, דם בשתן, הדימום  •

 . ד)ו(נדיר מא י דיכוי חמור של מח העצם על יד  הנגרמת חמורה במספר טסיות הדם 
שות  , הקאה, אי התמצאות ורגי התים בשילוב עם חום, נוקשות בצוואר, בחילנים כגון כאב ראש חמור, לעי תסמי •

פה שאינה חיידקית) (נדיר  (דלקת קרום המוח חרי  של המוח לאור עלולים להצביע על דלקת של הקרומים
 מאוד). 

שקיבלו מטוטרקסאט. תופעות  רטן ס לי ו לופתיה/לויקואנצפלופתיה) דווחו בח(אנצפ  מסוימותהפרעות מוחיות  •
ול במחלות אחרות. סימנים של סוג  ה שימוש במטוטרקסאט לטיפשוואי כגון אלו לא ניתנות לשלילה כאשר נע ל

ייה או  במצב הנפשי, הפרעות תנועה (אטקסיה), הפרעות רא  ת עלולים להיות שינויות מוחיו זה של הפרע 
 זיכרון (שכיחות שאינה ידועה).  הפרעות 

אלה עלולים   - רי המין) בלהשפיע גם על הפה, העיניים ואי   ים(עלול חמורה או שלפוחיות על העור  וריתע  חהיפר •
  / טוקסיק אפידרמל נקרוליסיס (תסמונת העור הצרוב  ונסון או ג'-היות סימנים לתסמונת המאוד נדירה סטיבנס ל

 . מאוד) (נדיר  ) תסמונת לייל
 
 

 פעות לוואי נוספות תו

 : מאוד  ות שכיחות לוואי תופע
,  ASAT ,ALATחריגה (  ודי כבד קת תפקבדי  כאב בטן, בדן תיאבון, ו ול, בחילה, אפה, קשיי עיכשל רירית הדלקת  

 . אז) בילירובין, אלקלין פוספט
 

 אי שכיחות: פעות לוותו
ם  תאי דם ע   ת שלנום, היווצרות מופחתפות, נמעייכאב ראש,  אדמומיות בעור, גרד,כיבים בפה, שלשול, פריחה,  

 ם ו/או טסיות. ה בכמות תאי הדם הלבנים ו/או האדומיידיר
 

 :חות תופעות לוואי שאינן שכי
ים ודימום במערכת העיכול,  תית, כיב רה או זפדלקת של הלבלב, צואה שחו,  ן, דלקת מעי, הקאותלקת גרו ד

דלקת  , חוגרת שלבקת , בעור כיבים  ים השגרוניים, הקשריר ות ה בכמירת לאור, נשירת שיער, עלירגישות מוגב
ירידה בסרום  יכאון, בול, ד רפס, סרפדת, התפרצות סכרת, סחרחורות, בלבכלי הדם, פריחה בעור דמוית ה

ודי כליות לקויים,  קת וכיב בשלפוחית השתן או בנרתיק, תפק דל ,  הדם  ם וטסיות תאי הדכל ירידה בכמות ,  אלבומין 
 עצם. לדלות ההיד  פרקים, כאבי שרירים, מ כאבי  , שתןהפרעות במתן 

 
 : פעות לוואי נדירותתו

עקב דימום מכלי דם,  על גבי העור ת ת כחולונקודו פיגמנטציה עורית מוגברת, אקנה,החניכיים, דלקת של רקמת 
יים  , עיניל)ול של זיהום כרוני שאינו פע ע ל שפזיהום (כול ירידה בכמות הנוגדנים בדם, לי הדם, גית של כ דלקת אלר 

הצטברות   דלקת בקרום הלב,  , היהפרעות בראי וח (שינויי מצב רוח), הרבמצב   תנודות ית),אדומות (דלקת הלחמ 
היווצרות של  וך, חץ דם נמלת הלב,  ל מילוי הלב כתוצאה מנוזלים בקרום העוטף אחסימה ש  הלב,  נוזלים בקרום 

בקרום  ם  יוזל הצטברות נ קשורה לסימפונות,שה מתואס קוצר נשימה ,  יברוזיס ריאתי) (פ  רקמה צלקתית בריאה
   ., חום, פגיעה ביכולת הריפוי של פצעים באלקטרוליטים הפרעות שבר מאמץ,   אות, ירל  מסביב 

 
 : וואי נדירות מאודופעות לת

דלקת בעור סביב  פורניים, בפיגמנטציה של הצי הי, עלי)toxic megacolon(  ה של המעיחמוררעילה הרחבה 
מקומי באתר  ין של כלי דם קטנים, נזק לענראית הגדלה  ,יס) (פורונקולוז ק בזקיקי השיער עמו , זיהום הציפורן 

כוח או חוסר   רחוס ת, שינויים ברקמת השומן), כאב, סטריליוורסות  ההזרקה לאחר הזרקה מתחת לעור (יצירת מ 
  בעין  ה פרע, הקישיון עורף, ראיה לקויהק,  עוויתות, שיתושינויים בטעם (טעם מתכתי),   , תחושת עקצוץחושה או ת

רע  ז ל תאי צרות שדחף המיני, אין אונות, הגדלת השדיים בגברים, היוו, איבוד ה(רטינופתיה) תית לקשאינה ד
ה (לימפומה).  ל בלוטות לימפהגדלה ש במחזור החודשי, הפרשות וגינליות, , הפרעות  (אוליגוספרמיה) פגומים 

 ם). נילבה מופרזת בכמות תאי הדם הילי (ע  לימפופרוליפרטיביות  הפרעות 
 



 אי ששכיחותן אינה ידועה: וותופעות ל
  ן, הרגשת חולשה.נים בשת, חלבוה במספרם של תאי דם לבנים מסוימים, דימום מהאף יעלי 

,  בצקת, מות באזור ההזרקה, הרס רקנים) הדם הלב ה המופרזת בכמות תאי ית (משני לעלינזק לעצמות בלס
 . ות העורהתקלפמומיות ואד

 
ת מקומיות קלות בלבד,  ו. נצפו תגובות עוריומית היטב מק נסבלת ורי תת ע  מ"ל/ג מ" 50מטוג'קט של  הזרקה 

 אשר פחתו במהלך הטיפול. 
 

וואי שלא  מתופעת לירה, או כאשר אתה סובל  אחת מתופעות הלוואי מחמ אםואי,  ופעת לואם הופיעה ת
  כרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.הוז

 
 וח תופעות לוואי דיו

טיפול   עקב  לוואי תופעות על דיווח " הקישור  על לחיצה אמצעות ב הבריאות  שרדלמ י לווא פעות ות  על לדווח  ניתן
  על  דיווח ל המקוון לטופס ) המפנהlwww.health.gov.iריאות (הב  משרד אתר  של הבית  בדף תרופתי" שנמצא

 לקישור:  כניסה  ידי  לע  אי או תופעות לוו 
 https://sideeffects.health.gov.il  

 התרופה?   חסן אתאיך לא .5
של ילדים  ראייתם טווח ושמור במקום סגור מחוץ להישג ידם יש ל זו וכל תרופה אחרת  תרופה  הרעלה! מנע  •

   הרופא. מפורשת מאל תגרום להקאה ללא הוראה  ידי כך תמנע הרעלה.   ת ועלתינוקו ו/או
חס  פוגה מתייריך התאריזה. תאה המופיע על גבי   (exp. date)ין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה א •

 . ל ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופהרה שבכל מקאותו חודש.    יום האחרון שלל
   . 25°C-כה מנמוורה אחסן בטמפרטליש   •
 . מפני אורבכדי להגן   באריזה המקורית אחסן יש ל •
 חסן תרופות שונות באותה אריזה.  אין לא •
ים  כה של תכשירהטיפול וההשל אופןיות זהה לצריך לה  עורי תת   למ"ג/מ"  50מטוג'קט פול והשמדת אופן הטי •

ומרים ציטוטוקסיים  יפול בחיש לטפל רק במרפאה המיועדת לטים אחרים בהתאם לדרישות בארץ. ציטוסטטי 
מטוג'קט  ריק  רפואי לטפל ו/או להזהמהצוות  ריוןיה שים באסור לנ  התרופה. ומצוידת באופן מתאים להשמדת

 . י תת עור מ"ג/מ"ל  50
 

 מידע נוסף  .6
 כילה גם: עיל, התרופה מר הפף על החומנוס

sodium chloride, sodium hydroxide, water for injections. 
 

   יזהמה תוכן הארתרופה וכיצד נראית ה
 צהוב. -בצבע חום  צלולה יל תמיסהלשימוש מכ  ןמטוג'קט מזרק מוכ

יחות  הבט (מערכת  פלנת לבטיחות המטו בו ממולחמת למזרק עם או ללא מערכת אריזת התכשיר מכילה מחט  
   . ושימוש חוזר במחט) ה מדקירת המחטמנוע פציעמיועדת ל

 
  ;למ"  0.35מ"ג/ 17.5 ;מ"ל  0.3מ"ג/ 15 ;מ"ל  0.25מ"ג/  12.5 ;מ"ל  0.2מ"ג/ 10 ;מ"ל  0.15מ"ג/ 7.5דלי האריזות: וג

   . מ"ל 0.6מ"ג/ 30ו א  ;"ל מ 0.55מ"ג/ 27.5 ;מ"ל 0.5מ"ג/ 25 ;מ"ל  0.45מ"ג/ 22.5 ;מ"ל 0.4מ"ג/ 20
 וכנים לשימוש. מזרקים מ 24ו א  12, 6, 4, 1זה מכילה ארי כל

 
 דלי האריזות עשויים להיות משווקים. ו לא כל ג

 . 49170ה ח תקוו, פת 20ם מייפארמה בע"מ, רח' המגש -צמל ביו  : וכתובתו וםרישהעל  ב
 

 ., גרמניה ודל  ,מ "בע ספציאלפרפראט   קלינישה  פור טגסלשאפ מדאק :וכתובתו  יצרןהשם  
 

 145-34-33074-01/02/03/04 ות:במשרד הבריא  מלכתית המתרופו בפנקס ה ופהרישום התרפר מס
 



 ד הבריאות. בהתאם להנחיות משר  2023 פברואר בנערך  
 

 ועדת לבני שני המינים. זאת, התרופה מי סח בלשון זכר. על אףזה נו ון לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, על 
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