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 1986 -עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו 

 בלבדהתרופה משווקת על פי מרשם רופא 

 

  ואביסמו
  מ"ל/מ"ג 120

  תמיסה להזרקה תוך עינית

 הרכב:
 מ"ג/מ"ל 120פאריסימאב 

faricimab 120 mg/mL 

 

 

 מידע נוסף"." 6 סעיףבלתי פעילים ואלרגניים ראה  חומריםלמידע על 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

 נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

אה לך כי מחלתם אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נר במחלתך.תרופה זו נרשמה לטיפול 

 דומה. 

זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך  בנוסף לעלון, לתכשיר ואביסמו קיים מדריך מידע בטיחותי למטופל. מדריך
לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בוואביסמו ולפעול על פיו. יש לעיין במדריך המידע הבטיחותי למטופל 

 ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את המדריך לעיון נוסף במידת הצורך.

 

 למה מיועדת התרופה? .1

 ב:לטיפול  יועדתמ ואביסמו

 ( ניוון מאקולרי גילי המלווה ביצירת כלי דם חדשיםAMD )רטוב, (Neovascular (wet) Age-Related Macular 

Degeneration (nAMD)) 

 ( בצקת מאקולרית סוכרתיתDME( ,)Diabetic Macular Edema) 

 :קבוצה תרפויטית

 .נוגדי יצירת כלי דם חדשים .תכשירי עיניים

 ?ואביסמו פועלתכיצד 

קולה, החלק המרכזי אישנה השפעה על המ (DME) קולרית סוכרתיתאובבצקת מ (nAMD) בניוון מאקולרי גילי רטוב

 קולה אחראית לחדות הראייה. אברשתית )השכבה הרגישה לאור בחלק האחורי של העין(. המ

nAMD קולה.אלאזור המ צמיחה של כלי דם לא תקינים, אשר גורמים לדליפת דם ונוזלנגרם כתוצאה מ DME  נגרמת

 כתוצאה מכלי דם דולפים הגורמים לנפיחות של המאקולה.

A (VEGF-A ) –החלבונים גורם גדילה ואסקולרי אנדותליאלי  ונקשר אלאביסמו, מזהה ופאריסימאב, החומר הפעיל בו

 ( וחוסם את פעילותם. Ang-2) 2-ואנגיופואטין

או נזק לכלי הדם ו/גרם צמיחת כלי דם בלתי תקינים ילה ים, עלולנמצאים ברמות גבוהות מהנורמה כאשר חלבונים אלה

, אשר עלולים לשכבות הרשתיתנזק ברשתית או  נפיחות, וכתוצאה מכך הרשתית, דליפת נוזלים לתוך התקינים

למנוע צמיחת כלי דם לא  היכולואביסמו , פעילותםחסימת קישור לחלבונים אלו וידי -על ראייה.לרעה על ה להשפיע

לשפר, את ור, ואף מלש ונפיחות. ואביסמו עשויה לשפר ו/או להאט את התקדמות המחלה וכך נוזליםתקינים, דליפת 

  הראייה שלך.

 



 לפני השימוש בתרופה .2

 

 אין להשתמש בתרופה אם:

 )פאריסימאבלחומר הפעיל  אתה רגיש )אלרגי (faricimab או לכל אחד מהמרכיבים ) הנוספים אשר
תגובות רגישות יתר עשויות להתבטא כפריחה, גירוד,  (.""מידע נוסף – 6 סעיףראה ) מכילה התרופה

 .החמור תעיני-תוך דלקתאו  (אריתמהאדמנת ), (אורטיקריהסרפדת )

 אם יש לך זיהום בעין או מסביב לעין. 
 )אם יש לך דלקת פעילה תוך עינית )בתוך העין. 

 

 הנוגעות לשימוש בתרופהאזהרות מיוחדות 

 :אם, ספר לרופא המטפל אביסמוווהטיפול בלפני 

  גלאוקומה )מחלה עינית הנובעת מלחץ תוך עיני גבוה(.יש לך  

  יש לך היסטוריה של ראיית הבזקי אור או של נקודות צפות בעין )נקודות צפות כהות( ואם יש לך עלייה פתאומית

 .בגודל ובמספר הנקודות הצפות בעין

  השבועות הבאים. תבארבעהשבועות האחרונים או אם מתוכנן לך ניתוח עיניים  תבארבעעברת ניתוח עיניים 

 פעם מחלת עיניים כלשהי או אם עברת טיפולים כלשהם בעיניים.-אם הייתה לך אי 

 

 אביסמו, ספר מייד לרופא המטפל אם:ובמהלך הטיפול בו

 אתה מפתח אובדן ראייה פתאומי. 

  אתה מפתח סימנים אשר יכולים להעיד על זיהום או דלקת בעין, למשל החמרה באדמומיות בעין, כאב בעין, חוסר

בעין, ראייה ירודה או מטושטשת, עלייה במספרם של חלקיקים קטנים בראייה שלך, עלייה ברגישות מוגבר נוחות 

 לאור. 

 בנוסף, חשוב שתדע כי:

 ,שימוש באופן זה עלול להוביל ושתי העיניים באותו הזמן, לא נבדקן לבמת הבטיחות והיעילות של ואביסמו .

 לעלייה בסיכון שתחווה תופעות לוואי.

  הזרקה תוך עינית של ואביסמו עלולה לגרום במטופלים מסוימים לעלייה זמנית בלחץ בעין )לחץ תוך עיני( בתוך

 זאת לאחר כל זריקה.ינטר דקות ממתן הזריקה. הרופא  60

 לך יבדוק האם יש לך גורמי סיכון אחרים אשר עלולים להעלות את הסיכון לקרע או להיפרדות של אחת הרופא ש

מהשכבות בחלק האחורי של העין )היפרדות או קרע של הרשתית והיפרדות או קרע של האפיתל הפיגמנטרי 

 בכל אחד ממקרים אלו יש לתת ואביסמו בזהירות. ;ברשתית(

  בחוסמימערכתי )סיסטמי( שימוש VEGFלסיכון  תפוטנציאליואביסמו, קשור ו, חומרים דומים לאלו הנכללים ב

. קיים לב או לשבץ לים להוביל להתקףהעלו ,ם תרומבואמבוליים עורקיים(דם החוסמים כלי דם )אירועילקרישי 

 לתוך העין.  ואביסמוסיכון תיאורטי לאירועים כאלה לאחר הזרקה של 

 אוכלוסיה מבוגרת

 65הבדל ביעילות ובבטיחות של ואביסמו בגיל מבוגר. אין צורך בהתאמת המינון של ואביסמו במטופלים בני לא נמצא 

 שנים ומעלה.

 ילדים ומתבגרים

 לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה. 18תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 
 .18מתחת לגיל  ילדים ומתבגריםב
 
 

 



 

 

 בין תרופתיותתגובות אינטראקציות/

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

  או לרוקח.

  הנקה ופוריותריון, יה

 ריון והנקהיה

ואביסמו במהלך ההיריון, אלא אם התועלת הפוטנציאלית למטופלת וריון. אין להשתמש ביואביסמו לא נחקר בנשים בה

 עולה על הסיכון הפוטנציאלי לעובר. 

 הרופא שלך לפני מתן תרופה זו. התייעצי עם, ריוןיהחושבת שאת בהיריון או מתכננת ריון או מניקה, יאם את בה

יש לשקול את חלב אם, השפעות התרופה על התינוק היונק או על ייצור החלב. בשל ואביסמו  הימצאותין מידע לגבי א

ואביסמו ותופעות והתועלת הבריאותית של ההנקה להתפתחות התינוק היונק, לצד הצורך הקליני של האם בטיפול ב

 לוואי אפשריות בתינוק היונק. 

 אמצעי מניעה

במהלך הטיפול ולפחות לפני תחילת הטיפול, ריון ית הלהשתמש בשיטה יעילה למניע נשים בגיל הפוריות צריכות

ריון, יחושבת שאת בהאת  אם ריון אויכנסת להם במהלך הטיפול נ. אאביסמוווהטיפול ב לושה חודשים לאחר הפסקתש

 .יד לרופאימספרי 

 פוריות

 לפגוע בפוריות. ההשפעה של ואביסמו על פוריות לא נחקרה. בהתבסס על מנגנון הפעולה של התרופה, הטיפול עלול

 נהיגה ושימוש במכונות

. אין לנהוג או להשתמש )למשל, ראייה מטושטשת( הפרעות ראייה זמניותאתה עלול לחוות ואביסמו  לאחר מתן
 יה.יעד להתאוששות מספקת של הראבמכונות 

 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

 ."נטולת נתרן"כלומר היא למעשה , מנהמ"ג( לכל  23מילימול נתרן ) 1-התרופה מכילה פחות מ
 

 כיצד תשתמש בתרופה? .3

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון  תמיד בהתאם להוראות הרופא.בתכשיר יש להשתמש 

 ואופן הטיפול בתכשיר.

 מינון:

 . המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד

כל בקבוקון  העין )זריקה תוך עינית(, על ידי רופא המנוסה במתן זריקות לתוך העין.ואביסמו ניתנת בזריקה לתוך 

 .מיועד לטיפול בעין אחת בלבד

 מ"ג פאריסימאב למנה.  6 המינון המקובל בדרך כלל הוא

לוחות הזמנים של בדיקות את כמו כן, הרופא שלך יקבע  תדירות מתן הזריקות תקבע על ידי הרופא המטפל שלך.

 המעקב לאורך הטיפול

 ניוון מאקולרי גילי רטוב

 שבועות. 4כל  תוך עינית זריקה תינתן לך, בארבעת המתנים הראשונים 

 מתן עד ל הזריקותהרופא המטפל יקבע האם ניתן להגדיל את המרווח בין  , בהתאם למצב העין שלך,לאחר מכן

 שבועות. 16-לאחת זריקה 



 בצקת מאקולרית סוכרתית

 להינתן באחד משני האופנים הבאים:הטיפול יכול 

1)  

 שבועות 4כל  תוך עינית זריקה תן לךנית, בארבעת המתנים הראשונים לפחות. 

  ,זריקה ניתן להגדיל את המרווח בין  .בהתאם למצב העין שלך ,את תדירות המתן הרופא המטפל יקבעלאחר מכן

שבועות נוספים כל פעם, או לצמצם את המרווחים בין זריקה לזריקה במרווחים של עד  4לזריקה במרווחים של עד 

 שבועות בכל פעם.  8

2)  

 שבועות 4כל  תוך עינית זריקה תינתן לך, בששת המתנים הראשונים. 

 שבועות )חודשיים( 8-נתן זריקה אחת לילאחר מכן, ת. 

 המומלצת.אין לעבור על המנה 

 משך הטיפול

טווח, ייתכן שהטיפול יימשך חודשים או שנים. הרופא המטפל שלך יבדוק לאורך -אביסמו הוא טיפול ארוךוהטיפול בו

הטיפול שהתגובה לטיפול טובה. בהתאם לתגובת העין לטיפול, ייתכן שהרופא ישנה את מרווח הזמנים בין זריקה 

 לזריקה.

 צורת הנטילה:

תן לך טיפות ישלך ישתמש בשטיפת חיטוי לעיניים כדי לנקות את העין היטב למניעת זיהום, ויופא הזרקה, הרלפני ה

 פחית או למנוע כאב מההזרקה.העיניים )הרדמה מקומית( כדי להרדים את העין ול

או לחדר מיון של בית חולים  ד לרופאיפנה מיאו אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן התרופה,  מנת יתראם נטלת 

 והבא את אריזת התרופה איתך.

 .קבע תור חדש לרופא בהקדם המיועד, בזמן החמצת הזרקה של ואביסמואם 

ואביסמו והטיפול באת להפסיק  איןיש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, 

 ללא התייעצות עם הרופא.

הטיפול עלולה  היוועץ ברופא המטפל שלך לפני הפסקת הטיפול. הפסקתאם אתה מפסיק את הטיפול בתרופה, 

  .לפגיעה בראייהלהעלות את הסיכון 

שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק  בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה 

  להם.

 ימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לש

 תופעות לוואי .4

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת אביסמו ומו בכל תרופה, השימוש בוכ

 תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

 מהתרופה או מהליך ההזרקה.תופעות הלוואי בטיפול עם ואביסמו משפיעות לרוב על העין, ועשויות לנבוע 

 :לולה לגרום לתופעות לוואי חמורותואביסמו ע

 תגובת רגישות יתר 

 ( והיפרדויות של הרשתית)אנדופתלמיטיס זיהום חמור או דלקת חמורה בתוך העין 

 )עלייה בלחץ בתוך העין )לחץ תוך עיני 

 )קרישי דם החוסמים כלי דם )אירועים תרומבואמבוליים עורקיים 

 



 

 

ה אלרגית, דלקת או אתה חווה אחת מהתופעות הבאות, אשר יכולות להיות סימנים לתגובלרופא אם יד ילפנות מיש 

 זיהום:

  כאב בעין, אי נוחות מוגברת בעין, החמרה באדמומיות בעין, ראייה מטושטשת או ירודה, עלייה במספרם של

 שריים לזיהום או דלקת בעין., עלייה ברגישות לאור. אלו סימנים אפחלקיקים קטנים בראייה שלך

 .שינוי או ירידה פתאומית בראייה 

 תופעות לוואי נוספות:

 בינונית ולרוב יחלפו תוך עד שבוע מההזרקה.-מרבית תופעות הלוואי הן בדרגת חומרה קלה

 צור קשר עם הרופא שלך אם אחת מתופעות הלוואי הבאות מחמירה.

 מטופלים( 10מתוך  1-מ יותר)עלולות להשפיע על  (:very common) מאוד תופעות לוואי שכיחות

  (קטרקט )ירוד()עכירות של עדשת העין 

 מטופלים( 01מתוך  1עלולות להשפיע על עד ) :(common) שכיחותתופעות לוואי 

 קרע ברשתית )השכבה הרגישה לאור בחלק האחורי של העין( או באחת השכבות של הרשתית 

  עיני(עלייה בלחץ בתוך העין )לחץ תוך 

 )דימום מכלי דם קטנים בשכבה החיצונית של העין )דימום בלחמית 

 בראייה )נקודות צפות בעין(  ותאו צורות כהות נע נעים כתמים 

 כאב בעין  

 ייצור דמעות מוגבר 

 

 מטופלים( 001מתוך  1)עלולות להשפיע על עד  :(uncommon) תופעות לוואי שאינן שכיחות

  בתוך העין )אנדופתלמיטיס(זיהום חמור או דלקת חמורה 

  דלקת בזגוגית העין בתוך העין ג'להחומר דמוי של הדלקת( ,vitritis) 

  החלק הצבעוני של העין( וברקמות העין הסמוכות )דלקת( בקשתיתiritis, iridocyclitis, uveitis) 

 )דימום בעין )דימום זגוגי 

 את הקשתית )שחיקה של הקרנית( שריטות בקרנית, נזק לשכבה השקופה של גלגל העין המכסה 

 גירוי בעין 

 נוחות בעין-חוסר 

 גרד בעין 

 היפרמיה( בלחמית העין/עיןאודם ב( 

 תחושה שיש עצם זר בעין  

 ירידה בחדות הראייה 

 

 מטופלים( 0001מתוך  1)עלולות להשפיע על עד  (:rare) נדירותתופעות לוואי 

 היפרדות של הרשתית 

 בחדות הראייה זמנית/חולפת ירידה 

 

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

 בעלון, עליך להיוועץ עם רופא.

 

 

 

 



 דיווח על תופעות לוואי

 

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 

המפנה לטופס המקוון לדיווח על ( //:www.health.gov.ilhttpהבית של אתר משרד הבריאות )תרופתי" שנמצא בדף 

 . https://sideeffects.health.gov.ilי כניסה לקישור: תופעות לוואי או ע"

 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

 תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל 

( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום exp. dateלהשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )אין 

 האחרון של אותו חודש. 

 

 :תנאי אחסון

  2°C-8°C.יש לאחסן במקרר בין 

 פיא, אין לנער.על מנת להגן מאור. אין להק מקוריתה היש לשמור את הבקבוקון באריז

 שעות.  24, עד 20°C-25°Cהחדר,  רטורתהסגור בטמפ בקבוקוןלפני השימוש ניתן לאחסן את ה

 .יד לאחר הכנת המנהייש לוודא שהזריקה ניתנת מ

 ידע נוסףמ .6

 .מ"ג פאריסימאב 120מ"ל של תמיסה להזרקה מכיל  1
מ"ל תמיסה  0.05מאפשר מתן של מנה אחת של מ"ל תמיסה. זה  0.24-מ"ג פאריסימאב ב 28.8מכיל כל בקבוקון 

 לשימוש חד פעמי. .מ"ג פאריסימאב 6המכילה 

 התרופה מכילה גם את המרכיבים הבלתי פעילים הבאים:( faricimab) פאריסימאבנוסף על המרכיב הפעיל 

D-Sucrose, L-Histidine, Sodium Chloride, L-Methionine, Polysorbate 20, Acetic Acid 30%, Water for 

Injection 

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

 להזרקה תוך עינית סטרילית ואביסמו היא תמיסה 

 חום-נוזל צלול חסר צבע עד צהבהבהיא  ואביסמו 

  אחת להעברה ומחט סינון זכוכית אחדכל אריזה מכילה בקבוקון (transfer filter needle) 

 

, 4524079, הוד השרון 6391, ת.ד 6רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, החרש  :בעל הרישום וכתובתו

www.roche.co.il. 

 שווייץ.באזל, , CH-4070לה רוש בע"מ, -הופמן :שם היצרן וכתובתו

 .בהתאם להנחיות משרד הבריאות 2023נערך באפריל 

 172-14-37335-00 התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: מספר רישום התרופה בפנקס

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