
 1986  – רוקחים (תכשירים) התשמ"וקנות הלפי ת לצרכן עלון
 ם רופא בלבד י מרשעל פ תמשווק תרופה ה

 

 ®אף-גונאל
 

 עט מוכן להזרקה בתוך  תמיסה להזרקה
 עורית -תתלהזרקה 

 
 ) מ"ל 1/מק"ג  44( מ"ל 1/ יחב"ל* 600 אלפארופין פוליט  פעיל: מרחו

Follitropin Alfa 600 IU/1 mL (44 mcg/1 mL) 
 : םונים הבאינ במי שגומ

 Lm 0.5/300 IU ®אף-גונאל
 Lm 450 IU/0.75 ®אף-גונאל
 Lm 900 IU/1.5 ®אף-לגונא

 )IUלאומיות  -ןבי יחידות   –* יחב"ל  (
 

 . 6סעיף  ירא  –בתכשיר   םואלרגניים ליחומרים בלתי פעי

 
  ניות נוספות, פ אם יש לך שאל פה. ו רהת   מציתי עלתעלון זה מכיל מידע   .בתרופה יופו בטרם תשתמשבעיון את העלון עד ס יאקר

 ד, ייתכן שתצטרכי לעיין בו שוב. שג י מרי את העלון בהייש. אל הרופא או אל הרוקח
 . מהמצבם הרפואי דואם נראה לך כי ילו פא  ה להזיק להםיא עלולחרים. ה אותה לא ירבי . אל תע עבורךזו נרשמה לטיפול תרופה 

הרוקח. זה כולל כל תופעת לוואי אפשרית שאינה רשומה   אושלך הרופא ם  רי עב ד, אל סוג שהומכאם את חווה תופעות לוואי 
 . 4ה. ראי סעיף  ון זבעל

 
 ופה עדת התרלמה מיו .1

  המשתייך  )FSH( םיקקיון המגרה ז ורמ סוג של ה . זהו Follitropin Alfa)ופין אלפא (ופה המכילה פוליטר רת  הינו אף -אלגונ
 . מיוצר בטכנולוגיה של הנדסה גנטיתאלפא פוליטרופין פריון. וב ה ירבי " המעורבים בםורמונים הקרויים "גונדוטרופיניה ה משפחתל
 

 :הבאיםמצבים ל משמשאף -גונאל
 

 : יםש נבקרב 

  הנקראת "קלומיפן ה פו תרו לטיפול בגיבואשר לא ה בנשים שאינן יכולות לבייץ   (ביוץ)  יצית מהשחלהרור ב חשלסייע ב •
 . " ציטראט 

(ביוץ)  השחלה מלסייע בשחרור ביצית   –) LHהורמון הצהבה או  ("לוטרופין אלפא" ת בשילוב עם תרופה נוספת הנקרא •
 . )LH-ו FSHטרופינים (ודמעט מאוד גונ  לל שגופן מייצר מבייצות בגן בנשים אשר אינ 

,  ריון)י (תהליך שעוזר לך להיכנס לה תטיפולי פוריו ת ו רב וע ת) בנשים שציו לעזור בהתפתחות מספר זקיקים (המכילים בי •
 . העברת גמטות לחצוצרה או העברת ביצית מופרית לחצוצרה ה חוץ גופית,פריון ה כג

 
 : גבריםבקרב 

  רמה בגברים שאינם פוריים עקב  ייצור זרעב  סייעל -) hCGי הומני (נ ונדוטרופין כורי ו גהקרויה נוספת תרופה עם   ובבשיל  •
 . מיםמסוינים ו רמהו וכה של  נמ

 
 .גונדוטרופיניםקבוצה תרפויטית: 

 

 בתרופה מוש השי לפני .2

 פוריות. רעות פהלטיפול ב  חהה חייבים להיבדק לפני תחילת הטיפול על ידי רופא מומבן זוגך לתהליך ההפריאת ו

 : התרופבאין להשתמש 

 . 6ף  ים בסעיכפי שמפורטרים אחה הפו ררכיבי הת ד ממלאח  או יםמגרה זקיק ה(אלרגיה) להורמון  ישותג ר יש לךאם  •

 . )המוחשל (שניהם חלקים  המוח  פותלמוס או יותרתגידול בבלוטת ההי  יש לךאם  •

 :אחד מהמצבים הבאים  עם אם את אישה 

 .ניקהאשר את מכ  או ריוןינך בה יה •

   .ידוע  שאינוממקור  )בשחלות תו ציסטחלות (שב שקי נוזלים או לות גדמושחלות  •

 . וסבריםם מינאש) נרתיקה מ( םדימומים וגינלי •

 . השחלותהרחם או סרטן  השד, סרטן טןסר •

 . רבייהה  מומים באיברי ) אומוקדמת(הפסקת וסת אי ספיקה שחלתית  כגון  ,ו אפשריאינ תקיןן  ריו יה  מצב בו לרוב •



 : עם  גבר אתה אם 

 . י ופ שאינו ניתן לרי ק לאשכיםזנ •

לת  לפני התח שלךברופא   צי עווהי, הבטוח ינךא  םא ך.ל םי מתא לעיל שפורטו אף אם אחד מהמצבים -בגונאל יאל תשתמש
 השימוש. 

 
 תרופה וש בת לשימיוחדות הנוגעואזהרות מ

 
 ) Porphyria( היפורפיר

  טבוליתה ממחלה (יירפר מפו יםסובלבני משפחתך חד מאו אשאת  וע לךאם יד ל, פו טי ה התחלת  לפני   שלך את הרופאני עדכ
 רשה. תועבור בל ולהשיכ  מחלה זו  .)ריניםי פר אי יכולת לפרק פושמתבטאת ב

 ד לרופא אם: ווח מייך לד יעלי 

 או /ו ,לשמשלעיתים קרובות  שנחשפים  במיוחד באזורים  ,בועות ב בקלות מתכסה  ו רירי שב ך נהיה עורשנה מבחי  תא •

 . בי זרועות או כאבי רגלייםאככאבי בטן, מ  תאת סובל •
 . יץ על הפסקת הטיפוללהרופא ימ ים שפורטותכן שבמקר י י
 

 )Ovarian Hyper-Stimulation Syndrome )OHSSה  השחל  יתר של-ירויג נתותסמ
של הזקיקים  מדי ת רבה חו התפת. מצב זה מתאפיין ב)OHSS( יתר של השחלה -את הסיכון לפתח גירוי מגבירהתרופה זו   בנשים

ת  א אם או המקיא  וא הילחב המרגיש  ,במשקלמהירה  עלייה בי בטן תחתונה, אכ  תמפתח תאאם ציסטות גדולות.  רות של ווצ והי 
 ). 4סעיף   יאת השימוש בתרופה (ראפסיק יורה לך לה פאשהרו תכן י באופן מיידי, יך ל שקשר עם הרופא  י , צרבקשיי נשימה החש

 לעיתים רחוקות גורם  אף -לנא גופול ביט משטר הטיפולי המומלץ. צמדת ל נו  מבייצתשאינך במקרה ה יחשכ פחות OHSSת תופע
 hCG - human(המכילה  יםיק זקה סופית של התרופה להבשל  ווה במתןל מ א וה אלא אם כן ,להח שה שלחמור יתר -לגירוי

chronic gonadotropin  .(  ה סופית  ה להבשלנע ממתן התרופמ יישלך  א ופהר שתכן יי  של השחלהיתר -גירויהתפתחות  במקרה של
עי מניעה  מצבאשתמש  להץ  ליימ  או ןי מי יחס  םיוקמלהימנע  במחזור טיפולי זה וינחה אותך )hCG( ביוץ ראת שהזקיקים ולשל ה

 בעה ימים לפחות. אר  הלךבמ  ,ריוןי למניעת ה  נדום)(כגון קו חוסמים

 
 ריון רב עוברי יה

  להובילן רב עוברי עלול יו ר יה  .יעריון טבי לעומת הזאת  ,תאומים בלרו  , רב עוברי ריוןי להכון  סי ה עולה ,אף-בגונאלשימוש הבעקבות 
אף -לשל גונאי על ידי שימוש במנה מתאימה רריון רב עוב יה הסיכון ל להפחית את  הוליכ. את שלך  קותוינ לת לך ו רפואיים  לסיבוכים 
  תהביציו מספר בואיכות  בבגילך,  רב עוברי תלוי  ריוןיכון לה סיה, הבטכנולוגיות להפרימומלץ. בעקבות שימוש הטיפולי הובמשטר  

 .  לרחם  העוברים המוחדריםר פרות או מספ המו
 

 ה הפל
 . טבעיריון י עם השה  יאואה לשובה  עולהלהפלה ביציות, הסיכוי   ליצור שלך  השחלות רוי  ה או גיפרית היי גנולו בטכ ימוש ש ת בובעק

 
 )מבוליזםבואמורת ;ם של תסחיף פקיקיקרישת דם (מקריבעיות ב

י  חד מבנ א לאצרחשו ברת התקף לב או שבץ או אם אלו התיאות, או ע בר וברגל אמקרישי דם או לאחרונה  אם סבלת בעבר
 . אף-פול בגונאלבות טי עקב קרו או יוחמרויתר שבעיות אלו סיכון גבוה יו ת על ב  אתייתכן שי  אז ,ך תמשפח

 
 בדם  FSHשל   דימ  גבוההגברים עם רמה 

  ו נאיכלל -בדרךאף -. גונאלכיםעל נזק באש להצביעה  לועל , מךבד) FSHיקים (מעודד זק הורמון של  דימ גבוהה רמה גבר,  אם אתה
 מקרים אלו.  עיל בי

 חודשי טיפול.   4-6לערוך לך בדיקת זרע אחרי    יבקששתכן י י  ,לנטר את הטיפולאף ו -נאלט לנסות טיפול בגויחלי  שלךפא הרו  םא
 
 םומתבגרי דיםלי

 . 18ל  יג ובמתבגרים מתחת ל  שימוש בילדיםינו מותווה לא אף-גונאל
 

 תגובות בין תרופתיות 
  ופא או לרוקח.ל כך לרותוספי תזונה, ספרי ע שם מר  ופות ללא תרלל כו ,תת אחרותרופו נהחרולא  ת חאו אם לק תאת לוקחאם 

 אם את לוקחת: במיוחד 

  ולהל ע אף -שילוב עם גונאלופות אלו בר. נטילת ת)hCG או  ציטראט  קלומיפן כגוןלגירוי הביוץ (  תרופות אחרות המשמשות •
 .  שלך םיקיהזק ת את תגוב להגביר 

ניסט או  גו(אעודד מסוג מעכב או מ )GnRH - Gonadotropin Releasing Hormone(פין וטרודונג  ון משחרררמ הו •
את המינון  ליכול לגרום להע מה ש  ,יוץבה להפסקת  מות גורו שלך תרופות אלו מפחיתות את רמת הורמוני המין   .אנטגוניסט)

 זקיקים.  לייצר  כדי   אף,-של גונאלהנדרש 
 

 נקה ן והריויה
 ון או מניקה. י ר ית בהא  םא ףא-אלמש בגונלהשתאין  

 



 נהיגה ושימוש במכונות 
 או להשתמש במכונות.  לנהוגשלך היכולת על פיע ויה להשצפתרופה זו אינה 

 
 התרופה ם של  מרכיבימהעל חלק מידע חשוב 

 ל"חופשי מנתרן".   ב שחנ - למנה מ"ג) נתרן 23לימול (י מ 1-פחות מכיל  אף מ-גונאל •
 . "ללמרוז  מ"ג סוכ  60מכיל   אף-גונאל •
 

 רופה בת ימש תשת צדכי .3

בנוגע למינון ואופן הטיפול   אם אינך בטוחה עם הרופא או הרוקח  בדוקך ל י עלי  הרופא.  לפי הוראות כשירבת  להשתמשתמיד  יש 
 . בתכשיר

 
 פה רו בתהשימוש 

 . קותמספר הזרשר שימוש לפאהעט המוכן להזרקה מ עורית.-תתה  עדת להזרקה מיוהתרופ

 . תחת השגחה רפואיתצע  יש לבאף -אל הראשונה של גונ הזריקהאת  •

   .הזריק את התרופה ף על מנת לא-גונאלהשתמש ב ללך כיצד    יראוך ל שהאחות הרופא או   •

 . תאםי בה ופעל   " זרקהה"הוראות   אתבעיון י רא ק אנא עצמך,לאף  -גונאלאת מזריקה אם  •
 

 מינון 
 . ויה ו תה ם לאתמקובל בהמינון הלהלן ה  הרופא בלבד. על ידיעו בקהמינון ואופן הטיפול י

 . )(מ"ל םובמיליליטרי) IU(לאומיות -ןביות חידיב מוצגים נונים ימה
 

 נשים
 : דירס לאוסת  עם וסת או ללא הן יצות וים שאינן מבינש

 . ומיי ול יומך כלל לטיפבדר אף מיועד -לנא גו •

וסת  אם אין לך   .סתווזור ה מחשל   םניראשוה ם ימיה 7ך  ל במהאף  -בגונאלהטיפול  את התחילי , רי לא סד וסתאם יש לך  •
 . לךבכל יום שנוח   השימוש בתרופה התחילי את

   .)מ"ל IU 75-150 )0.12-0.24 אף הינה-רגילה של גונאלההתחלתית ה מית היוה מנה •

 . יהצוהרהתגובה  את שתקבלי , עדIU 75עד  IU 37.5-ב יום 14ימים או כל  7עשויה לעלות כל  שלך אף -נאלמנת הגו  •

 . )מ"ל IU 225 )0.36-לא תהיה גבוהה מלרוב אף -של גונאלבית רי מית המיוה  הנמה •

ון  הורמ הינו  r-hCG(  רוגרםיק מ  250י יננטקומב ר hCGשל  נוספת  בודדת תקבלי זריקה,  ויהרצה  התגובה כאשר תושג •
י  רח שעות א 24-48 תוך יתנת נ ש hCG IU 5,000-10,000  ו מנתא גנטית) סהדנ כוריוני המיוצר במעבדה בטכנולוגיה של ה

 .  רתחושלמוביום  hCGשל  הזריקה יום מתן  סי מין ב לקיים יח  מומלץאף. -גונאל ה האחרונה של מתן הזריק
 

  לייפו ר הט וז מחבמופסק.  אף צריך להיות-עם גונאל הטיפוליהמחזור בועות, ש 4ה אחרי ויתגובה רצ אינו רואה  שלך הרופאאם 
 תר מהקודמת.  יו  ית גבוההלת ח תהאף  -גונאללך מנת  יתןישלך  פא הרו ,הבא
י את  ולא תקבליופסק  שלך הטיפול , )2סעיף   י, ראOHSS יתר של השחלה-גירוי  מונתסת(  יתרה לטיפול  עוצמהגופך מגיב באם 
 . מתדוק מה מופחתתאף -מנת גונאלך ירשום ל   שלך הרופאהבא   יפול יט ר המחזו ב .hCG-ה מנת

 
 : LH-ו FSHמאוד של  הכה נמורמ  בעלותכ וחנאוב  אשרא וסת לל הןבייצות ון מאינם ש נשי

 . לפאלוטרופין א   מ"ל) 0.12( IU  75יחד עם  מ"ל)  IU  75-150 )20.1-0.24אף הינה -רגילה של גונאלה המנה ההתחלתית  •

 . שבועות  5ל עד תקופה שמהלך ום ב כל יב   ותרופ הת ית את שריק יש להז  •

 . ההתגובה הרצוי  קבלי אתשת, עד IU 75 עד IU 37.5-יום ב 14ימים או כל  7ל  לות כלע  עשויה שלך  אף-מנת הגונאל •
הורמון  נו הי r-hCG(מיקרוגרם   250רקומביננטי   hCGשל  נוספתתקבלי זריקה בודדת    ,ויההרצ כאשר תושג התגובה •

שעות אחרי   24-48 תוך שניתנת  hCG IU 5,000-10,000  גנטית) או מנת ל הנדסהנולוגיה ש מעבדה בטכ וצר בוריוני המי כ
חילופין ניתן  ל.  רתח ולמשוביום  hCGלקיים יחסי מין ביום מתן  מומלץולוטרופין אלפא.  אף-אל גונ לש  נההאחרו ה קהזרין  מת

 .זרע לחלל הרחם תאי החדרת  על ידי  ה תוך גופיתפריה לבצע 
 

י  הטיפול רמחזוב פסק.ריך להיות מו אף צ-אלגונ פולי עםטי ה שבועות, המחזור 5ינו רואה תגובה רצויה אחרי א שלך ארופהאם 
 .  ף התחלתית גבוהה יותר מהקודמתא-ן לך מנת גונאלתי ישלך  א רופה באה

  . hCGמתן ולל יופסק כ שלךול הטיפ ,)2עיף  ס ירא,  OHSS יתר של השחלה גירוי  מונתתס(  וצמה יתרה לטיפולגופך מגיב בע אם 
 מת. מופחתת מהקוד אף-גונאל  לך מנת  םשויר שלך הבא הרופא  יטיפולבמחזור ה

 
 :ה כלשהית הפרייטרם טכנולוגילאיסוף מספר ביציות של   ה להבש דעודל ן נדרשהבנשים 

  מחזורה לש 3-ה או 2-הם , מהיו"ל)מ  IU 150-225 )0.24-0.36 אף הינה-לרגילה של גונא הית התחלתהיומית המנה ה •
 . הטיפולי

 .)מ"ל  IU 450 )0.72הינה  היומית המירבית    תך. המנהב ובתג   אף תעלה, תלוי-ליתכן שמנת הגונא י •

  5-20 לבטווח ש שוי להתרחשעימים אך זה    10וך לרוב קורה בת זה  קודה הרצויה. ימשך עד שהביציות יתפתחו לני ול הטיפ  •
 . על מנת לבדוק מתי זה מתרחשד  ו/או אולטרסאונ ות דם על פי בדיק  יבצע מעקב  שלך ארופה . יום



ריוני  הינו הורמון כו r-hCG(וגרם מיקר    250יביננטמורק hCGשל   ת נוספת בודד  זריקה בליתק   ,נותוכ מ  לךש  כאשר הביציות •
מתן  אחרי   שעות  24-48תוך    תנתשני  hCG  IU 5,000-10,000 תאו מנ  יה של הנדסה גנטית)המיוצר במעבדה בטכנולוג 

 . זו העת לאיסוף הביציותאף. -אלהאחרונה של גונזריקה ה
 

  - GnRH( דוטרופיןשחרר גונ הורמון מידי   על שלך ץיו תהליך הביפסיק את  תחילה שלך  הרופא  שן תכ יי   ,ים אחריםקרבמ
Gonadotropin Releasing Hormone (לת הטיפולשבועיים אחרי תחי כ תחילי אף -הטיפול בגונאל . ו מעודד מעכב א  מסוג  

ל בועיים שאחרי ש ,הלדוגמ  .ל הזקיקיםה ש ויהרצ  הלהבשלעד  כשיריםשל שני הת שיך בטיפול המשולב יש להמ  .המעודד בתכשיר
   .שלך  ה השחל מותאמת לתגובתימים. המנה    7משך ל   IU 150-225 במינון של  אף-נאלן גונית GnRHעודד פול במיט
 

 יםגבר

   . hCG עם במתן משולב) מ"ל IU  150  )0.24 הינה אף-גונאל ה שלהרגילמנת הטיפול  •

 . לפחותחודשים  4ל ה שפו לתק וע ם בשבש פעמילוש  ניתן  משולב זהטיפול  •

  18למשך    המשולבאת הטיפול  שתמשיך הציעעשוי ל  שלךם, הרופא חודשי 4אחר ל פוללטי בה  וג ת  רעדיהשל  במקרה  •
   .חות לפחודשים  

 
 . צתהמומל אין לעבור על המנה 

 
 יותר  גבוה בטעות מינון נטלת אם 

 השחל של היתר -ת גירויונמתס חשתרלצפות שת שניתן , למרותאף-נאלשל גו  גבוהה מדיכמות  נטילת השפעה של  ה לא ידועה 
)OHSS (ניתן גם יתר של השחלה תתרחש רק אם -גירויונת תסמ  ,עם זאת. 4אר בסעיף כמתוhCG )ירוינת גתסמו   2עיף ס ירא-
 . )OHSS תר של השחלהי

 
 את התרופה   ליטול שכחתם א

 . לךש ברופאל והיוועצי י רג הן נה הבאה בזמאת המ  פולה. קחינה כשכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מאם 
 הרופא או הרוקח.ללא התייעצות עם פסיק הטיפול בתרופה  ן לה מצב בריאותך, איור בשיפ ם אם חלג

 פא. הומלץ על ידי הרולהתמיד בטיפול כפי ש יש

 הם. ל הינך זקוקה יים אםכיבי משקפה. הרנך נוטלת תרופישה  בכל פעםה י את התווית והמנבדק  פות בחושך!ואין ליטול תר
 רוקח. ברופא או היוועצי ב  ,בתרופה ששימול נוגעב ספותנו אם יש לך שאלות

 

 תופעות לוואי  .4

.  ות הלוואיתופע  לי למקרא רשימתשות. אל תיבה המשתמות לוואי בחלק מעלגרום לתופאף עלול -פה, השימוש בגונאלכמו בכל תרו 
 ן. לא תסבלי מאף אחת מה שן ייתכ 

 
 :יםנש בקרב חמורותתופעות לוואי 

.  )OHSS( היתר של השחל-לנבוע מתסמונת גירוי  שויותתופעות אלו ע , אותהקלה ום בחיע  שילובה בבים בבטן התחתונ אכ •
  תחת  2 סעיף גם(ראי ות בשחלציסטות גדולות  ול ושהתפתחולטיפ  ו יתר על המידה יבשהשחלות הג ד על כך להעיעלול  זה 

"OHSS"( . וואי זו שכיחהתופעת ל )מטופלות)  10 וךת מ  1-להופיע ב  עלולה.   

  יצוריחלות, ירידה ב השחלה הגדלה משמעותית של  כאשר   הפוך לחמורהל  עלולהשל השחלה  תרי -וית גירנות תסמ פעו ת •
  עלולה( ו אינה שכיחהואי ז . תופעת לו בחזהוזלים בבטן או ת לצבירת נ ו אפשרו קשיי נשימה ו/א  ,ה במשקליליהשתן, ע

 מטופלות). 100מתוך  1-פיע בלהו 

ת  עלולו . תופעות אלו נדירות (קרישי דםהתפתחות ול של השחלות או  ית פ  ון ה, כג לחשל השר  ת י-תסמונת גירוי לש  םכיסיבו  •
   טופלות).מ 1,000מתוך  1-להופיע ב

סיבוכים אלו  יתר של השחלה. -ירוינת גבתסמוללא תלות    יתיםלע ) םיפקיקי ים  פ (תסחידם  ל קרישיש חמוריםסיבוכים  •
). תופעות אלו  " קרישת דם בעיות ב"תחת  2ף  עיסגם   י(רא ב התקף לאו נשימה, שבץ  וצר ק, החזלגרום לכאב ב  עלולים

 ). ופלותטמ  10,000מתוך   1-להופיע ב עלולותנדירות מאוד (
 

 :שיםונ גבריםב קרברות חמותופעות לוואי 

ות.  ורלעיתים להיות חמ תו ולעל ,פיחות בפנים מלווה בקשיי נשימהנ ו  אדמומיות העור, סרפדת, היחפר ת כגוןו רגיאל ות תגוב •
 ). מטופלים 10,000מתוך  1-להופיע בה עלולמאוד (דירה נ  וזאי לוו  תעתופ

 
את הטיפול    וא יפסיק לךתכן שהי, ייידימ נות לרופא באופןלפ ךייעל הוזכרו,וואי ש ות הלבאחת מתופע נהמבחי  אם הינך

 אף. -אלבגונ
 

 : ות לוואי אחרות בנשיםתופע
 ת)ו למטופ  10מתוך  1-פיע ביותר מהו ל  ולותל ע( שכיחות מאוד

 ) בשחלות חלות (ציסטותלים בשוז כיסי נ •

 כאבי ראש •

 גירוי   ו/או  יחותנפ יות, חבלה,מומכאב, אד הזרקה כגוןה  זוראבת ו מקומי ותתגוב •



 
 מטופלות)  10מתוך  1-להופיע ב לולותע( שכיחות

 טן ב  ביכא •

 בבטן  הקאות, שלשול, התכווצויות ונפיחות  , ותבחיל  •
 

 ות) ל פמטו  0,0001  וךמת  1-ב ופיע לה עלולות( מאוד תו נדיר

להיות    ותעלולאלו  . תופעותנשימהי י קשמלווה ב ת בפנים , סרפדת, נפיחו העור , אדמומיות פריחה תגובות אלרגיות כגון •
 ת חמורו

 האסתמה שלך עלולה להחמיר  •
 

 : םות בגבריאחר ות לוואיופעת
 טופלים) מ 01מתוך  1-להופיע ביותר מ ולותל ע( שכיחות מאוד

 ו/או גירוי   נפיחות אב, אדמומיות, חבלה,כ זרקה כגוןהה  זוראב יותמקומ תגובות  •
 

 ) פליםמטו 10מתוך  1-יע בלהופ לותעלו ( שכיחות

 )םכידליות באש –(וריקוצלה   שכיםאמעל ומאחורי ה  רידיםווהנפיחות  •
 במשקל  יהיעל או  , אקנהםשדייהתפתחות  •

 
 ם)פלימטו  10,000ך  תומ 1-להופיע ב עלולות( נדירות מאוד

  ת יולה  עלולותפעות אלו . תו שיי נשימהבק מלווה  , סרפדת, נפיחות בפנים העור , אדמומיות חהפרי כגון תו ובות אלרגיגת •
   חמורות

   אסתמה שלך עלולה להחמירה •
 

יך יעל ן,לובע  מתופעת לוואי שלא הוזכרה  תאו כאשר את סובל  אי מחמירה לווה חת מתופעות א   תופעת לוואי, אם ההופיע אם
 . הרופא עם   ייעץלהת

 
 וואי:ל על תופעות חדיוו

מצא שנטיפול תרופתי"  וואי עקב  עות לעל תופ  חשור "דיווצה על הקילוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיניתן לדווח על תופעות  
 "י כניסה לקישור: ע  או לוואי,  תתופעולדיווח על   ה לטופס המקווןפנמ) ה www.health.gov.il(בריאות בדף הבית של אתר משרד ה

https://sideeffects.health.gov.il 

 

 רופה הת לאחסן את איך .5
  ם ו/או תינוקותדישל ילראייתם   שג ידם וטווחלהירת יש לשמור במקום סגור מחוץ אח הזו וכל תרופתרופה   הרעלה! ימנע •

 . רופאהמ להקאה ללא הוראה מפורשת  מיגרת  הרעלה. אל  עמניי כך ת יד-ועל

אריזה. תאריך התפוגה  סנית וההמחת תווי על גבי   עהמופי ) exp. dateפוגה (תאריך הת   אין להשתמש בתרופה אחרי •
   .חודשאותו  של  האחרון  ליום מתייחס

 . הקפיאל  יןא . 2°C-8°C  בטמפרטורה שבין בקירור יש לאחסן  •

  לאחר  .החזירו לקירוראין ל .חודשים 3עד   25°C-מתחת ל ללא פתיחהכשיר  התלשמור את   ןיי המדף שלו, ניתבמהלך ח •
 . תמשו בואם לא השדו גם להשמי ש  מועד זה י

 . פני אור להגן מכדי רית יזה המקו באר יש לשמור •

 .יזוקאו שהתכשיר נ ים יקחלק שהתמיסה אינה צלולה או מכילה בתרופה אם את מבחינהשתמש  הלאין   •

 . שון בוהשימוש הראאף את תאריך התחלת  -ל גונאלש עטהל גבי  ע  מומלץ לרשום •

 . דום ממועד הפתיחה יש להשמייו 28בתום  .ום בלבד י  28עד  25°C-למתחת   ירר את התכש לשמו שי  לאחר הפתיחה, •

  ךאינ  ןת התרופות בהאיך לזרוק אקח רואת ה  י שאל . או אשפת הבית(ביוב)  למערכת ניקוז השפכיםתרופות  ך אין להשלי •
 . הסביבה ו יעזרו להגן על אמצעים אל ר. יות  תשתמשמ

 

 מידע נוסף  .6
 פה לה התרומכימה 

 ין אלפא יטרופ פול  הואפעיל  ה ומר חה •

 .  ן אלפאי של פוליטרופ) מיקרוגרם IU600 )44 סה יש מיליליטר של תמי כלב •
 מינונים הבאים: בגש מו  מוכן להזרקההעט ה

300 IU/0.5 mL )22  (מיקרוגרם 
450 IU/0.75 mL )33 (מיקרוגרם  
900 IU/1.5 mL )66 ם) מיקרוגר 

 

 –ם  ילה גהתרופה מכנוסף על החומר הפעיל   •
Sucrose, m-cresol, disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate monohydrate, 
Poloxamer 188, L-methionine, concentrated phosphoric acid, sodium hydroxide and water for injection 

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


 
 ריזה הא תוכןומה  ת התרופהינראיצד כ

 .ה צלולה וחסרת צבעתמיס, מכיל  להזרקה  מוכןף מוגש בעט א-גונאל •

 . חד פעמיות מחטיםואחד  זרקה מוכן לה עטלה כי אריזה מ ה •
 

 81220יבנה    ,18סרונו בע"מ, רח' הקישון מרק  :וכתובתו בעל הרישום
 

 ד נל מסטרדם, הוא ,.B.Vרופה אימרק  :ובתווכת יצרןשם ה
 

 00 31061 55 131 :במשרד הבריאות תיכופות הממלבפנקס התר רישום התרופה   פרמס
 

 . בריאותהות משרד נחילההתאם ב 2021אי במנערך   עלון זה
 

 . םישני המינ  בניהתרופה מיועדת ל זאת, . על אףנקבה ן בלשו  עלון זה נוסח  לשם הפשטות ולהקלת הקריאה
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