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

 בדבל ופאהתרופה משווקת על פי מרשם ר

 

 ה להזרקה תת עוריתתמיסמ"ג   75 פראלואנט
 תמיסה להזרקה תת עוריתמ"ג   150 פראלואנט

 
 עיל: ר פחומ

 .  alirocumab 75 mgאבאלירוקומ"ג  של מ 75מזרק מוכן לשימוש מכיל  /כל עט -מ"ג  75 פראלואנט
 

       .alirocumab 150 mg  מאבמ"ג  של אלירוקו 150מזרק מוכן לשימוש מכיל /כל עט  -מ"ג  150 פראלואנט
 

 .6חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 
 

 . ש בתרופהבטרם תשתמופו קרא בעיון את העלון עד ס
 וב. ייתכן ותצטרך לקרוא בו ש ,שמור על עלון זה

 התרופה. ע תמציתי על יל מידזה מכ וןעל
 אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא, הרוקח  או האחות.

 רים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי  מצבם הרפואירך. אל תעביר אותה לאחעבומה נרשתרופה זו 
 ה.דומ

 .שנים 18ו מיועד לשימוש  בילדים ומתבגרים מתחת לגיל נט אינפראלוא
 

 ? ראלואנטפיועד למה מ.  1

משפחתית ] יתראשונ)הסובלים מהיפרכולסטרולמיה  םבד ותכולסטרול גבוהרמות במבוגרים עם  לטיפול •
 . תזונה מותאמתבשילוב עם  פידמיה מעורבת(ידיסל או [הטרוזיגוטית או לא משפחתית

ן את הסיכו תלהפחיית על מנת ם ועם מחלה קרדיווסקולרבד גבוהות כולסטרול רמות עםים לטיפול במבוגר •
 הקרדיווסקולרי.

 
 :התרופה ניתנת

להורדת רמות  ותרופות נוספותקבוצת הסטטינים ה מרופבשילוב עם תרופה מקבוצת הסטטינים או בשילוב עם ת* 
הסטטינים אינו מוריד את רמות  תתרופה מקבוצבמטופלים בהם המינון המקסימאלי הנסבל של   ,ומנים בדםש

  ם בצורה מספקתבדל הכולסטרו
 או

רופות תהם ם בבמטופלים תרופות נוספות להורדת רמות שומנים בדם וב עכטיפול יחיד )פראלואנט בלבד( או בשיל
 .להשתמש בהן לות או לא ניתןסטטינים לא נסבמקבוצת ה
 

 קבוצה תרפויטית:

 .נושי המסייע להורדת רמות הכולסטרול בדםחד שבטי א הינו נוגדןאלירוקומאב 
 כולסטרול(. LDLגם טרול ה"רע" שלך ) הנקרא ריד רמות של הכולסואנט עוזר להואלפר

  .  PCSK9פראלואנט חוסם את החלבון 
  *PCSK9 י כבד.תא ידיהמופרש על  הינו חלבון 

 טנים ספציפיים )"תחנות עגינה"( בכבד שלך.* הכולסטרול ה"רע" בדרך כלל מפונה מדמך על ידי קישור לקול
 *PCSK9 ך להיות גבוה יותר מהנדרש." שלמה שגורם לכולסטרול ה"רע –טנים האלו בכבד את מספר הקול יןקטמ 
הזמינים לסייע בהורדת הכולסטרול ה"רע" ים את מספר הקולטנועל ידי כך מעלה  PCSK9פראלואנט חוסם את   

 .שלך
 
 

 ופה . לפני השימוש בתר2
 

 אין להשתמש בתרופה:
 (.6זו )ראה סעיף האחרים של תרופה  אחד מהמרכיביםל אואם הנך רגיש לאלירוקומאב 
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 געות לשימוש בתרופה וחדות הנות מיאזהרו

 . לואנטלת השימוש בפראתחי האחות לפני או וקחשוחח עם הרופא, הר
יות תגובות אלרג חשוהתרלפעמים   , הפסק לקחת פראלואנט ופנה לרופא מיד.הורחמתגובה אלרגית  ת לךפתחתמאם 

 nummular ,(שוןהל או הגרון יים,השפתל הפנים,שאו התנפחות , )קשיי נשימה כולל אנגיואדמה, ו רגישות יתרת כמחמורו
eczema ) יתרדלקת כלי דם על רקע רגישות ו )ים על העור, לפעמים עם שלפוחיותאדמומיכתמים (hypersensitivity 

vasculitis) - חה או נקודות סגולות על העור.ם כמו שלשול, עם פריטומיר עם סימפת יתל תגובת רגישוצורה מיוחדת ש 
 . 4 יףסעבזמן נטילת פראלואנט ראה ות לקרות גיות שעלוללמידע על תגובות אלר

כבד, כיוון שפראלואנט נבדק במספר קטן של  לפני השימוש בתרופה ספר לרופא שלך אם אתה סובל ממחלת כליה או
 .חמורהלת כבד טופלים עם מחק במולא נבד החמוריות ם מחלת כלמטופלים ע

 
 ילדים ומתבגרים

 בקבוצות גילאים אלו.ניסיון בשימוש בתכשיר ן אישנים, מפני ש 18מתחת לגיל ם גרימתבלילדים ול אין לתת תרופה זו
 

ו ך לרופא אללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כ פותתרו תרופות אחרות כולל ת לאחרונהאם אתה לוקח או אם לקח
 וקח.   לר

 ההיריון והנק
הרוקח עם רופא או היריון או מתכננת היריון, התייעצי עם המיניקה, חושבת שאת עשויה להיות ב וא וןאת בהיריאם 

 יחת תרופה זו.שלך לפני לק
 נקה.הבתקופת  ואהיריון מהלך לץ בפראלואנט אינו מומ

 נהיגה ושימוש במכונות
 .להשתמש במכונות ג אוולתך לנהולהשפיע על יכ צפויהתרופה זו לא 

 
 

 . כיצד להשתמש בתרופה?3
 

 ם אינך בטוח. ק עם הרופא או הרוקח אלבדוליך . עופאהוראות הר תמיד יש להשתמש בדיוק לפי
 

 כמה להזריק
 300מ"ג כל שבועיים או  150מ"ג או  75רקה הנכונה )רות ההזון הנכון עבורך ואת תדיהרופא שלך יקבע את המינ

 .(שבועות 4-פעם ב מ"ג
 .(רידלהועלות או הלסטרול שלך ועשוי להתאים את המינון בהתאם )למות הכובדוק את רול הרופא יהטיפבמהלך 

 ון נכונים. ית, וודא ששם התרופה והמינפני כל הזרקה בדוק את התוול
 

 מתי להזריק
מ"ג(.  300שבועות )למינון של  4-מ"ג(, או פעם ב 150מ"ג או  75)למינון של  ייםשבועאחת ליש להזריק פראלואנט 

רקה ת הזומומק נייה, בשנימ"ג אחת אחרי הש 150, יש לבצע שתי זריקות של מ"ג 300להזריק מנה של  ל מנתע
  .שונים

 
 ההזרקהלפני 

 לפני השימוש.לטמפרטורת החדר  לפרלואנט להתחמם לאפשריש 
 פרלואנט. שתזריקהמפורטות לפני  הוראות השימוש" " קרא את 

 
 מקום ההזרקה

 או לזרוע העליונה. פרלואנט מוזרק מתחת לעורך, לירך, לבטן
 

   הוראות שימוש
 .נהנכובצורה ריק פראלואנט לפני השימוש הראשון, הרופא שלך, האחות או הרוקח יראו לך כיצד להז

  .יזהראשב "הוראות השימוש"ביסודיות את תמיד קרא  •

 . "שימושההוראות "מתואר בכפי ש מזרק/טשתמש בעלה יךעל •
 

 אם השתמשת ביותר פראלואנט מהנדרש
 אחות.לרוקח או לנה לרופא, פראלואנט מהנדרש, פ שתמשת ביותראם ה
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 אם שכחת להשתמש בפראלואנט
ים ח הזמנלפי לוהזרק  . את המנה הבאהאתה יכולכשמיד אותה זרק הפראלואנט,  את המנה שלאם שכחת 

או  רוקחב ברופא,טוח מתי להזריק פראלואנט, היוועץ ב אינךזמנים המקורי. אם הזה יחזיר אותך ללוח  .הרגיל
  .אחותב

 כפיצוי על מנה שנשכחה. מנה כפולה אין להזריק
 

 אם הפסקת להשתמש בפראלואנט
טרול סרמת הכולגרום לעליית היוועץ ברופא. הפסקת השימוש עלולה לאל תפסיק להשתמש בפראלואנט בלי ל

 שלך.
 

 . הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.שהנך נוטל תרופה בכל פעםית והמנה בדוק התוו אין ליטול תרופות בחושך!
 

 או באחות.  יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה היוועץ ברופא, ברוקח אם
 
 

 תופעות לוואי . 4
 

ות אי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעולול לגרום לתופעות לוכמו בכל תרופה, השימוש בפראלואנט ע
 חת מהן.תכן ולא תסבול מאף איהלוואי. י

  רופא מיד.ופנה לחמורה, הפסק את השימוש בפראלואנט אם אתה מפתח תגובה אלרגית 
 nummular ,ר )קשיי נשימה(רגישות ית :אלרגיות חמורות הכוללות תגובות (1000)עד מטופל אחד מתוך  לפעמיםנצפו 

eczema -  רגישות יתרדלקת כלי דם על רקע ו עם שלפוחיותכתמים אדמומיים על העור, לפעמים (hypersensitivity 
ulitisvasc)- ל העורול, עם פריחה או נקודות סגולות עצורה מיוחדת של תגובת רגישות יתר עם סימפטומים כמו שלש. 

  
  :נוספותלוואי תופעות 

 :10מתוך 1 לפעד מטוב ופיעלה שעשויותתופעות  -( mmonoc) פעות לוואי שכיחותתו
  .ית במקום ההזרקה(במקום ההזרקה )תגובה מקומרגישות / נפיחות, כאבגרד, • אדמומיות, 

  .כאבי גרון, נזלת, התעטשותו כממה עליונות ימפטומים של דלקת בדרכי נשיס• 
 .(פרוריטיס) גרד• 

 
 :0010מתוך  1 מטופל עדב הופיעל שעשויותתופעות  -( rare)ת תופעות לוואי נדירו

 .(urticaria) סרפדתומות ומגרדות או בליטות אד• 

 ידועה: שכיחות לא
 :לא ידועה ןשכיחות, אך מאז תחילת שיווקו של פרלואנט ודווח ותהבא לוואיהת ותופע

 שפעת. דמוית מחלה• 
 () אנגיואדמה לשוןהגרון או השפתיים, הל הפנים,שהתנפחות או נשימה,  ייקש• 

ופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, הלוואי מחמירה, או אם אתה סובל מתאם אחת מתופעות אם הופיעה תופעת לוואי, 
 להתייעץ עם הרופא. עליך

יווח על תופעות לוואי עקב טיפול ד" יצה על הקישור אמצעות לחניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות ב

פנה לטופס המקוון לדיווח על המ (www.health.gov.il)הבריאות  הבית של אתר משרדנמצא בדף ש" תרופתי

  :  י כניסה לקישור" או ע ,לוואי תופעות

/https://sideeffects.health.gov.il 
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ו/או תינוקות ועל ידי  ופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדיםתרמנע הרעלה! 
 עלה.כך תמנע הר

 מכריך. או ך, שכניךתרופה זו לקרובי , בחולה אחר, היא עלולה להזיק. אל תיתןתרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך

http://www.health.gov.il/
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תאריך  . מזרקהועל גבי העט/ על גבי האריזה המופיע (exp. date)ופה אחרי תאריך התפוגה אין להשתמש בתר
 ן של אותו חודש.התפוגה מתייחס ליום האחרו

 

שימוש בתוך המזרקים המוכנים ל/את העטים  יש לאחסן .אל תקפיא(. מעלות צלזיוס  8 -ל 2 בין)אחסן במקרר 

 . ל מנת להגן מאורת עה המקוריהאריז

יש . מקסימום יום 30עד למשך  C025 -למקרר מתחת ל מחוץבודדים מזרקים /טיםע לשמורת הצורך ניתן במיד

 .להשליךיום או  30תוך  יש להשתמש בפראלואנט ,וצאה מהמקררההלאחר . הגן מאורל

 
 ים לעין.הנראושים ו גאלקיקים או מכילה חעכורה , לא תקין צבעבנראית ם התמיסה אבתרופה אל תשתמש 

 אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.
איך להשליך את אחות האו  רוקחההרופא,  שאל אתמוש הכנס את העט/מזרק למכל עמיד לדקירות. לאחר השי
 תמחזר את המכל. המכל. אל 

 
את הרוקח שלך איך להשליך תרופות שאינך זקוק . שאל יתיהב וך הביובאו לת שפה הביתיתאבאין להשליך תרופות 

 מצעים אלו יעזרו להגן על הסביבה.להן יותר. א
 
 

 מידע נוסף. 6

 י פעילים הבאים:הבלת גם את החומרים כל עט/מזרק מכילל, נוסף על החומר הפעי

Sucrose, L-Histidine/L-Histidine monohydrochloride monohydrate, Polysorbate 20, Water for 
injection.  

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  
 מוכן לשימוש. מזרק/ך עטבתו חסרת צבע עד צבע צהוב בהיר, צלולה,  ,פראלואנט זו תמיסה להזרקה

 
ל מ" 1מכיל עם בוכנה ירוקה  מוכן לשימוש  מזרק/תור הירוק מוכן לשימוש עם הכפ כל עט: מ"ג 75 ואנטפראל

 .אלירוקומאב מ"ג 75אחת של מנה שחרר ומ תמיסה,
 , לא כל גדלי האריזה משווקים.יםמזרק/עטים 6או  2,  1אריזות של  ותקיימ 

 
מ"ל  1מכיל עם בוכנה אפורה ימוש ן לשמוכ מזרק/וש עם הכפתור האפור לשיממוכן  כל עט :מ"ג 150פראלואנט 

 .אלירוקומאב "גמ 150מנה אחת של  יסה, ומשחררתמ
 

 , לא כל גדלי האריזה משווקים.מזרקים/טיםע 6או  2,  1אריזות של  ותקיימ
 
 

 ה לרופא.ידע על התכשירים. אם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, אנא פנעלון זה לא כולל את כל המ

 , נתניה.10בני גאון אוונטיס ישראל בע"מ, רחוב -סאנופי בתו:בעל  הרישום וכתושם 

 .רפתצ, גרופ טיסאוונ-וכתובתו:  סאנופי שם היצרן

  מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

 156-08-34583  מ"ג:  75ואנט פראל

 156-09-34568מ"ג:  150פראלואנט 

 המינים. שני לבני עדתמיו התרופה, זאת אף על. זכר בלשון נוסח זה עלון, הקריאה ולהקלת שטותהפ לשם

 .2020 נערך באוגוסט
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