
לפוטמל ךירדמ

הכירו את
(tocilizumab)אקטמרה 

 במתן תת-עוריSC מ"ג 162

מזרק מוכן לשימוש



עמוד ללא תוכן



ניתנת והיא למטופל, מידע להפצת הבריאות משרד להנחיות בהתאם הוכנה זו מידע חוברת 
 במתן SC מ"ג 162לך ע"י הצוות המטפל כיוון שנמצאת מתאים לקבלת טיפול באקטמרה 

תת עורי.

 162לאקטמרה היא הכוונה זו, בחוברת  (izumabtocil)אקטמרה מוזכרת בו מקום בכל 
 במתן תת עורי, אלא אם צוין אחרת.SCמ"ג 

זאת, עם . (izumabtocil)באקטמרה הטיפול אודות מידע לך לתת מיועדת החוברת 
המקור הטוב ביותר למידע הינו הצוות הרפואי, כלומר הרופא המטפל, האחיות והרוקח.

עליך המטפל. הרופא של הדעת שיקול את להחליף נועדו לא זו בחוברת וההמלצות המידע 
להשתמש בתרופה על פי הוראות הרופא המטפל שלך.

. לשאלות נוספות יש לפנות לרופא או לרוקח המטפל.2020המידע נכון לאפריל 

מיועדת היא זאת, אף על זכר. בלשון מנוסחת זו חוברת הקריאה, ולהקלת הפשטות לשם 
לבני שני המינים.

למידע מלא על התרופה יש לעיין בעלון התכשיר 
והעלון לצרכן

www.health.gov.ilבאתר משרד הבריאות 

מאחלים לך בריאות שלמה
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(tocilizumab)הכירו את אקטמרה 
 הרמטקא לש שומישל ןכומ קרזמב שמתשהל דציכ רבסהל ךרובע תדעוימ וז תרבוח
(bamuzilicot). דרשמ י"ע רשואש יפכ לפוטמל ןולעה תא הפילחמ הניא תרבוחה 

המטפל.הרופא אל לפנות יש רפואית שאלה בכל  רפואי.יעוץ מהווה אינה וכן הבריאות, 

הרוקח.או האחות הרופא, המטפל: לצוות לפנות ניתן במזרק השימוש לגבי בעיה או שאלה בכל 
כיצדהדרכה המטופל בבית המבצעת מוסמכת, אחות של חינם שירות עומד לרשותך 
להזריק.

המוקד הטלפוני לתיאום הדרכת אחות:
03-7464016

תוכל למצוא מידע נוסף וסרטון הדרכה באתר המיועד עבורך:
www.actemra.co.il

.actemraבכניסה לאתר תתבקש להכניס את הסיסמא: 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
אקטמרה היא תמיסה המיועדת להזרקה. התמיסה חסרת צבע עד צהבהבה.

מ"ג  162המכילה להזרקה תמיסה עם מ"ל(  0.9)לשימוש מוכן כמזרק משווקת אקטמרה 
 ןכתי .םיקרזמ 4 וא 1 הליכמ (bamuzilicot) הרמטקא לש תחא הזירא .באמוזיליסוט

שלא כל גדלי האריזה יהיו משווקים.
 הליכמ וז תרבוח .הפורתב שמתשת םרטב הפוס דע תרבוחה תא ןויעב אורקל ץלמומ
.חקורה לא וא אפורה לא הנפ ,תופסונ תולאש ךל שי םא .הפורתה לע יתיצמת עדימ

כיצד עובדת התרופה ולמי היא מיועדת
 ןוסיח יאתמ קפומה ןובלח ונהש ,באמוזיליסוט ליעפה רמוחה תא הליכמ הרמטקא
 ארקנה (ןיקוטיצ) יפיצפס ןובלח לש הלועפה תא םסוח רשא ,(יטבש דח ןדגונ) םימיוסמ

התהליך את להפחית יכולה וחסימתו בגוף הדלקתי בתהליך מעורב זה חלבון . 6אינטרלוקין-
הדלקתי בגופך. אקטמרה שייכת לקבוצה תרפויטית של מעכבי אינטרלוקין.

עד מתונה במידה פעילה שגרונית מפרקים דלקת עם במבוגרים לטיפול מיועדת אקטמרה 
במבוגרים לטיפול מיועדת אקטמרה הצליחו. לא אחרים מקובלים וטיפולים במקרה חמורה, 

 .טסקרטוטמב רבעב ולפוט אלש ,תמדקתמו הרומח ,הליעפ תינורגש םיקרפמ תקלד םע
הראתה וכן המחלה ידי על הנגרם במפרקים, ולעצם לסחוס נזק האטת הראתה אקטמרה 

שיפור ביכולת לבצע משימות יומיות בצורה תקינה.
לבד לך תינתן שאקטמרה ייתכן אולם, מטוטרקסט. עם בשילוב כלל בדרך ניתנת אקטמרה 

במידה והרופא שלך ימליץ על כך.
 (  GCAarteritis cell Giant:)הרקה עורק דלקת עם במבוגרים לטיפול מיועדת אקטמרה 

 שארל םד םיקפסמ רשא ולא דחוימב ,רתויב םילודגה ףוגה יקרועב תקלד בקע תמרגנה
ולצוואר. 
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אידיופטית מפרקים דלקת עם שנה גיל מעל ובמתבגרים בילדים לטיפול מיועדת אקטמרה 
הגיבו שלא  ( ishritArthic iopatIdJuvenile Systemic)הילדות גיל של פעילה מערכתית 

דלקת נוגדי עם או סיסטמי במתן קורטיקוסטרואידים עם קודמים לטיפולים מספקת בצורה 
שאינם סטרואידים, בשילוב עם מטוטרקסט או כטיפול יחיד.

אידיופטית מפרקים דלקת עם שנתיים גיל מעל ובמתבגרים בילדים לטיפול מיועדת אקטמרה 
 אלש (sitirhtra cihtapoidi elinevuj ralucitrayloP) תודליה ליג לש תירלוקיטראילופ

יחיד. כטיפול או מטוטרקסט עם בשילוב במטוטרקסט, קודם לטיפול מספקת בצורה הגיבו 

כיצד תשתמש בתרופה
 תקלד ,הקרה קרוע תקלד ,תינורגש םיקרפמ תקלד לש לופיטו ןוחבאב הסונמה אפור

פוליארטיקולרית אידיופטית מפרקים דלקת או הילדות גיל של מערכתית אידיופטית מפרקים 
בהתאם בתרופה להשתמש יש תמיד באקטמרה. הטיפול את ויתחיל ירשום הילדות גיל של 

 ןפואו ןונימל עגונב חוטב ךניא םא חקורה וא אפורה םע קודבל ךילע .אפורה תוארוהל
הטיפול בתרופה. 

 קרוע תקלדו (AR) תינורגש םיקרפמ תקלד ילפוטמ רובע ללכ ךרדב לבוקמה ןונימה
ג )תכולת מזרק אחד מוכן לשימוש( הניתן פעם בשבוע." מ162 ת(:GCA)הרקה 
ומעלהשנה מגיל - הילדות גיל של מערכתית אידיופטית מפרקים דלקת עם ומתבגרים ילדים 

המינון המקובל של אקטמרה תלוי במשקל המטופל.
מוכן אחד מזרק של )תכולתו ג "מ 162הוא המקובל המינון  ג:"ק 30ל-מתחת שוקל המטופל אם 

פחות השוקלים בילדים לעור מתחת בזריקה אקטמרה לתת אין  בשבועיים.פעם הניתן לשימוש( 
ג." ק10מ-

 ןכומ דחא קרזמ לש ותלוכת) ג"מ 261 אוה לבוקמה ןונימה :רתויו ג"ק 03 לקוש לפוטמה םא
פעם בשבוע.לשימוש( הניתן 

 ליגמ - תודליה ליג לש תירלוקיטראילופ תיטפוידיא םיקרפמ תקלד םע םירגבתמו םידלי
שנתיים ומעלה.

המינון המקובל של אקטמרה תלוי במשקל המטופל.
מוכן אחד מזרק של )תכולתו ג "מ 162הוא המקובל המינון  ג:"ק 30ל-מתחת שוקל המטופל אם 

פעם בשלושה שבועות.לשימוש( הניתן 
 ןכומ דחא קרזמ לש ותלוכת) ג"מ 261 אוה לבוקמה ןונימה :רתויו ג"ק 03 לקוש לפוטמה םא

פעם בשבועיים.לשימוש( הניתן 
עשויים האחות או הרופא בהתחלה, תת-עורית(. )הזרקה לעור מתחת בזריקה ניתנת אקטמרה 

 .ךמצעל הפורתה תא קירזת התאש טילחהל יושע אפורה ,ךשמהבו הפורתה תא ךל קירזהל
במקרה זה תקבל הדרכה כיצד להזריק אקטמרה בעצמך.

 וא םירוה .(4 קרפ האר) תרבוחה ףוסב תועיפומ תימצע הקרזהל תוטרופמ תוארוה
להזריק יכולים אינם אשר מטופלים עבור התרופה הזרקת אופן לגבי הדרכה יקבלו מטופלים 

את התרופה לעצמם, כמו ילדים. אין לעבור על המנה המומלצת.
 .חקורה וא תוחאה ,אפורה לא תונפל ךילע ,היעב תררועתמ םא וא הלאש לכב
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איך לאחסן את התרופה
 חווטו םדי גשיהל ץוחמ רוגס םוקמב רומשל שי תרחא הפורת לכו וז הפורת !הלערה ענמ
 הארוה אלל האקהל םורגת לא .הלערה ענמת ךכ ידי לעו תוקונית וא/ו םידלי לש םתייאר

מפורשת מהרופא.
 קרזמה תיוות יבג לע עיפומה (etad.pxe) הגופתה ךיראת ירחא הפורתב שמתשהל ןיא

המוכן לשימוש ועל גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
אין להקפיא.(. C°2-8 יש לאחסן במקרר )תנאי איחסון:

יש לשמור את המזרק המוכן לשימוש באריזה החיצונית על מנת להגן מפני אור. 
 הלועה הרוטרפמטב רומשל ןיאו תועש 8 ךות קרזמב שמתשהל שי ,ררקמהמ אצוהש עגרב

.C°30על  

בדיקות  ומעקב
 בוקעל תנ	מ• לע ,לופיטה ךלהמב ןכו הרמטקאב שומישה ינפל םד תוקידב עצבי ךלש אפורה
 ימיזנא לש ההובג המר ,םד תויסט לש תוכומנ תומר ,םינבל םד יאת לש  תוכומנ תומר רחא

כבד, שומנים בדם, נוכחות שחפת ו/או דלקת כבד נגיפית וגורמי סיכון למחלות לב וכלי דם.  

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר  
לחדר או לרופא מיד פנה התרופה, מן ילד בלע בטעות אם או התרופה מן יתר מנת נטלת אם 

מיון של בית חולים והבא  אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
 דעומ רחא בוקעל ךילע .אפורה ךל הרוהש יפכ קוידב הרמטקאב שמתשהל דואמ בושח

ההזרקה הבא.
או ילד או  (GCA)הרקה עורק דלקת או  (RA)שגרונית מפרקים דלקת עם מבוגר מטופל אם 

 תא חכש וא ספספ (AIJs) תודליה ליג לש תיתכרעמ תיטפוידיא םיקרפמ תקלד םע רגבתמ
המנה:

את ליטול יש שלך, השבועית המנה על ודילגת לשבוע אחת הזרקה על לך והומלץ במידה  •
המנה הבאה במועד ההזרקה המתוכנן. 

 תא קירזהל ןתינ ,תחא הקירז לע תגלידו ,םייעובשל תחא הקרזה לע ךל ץלמוהו הדימב	•
המקורי. ההזרקה ממועד ימים  7מ-יותר חלפו שלא בתנאי כשנזכרת, מיד שנשכחה המנה 

יש ליטול את המנה הבאה במועד הרגיל המתוכנן. 

ממועד ימים  7מ-יותר וחלפו הדו-שבועית(, או )השבועית המנה את ליטול ושכחת במידה 	•
ההזרקה המקורי, עליך להתייעץ עם הרופא לגבי מועד המנה הבאה.

המנה מועד לגבי הרופא עם להתייעץ עליך הבאה, הזריקה את ליטול מתי בטוח אינך אם 	•
הבאה. 
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 (AIJp) תודליה ליג לש תירלוקיטראילופ תיטפוידיא םיקרפמ תקלד םע רגבתמ וא דלי םא
פספס או שכח את המנה:

להזריק יש המקורי, ההזרקה ממועד ימים  7מ-פחות וחלפו המנה את ליטול ושכחת במידה 	•
את המנה שנשכחה מיד כשנזכרת וליטול את המנה הבאה במועד הרגיל המתוכנן.

אינך אם או המקורי ההזרקה ממועד ימים  7מ-יותר וחלפו המנה את ליטול ושכחת במידה 	•
בטוח מתי להזריק, פנה לרופא שלך או לרוקח.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא.

 בכרה .הפורת לטונ ךניהש םעפ לכב הנמהו תיוותה תא קודב !ךשוחב תופורת לוטיל ןיא
משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה זו, היוועץ ברופא או ברוקח.
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פרק שני
(tocilizumab)לפני השימוש באקטמרה 
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לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אחד לכל או לטוסיליזומאב )אלרגי( רגיש בהשגחתך, הנמצא המטופל הילד או אתה  •

מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.

וחמור.פעיל מזיהום סובל בהשגחתך, הנמצא המטופל הילד או אתה  •

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
פנה לרופא המטפל, לרוקח או לאחות לפני השימוש באקטמרה במקרים הבאים:

 תשוחת וא הרומח תרוחרחס ,םיפוצפצ ,הזחב ץחל ןוגכ תויגרלא תובוגת ךל שי םא •

או במהלך פריחה או סרפדת בעור, עקצוץ או הפנים הלשון, השפתיים, של נפיחות סחרור, 

שתיידע עד הבאה המנה את תיטול אל  מיידי.באופן הרופא את ליידע יש  הזריקה,אחרי 

אלרגית תגובה של תסמינים וחווית במידה לכך, מפורשת הנחיה ממנו ותקבל הרופא את 

לאחר מתן אקטמרה.

 םיתיעל םימוהיז ךל שיו הדימב וא ,ךשוממ וא חווט רצק ,םוהיז לש גוס לכ ךל שי םא •

להפחית יכולה אקטמרה בטוב. חש אינך אם  מיידיבאופן הרופא את ליידע יש תכופות. 

את להעלות או להחמיר קיימים לזיהומים לגרום וכן לזיהומים להגיב גופך של היכולת את 

הסיכוי לזיהומים חדשים.

 םינימסתהו םינמיסה תא קודבי אפורה .ךלש אפורה תא עדי ,תפחש ךל התייה םא •

)שיעול שחפת של תסמינים ומופיעים במידה באקטמרה. הטיפול התחלת לפני לשחפת 

במהלך המופיע אחר זיהום כל או קל( חום ואדישות, תשישות במשקל, ירידה פוסק, שאינו 

או לאחר טיפול, ידע את הרופא באופן מיידי.

 .אפורה תא עדי ,(sitilucitrevid) יעמה לש ףיעסב תקלד וא יעמב םיביכ ךל ויה םא •

.םוחב םיוולמה לוכיעה ילגרהב םירבסומ אל םייונישו ןטב באכ תויהל םייושע םינימסתה

שהרופא ייתכן באקטמרה, הטיפול התחלת לפני הרופא. את ידע  כבד,מחלת לך יש אם  •

שלך ישלח אותך לבצע בדיקות דם לשם בחינת תפקודי הכבד שלך. 

המטופלים כל הרופא. את ידע  להתחסן,מתכנן שאתה או חיסון, לאחרונה קיבלת אם  •

 לופיטה תליחת ינפל ,אפורה ידי-לע םהל וצלמוהש םינוסיחה לכ תא לבקל םיכירצ

באקטמרה. קיימים חיסונים מסוימים, שאסור לקבל תוך כדי הטיפול באקטמרה.

לך לתת ניתן עדיין האם להחליט ייאלץ שלך הרופא שלך. הרופא את ידע  סרטן,לך יש אם 	•

אקטמרה.

גבוהות, כולסטרול ורמות גבוה דם לחץ כגון  דםוכלי לב למחלות סיכון גורמי לך יש אם 	•

ידע את הרופא. יש לבצע ניטור של גורמי סיכון אלו בעת הטיפול באקטמרה.

מעקב. יבצע שלך הרופא  חמורה,עד בינונית במידה הכליה בתפקודי הפרעות לך יש אם 	•

.כאבי ראש תמידייםאם יש לך 	•
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ילדים ומתבגרים

 תקלדב לופיטל הנש ליגל תחתמ םידליל תדעוימ הניא תירוע תת הקרזהב הרמטקא

לגיל מתחת לילדים מיועדת ואינה הילדות גיל של פעילה מערכתית אידיופטית מפרקים 

שנתיים, לטיפול בדלקת מפרקים אידיופטית פוליארטיקולרית של גיל הילדות.

 ק"ג.10אין לתת אקטמרה לילדים אשר שוקלים פחות מ-

 Activationophage Macr)מקרופאג' הפעלת תסמונת של היסטוריה יש לילד אם 
emordnyS) םייפיצפס םד יאת לש תרקובמ יתלב תוברתהו לועפשב תאטבתמה, 

התרופה את לתת ניתן עדיין האם להחליט יצטרך שלך הרופא לרופא. כך על לדווח יש 

אקטמרה.

תרופות אחרות ואקטמרה

 םשרמ אלל תופורת ללוכ תורחא תופורת ,הנורחאל תחקל םא וא ,חקול התא םא

חלק בה הדרך על להשפיע יכולה אקטמרה לרוקח. או לרופא כך על ספר  תזונה,ותוספי 

מהתרופות פועלות, ויתכן שיהיה צורך לשנות את המינון של תרופות אלו.

 םיליעפה םירמוחה תא תוליכמה תופורת חקול התא םא אפורה תא עדייל שי דחוימב

הבאים:

מתילפרדניזולון, דקסמטזון המשמשים להפחתת דלקת	•

סימבסטאטין או אטורבאסטאטין, המשמשים להורדת רמות כולסטרול	•

חוסמי תעלות סידן )כגון אמלודיפין(, משמשים לטיפול בלחץ דם גבוה	•

תיאופילין, משמש לטיפול באסתמה	•

וורפארין או פאנפרוקומון, משמשים לדילול דם	•

פניטואין, משמש לטיפול בפרכוסים 	•

ציקלוספורין, משמש לדיכוי מערכת החיסון לאחר השתלות איברים 	•

בנזודיאזפינים )כגון טמאזפאם(, משמשים להקלה על חרדה 	•

 לופיטל םישמשמה םירחא םייגולויב םירישכת םע הרמטקאב שמתשהל ץלמומ אל

מערכתית אידיופטית מפרקים בדלקת הרקה, עורק בדלקת שגרונית, מפרקים בדלקת 

מאחר הילדות, גיל של פוליארטיקולרית אידיופטית מפרקים בדלקת או הילדות גיל של 

ולא קיימים נתונים קליניים לגבי שילוב מסוג זה. 
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הריון, הנקה ופוריות

הרופא עם התייעצי ברור. באופן צורך לכך יש אם אלא  בהריוןבאקטמרה להשתמש אין 

שלך אם את בהריון, חושבת שהנך בהריון או מתכננת להרות.

חודשים  3ועד הטיפול במהלך יעיל מניעה באמצעי להשתמש חייבות  פוריותבגיל נשים 

לאחר הטיפול.

 שי .אפורה םע יצעייתהו ,הרמטקאב לופיט לבקל הרומא תא םא קינהל יקיספה

לא ההנקה. התחלת לפני האחרון הטיפול לאחר חודשים  3לפחות של מרווח להשאיר 

ידוע אם אקטמרה מופרשת בחלב אם.

נהיגה ושימוש במכונות

 ליעפהל וא גוהנל ןיא ,ררחוסמ שח התאו הדימב .תרוחרחסל םורגל היושע הפורתה

מכונות.
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פרק שלישי
(tocilizumab)תופעות לוואי של טיפול באקטמרה 
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 .םישמתשמהמ קלחב יאוול תועפותל םורגל לולע הרמטקאב שומישה ,הפורת לכב ומכ
לוואי תופעות מהן. אחת מאף תסבול ולא ייתכן הלוואי. תופעות רשימת למקרא תיבהל אל 

 חודשים או יותר לאחר המנה האחרונה של אקטמרה.3עשויות להתרחש 

תופעות  לוואי חמורות אפשריות: פנה לרופא באופן מיידי
 משתמשים(10 מתוך 1)תופעות אלה הנן שכיחות: הן עלולות להשפיע על עד 

תגובות אלרגיות במהלך או לאחר ההזרקה:
קשיי נשימה, לחץ בחזה או תחושת סחרור	•
פריחה, גירוד, סרפדת )אורטיקריה(, התנפחות של השפתיים, הלשון או הפנים	•

 אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי הנ"ל.באופן מיידייש ליידע את הרופא 

סימנים של זיהומים חמורים:
חום וצמרמורות	•
שלפוחיות בפה או בעור	•
כאב בטן	•

משתמשים( 1000מתוך  1עד על להשפיע )עלולים סימנים ותסמינים של רעילות כבדית 
עייפות	•
כאב בטן	•
צהבת )שינוי צבע העור או העיניים לצהוב(	•
.ל"נה יאוולה תועפותמ תחאב ןיחבמ התא םא ירשפאה םדקהב אפורה תא עדייל שי

 משתמשים(:10 או יותר מתוך 1תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על 
 ,תלזנ ,םותס ףא ,לועיש ןוגכ םיינייפוא םינימסת םע תונוילעה המישנה יכרדב םוהיז	•

כאב גרון וכאב ראש
רמות גבוהות של כולסטרול )שומנים( בדם	•
תגובות במקום ההזרקה 	•

 משתמשים(:10 מתוך 1תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 
דלקת ריאות	•
שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר(	•
פצעי קור )הרפס של השפתיים(, שלפוחיות	•
זיהום בעור )צלוליטיס( לעיתים עם חום וצמרמורות	•
פריחה וגירוד, סרפדת ) אורטיקריה(	•
תגובות אלרגיות )רגישות יתר(	•
זיהום בעין )דלקת הלחמית(	•
כאב ראש, סחרחורת, לחץ דם גבוה	•
כיבים בפה, כאב בטן	•
אצירת נוזלים )בצקת( בחלק התחתון של הרגליים, עליה במשקל	•
שיעול , קוצר נשימה	•
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים בבדיקת דם )נויטרופניה, לויקופניה(	•
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בדיקות תפקודי כבד לא תקינות )עלייה של אנזימי כבד כגון: טרנסאמינזות(	•
עליה בבילירובין בבדיקות דם	•
רמות נמוכות של פיברינוגן בדם )חלבון המעורב בקרישת הדם(	•

 משתמשים(:100 מתוך 1תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להשפיע על עד 
 הכוללת חום, בחילה, שלשול, עצירות, כאב בטן(culitisdiver)דלקת בסעיף במעי 	•
אזורים נפוחים ואדומים בפה	•
רמות גבוהות של טריגליצרידים בדם	•
כיב קיבה	•
אבנים בכליה	•
תת פעילות של בלוטת התריס	•

 משתמשים(:1,000 מתוך 1תופעות לוואי נדירות )עלולות להשפיע על עד 
  - פריחה עורית שעלולה (omeStevens-Johnson Syndr)סטיבנס-ג'ונסון סינדרום  •

להחמיר עד כדי שלפוחיות חמורות וקילוף של העור
]קטלני[()אנפילקסיס קטלניות אלרגיות תגובות  •
צהבת)הפטיטיס(, הכבד של דלקת  •

 משתמשים(:10,000 מתוך 1תופעות לוואי נדירות מאוד )עלולות להשפיע על עד 
ספירות נמוכות של תאי דם לבנים, תאי דם אדומים וטסיות דם הנצפות בבדיקות דם	•
אי ספיקת כבד  	•

הילדות גיל של מערכתית אידיופטית מפרקים דלקת עם ובמתבגרים בילדים לוואי תופעות 
(sJIA) או עם דלקת מפרקים אידיופטית פוליארטיקולרית של גיל הילדות (pJIA:)

 תודליה ליג לש תיתכרעמ תיטפוידיא םיקרפמ תקלד םע םירגבתמבו םידליב יאוולה תועפות
(sJIA)  הילדות גיל של פוליארטיקולרית אידיופטית מפרקים דלקת עם או(pJIA)  באופן דומות

אף ובמתבגרים: בילדים יותר תכוף באופן נראות הלוואי מתופעות חלק מבוגרים. של לאלו כללי 
וגרון מודלקים, כאב ראש, בחילה וספירה נמוכה של תאי דם לבנים.

מתופעת סובל אתה כאשר או מחמירה הלוואי מתופעות אחת אם לוואי, תופעת הופיעה אם 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

למידע מלא על התרופה ועל תופעות הלוואי, יש לעיין בעלון התכשיר באתר משרד 
www.health.gov.ilהבריאות 

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

לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות
)www.health.gov.il( לקישור: כניסה ע"י או לוואי, תופעות על לדיווח המקוון לטופס המפנה

https://sideeffects.health.gov.il
israel.drugsafety@roche.comכמו כן ניתן לדווח ישירות לחברת רוש במייל 

.09-9737722או בטלפון 
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פרק רביעי
הוראות להזרקה עצמית
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הוראות להזרקה עצמית

בך המטפל האדם או שאתה כדי אלו הוראות אחר ותמלא תבין שתקרא, מאוד חשוב 
אלה הוראות נכונה. בצורה מזרק( מעתה )יכונה לשימוש המוכן במזרק להשתמש תדעו 

אינן מחליפות הדרכה על-ידי הצוות הרפואי. 
נאותה בצורה להזריק וכיצד להזרקה המזרק את להכין כיצד לך יראה הרפואי הצוות איש 
תנסה אל שאלה. בכל שלך הרפואי לצוות פנה הראשונה. בפעם במזרק שתשתמש לפני 

לבצע את ההזרקה עד שהנך בטוח שהבנת כיצד להשתמש במזרק.

חלקי המזרק

לפני ההזרקה:

plunger /מכסה המחט / בוכנה

needle cap trigger fingers - אין לגעת לפני  הדקי בטיחות / 

ההזרקה כדי שמגן המחט לא יופעל מוקדם מדי

אחרי ההזרקה:

מגן המחט - לאחר שהופעל
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מידע חשוב:

אין להשתמש במזרק אם הוא נראה פגום	•

חלקיקיםבה יש או צבעה את שינתה עכורה, נראית התמיסה אם בתרופה להשתמש אין 	•

אין לנסות לפתוח או לפרק את המזרק	•

אין להסיר את המכסה המחט )ראה להלן מרכיבי המזרק( עד שהנך מוכן להזרקה	•

אין להזריק דרך בגדים המכסים את העור	•

אין לנסות לעשות שימוש חוזר באותו מזרק	•

המזרק( מרכיבי הקודם בעמוד ראה -   fingerstrigger)הבטיחות במנגנון לגעת אין 	•
מאחר והדבר עשוי לפגום במזרק

תזדקק לפריטים הבאים להזרקה:

כלול באריזה:
מזרק מוכן לשימוש 	•

אינו כלול באריזה:
פד אלכוהול	•
צמר גפן או פד גזה סטרילי 	•
מיכל קשיח סגור, לאיסוף המזרק המשומש	•

יש לסדר את המרכיבים הנזכרים מעלה במקום מואר, נקי ושטוח כמו שולחן.

כיצד לתת את הזריקה? 

השלבים הראשונות. בפעמים לך קרוב לאדם או לעצמך הזרקה לפני מעט לחשוש טבעי 
רב ביטחון תרכוש יותר, מוכרים יהיו אלו ששלבים וככל אותך ידריכו זה בחלק המתוארים 

יותר במתן הזריקה.
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שלב 1 - בדיקה  ויזואלית של המזרק 
המוכן לשימוש

המוכן המזרק את המכילה האריזה את הוצא 	•
 לא .הזיראה תא חתפו ררקמהמ שומישל
 (sregnfi reggirt) תוחיטבה ןונגנמב עגית

במזרק כיוון שזה עלול לפגום במזרק.

אין לנער את המזרק.	•

 קרזמה תא ןחבו הזיראהמ קרזמה תא אצוה	•
חשוב זה שלב בו. שנמצאת התמיסה את וכן 

 םיחוטב הפורתהו קרזמהש אדוול תנמ לע
לשימוש.

 תזירא יבג לע הגופתה ךיראת תא קודב	•
 לע ('א הנומת האר) קרזמה יבג לעו ןוטרקה
 ןיא .(ףקות גפ) רבע אל אוהש אדוול תנמ
 הגופתה ךיראתו הדימב קרזמב שמתשהל

חלף.

תאריך תפוגה על גבי האריזהא

תאריך תפוגה
על גבי המזרק

יש לזרוק את המזרק ולא להשתמש בו במקרים 
הבאים:

אם התמיסה עכורה	•

אם התמיסה מכילה חלקיקים	•

 שקופה עד צהבהבהאינהאם התמיסה 	•

אם חלקים מהמזרק נראים פגומים	•

שלב 2 - אפשר למזרק להגיע 
לטמפרטורת החדר

 (pac eldeen) טחמה הסכמ תא ריסהל ןיא	•
המחט מכסה של מוקדמת הסרה . 5שלב עד 

 לש המיסחלו הפורתה שובייל םורגל לולע
המחט.

 חוטשו יקנ חטשמ לע קרזמה תא חנה •
 דע 81) רדחה תרוטרפמטל עיגהל ול רשפאו

 ידכ תאז ,תוקד 52-03-כ ךשמב (תולעמ 82
 תעב תמרגנה תוחונ-יא תשוחתמ ענמיהל

ההזרקה ומקושי לדחוף את בוכנת המזרק.

 

ב

אין לחמם את המזרק בשום דרך אחרת.	•
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שלב 3 - חיטוי הידיים

שטוף את ידיך בסבון ומים.	•

ג

שלב 4 - בחר והכן את מקום 
ההזרקה

 םייכריה םה םיצלמומה הקרזהה ירוזא	•
מתחת התחתונה והבטן האמצעיות הקדמיות 

ר.טבומהמ "ס5 ל ש ווחמרעל  מורש בור,לט

אחר, מישהו ידי על לך ניתנת והזריקה במידה 	•
 לש ןוילעה ינוציחה קלחב םג קירזהל ןתינ

הזרוע )ראה תמונה ד'(.

אזורי הזרקה

ד

 התאש םעפ לכב הנוש םוקמ רוחבל ךילע	•
 קחורמ תויהל םוקמה לעו ,ךמצעל קירזמ

מ ממקום ההזרקה האחרון."לפחות 3 ס

 תויהל םילולעש םירוזאב הקרזהמ ענמיה	•
של באזורים להזריק אין חגורה. ידי על מגורים 
העור בהם אזורים או חבורות צלקות, שומות, 

רגיש, אדום, קשה או פצוע.

 האר) לוהוכלא דפב רחבנה רוזאה תא אטח	•
תמונה ה'(, בכדי להפחית את הסיכון לזיהום.

ה
הנח לעור להתייבש במשך כ-10 שניות. 	•

 ינפל אטוחמה רוזאב תעגל אלש דפקה	•
 רוזאה לע ףושנל וא ררוואל ןיא .הקרזהה

המחוטא.
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שלב 5 - הסר את מכסה המחט

בעת  )plunger(בבוכנה המזרק את תחזיק אל 	•
שאתה מסיר את מכסה המחט.

 תחא דיב הביצי הרוצב קרזמה ףוג תא קזחה	•
 האר) היינשה דיב טחמה הסכמ תא ךושמו

מכסה את להסיר יכול ואינך במידה ו'(. תמונה 
המחט עליך לבקש עזרה. 

ו

 לכב תעגל הל רשפאל וא טחמב תעגל ןיא	•
משטח.

 הז .טחמה הצקב לזונ תפיטב ןיחבתש ןכתי	•
תקין.

 חישק לכימב טחמה הסכמ תא ךילשהל שי	•
סגור ובטיחותי

לתשומת ליבך, לאחר הסרת מכסה המחט, יש להשתמש במזרק באופן מיידי. 

ובטיחותי סגור קשיח במיכל להשליכו יש דקות, 5 בתוך במזרק שימוש נעשה ולא במידה 	•
שיהיה ייתכן דקות, מ-5 יותר למשך מוסר המחט ומכסה במידה חדש. במזרק ולהשתמש 

יותר קשה לבצע הזרקה היות והתרופה  עלולה להתייבש ולחסום את המחט.

אף פעם אל תנסה לחבר מחדש את מכסה המחט לאחר הסרתו.	•

שלב 6 - ההזרקה

אחוז את המזרק בנוחות ביד אחת.	•

 טחמה תא רידחהל ןתינ יכ אדוול תנמ לע	•
 רוע לפק טובצ ,רועל תחתמ הנוכנ הרוצב
 .היונפה ךדיב אטוחמה הקרזהה םוקמב יופר
 הקרזההש אדוול ידכב רועה תא טובצל בושח

ולא התת-עורית השומן רקמת לתוך מתבצעת 
השריר לתוך הזרקה השריר(. )לתוך יותר עמוק 

עשויה לגרום לאי-נוחות.

החדרת במהלך הבוכנה על תלחץ או תחזיק אל 	•
המחט לעור.

 ףוסה דע טחמה תא תוריהמבו תוביציב רדחה	•
 האר)9 °5-4°0 לש תיווזב רועה לפק ךותל

תמונה ז'(.

ז
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 אדוול תנמ לע הנוכנה תיווזה תא רוחבל בושח
 תחתמש ןמושה תמקרל תרבעומ הפורתהש
 תבאוכ תויהל הלולע הקירזה תרחא ,רועל

והתרופה עשויה שלא לעבוד.

 לפק תא ררחשו םוקמב קרזמה תא קזחה	•
העור

 הפיחד ידי לע הפורתה תא תויטיאב קרזה	•
 האר) ףוסה דע קרזמה תנכוב לש תיטיא

תמונה ח'(.

ח

כי לוודא מנת על הסוף עד הבוכנה על ללחוץ יש 
מנגנון כי לוודא מנת ועל בשלמותה ניתנת המנה 

 .ןיטולחל ץחלנ (sregnfi reggirt) תוחיטבה
המחט מגן הסוף עד נלחצת לא והבוכנה במידה 

(dielshe edlne)  את יכסה ולא החוצה ייצא לא
לא  חטהמוה ידבמ ר.עומה תהצאהו עם חטהמ

ושים בזהירות, המשך המחט מגן ידי על כוסתה 
והמנע ובטיחותי סגור קשיח, במיכל המזרק את 

מפציעה מהמחט.

 ךשמה ,ףוסה דע הנכובה לע הציחל רחאל	•
 הפורתה לכש אדוול ידכב הנכובה לע ץוחלל

הוזרקה לפני הוצאת המחט מהעור.

המחט הוצאת בזמן הבוכנה על ללחוץ המשך 	•
)ראה הוחדרה היא בה הזווית באותה מהעור 

תמונה ט'(.

ט

 ץוחלל לוכי ךניא ,טחמה תרדחה רחאל םא	•
 קרזמה תא ךילשהל ךילע ,הנכובה לע
 יתוחיטבו רוגס ,חישק לכימב שומישל ןכומה
 בלש לע הרזח) שדח קרזמב שמתשהלו

 ךילע ,ישוק הווח ןיידע התא םא .(2 רפסמ
להתייעץ עם הצוות הרפואי.

 ןתינ ,רועהמ ןיטולחל טחמה תאצוה רחאל	•
 טחמה ןגמל רשפאלו הנכובה תא ררחשל
(dleihs eldeen) האר) טחמה תא תוסכל 

(.'תמונה י

י

ם ד תופיטב ןיחבמ התאו הדימב	•
 רמצ דמצה ,הקרזהה םוקמב

ההזרקה מקום על גזה פד או גפן 
 שניות. 10למשך כ-

ההזרקה.מקום את תשפשף אל 	•
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שלב 7 - השלך את המזרק המשומש

 לע הסכמה תא שדחמ םישל הסנת לא •
המזרק.

 חישק לכימב שמושמה קרזמה תא ךלשה •
סגור ובטיחותי. שאל את הרופא/אחות/רוקח 

 האר) םיאתמה לכימה תא גישהל ןתינ ןכיה
א(."תמונה י

יא

המיכל את או המשומש המזרק את להשליך אין 
את השלך למחזור. או ביתי האשפה לפח המלא 
הרפואי הצוות איש לך שהורה כפי המלא המיכל 

או הרוקח.
ילדים.של ידם מהישג הרחק המלא המיכל את אחסן 

המלצות למטופל 
המלצה למטופל  בנוגע לפיתוח של תגובות רגישות יתר )מצב שעלול להתפתח 

לשוק במקרים חמורים(:

, תורומרמצ ,דרג ,תירוע החירפ :ל לבגומ אל ךא ,ןוגכ םינימסת חתפמ התאו הדימב	•
 וא המישנ יישק ,םיפוצפצ ,הזחב באכ ,ןורגב וא ןושלב ,םייתפשב ,םינפב תוחיפנ

לאחר או במהלך בקליניקה נמצא ואינך זמן בכל עלפון או סחרחורת תחושת או בליעה 
הזרקת התרופה, יש לחפש טיפול רפואי באופן מיידי.

המלצה למטופל בנוגע לזיהוי מוקדם וטיפול על מנת להגביל את הסיכון לזיהומים 
רציניים:

יש להיות מודעים להופעה של סימנים ראשוניים של זיהום כגון:

כאבי גוף, חום, צמרמורות	•
שיעול, חוסר נוחות/ לחץ בבית החזה, קוצר נשימה	•
אדמומיות, תחושת חום או נפיחות לא שגרתית של העור או המפרקים	•
כאב בטן/ רגישות ו/או שינויים בתפקודי המעיים	•

מפתח שאתה חושב אתה אם דיחוי שום ללא רפואית עזרה ולחפש לרופא להתקשר יש 
זיהום.

לכל לרוקח או שלך לרופא פנה במזרק, לשימוש בנוגע שאלות או דאגות לך ויש במידה 
עזרה נוספת. 
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פרק חמישי
מידע נוסף
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מידע נוסף 
או האחות הרופא, המטפל: לצוות לפנות ניתן במזרק שימוש לגבי בעיה או שאלה בכל 

הרוקח.

המטופל.בבית הזרקה הדרכת המבצעת מוסמכת, אחות של חינם שירות עומד לרשותך 

מוקד טלפוני לתיאום הדרכת אחות:
03-7464016

תוכל למצוא מידע נוסף וסרטון הדרכה באתר המיועד עבורך:
www.actemra.co.il

actemraבכניסה לאתר תתבקש להכניס את הסיסמא: 

26
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בחירת מקום הזרקה

שבחרת.האחרון ההזרקה מקום אחר לעקוב תוכל בעזרתה טבלה מצורפת לנוחיותך, 

אזורי הזרקה

תאריך 
הזריקה

מקום הזריקה

זרוע שמאלזרוע ימיןבטןירך שמאלירך ימין

27



למידע מלא על התרופה יש לעיין בעלון התכשיר כפי שמאושר על ידי 
www.health.gov.ilהבריאותמשרד באתר נמצא ואשר הבריאות משרד 

רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ
,6391, ת.ד. 6רחוב החרש 

09-9737777, טלפון: 4524079הוד השרון 
www.roche.co.ilM
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