
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

پِچيل
محلول للحقن

ضمن محقنة جاهزة للإستعمال
6 ملغ/0.6 ملل

للإعطاء تحت الجلد
التركيب:

تحتوي كل محقنة جاهزة للإستعمال على:
پچفيلچراستيم 6 ملغ/0.6 ملل

Pegfilgrastim 6 mg/0.6 ml
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر ـ أنظر الفقرة 6 
ـ "معلومات إضافية" والفقرة 2 ـ "معلومات هامة عن بعض مركبات 

الدواء".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي   •
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، راجع الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.
إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.  •

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم   •
حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

إذا ظهرت أية أعراض جانبية، إستشر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.   •
ذلك يشمل أية أعراض جانبية محتملة لم تذكر في هذه النشرة. أنظر 

الفقرة 4 - “الأعراض الجانبية”.
معلومات هامة إقرأها بتمعن

إذا قيل لك بأنك حساس لأنواع معينة من السكريات، إستشر الطبيب   •
قبل إستعمال الدواء پچيل.

الدواء پچيل بشكل ذاتي في بيتك بعد تلقيك إرشاداً  بالإمكان حقن   •
من الطاقم الطبي. الرجاء قراءة تعليمات الحقن الذاتي المذكورة في 

نشرة تعليمات الإستعمال الملحقة للعلبة.
إن التقيد بإرشادات الطبيب )المقدار الدوائي، مواعيد الحقن وفترة   •
العلاج( تزيد من فرص نجاح العلاج. على أية حال، لا يجوز التوقف 
عن العلاج بدون إستشارة الطبيب المعالج. لمزيد من معلومات الأمان، 

الرجاء قراءة الفقرات 2 و- 4 بتمعن.
يجب حفظ الدواء پچيل في البراد )أنظر الفقرة 5 - “كيفية تخزين   •

الدواء؟”(.
لمرة  الدواء، پچيل محقنة جاهزة للإستعمال، مخصص للإستعمال   •

واحدة!
نلفت إنتباهك، بأنه من المهم في كل مرة تتلقى فيها الدواء في الصيدلية، 
التأكد من أنك تتلقى نفس الدواء الذي وصفه لك الطبيب المختص الذي 
يعالجك. إذا بدا الدواء الذي تلقيته مختلفاً عن ذلك الذي تتلقاه عادة أو 
من  للتأكد  حالاً للصيدلي  تغيرت، الرجاء توجه  الإستعمال  تعليمات  أن 
لدواء  الدوائي  المقدار  في  تغيير  أو  تبديل  الدواء الصحيح. أي  تلقيك 
يحتوي على پچفيلچراستيم )المادة الفعالة في الدواء( يجب أن يتم فقط 
التجاري  الإسم  أن  من  المعالج. الرجاء تأكد  المختص  الطبيب  قبل  من 
للمستحضر الذي وصفه لك الطبيب المختص في الوصفة، مطابق لإسم 

الدواء الذي تلقيته من الصيدلي.
1. لأي غرض مخصص الدواء؟

يحتوي الدواء پچيل على المادة الفعالة پچفيلچراستيم. پچفيلچراستيم 
 .E. coli هو پروتين يُنتج بالوسائل التقنية الحيوية في الجراثيم المسماة
ينتمي الپروتين إلى مجموعة الپروتينات المسماة سيتوكينات وهو يشبه 
 Granulocyte-colony stimulating( الطبيعي جداً الپروتين 

factor = G-CSF( المنتج من قبل جسمك.
يستعمل الدواء پچيل لتقصير فترة قلة العدلات )إنخفاض تعداد خلايا 
المترافقة  العدلات  قلة  البيضاء( وللتقليل من خطورة ظهور حالة  الدم 
بسخونة )إنخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء المترافق مع سخونة(، التي 
قد تحدث نتيجة علاج كيماوي سام للخلايا )أدوية تبيد الخلايا التي تنمو 
على  تساعد جسمك  لأنها  البيضاء مهمة، وذلك  الدم  بسرعة(. إن خلايا 
محاربة التلوث. هذه الخلايا حساسة جداً لتأثيرات العلاج الكيماوي، الذي 
عدد  إنخفض  في جسمك. إذا  الخلايا  تلك  عدد  إنخفاضاً في  يسبب  قد 
خلايا الدم البيضاء إلى ما دون مستوى معين، فإن قدرة جسمك لمقاومة 
الجراثيم تتضرر وأنت قد تكون معرضاً لخطورة زائدة للإصابة بتلوث.

وصف لك طبيبك الدواء پچيل لتحريض نخاع العظم لديك )منطقة في 
البيضاء  الدم  المزيد من خلايا  إنتاج  الدم( على  تنتج خلايا  التي  العظم 

التي تساعد جسمك على محاربة التلوث.
الفصيلة العلاجية

پچيل عبارة عن دواء من مجموعة الپروتينات المسماة عوامل نمو خلايا 
.(G-CSF( الدم البيضاء من نوع المحببات

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

 ، (pegfilgrastim)  پچفيلچراستيم لـ  )أليرجي(  حساساً  كنت 
 ،E.coli الپروتينات التي تنتجها جراثيم ، (filgrastim)  فيلچراستيم
أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )مفصلة في 

الفقرة 6 - »معلومات إضافية«(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ پچيل، بلغ طبيبك، الصيدلي أو الممرضة:
إذا كنت تعاني من رد فعل تحسسي، الذي يشمل ضعف عام، هبوط   •
ضغط الدم، صعوبة في التنفس، إنتفاخ الوجه )تأق(، إحمرار وتورد، 

طفح جلدي، ومناطق حاكة في الجلد.
التنفس. الأمر  في  وصعوبات  سعال، سخونة  من  تعاني  كنت  إذا   •
نوع ARDS )متلازمة  من  لمتلازمة  يشكل علامة  أن  يمكن  الذي 
 Acute Respiratory Distress - الحادة التنفسية  الضائقة 

.(Syndrome
إذا كنت تعاني من واحد أو من مزيج من الأعراض الجانبية التالية:  •

إنتفاخ أو إمتلاء التي قد تكون ذات صلة بالتبول بوتيرة أقل، صعوبات   
بإرهاق  بإمتلاء، والشعور  والشعور  البطن  في  التنفس، إنتفاخ  في 
 Capillary Leak“ عام. يمكن لهذه أن تكون أعراض لحالة تسمى
الدموية  الأوعية  الدم من داخل  لتسرب  Syndrome” التي تؤدي 

الصغيرة إلى داخل جسمك. أنظر الفقرة 4 - “الأعراض الجانبية”.
إذا كنت تعاني من ألم في الجانب العلوي الأيسر من البطن أو ألم في   •
طرف كتفك. هذا الأمر قد يكون دليلاً على وجود مشكلة في الطحال 

.(splenomegaly - لديك )تضخم الطحال
الرئتين(،  )إلتهاب  خطير  رئوي  تلوث  من  مؤخراً  عانيت  إذا   •

الرئتين )مرض  في  الرئتين(، إلتهاب  في  الرئتين )وذمة  في  سوائل 
رئوي خلالي( أو شذوذ في تصوير رنتچن للصدر )إرتشاح في الرئتين(.

إذا كنت تعلم بوجود أية تغيرات في تعداد خلايا الدم )مثل، زيادة في   •
تعداد خلايا الدم البيضاء أو فقر دم( أو إنخفاض في تعداد الصفيحات 
الدموية، الذي يقلل من قدرة دمك على التخثر )قلة الصفيحات الدموية(. 

من الجائز أن يريد طبيبك إجراء مراقبة حثيثة بشكل أكثر.
يقوم طبيبك  أن  الجائز  المنجلي. من  الدم  فقر  من  تعاني  كنت  إذا   •

بإجراء مراقبة حثيثة بشكل أكثر لحالتك.
أو  طفح، حكة  للحساسية، مثل  مفاجئة  علامات  لديك  وجدت  إذا   •
شرى على الجلد، إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو أجزاء أخرى من 
أن  لهذه  التنفس، يمكن  في  أو مشاكل  تنفس، صفير  الجسم، ضيق 

تكون علامات لرد فعل تحسسي خطير.
بُلغ عن إلتهاب الأبهر )الوعاء الدموي الكبير الذي ينقل الدم من القلب   •
إلى الجسم( بشكل نادر لدى مرضى السرطان والمتبرعين الأصحاء. 
الأعراض يمكن أن تشمل سخونة، ألم في البطن، ضعف عام، ألم في 
تقاسي  إذا كنت  الطبيب  الإلتهاب. أخبر  وتزايد في مؤشرات  الظهر 

من تلك الأعراض.
يفحص طبيبك الدم والبول لديك بشكل دائم لأن پچيل قد يلحق الضرر 

بالمرشحات الصغيرة في كليتيك )إلتهاب كبيبات الكلية(.
بُلغ عن ردود فعل جلدية شديدة )متلازمة ستيڤنس - جونسون( جراء 
إستعمال پچفيلچراستيم. عليك التوقف عن إستعمال پچيل والتوجه حالاً 
الفقرة 4  الواردة في  الأعراض  أياً من  إذا لاحظت  لتلقي مساعدة طبية 

- “الأعراض الجانبية”.
عليك التحدث مع طبيبك بالنسبة لمخاطر تطور أنواع من سرطان الدم 
لديك. إذا تطور لديك أو إذا كان هناك إحتمال أن تتطور لديك أنواع من 
سرطان الدم، فلا تستعمل الدواء پچيل، إلا إذا أوصاك طبيبك بفعل ذلك.

إنعدام الإستجابة لـ پچفيلچراستيم
إذا لم تعد تستجيب أو إذا كنت غير قادر على المحافظة على الإستجابة 
ذلك، مثلاً فيما  أسباب  بفحص  بـ پچفيلچراستيم، يقوم طبيبك  للعلاج 

إذا تطورت لديك أضداد التي تبطل عمل پچفيلچراستيم.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو تناولت مؤخراً، أو من شأنك أن تتناول أدوية أخرى 
أو  غذائية، بلغ طبيبك  وإضافات  بدون وصفة طبية  أدوية  ذلك  في  بما 

الصيدلي عن ذلك.
الحمل والإرضاع

إستشيري طبيبك أو الصيدلي قبل إستعمال أية أدوية.
لم يتم فحص الدواء پچيل لدى النساء الحوامل.

إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنه من الجائز أنك حامل أو تخططين 
للحمل، إستشيري طبيبك قبل إستعمال هذا الدواء.

يتوجب عليك التوقف عن الإرضاع في حال إستعمالك للدواء پچيل، إلا إذا 
أوصاك الطبيب بشيء مغاير.

السياقة وإستعمال الماكنات
لا يوجد للدواء پچيل تأثير أو أن تأثيره ضئيل على القدرة على السياقة 

أو إستعمال الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي الدواء پچيل على 30 ملغ سوربيتول )نوع من السكر( في كل 
محقنة جاهزة للإستعمال، الذي يعادل 50 ملغ/ملل.

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول (23 ملغ) صوديوم لمقدار 
دوائي قدره 6 ملغ، أي أن هذا الدواء هو فعلياً "خالٍ من الصوديوم".

3. كيفية إستعمال الدواء؟
پچيل مخصص للإستعمال لدى الكبار من عمر 18 سنة وما فوق.

دائماً يجب إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب.
واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي ونظام العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو حقنة واحدة من تحت الجلد )حقنة تحت 
جلدك( بعيار 6 ملغ بواسطة محقنة جاهزة للإستعمال، ويجب حقنها 
العلاج  من  الأخير  الدوائي  مقدارك  تلقي  من  الأقل  على  بعد 24 ساعة 

الكيماوي في نهاية كل دورة من العلاج الكيماوي.
لا يجوز خض الدواء پچيل بشدة، لأن هذا الأمر قد يضر بنجاعته.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
الذاتي للدواء پچيل الحقن 

من الجائز أن يقرر طبيبك بأنه من الأسهل لك حقن الدواء پچيل بنفسك. 
يقوم طبيبك أو الممرضة بإرشادك عن كيفية الحقن لنفسك. لا تحاول 

الحقن لنفسك إذا لم تتلقى إرشاداً.
لتعليمات إضافية عن كيفية حقن الدواء پچيل لنفسك، الرجاء إقرأ نشرة 

تعليمات الإستعمال، الملحقة للعلبة.
إذا حقنت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من پچيل

أو  پچيل، راجع طبيبك، الصيدلي  من  المطلوب  من  أكثر  إستعملت  إذا 
الممرضة. إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من 
الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر 

معك علبة الدواء.
إذا نسيت حقن الدواء پچيل

إذا كنت تقوم بحقن الدواء بنفسك ونسيت مقداراً دوائياً من پچيل، فعليك 
مراجعة طبيبك لإستشارته متى يتوجب عليك حقن المقدار الدوائي القادم.

لا يجوز إستعمال الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع 

إذا لزم الأمر ذلك. النظارات الطبية 
الدواء، إسأل  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

طبيبك، الصيدلي أو الممرضة.
4. الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، فإن إستعمال پچيل قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض 
ألا  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا 

تعاني أياً منها.
من  مزيج  أو  واحد  لديك  حدث  إذا  الحال  في  طبيبك  الرجاء بلغ 

التالية: الأعراض الجانبية 
إنتفاخ أو إمتلاء التي قد تكون ذات صلة بالتبول بوتيرة أقل، صعوبات   •
بإرهاق  بإمتلاء، والشعور  والشعور  البطن  في  التنفس، إنتفاخ  في 

عام. هذه الأعراض تتطور عادة بشكل سريع.
لدى  يظهر  )عرض  شائعة  غير  لحالة  أعراضاً  تكون  أن  يمكن  هذه 
  "Capillary Leak بين 1٫000( المسماة من  10-1 مستعملين 
الدموية  الأوعية  داخل  من  الدم  لتسرب  تؤدي  Syndrome"، التي 

الصغيرة إلى داخل جسمك وتحتاج إلى علاج طبي طارئ.
أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل 

واحد من عشرة(:
ألم في العظام. يقول لك طبيبك ما الذي يمكنك أن تتناوله للتخفيف   •

من آلام العظام.

غثيان و صداع.  •
أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من 

بين 100(:
ألم في منطقة الحقن.  •

أوجاع وآلام عامة في المفاصل والعضلات.  •
يتم تشخيصها  دمك، ولكن  في  معينة  تغيرات  تحدث  أن  الجائز  من   •
البيضاء لديك  الدم  تعداد خلايا  يرتفع  الإعتيادية. قد  الدم  بفحوص 
لديك، الأمر  الدموية  الصفيحات  تعداد  ينخفض  لفترة قصيرة. وقد 

الذي قد يؤدي إلى ظهور كدمات.
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 1٫000(:
ردود فعل مصنفة كردود فعل تحسسية تشمل إحمرار وتورد، طفح   •

جلدي، ومناطق بارزة وحاكة في الجلد.
عام، هبوط  تأق )ضعف  تشمل  التي  خطيرة  تحسسية  فعل  ردود   •

ضغط الدم، صعوبات في التنفس، إنتفاخ الوجه(.
تضخم الطحال.  •

تمزق الطحال. هناك حالات من تمزق الطحال التي إنتهت بالوفاة. من   •
المهم أن تتوجه إلى طبيبك في الحال إذا كنت تشعر بألم في الجانب 
الأيسر العلوي من البطن أو ألم في الكتف الأيسر، نظراً لأن تلك قد 

تكون لها علاقة لوجود مشكلة في الطحال لديك.
مشاكل في التنفس. إذا كنت تعاني من سعال، سخونة وصعوبة في   •

التنفس، الرجاء بلغ طبيبك.
ظهرت حالات من متلازمة s׳Sweet )آفات بنفسجية، مؤلمة وبارزة   •
على الأطراف وأحياناً في الوجه وفي العنق، المترافقة بسخونة(، لكن 
من الجائز أن تكون هناك عوامل أخرى تساهم في حدوث هذا الأمر.
إلتهاب الأوعية الدموية الجلدية )إلتهاب الأوعية الدموية في الجلد(.  •

تضرر المرشحات الصغيرة في كليتيك )إلتهاب كبيبات الكلية(.  •
إحمرار في منطقة الحقن.  •

. (hemoptysis)  سعال دموي  •
من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  نادرة )أعراض  جانبية  أعراض 

بين 10٫000(:
إلى  القلب  من  الدم  ينقل  الذي  الكبير  الأبهر )الوعاء الدموي  إلتهاب   •

الجسم(. أنظر الفقرة 2 - “قبل استعمال الدواء”.
. (Pulmonary hemorrhage)  نزف من الرئتين  •

متلازمة ستيڤنس - جونسون والتي يمكن أن تظهر على شكل بقع ذات   •
لون مائل للأحمر تشبه الهدف أو على شكل آفات مستديرة، وتكون 
غالباً مصحوبة بحويصلات في المركز المتمركزة في وسط الجسم، 
كتقشر الجلد، تقرحات في الفم، الحنجرة، الأنف، الأعضاء التناسلية 
وأعراض شبيهة  لظهور سخونة  كمقدمة  تكون  أن  والعينين؛ يمكن 
بأعراض الإنفلوانزا. يجب التوقف عن استعمال پچيل والاتصال بطبيبك 
الأعراض.  هذه  لديك  تطورت  التوجه حالاً لتلقي علاجاً طبياً إذا  أو 

أنظر أيضاً الفقرة 2 - “قبل استعمال الدواء”.
أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة 

الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
على الرابط “تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي” الموجود على 
الصحة )www.health.gov.il( والذي  لوزارة  الرئيسية  الصفحة 
للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك 

تصفح الرابط التالي: 
https://sideeffects.health.gov.il/
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة "يونيفارم م.ض." على العنوان التالي:
https://unipharm.co.il/

5. كيفية تخزين الدواء؟
مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 
بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي 

إصابتهم بالتسمم.
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

 (Exp. date( لا يجوز إستعمال هذا الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية
الذي يظهر على ظهر علبة الكرتون وعلى ملصقة المحقنة. يشير تاريخ 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
ظروف التخزين:

يجب التخزين في البراد )8-2 درجات مئوية( في علبة الكرتون الخارجية 
للحماية من الضوء.

بالإمكان إخراج الدواء پچيل خارج البراد وتخزينه بدرجة حرارة الغرفة 
بدرجة  تخزينها  تم  التي  المحاقن  من  التخلص  حتى 72 ساعة. يجب 

حرارة الغرفة بما يتجاوز 72 ساعة.
لا يجوز التجميد. إذا تجمد، يجب إذابة الجليد في البراد قبل الإستعمال. 

يجب التخلص من المحقنة إذا تجمدت أكثر من مرة واحدة.
لا تستعمل هذا الدواء إذا كنت تلاحظ بأنه عكر أو يحتوي على جزيئات.

الدواء پچيل محقنة جاهزة للإستعمال مخصص للإستعمال لمرة واحدة 
فقط!

لا يجوز رمي أية أدوية إلى المجاري أو القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي 
هذه  بعد. تساعد  الإستعمال  قيد  ليست  أدوية  من  التخلص  كيفية  عن 

الوسائل في الحفاظ على البيئة.
6. معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
D-sorbitol, Acetate, Polysorbate 20, Sodium, Water 
for injection.

أنظر الفقرة 2 ـ "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء".
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة

للإستعمال  جاهزة  محقنة  ضمن  للحقن  محلول  هو  پچيل  الدواء 
(6 ملغ/0.6 ملل(.

تحتوي كل علبة على محقنة واحدة جاهزة للإستعمال تحتوي إبرة للحقن 
وغطاء للإبرة. المحقنة معبأة ضمن لويحة )بليستر(، تتوفر المحقنة مع 

واقي إبرة أوتوماتيكي.
المحلول رائق وعديم اللون.

صاحب الإمتياز والمستورد: يونيفارم للتجارة م.ض.، ص.ب. 21429 
تل أبيب، 6121301.

تم إعدادها في تشرين الثاني 2020.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

165 36 35770 00
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 

على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פֵּגִיל
תמיסה להזרקה

במזרק מוכן לשימוש
6 מ״ג/0.6 מ״ל

למתן תת-עורי
הרכב:

כל מזרק מוכן לשימוש מכיל:
פגפילגרסטים 6 מ״ג/0.6 מ״ל

Pegfilgrastim 6 mg/0.6 ml
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 6 – 
״מידע נוסף״ וסעיף 2 – ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

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

שאלות נוספות, פנה אל הרופא, הרוקח או האחות.
שמור עלון זה. ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב.  ●

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה   ●
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

כי מחלתם דומה.
אם מופיעות תופעות לוואי כלשהן, היוועץ ברופא,   ●
ברוקח או באחות. זה כולל תופעות לוואי אפשריות 
כלשהן אשר אינן מצוינות בעלון זה. ראה סעיף 4 – 

״תופעות לוואי״.
מידע חשוב לעיונך

אם נאמר לך שהנך רגיש לסוגים מסוימים של סוכרים,   ●
התייעץ עם הרופא לפני השימוש בתרופה פגיל.

ניתן להזריק את התרופה פגיל באופן עצמאי בביתך   ●
לאחר קבלת הדרכה מהצוות הרפואי. אנא קרא בעיון 
את ההוראות להזרקה עצמית המופיעות בעלון הוראות 

השימוש המצורף לאריזה.
הקפדה על הנחיות הרופא )מינון, מועדי הזרקה ומשך   ●
הטיפול( מגדילה את הסיכוי להצלחת הטיפול. בכל 
מקרה, אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם 
הרופא המטפל. אנא עיין בסעיפים 2 ו-4 למידע בטיחותי 

מורחב.
יש לשמור את התרופה פגיל במקרר )ראה סעיף 5 –   ●

״איך לאחסן את התרופה?״(.
התרופה, פגיל מזרק מוכן לשימוש, מיועדת לשימוש   ●

חד-פעמי!
לתשומת ליבך, חשוב שבכל פעם שאתה מקבל את התרופה 
בבית המרקחת, תוודא שאתה מקבל את אותה התרופה 
שרשם לך הרופא המומחה המטפל בך. אם התרופה 
שקיבלת נראית שונה מזו שאתה מקבל בדרך כלל או 
שהנחיות השימוש השתנו, אנא פנה מיד לרוקח לוודא 
שקיבלת את התרופה הנכונה. כל החלפה או שינוי מינון 
של תרופה המכילה פגפילגרסטים )החומר הפעיל בתרופה( 
חייבים להתבצע אך ורק על-ידי הרופא המומחה המטפל. 
אנא בדוק כי שמו המסחרי של התכשיר שרשם לך הרופא 
המומחה במרשם, הינו זהה לשם התרופה שקיבלת מהרוקח.

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה פגיל מכילה את החומר הפעיל פגפילגרסטים. 
פגפילגרסטים הוא חלבון המופק באמצעים ביוטכנולוגיים 
בחיידקים הנקראים E. coli. החלבון שייך לקבוצת חלבונים 
הנקראים ציטוקינים והינו דומה מאוד לחלבון טבעי 
 )Granulocyte-colony stimulating factor = G-CSF( 

המיוצר על-ידי גופך.
התרופה פגיל משמשת לקיצור משך הזמן של נויטרופניה 
)ספירה נמוכה של תאי דם לבנים( ולהפחתת הסיכון 
להופעה של נויטרופניה המלווה בחום )ספירה נמוכה של 
תאי דם לבנים עם חום(, העלולה להיגרם על-ידי טיפול 
כימותרפי ציטוטוקסי )תרופות אשר משמידות תאים 
הגדלים במהירות(. תאי דם לבנים הינם חשובים, מאחר 
והם מסייעים לגופך להילחם בזיהום. תאים אלו מאוד 
רגישים להשפעות של הטיפול הכימותרפי, אשר עלול 
לגרום לירידה במספר התאים הללו בגופך. אם מספר תאי 
הדם הלבנים יורד מתחת לרמה מסוימת, יכולת ההתגוננות 
של גופך כנגד חיידקים נפגעת ואתה עלול להיות בסיכון 

מוגבר ללקות בזיהום.
הרופא שלך נתן לך את התרופה פגיל כדי לעודד את מח 
העצם שלך )אזור בעצם המייצר תאי דם( לייצר עוד תאי 

דם לבנים המסייעים לגופך להילחם בזיהום.
קבוצה תרפויטית

פגיל הוא תרופה מקבוצת החלבונים הנקראים גורמי 
.)G-CSF( גדילה של תאי דם לבנים מסוג גרנולוציטים

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
 ,)pegfilgrastim( לפגפילגרסטים )הנך רגיש )אלרגי
 ,E.coli חלבונים תוצרי חיידקי ,)filgrastim( פילגרסטים
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

)מפורטים בסעיף 6 – ״מידע נוסף״(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בפגיל, ספר לרופא שלך, לרוקח או לאחות:
חולשה,  הכוללת  אלרגית,  תגובה  חווה  אתה  אם   ●
צניחה בלחץ דם, קושי בנשימה, נפיחות של הפנים 
)אנפילקסיס(, אדמומיות והסמקה, פריחה בעור, ואזורים 

מגרדים בעור.
אם אתה חווה שיעול, חום וקשיי נשימה. הדבר יכול להוות   ●
סימן לתסמונת מסוג ARDS )תסמונת מצוקת הנשימה 
.)Acute Respiratory Distress Syndrome – החדה

אם יש לך את אחת או שילוב של תופעות הלוואי הבאות:  ●
נפיחות או מלאות אשר עלולות להיות קשורות למתן שתן   
בתדירות נמוכה יותר, קשיי נשימה, נפיחות בבטן והרגשת 
מלאות, והרגשת עייפות כללית. אלו יכולים להיות 
 תסמינים של מצב הנקרא ״Capillary Leak Syndrome״ 
הגורם לדם לדלוף מתוך כלי הדם הקטנים אל תוך הגוף 

שלך. ראה סעיף 4 – ״תופעות לוואי״.
אם יש לך כאב בחלק העליון השמאלי של הבטן או כאב   ●
בקצה הכתף שלך. דבר זה עלול להיות סימן לבעיה 

.)splenomegaly – בטחול שלך )טחול מוגדל
אם סבלת לאחרונה מזיהום חמור של הריאות )דלקת   ●
ריאות(, נוזלים בריאות )בצקת ריאות(, דלקת בריאות 
)מחלה בין-רקמתית של הריאה( או צילום רנטגן לא 

תקין של החזה )תסנינים בריאות(.
אם אתה מודע לשינויים כלשהם בספירות תאי דם   ●
)כגון, עליה בספירת תאי הדם הלבנים או אנמיה( או 
ירידה בספירת טסיות הדם, אשר מפחיתה את יכולת 
דמך להיקרש )תרומבוציטופניה(. ייתכן שהרופא שלך 

ירצה לבצע מעקב צמוד יותר.
אם הנך סובל מאנמיה חרמשית. ייתכן שהרופא שלך   ●

יבצע מעקב צמוד יותר אחר מצבך.
אם יש לך סימנים פתאומיים של אלרגיה, כגון פריחה,   ●
גירוד או סרפדת על העור, נפיחות של הפנים, השפתיים, 
הלשון או של חלקים אחרים בגוף, קוצר נשימה, צפצופים 
או בעיות נשימה, אלו יכולים להיות סימנים של תגובה 

אלרגית חמורה.
דלקת של האאורטה )כלי הדם הגדול אשר מעביר דם   ●
מהלב לגוף( דווחה באופן נדיר בחולי סרטן ובתורמים 
בריאים. התסמינים יכולים לכלול חום, כאב בטן, חולשה, 
כאב גב ועליה במדדי דלקת. ספר לרופא אם אתה חווה 

תסמינים אלו.
הרופא שלך יבדוק את הדם ואת השתן שלך בקביעות 
מאחר ופגיל עלול לפגוע בפילטרים הקטנים בכליות שלך 

)גלומרולונפריטיס(.
דווחו תגובות עוריות חמורות )תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון( 
עקב השימוש בפגפילגרסטים. הפסק את השימוש בפגיל 
ופנה מיד לקבלת עזרה רפואית אם הבחנת באחד התסמינים 

המתוארים בסעיף 4 – ״תופעות לוואי״.
עליך לדבר עם הרופא שלך בנוגע לסיכונים שלך לפתח 
סוגים של סרטן הדם. אם הנך מפתח או אם קיימת סבירות 
שתפתח סוגים של סרטן הדם, אל תשתמש בתרופה פגיל, 

אלא אם כן הרופא שלך הורה על כך.
אובדן תגובה לפגפילגרסטים

אם אינך מגיב יותר או אם אינך מצליח לשמר את התגובה 
לטיפול בפגפילגרסטים, הרופא שלך יחקור את הסיבות 
לכך, כגון האם פיתחת נוגדנים אשר מנטרלים את פעילות 

פגפילגרסטים.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה, או אם אתה עשוי 
לקחת תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
היריון והנקה

היוועצי ברופא שלך או ברוקח לפני נטילת תרופות כלשהן.
התרופה פגיל לא נבדקה בנשים בהיריון.

אם את בהיריון, חושבת שייתכן ואת בהיריון או מתכננת 
להרות, התייעצי עם הרופא שלך לפני השימוש בתרופה זו.
עלייך להפסיק הנקה במידה ואת משתמשת בתרופה 

פגיל, אלא אם הרופא ינחה אותך אחרת.

נהיגה ושימוש במכונות
לתרופה פגיל אין השפעה או שהשפעתה זניחה על היכולת 

לנהוג או להשתמש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה פגיל מכילה 30 מ״ג סורביטול )סוג של סוכר( 
בכל מזרק מוכן לשימוש, אשר מקביל ל-50 מ״ג/מ״ל.

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מ״ג( נתרן למנה 
של 6 מ״ג, כלומר, תרופה זו היא למעשה ׳נטולת נתרן׳.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
פגיל מיועד לשימוש במבוגרים מגיל 18 ומעלה.

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

למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ומשטר הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל הינו זריקה אחת תת-עורית )זריקה תחת 
העור שלך( של 6 מ״ג באמצעות מזרק מוכן לשימוש, 
ויש להזריקה לפחות 24 שעות לאחר מנת הכימותרפיה 

האחרונה שלך בסוף כל מחזור של טיפול כימותרפי.
אין לנער את התרופה פגיל בחוזקה, מכיוון שזה עלול 

לפגוע בפעילותה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

הזרקה עצמית של התרופה פגיל
ייתכן והרופא שלך יחליט שיהיה לך יותר נוח להזריק 
את התרופה פגיל בעצמך. הרופא שלך או האחות ידריכו 
אותך כיצד להזריק לעצמך. אל תנסה להזריק לעצמך אם 

לא קיבלת הדרכה.
להוראות נוספות כיצד להזריק לעצמך את התרופה פגיל, 

אנא קרא את עלון הוראות השימוש, המצורף לאריזה.
אם בטעות הזרקת מינון גבוה יותר של פגיל

אם השתמשת ביותר פגיל מהנדרש, פנה לרופא שלך, 
לרוקח או לאחות.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את 

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת להזריק את התרופה פגיל

אם אתה מזריק את התרופה בעצמך ושכחת מנה של 
פגיל, עליך לפנות לרופא שלך כדי להתייעץ מתי עליך 

להזריק את המנה הבאה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 

זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה זו, 
שאל את הרופא שלך, הרוקח או האחות.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בפגיל עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
אנא ספר מיידית לרופא שלך אם יש לך את אחת או 

שילוב של תופעות הלוואי הבאות:
נפיחות או מלאות אשר עלולות להיות קשורות למתן   ●
שתן בתדירות נמוכה יותר, קשיי נשימה, נפיחות בבטן 
והרגשת מלאות, והרגשת עייפות כללית. תסמינים אלה 

בדרך כלל מתפתחים באופן מהיר.
אלו יכולים להיות תסמינים של מצב שאינו שכיח )תופעה 
1,000( הנקרא  1-10 משתמשים מתוך  שמופיעה ב- 
״Capillary Leak Syndrome״, הגורם לדם לדלוף מתוך 
כלי הדם הקטנים אל תוך גופך ומצריך טיפול רפואי דחוף.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר 
ממשתמש אחד מעשרה(:

כאב בעצמות. הרופא שלך יאמר לך מה אתה יכול   ●
לקחת להקלה על הכאב בעצמות.

בחילות וכאבי ראש.  ●
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 100(:
כאב באזור ההזרקה.  ●

מיחושים וכאבים כלליים במפרקים ובשרירים.  ●
ייתכנו שינויים מסוימים בדם שלך, אך הם יאובחנו   ●
בבדיקות דם שגרתיות. ספירת תאי הדם הלבנים שלך 

עלולה להיות גבוהה לתקופה קצרה.
ספירת טסיות הדם שלך עלולה להיות נמוכה, דבר   

אשר עלול להוביל להופעה של חבורות.
 תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
תגובות המסווגות כתגובות אלרגיות הכוללות אדמומיות   ●
והסמקה, פריחה בעור, ואזורים בולטים בעור אשר 

מגרדים.
תגובות אלרגיות חמורות הכוללות אנפילקסיס )חולשה,   ●

צניחה בלחץ דם, קשיי נשימה, נפיחות של הפנים(.
הגדלת טחול.  ●

קרע בטחול. ישנם מקרים של קרע בטחול אשר הסתיימו   ●
במוות. חשוב שתפנה לרופא שלך מיד אם אתה חש 
כאב בצד השמאלי העליון של הבטן או כאב בכתף 
השמאלית, מאחר ואלו עלולים להיות קשורים לבעיה 

בטחול שלך.
בעיות נשימה. אם הנך סובל משיעול, חום וקושי   ●

בנשימה, אנא ספר לרופא שלך.
הופיעו מקרים של סינדרום s׳Sweet )נגעים סגלגלים,   ●
כואבים ובולטים על הגפיים ולפעמים בפנים ובצוואר, 
המלווים בחום(, אך ייתכן כי גורמים אחרים יהיו 

מעורבים בכך.
וסקוליטיס עורי )דלקת של כלי הדם בעור(.  ●

שלך  בכליות  הקטנים  בפילטרים  פגיעה   ●
)גלומרולונפריטיס(.

אדמומיות באזור ההזרקה.  ●
שיעול דמי )המופטיזיס(.  ●

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 
משתמשים מתוך 10,000(:

דלקת של האאורטה )כלי הדם הגדול אשר מעביר דם   ●
מהלב לגוף(. ראה סעיף 2 – ״לפני השימוש בתרופה״.

.)Pulmonary hemorrhage( דימום מהריאה  ●
תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון, שיכולה להופיע בצורת כתמים   ●
דמויי מטרה בצבע אדמדם או כנגעים עגולים, לעתים 
קרובות עם שלפוחיות במרכזם הממוקמים באמצע 
הגוף, כקילוף עור, כיבים בפה, בגרון, באף, באברי המין 
ובעיניים; כהקדמה לכך יכולים להופיע חום ותסמינים 
דמויי שפעת. יש להפסיק את השימוש בפגיל אם אתה 
מפתח תסמינים אלה וליצור קשר עם הרופא שלך או 
לגשת מיד לקבלת טיפול רפואי. ראה גם סעיף 2 – 

״לפני השימוש בתרופה״.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״ בכתובת:
https://unipharm.co.il/

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 תינוקות 

ועל-ידי כך תמנע הרעלה.
אל תגרום להקאה ללא הוראות מפורשות מהרופא.

 )Exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
המופיע על גבי אריזת הקרטון ועל גבי תווית המזרק. 

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

 אחסן במקרר )2°C-8°C( באריזת הקרטון החיצונית, 
על מנת להגן מאור.

ניתן להוציא את התרופה פגיל מחוץ למקרר ולאחסנה 
בטמפרטורת החדר עד 72 שעות. יש להשליך את המזרקים 

שאוחסנו בטמפרטורת החדר מעל 72 שעות.
אין להקפיא. במידה והוקפא, יש להפשיר במקרר לפני 
השימוש. יש להשליך את המזרק אם הוקפא יותר מפעם 

אחת.
אל תשתמש בתרופה זו אם אתה מבחין שהיא עכורה או 

שיש בה חלקיקים.
פגיל מזרק מוכן לשימוש מיועדת לשימוש   התרופה 

חד-פעמי בלבד!
אין להשליך תרופות כלשהן לביוב או לאשפה הביתית. 
שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות אשר אינך משתמש 

בהן יותר. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

D-sorbitol, Acetate, Polysorbate 20, Sodium, Water 
for injection.
ראה סעיף 2 – ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

התרופה פגיל היא תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש 
)6 מ״ג/0.6 מ״ל(.

כל אריזה מכילה מזרק אחד מוכן לשימוש הכולל מחט 
להזרקה ומכסה מחט. המזרק ארוז בתוך מגשית )בליסטר(.

המזרק מסופק עם מגן מחט אוטומטי.
התמיסה צלולה וחסרת צבע.

 בעל הרישום ויבואן: אוניפארם סחר בע״מ, ת.ד. 21429 
תל אביב, 6121301.
נערך בנובמבר 2020.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 00 35770 36 165

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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تعليمات الإستعمال
پِچيل

محلول للحقن
ضمن محقنة جاهزة للإستعمال

6 ملغ/0.6 ملل
للإعطاء تحت الجلد

تعليمات إستعمال پچيل محقنة جاهزة للإستعمال:
تفصيل الأجزاء 

هام
قبل إستعمال پچيل محقنة جاهزة للإستعمال مع واقي إبرة أوتوماتيكي، إقرأ هذه المعلومات الهامة:

من المهم ألا تحاول أن تحقن لنفسك، إلا إذا تلقيت إرشاداً من طبيبك أو من جهة طبية أخرى.  •
يُعطى پچيل بحقنة لداخل النسيج الموجود مباشرة تحت الجلد ـ )حقنة تحت الجلد(.  •

لا تنزع غطاء الإبرة الرمادي عن المحقنة الجاهزة للإستعمال إلى أن تكون مستعداً للحقن.  X
لا تستعمل المحقنة الجاهزة للإستعمال إذا سقطت على سطح صلب. إستعمل محقنة جديدة جاهزة للإستعمال وإتصل بالطبيب أو لجهة طبية أخرى.  X

لا تحاول تفعيل المحقنة الجاهزة للإستعمال قبل الحقن.  X
لا تحاول نزع واقي الأمان الشفاف الخاص بالمحقنة عن المحقنة الجاهزة للإستعمال.  X

لا تحاول نزع الملصقة القابلة للتقشير عن أنبوبة المحقنة الجاهزة للإستعمال قبل إعطاء الحقنة الخاصة بك.  X
إتصل بطبيبك أو بجهة طبية أخرى إذا توفرت لديك أسئلة إضافية.

المرحلة 1: جهز
ضماد  أو  قطن  كحول، كرة  بك: مناديل  الخاصة  الحقن  لعملية  اللازمة  المعدات  وأجمع  العلبة  من  للإستعمال  الجاهزة  المحقنة  لويحة  أخرج  أ. 

شاشي، شريط لاصق طبي ووعاء للتخلص من الأدوات الحادة )غير مشمول(.
لحقن مريح أكثر، ضع المحقنة الجاهزة للإستعمال بدرجة حرارة الغرفة لمدة 30 دقيقة تقريباً قبل الحقن. إغسل يديك جيداً بواسطة الصابون والماء.

ضع المحقنة الجاهزة للإستعمال وباقي المعدات، على سطح عمل نظيف ومضاء جيداً.
لا تحاول تسخين المحقنة بواسطة مصدر حرارة مثل ماء ساخن أو ميكروويڤ.  X

لا تترك المحقنة الجاهزة للإستعمال معرضة لضوء الشمس المباشر.  X
لا تخض المحقنة الجاهزة للإستعمال.  X

إحفظ المحاقن الجاهزة للإستعمال بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال.  •
للإستعمال من  الجاهزة  المحقنة  للإستعمال لإخراج  الجاهزة  بالمحقنة  الخاص  الأمان  واقي  الغطاء. أمسك  تقشير  الصينية، عن طريق  إفتح  ب. 

الصينية.

لدواعي الأمان:
لا تمسك المكبس.  X

لا تمسك غطاء الإبرة الرمادي.  X
ج. إفحص الدواء والمحقنة الجاهزة للإستعمال.

لا تستعمل المحقنة الجاهزة للإستعمال إذا:  X
كان الدواء عكراً أو يحتوي على جسيمات. يجب أن يكون السائل رائقاً وعديم اللون.  •

بدا جزء ما متصدعاً أو مكسوراً.  •
كان غطاء الإبرة الرمادي غير موجود أو ليس موصولاً بشكل جيد.  •

تجاوز تاريخ إنتهاء الصلاحية الظاهر على الملصقة اليوم الأخير من الشهر المدون.  •
إتصل بطبيبك أو بجهة طبية أخرى، في أي حالة من هذه الحالات.

المرحلة 2: إستعد 
أ. إغسل يديك جيداً. جهز ونظف منطقة الحقن الخاصة بك.

الأماكن المناسبة للحقن:
الجزء العلوي من الفخذ.  •

البطن، عدا منطقة قدرها 5 سم من حول السرة.  •
المنطقة الخارجية من أعلى الذراع )فقط إذا كان شخص آخر يحقن لك الحقنة(.  •

نظف منطقة الحقن بواسطة منديل كحولي. دع جلدك يجف.
لا تلمس منطقة الحقن قبل الحقن.  X

لا تحقن في مناطق يكون فيها الجلد حساساً، مرضوضاً، بلون أحمر أو قاسياً. إمتنع عن الحقن في مناطق فيها ندب أو علامات شد.  X
 إسحب بحذر غطاء الإبرة الرمادي بشكل مستقيم وبعيداً عن جسمك. ب. 

ج. أقرص منطقة الحقن الخاصة بك لتشكيل سطح قاسي.

من المهم مواصلة قرص الجلد أثناء الحقن.  •
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הוראות שימוש

פֵּגִיל
תמיסה להזרקה

במזרק מוכן לשימוש
6 מ״ג/0.6 מ״ל

למתן תת-עורי
הוראות שימוש בפגיל מזרק מוכן לשימוש:

פירוט החלקים

חשוב
לפני השימוש בפגיל מזרק מוכן לשימוש עם מגן מחט אוטומטי, קרא מידע חשוב זה:

חשוב שלא תנסה להזריק לעצמך, אלא אם קיבלת הדרכה מהרופא שלך או מגורם רפואי אחר.  ●
פגיל ניתן בזריקה לתוך הרקמה אשר נמצאת ממש מתחת לעור )זריקה תת-עורית(.  ●
אל תסיר את מכסה המחט האפור מהמזרק המוכן לשימוש עד שאתה מוכן להזריק.  X

אל תשתמש במזרק המוכן לשימוש אם הוא נפל על משטח קשה. השתמש במזרק מוכן לשימוש חדש והתקשר לרופא או   X
לגורם רפואי אחר.

אל תנסה להפעיל את המזרק המוכן לשימוש לפני ההזרקה.  X
אל תנסה להסיר את מגן הבטיחות השקוף של המזרק מהמזרק המוכן לשימוש.  X

אל תנסה להסיר את התווית הניתנת לקילוף משפופרת המזרק המוכן לשימוש לפני מתן הזריקה שלך.  X
צור קשר עם הרופא שלך או גורם רפואי אחר אם יש לך שאלות נוספות.

שלב 1: הכן
הוצא את מגש המזרק המוכן לשימוש מהאריזה ואסוף את הציוד הנדרש להזרקה שלך: מטליות אלכוהול, כדור צמר  א. 

גפן או פד גזה, פלסטר ומיכל לסילוק חפצים חדים )לא כלול(.
להזרקה נוחה יותר, הנח את המזרק המוכן לשימוש בטמפרטורת החדר במשך כ- 30 דקות לפני ההזרקה. שטוף את ידייך 

ביסודיות עם סבון ומים.
הנח את המזרק המוכן לשימוש החדש ואת שאר הציוד, על משטח עבודה נקי ומואר היטב.

אל תנסה לחמם את המזרק באמצעות מקור חום כגון מים חמים או מיקרוגל.  X
אל תשאיר את המזרק המוכן לשימוש חשוף לאור שמש ישיר.  X

אל תנער את המזרק המוכן לשימוש.  X
הרחק את המזרקים המוכנים לשימוש מהישג ידם וטווח ראייתם של ילדים.  ●

פתח את המגש, על-ידי קילוף הכיסוי. אחוז במגן הבטיחות של המזרק המוכן לשימוש כדי להוציא את המזרק המוכן  ב. 
לשימוש מהמגש.

לפני השימוש

בוכנה

אוגן לאצבע

מגן

מחט

מכסה המחט

חלון צפייה
מזרק זכוכית

אחרי השימוש

מזרק זכוכית
חלון צפייה

מגן
מחט

אוגן לאצבע

בוכנה

תרופה

זרוע עליונה

בטן

ירך עליון

צליל נקישה
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מסיבות בטיחותיות:
אל תאחוז בבוכנה.  X

אל תאחוז במכסה המחט האפור.  X
בדוק את התרופה ואת המזרק המוכן לשימוש. ג. 

אל תשתמש במזרק המוכן לשימוש אם:  X
התרופה עכורה או מכילה חלקיקים. הנוזל חייב להיות צלול וחסר צבע.  ●

חלק כלשהו נראה סדוק או שבור.  ●
מכסה המחט האפור חסר או לא מחובר היטב.  ●

תאריך התפוגה המופיע על התווית עבר את היום האחרון של החודש המצוין.  ●
בכל אחד מהמקרים, צור קשר עם הרופא שלך או גורם רפואי אחר.

שלב 2: התכונן
שטוף את ידייך ביסודיות. הכן ונקה את אזור ההזרקה שלך. א. 

המקומות המתאימים להזרקה:
החלק העליון של הירך.  ●

הבטן, מלבד באזור של 5 ס״מ סביב הטבור.  ●
האזור החיצוני של הזרוע העליונה )רק אם מישהו אחר מזריק לך את הזריקה(.  ●

נקה את אזור ההזרקה עם מטלית אלכוהול. תן לעור שלך להתייבש.
אל תיגע באזור ההזרקה לפני ההזרקה.  X

אל תזריק לאזורים בהם העור רגיש, חבול, אדום או קשה. הימנע מלהזריק לאזורים עם צלקות או סימני מתיחה.  X
משוך בזהירות את מכסה המחט האפור בקו ישר והרחק מגופך. ב. 

צבוט את אזור ההזרקה שלך כדי ליצור משטח קשיח. ג. 

חשוב להמשיך ולצבוט את העור בזמן ההזרקה.  ●

שלב 3: הזרק
אחוז באזור הצבוט. החדר את המחט לתוך העור. א. 

אל תיגע באזור ההזרקה הנקי של העור.
דחוף את הבוכנה בלחץ איטי וקבוע עד שתרגיש או תשמע צליל נקישה. דחוף את הבוכנה כלפי מטה עד הסוף ככל שניתן  ב. 

עד הישמע צליל הנקישה.

חשוב לדחוף את הבוכנה כלפי מטה עד הישמע צליל הנקישה על מנת לשחרר את המנה המלאה.
שחרר את האגודל שלך. לאחר מכן הרם את המזרק מהעור. ג. 

לאחר שחרור הבוכנה, מגן הבטיחות של המזרק יכסה את מחט ההזרקה בבטחה.
אל תחזיר את מכסה המחט האפור על מזרקים משומשים.  X

אנשי צוות רפואי בלבד
יש לרשום בבירור את השם המסחרי של התכשיר שניתן בתיק המטופל.

שלב 4: סיום
השלך את המזרק המשומש והציוד הנוסף למיכל לסילוק חפצים חדים. א. 

יש להשליך תרופות בהתאם לדרישות המקומיות. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות אשר אינן נחוצות עוד.
אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

שמור את המזרק והמיכל לסילוק חפצים חדים הרחק מטווח ראייתם ומהישג ידם של ילדים.
אל תעשה שימוש חוזר במזרק.  ●

אל תמחזר מזרקים ואל תשליך אותם לאשפה הביתית.  ●
בדוק את אזור ההזרקה: ב. 

אם הבחנת בדם, לחץ כדור צמר גפן או פד גזה על אזור ההזרקה. אל תשפשף את מקום ההזרקה. הדבק פלסטר במידת הצורך.

בעל הרישום ויבואן: אוניפארם סחר בע״מ, ת.ד. 21429 תל אביב, 6121301.

נערך בנובמבר 2020.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 00 35770 36 165

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
אחוז כאן
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المرحلة 3: إحقن
أ. أمسك المنطقة المقروصة. أدخل الإبرة داخل الجلد.

لا تلمس منطقة الحقن النظيفة من الجلد.
ب. إدفع المكبس بضغط بطيء وثابت حتى تشعر أو تسمع صوت طقة. إدفع المكبس نحو الأسفل حتى النهاية قدر الإمكان حتى سماع صوت طقة.

من المهم دفع المكبس نحو الأسفل حتى سماع صوت الطقة من أجل تحرير المقدار الدوائي الكامل.
ج. حرر إبهامك. بعد ذلك إرفع المحقنة عن الجلد.

بعد تحرير المكبس، سيغطي واقي الأمان الخاص بالمحقنة إبرة الحقن بشكل آمن. 
تعيد وضع غطاء الإبرة الرمادي على محاقن مستعملة. لا   X

أفراد الطاقم الطبي فقط
يجب التسجيل في ملف المتعالج بشكل واضح الإسم التجاري للمستحضر المُعطى.

المرحلة 4: الإنتهاء
إرم المحقنة المستعملة والمعدات الإضافية في وعاء للتخلص من الأدوات الحادة. أ. 

يجب التخلص من الأدوية بموجب المتطلبات المحلية. إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من الأدوية التي لم تعد بحاجتها بعد.
تساعد هذه الإجراءات على حماية البيئة.

إحفظ المحقنة ووعاء التخلص من الأدوات الحادة بعيداً عن مجال رؤية ومتناول أيدي الأطفال.
لا تعاود إستعمال المحقنة.  •

لا يجوز إعادة تدوير المحاقن ولا ترميها في القمامة المنزلية.  •
ب. إفحص منطقة الحقن:

إذا لاحظت وجود دم، إضغط بواسطة كرة من القطن أو ضماد شاشي على منطقة الحقن. لا تفرك مكان الحقن. ضع شريط لاصق طبي إذا دعت الحاجة.

صاحب الإمتياز والمستورد: يونيفارم للتجارة م.ض.، ص.ب. 21429 تل أبيب، 6121301.
تم إعدادها في تشرين الثاني 2020.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 00 35770 36 165
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

صوت طقة

Grab here

INSTRUCTIONS FOR USE
PEGIL
Solution for Injection
in Pre-filled Syringe
6 mg/0.6 mL
For subcutaneous administration
INSTRUCTIONS FOR USE OF THE PEGIL PRE-FILLED SYRINGE:
Description of the parts

Important
Before using Pegil pre-filled syringe with automatic needle guard, read this important information:
• It is important that you do not try to give yourself the injection unless you have received training from your doctor 

or another medical authority.
•  Pegil is given as an injection into the tissue just under the skin )subcutaneous injection(.
X Do not remove the gray needle cover from the pre-filled syringe until you are ready to inject.
X Do not use the pre-filled syringe if it has been dropped on a hard surface. Use a new pre-filled syringe and 

call the doctor or another medical authority.
X Do not attempt to activate the pre-filled syringe prior to injection.
X Do not attempt to remove the clear syringe safety guard from the pre-filled syringe.
X Do not attempt to remove the peelable label from the pre-filled syringe barrel before administering your injection.
Contact your doctor or another medical authority if you have further questions.

Step 1: Prepare
A. Remove the pre-filled syringe tray from the package and gather the supplies needed for your injection: 

alcohol wipes, a cotton ball or gauze pad, a plaster and a sharps disposal container )not included(.
For a more comfortable injection, leave the pre-filled syringe at room temperature for about 30 minutes before 
injecting. Wash your hands thoroughly with soap and water.
Place the new pre-filled syringe and the other supplies on a clean, well-lit work surface.
X Do not try to warm the syringe by using a heat source such as hot water or a microwave.
X Do not leave the pre-filled syringe exposed to direct sunlight.
X Do not shake the pre-filled syringe.
• Keep pre-filled syringes out of the reach and sight of children.
B.  Open the tray by peeling away the cover. Grab the pre-filled syringe safety guard to remove the pre-

filled syringe from the tray.

Medicine
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SNAP
Before use

Plunger
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Glass syringe
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Plunger
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Glass syringe
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For safety reasons:
X Do not grasp the plunger.
X Do not grasp the gray needle cover.
C.  Inspect the medicine and the pre-filled syringe.

X Do not use the pre-filled syringe if:
• The medicine is cloudy or there are particles in it. The liquid must be clear and colorless.
• Any part appears cracked or broken.
• The gray needle cover is missing or not securely attached.
• The expiry date which is stated on the label has passed the last day of the month shown.

In all cases, contact your doctor or another medical authority.

Step 2: Get ready
A.  Wash your hands thoroughly. Prepare and clean your injection site.

Areas appropriate for injection:
• The upper part of your thigh.
• The abdomen, except for the 5 cm area right around the belly button.
• The outer area of upper arm )only if someone else is giving you the injection(.
Clean the injection site with an alcohol wipe. Let your skin dry.
X Do not touch the injection site before injecting.
X Do not inject into areas where the skin is tender, bruised, red, or hard. Avoid injecting into areas with scars or 

stretch marks.
B.  Carefully pull the gray needle cover straight off and away from your body.

C.  Pinch your injection site to create a firm surface.

• It is important to keep pinching the skin when injecting.

Step 3: Inject
A. Hold the pinch. Insert the needle into the skin.

Do not touch the cleaned injection area of the skin.
B. Push the plunger with slow and constant pressure until you feel or hear a snapping sound. Push the plunger 

all the way down as far as it will go until you hear the snap.

It is important to push the plunger down until you hear the snap, to release the full dose.
C. Release your thumb. Then lift the syringe off the skin.

After releasing the plunger, the syringe safety guard will safely cover the injection needle.
X Do not put the gray needle cover back on used syringes.
Healthcare professionals only
The trade name of the administered product should be clearly recorded in the patient file.

Step 4: Finish
A.  Discard the used pre-filled syringe and other supplies in a sharps disposal container.

Medicines should be disposed of in accordance with local requirements. Ask the pharmacist how to dispose of 
medicines no longer required. These measures will help to protect the environment.
Keep the syringe and sharps disposal container out of sight and reach of children.
• Do not reuse the syringe.
• Do not recycle syringes or dispose of them in household waste.
B.  Examine the injection site:
If you notice blood, press a cotton ball or gauze pad on the injection site. Do not rub the injection site. Apply a 
plaster if needed.

License holder and importer: Unipharm Trading Ltd., P.O.B. 21429 Tel Aviv, 6121301.
Revised in November 2020.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health: 165 36 35770 00
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