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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

בנפיקס™ 250 יח' בינ"ל
בנפיקס™ 500 יח' בינ"ל

בנפיקס™ 1000 יח' בינ"ל
בנפיקס™ 2000 יח' בינ"ל

)IV( אבקה וממס להכנת תמיסה להזרקה תוך ורידית

כל בקבוקון מכיל:
Recombinant coagulation factor IX 250IU, 500IU, 1000IU, 
2000IU

250IU, 500IU, 1000IU, 2000IU רקומביננט IX פקטור קרישה
לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
נוספות, פנה אל הרופא או  מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם גם אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

 למה מיועדת התרופה?.1	
עם  בחולים  הדמם  אירועי  שיעור  והפחתת  למניעה  מיועדת  בנפיקס™ 
המופיליה B )חסר מולד של פקטור IX או מחלת קריסטמס(, כולל בקרה של 

דימום במסגרת ניתוחים, בחולים שטופלו בעבר וחולים שלא טופלו בעבר. 
 ,)II, VII, X( בנפיקס™ אינה מיועדת לטיפול בחוסרים של פקטורים אחרים
לא לטיפול בחולי המופיליה A עם מעכבים לפקטור VIII, לא להיפוך פעולה 
נוגדת קרישה המתווכת ע"י קומרין )וארפרין( ולא טיפול בדימום עקב רמות 

נמוכות של פקטורי קרישה תלויי כבד.
קבוצה תרפויטית: פקטור קרישה.

 לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם הייתה לך רגישות מיידית, מסכנת חיים, כולל 
אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או  הפעיל  לחומר  אנאפילקסיס, 
שמקורו  לחלבון  רגישות  כולל   ,6 בסעיף  המפורטים  התרופה,  מכילה 

באוגר.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
פנה לרופא מייד אם הדימום לא מבוקר לאחר הזרקת התכשיר.

לפני הטיפול בבנפיקס™, ספר לרופא אם:
אתה סובל מאלרגיות, כולל אלרגיה לאוגרים.	•
את בהיריון או מתכננת להרות. 	•
את מיניקה או מתכננת להניק.	•

ילדים ומתבגרים
ניתן להשתמש בבנפיקס™ בילדים ובמתבגרים בכל הגילים.

בדיקות ומעקב
ייתכן שהרופא יבצע בדיקות שונות לבדיקת פעילות התרופה.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 

מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
היריון, הנקה ופוריות

או  בהיריון  שאת  שייתכן  חושבת  בהיריון,  את  אם  הרופא  את  ליידע  יש 
לפנות  יש  בעובר.  לפגוע  עלולה  בנפיקס™  האם  ידוע  לא  להרות.  מתכננת 

לרופא לקבלת ייעוץ לפני השימוש בבנפיקס™. 
יש ליידע את הרופא אם את מניקה או מתכננת להניק. לא ידוע אם התרופה 

עוברת לחלב אם או האם היא עלולה לפגוע בתינוקך.

 כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש  ההזרקה  לפני  מראש.  מוכן  במזרק  וממס  כאבקה  משווקת  בנפיקס™ 

למהול את האבקה עם הממס המצורף לאריזה. 
בנפיקס™ ניתנת בהזרקה תוך ורידית. אין לבלוע.

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת לקחת תרופה זו בזמן המיועד, יש לפנות לרופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

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

נוטל  והמנה בכל פעם שהינך  ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית  אין 
תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

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

 תופעות לוואי.4	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בבנפיקס™  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
תגובה אלרגית עלולה להופיע עם הטיפול בבנפיקס™. יש לפנות מיד לרופא 
)בנשימה(,  צפצוף  הבאים:  מהתסמינים  אחד  מופיעים  אם  המיון  לחדר  או 
קשיי נשימה, לחץ בחזה, הכחלה )שפתיים וחניכיים כחולים(, דופק מהיר, 

נפיחות בפנים, חולשה, פריחה, סרפדת.
בנוסף, עלולים להיווצר בגופך נוגדנים לתכשיר, אשר עלולים לגרום לפגיעה 

ביעילות התכשיר.
תופעות לוואי נוספות כוללות:

מתוך  משתמשים  ב-1-10  שמופיעות  )תופעות  שכיחות  לוואי  תופעות 
:)100

כאב  ההזרקה,  באזור  כאב  ההזרקה,  באזור  תגובה  בחילה,  שיעול,  חום, 
ראש, סחרחורת ופריחה.

לא  דם  )קרישי  לתרומבואמבוליזם  הסיכון  את  להעלות  עלולה  בנפקיס™ 
צנתר  כולל  דם,  קרישי  להיווצרות  סיכון  גורמי  לך  יש  אם  בגופך  תקינים( 
עירוי אשר דרכו ניתן בנפיקס™ בעירוי מתמשך. דווחו מקרים של היווצרות 

קרישי דם חמורים, כולל קרישי דם מסכני חיים ביילודים חולים, אשר קיבלו 
בנפיקס™ בעירוי מתמשך על ידי צנתר )קתטר( . היעילות והבטיחות של מתן 

בנפיקס™ בעירוי מתמשך לא נבדקה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 

אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 

https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

 איך לאחסן את התרופה?.5	
וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 	• זו  מנע הרעלה! תרופה 

להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 
אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 	•
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

לפני המסה: יש לאחסן מתחת ל 30°C. אין להקפיא.
לאחר המסה: יש להשתמש תוך 3 שעות.

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

glycine, sucrose, histidine, polysorbate 80, HCl, sodium chloride.
המזרק מכיל: תמיסת סודיום כלוריד 0.234% 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
בנפיקס™ משווקת כאבקה לבנה בבקבוקון וממס צלול חסר צבע במזרק מוכן 

מראש.
כל אריזה מכילה:

 ,500  ,250  – )רקומביננטי(   IX קרישה  פקטור  המכיל  אבקה  בקבוקון   1
1000 או 2000 יח' בינ"ל לבקבוקון.

כלוריד  סודיום  )תמיסת  ממס  מ"ל   5 המכיל  לשימוש  מראש  מוכן  מזרק   1
.)0.234%

1 מתאם סטרילי לבקבוקון.
1 סט עירוי סטרילי.
2 מגבוני אלכוהול.

1 אספלנית.
1 פד גאזה.

ייתכן שלא כל חוזקי התרופה משווקים.
שם היצרן וכתובתו: 	•

Wyeth Farma S.A, Madrid, Spain
•	 ,9 רח' שנקר  בע"מ,  ישראל  פרמצבטיקה  פייזר  וכתובתו:  הרישום  בעל 

הרצליה פיתוח 46725.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:	•

בנפיקס™ 250 יח' בינ"ל:   120-55-30121
בנפיקס™ 500 יח' בינ"ל:   120-56-30122
בנפיקס™ 1000 יח' בינ"ל: 120-57-30123
בנפיקס™ 2000 יח' בינ"ל: 142-66-31926

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

הוראות שימוש
אנא קרא הנחיות אלו במלואן לפני השימוש בבנפקיס™. יש למלא הנחיות 
הרפואי  הצוות  אם  אלא  בתכשיר  תשתמש  אל  אנא  שלב.  אחר  שלב  אלו 

הדריך אותך.
אם אינך מבין דבר מה או אינך יכול לבצעו, או אם יש לך שאלות כלשהן על 

המינון או על הטיפול עם בנפיקס™, צור קשר עם הצוות הרפואי.
מהילה

שטוף היטב את ידיך עם סבון ומים לפני השימוש בבנפיקס™ .
השתדל לבצע את המהילה בסביבה נקייה.

מרגע פתיחת הבקבוקון יש לבצע את המהילה מהר ככל הניתן.
אם אתה משתמש ביותר מבקבוקון אחד של בנפקיס™, יש למהול כל בקבוקון 

בהתאם לשלבים 1 עד 13.
אם התרופה אוחסנה במקרר, יש להמתין שהבקבוקון והממס אשר במזרק .1	

יגיעו לטמפרטורת החדר.
הסר את מכסה הפלסטיק של הבקבוקון אשר חושף את פקק הגומי של .2	

הבקבוקון.

נגב את פתח הבקבוקון בעזרת מגבון אלכוהול המסופק באריזה ואפשר .3	
ואל תאפשר  תיגע בפתח הבקבוקון  אל  הניקוי,  לאחר  להתייבש.  לפתח 

מגע של כל משטח או חפץ עם פתח הבקבוקון.
קלף את המכסה ממתאם הבקבוקון. אין להוציא את המתאם מהאריזה..4	
הנח את הבקבוקון על משטח ישר. בעוד הינך מחזיק את אריזת המתאם, .5	

מטה  כלפי  המתאם  אריזת  את  לחץ  הבקבוקון.  על  המתאם  את  הנח 
המתאם  שיתדות  כך  הבקבוקון  לפתח  בנקישה  ייכנס  אשר  עד  בחוזקה 

יחדרו את מכסה הבקבוקון.

אחוז את הבוכנה כפי שמתואר בתמונה. אל תיגע במוט עצמו. חבר את .6	
קצה הבוכנה למזרק הממס על ידי דחיפה וסיבוב חזק.

שבור את מכסה הפלסטיק הנמצא על גבי המזרק. אין לגעת במכסה או .7	
בקצה המזרק. 

הסר את האריזה מהמתאם והשלך לפח..8	

למתאם .9	 הממס  מזרק  את  חבר  ישר.  משטח  על  הבקבוקון  את  הנח 
דחיפה  כדי  תוך  לפתח המתאם  המזרק  קצה  החדרת  ידי  על  הבקבוקון 

וסיבוב בכיוון השעון של המזרק עד אשר הושג חיבור.

דחוף את הבוכנה באיטיות להזרקת כל הממס לתוך בקבוקון התכשיר.10	.

בעוד המזרק מחובר עדיין למתאם, ערבב בעדינות את תכולת הבקבוקון 11	.
עד אשר כל האבקה מתמוססת.

הבט בתמיסה לפני ההזרקה. על התמיסה להיות צלולה ושקופה. אם לא, 
השלך את הבקבוקון והשתמש בערכת תכשיר חדשה.

ודא כי בוכנת המזרק עדיין לחוצה למטה, הפוך את הבקבוקון ושאב את 12	.
התמיסה אל תוך המזרק. הפוך את המזרק כלפי מעלה והוצא בועות אוויר 
על ידי נקישה עם האצבעות בעדינות על גבי המזרק. אם הינך משתמש 
ביותר מבקבוקון אחד של התכשיר, הסר את המזרק ממתאם הבקבוקון 
והשאר את המתאם מחובר לבקבוקון. חבר בזריזות מזרק גדול ושאב את 
אותה הפרוצדורה  על  חזור  כפי שמוסבר בסעיפים הקודמים.  התמיסה 
בכל בקבוקון. אל תפריד את מזרק הממס או את המזרק הגדול עד אשר 

אתה מוכן לחבר את המזרק הגדול למתאם הבקבוקון הבא.

הסר את המזרק ממתאם הבקבוקון על ידי משיכה וסיבוב בעדינות של 13	.
המזרק כנגד כיוון השעון. השלך את הבקבוקון עם המתאם המחובר. אם 
אינך משתמש בתמיסה מיידית יש לכסות את המזרק עם המכסה. אין 

לנגוע בקצה המזרק או בחלק הפנימי של המכסה.
את  לאחסן  יש  המסה.  לאחר  שעות   3 תוך  התכשיר  את  להזריק  יש 

התמיסה המהולה בטמפרטורת החדר.
הזרקה

אין להזריק בצורה ממושכת את התכשיר.
הרופא המטפל או האחות יראו לך וילמד אותך כיצד להזריק בנפיקס™. לאחר 
שלמדת כיצד להזריק באופן עצמאי, ניתן להיצמד להוראות המופיעות בעלון 

זה.
הצמד את המזרק לסט העירוי הסטרילי שסופק באריזת התכשיר..1	
השתמש בחוסם עורקים והכן את אזור ההזרקה על ידי ניקוי העור היטב .2	

עם מגבוני האלכוהול אשר סופקו באריזת התכשיר.

הכנס את מחט הפרפר המצוי בסט העירוי לתוך הוריד כפי שהוסבר על .3	
ידי הרופא או האחות. הסר את חוסם העורקים. הזרק את התכשיר במשך 

מספר דקות. קצב העירוי תלוי ברמת הנוחות שאתה חש.

בעת הזרקת התכשיר, דווח על מקבץ של כדוריות דם אדומות במזרק. 
לא דווחו תופעות לוואי עקב כך. כדי למזער הצטברות תאי דם אדומים 
חשוב להגביל את כמות הדם אשר נכנס לצינור. דם לא צריך להיכנס אל 
תוך המזרק. אם הבחנת בצבר תאי דם אדומים בצינור או במזרק, השלך 
את כל הערכה )מזרק עם התכשיר וסט העירוי( והשתמש בערכת תכשיר 

חדשה.
לאחר הזרקת התכשיר אל תוך הוריד, השלך את המזרק וערכת סט העירוי. .4	

יש  כמות התרופה אשר נשארה בסט העירוי אינה משפיעה על הטיפול. 
להשליך את המחט, הבקבוקון וסט העירוי למכל המתאים לכך.

מומלץ לתעד רישום של מספר האצווה המופיע על גבי הבקבוקון בכל פעם 
שאתה משתמש בתכשיר.

עודכן ב-12/2020.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ‏1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

بِنِفيكس™ ‏250‏ وحدة دولية
بِنِفيكس™ ‏500‏ وحدة دولية

بِنِفيكس™ ‏‏1000‏ وحدة دولية
بِنِفيكس™ ‏‏2000‏ وحدة دولية

مسحوق ومُذيب لتحضير محلول للحقن عبر الوريد )‏IV‏(

تحتوي كل قنينة على:
Recombinant coagulation factor IX 250IU, 500IU, 1000IU, 
2000IU

250 ‎IU, 500IU, 1000IU, 2000IU‏ مأشوب ‏IXعامل تخثر ‏
لقائمة الموادّ غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية، أنظر البند 6 "معلومات إضافيةّ". 

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه 
بين حالتك وحالتهم الصحيةّ. 

 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟.1	
)نقص خلقي   Bالهيموفيليا ‏ لدى مرضى  النزيف  وتقليل نسب حالات  لمنع  معدّ  بِنِفيكس™ 
للعامل IX أو داء كريسماس(، بما في ذلك للسيطرة على النزيف أثناء العملية الجراحية، لدى 

المرضى الذين تلقوا علاجا سابقا، وهؤلاء الذين لم يتلقوا علاجا في الماضي.‏ 
بِنِفيكس™ ليس معدّا لعلاج حالات نقص العوامل الأخرى ‏)II, VII, X(‏، ليس لعلاج مرضى 
تعمل  التي  للتخثر  المضادة  العملية  لتحويل  ليس   ،VIII العامل  مثبطات  مع  A‏  الهيموفيليا 
من  منخفضة  مستويات  بسبب  نزيف  لعلاج  وليس  )وارفارين(  الكومارين  مع  بالوساطة 

عوامل التخثر التي تعتمد على الكبد.
الفصيلة العلاجية:‏‎ ‎‏عامل تخثر.

 قبل استعمال الدواء.2	
يمُنع استعمال الدواء إذا كانت لديك حساسيةّ فورية، التي تشكل خطرًا على الحياة، بما 
الدواء،  يحتويها  التي  الأخرى  المكوّنات  أو لأحد  الفعاّلة  للمادة  تأقي،  فعل  رد  ذلك  في 
المفصّلة في البند 6، بما في ذلك حساسية للبروتين الذي مصدره من حيوان الهامستر 

.)Hamster(

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
توجه إلى الطبيب فورًا إذا كان لا يمكن السيطرة على النزيف بعد حقن المستحضر.

قبل بدء العلاج ببِنِفيكس™ أخبر الطبيب إذا:
كنت تعاني من حساسية، بما في ذلك حساسية لحيوان الهامستر.	•
كنتِ حاملا أو تخططين للحمل. 	•
كنتِ مرضعة أو تخططين للرضاعة.	•

الأطفال والمراهقون
يمكن استعمال بِنِفيكس™ لدى الأطفال والمراهقين في كل الأعمار.

الفحوصات والمتابعة
قد يقوم الطبيب بإجراء فحوصات مختلفة لفحص فعالية الدواء.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات 

غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. 
الحمل، الإرضاع، والخصوبة

يجب تبليغ الطبيب إذا كنتِ حاملاً، تظنين أنكِ قد تكونين حاملا، أو تخططين أن تحملي. ليس 
معروفاً فيما إذا بِنِفيكس ممكن أن يسبب ضررًا للجنين. يجب التوجه إلى الطبيب للحصول 

على استشارة قبل استعمال بِنِفيكس™. 
يجب تبليغ الطبيب إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. ليس معروفاً فيما إذا كان الدواء 

ينتقل إلى حليب الأم أو إذا من الممكن أن يسبب ضررًا لطفلك. 

 كيف تستعمل الدواء؟.3	
يسوّق بِنِفيكس‏‎™‎‏ على شكل مسحوق ومُذيب في محقنة جاهزة مسبقاً. قبل الحقن، يجب خلط 

المسحوق مع المذيب المُرفق للعبوّة.
يعُطى بِنِفيكس بالحقن الوريدي. يمُنع البلع.

أو  الطبيب  أن تفحص مع  الطبيب. عليك  تعليمات  دائمًا حسَب  المستحضر  استعمال  يجب 
الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة تناول المستحضر.

الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب فقط. 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

إلى  فورًا  توجّه  الخطأ،  الدواء عن طريق  ابتلع طفل من  إذا  أو  أعلى  تناولت جرعة  إذا 
الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، يجب التوجه إلى الطبيب.
يجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون 
استشارة الطبيب. 

يمُنع تناوُل الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ 
في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

 الأعراض الجانبية.4	
بِنِفيكس™ أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستعملين. لا  كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال 

تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
قد يحدث رد فعل تحسسي عند تلقي علاج ببِنِفيكس‏‎™‎‏. يجب التوجه فورًا إلى طبيب أو إلى 
غرفة الطوارئ إذا ظهر أحد الأعراض التالية: صفير )أثناء التنفس(، صعوبات في التنفُّس، 
ضغط في الصدر، ازرقاق )ازرقاق الشفتين واللثتين(، نبض سريع، تورم الوجه، ضعف، 

طفح، شرى.
ضررا  تلحق  وقد  للمستحضر،  مضادة  أجسام  جسمك  في  تتكوّن  قد  ذلك،  إلى  بالإضافة 

بنجاعته.
تشتمل الأعراض الجانبية الأخرى على:

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:
حمى، سعال، غثيان، رد فعل في موقع الحقن، ألم في منطقة الحقن، صداع، دوخة، وطفح.

قد يؤدي بِنِفيكس™ إلى رفع احتمال حدوث خثرات دموية )خثرات دموية غير سليمة( في 
جسمك إذا كانت لديك عوامل خطر لحدوث خثرات دموية، بما في ذلك قثطار تسريب الذي 

يعُطى بِنفِيكس عن طريقه عبر تسريب متواصل. 
تم الإبلاغ عن حالات حدوث خثرات دموية خطيرة، تشتمل على خثرات دموية تشكّل خطرًا 
بِنِفيكس عبر تسريب متواصل عن  تلقوا  الذين  المولودين حديثا  الحياة لدى المرضى  على 
إعطائه عبر  بِنِفيكس™ عند  إعطاء  أمان ونجاعة  يفُحص  لم   .)catheter( قثطار  طريق 

تسريب متواصل.
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض 

جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
عن  "الإبلاغ  رابط  على  الضغط  عبر  الجانبية  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة 
الأعراض  عن  للإبلاغ  الإنترنت  على  استمارة  إلى  يوجهك  الذي  )‏www.health.gov.il‏( 

الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط: ‏https://sideeffects.health.gov.il‏ 

 كيف يخُزّن الدواء؟.5	
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول 	•

دون  التقيؤ  تسبب  لا  التسمّم.  تتجنبّ  وهكذا  الأطفال،  و/أو  الأولاد  رؤية  ومجال  أيدي 
تعليمات صريحة من الطبيب.

يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة.‏ تاريخ 	•
انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

قبل الإذابة: يجب التخزين بدرجة حرارة تحت ‏‎30°C. يمُنع التجميد.
بعد الإذابة: يجب استعمال المستحضر خلال 3 ساعات.

 معلومات إضافية.6	
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على: 

glycine, sucrose, histidine, polysorbate 80, HCl, sodium chloride.‎
تحتوي المحقنة على: محلول كلوريد الصوديوم 0.234%

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 
يتم تسويق بِنِفيكس™ كمسحوق أبيض في قنينة ومُذيب صافٍ، عديم اللون في محقنة جاهزة 

مسبقاً. 
تحتوي كل عبوّة على:

أو   1000 ،500 ،250 )المأشوب( –   IX التخثر  تحتوي على عامل  قنينة مسحوق   1
2000 وحدة دولية للقنينة.

1‏ محقنة جاهزة للاستعمال مسبقا، تحتوي على 5 ملل مذيب )محلول كلوريد الصوديوم 
.)0.234%

1 مهايئ معقمّ للقنينة.
1 طقم تسريب معقمّ.

2 مناديل كحولية.
1‏ لاصقة طبية.
1 شاش طبي.

قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.
اسم المُنتج وعنوانه:  	•

    ‏Wyeth Farma S.A, Madrid, Spain‏
•	 ،9 شنكار  شارع  م.ض.،  إسرائيل  الأدوية  لصناعة  فايزر  وعنوانه:  التسجيل  صاحب 

هرتسليا پيتواح، 46725.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:	•

بِنِفيكس‏‎™‎‏ ‏250‏ وحدة دولية:  ‏120-55-30121‏
بِنِفيكس‏‎™‎‏ ‏‎500‎‏ وحدة دولية:   ‏120-56-30122‏ 
بِنِفيكس‏‎™‎‏ ‏‎1000‎‏ وحدة دولية: ‏120-57-30123‏
بِنِفيكس‏‎™‎‏ ‏‎2000‎‏ وحدة دولية: ‏142-66-31926‏

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء 
معد لأبناء كلا الجنسين. 

تعليمات الاستعمال
التعليمات  هذه  اتباع  يجب  بِنِفيكس‏‎™‎‏.  استعمال  قبل  بالكامل  التعليمات  هذه  تقرأ  أن  يرجى 

مرحلة تلو الأخرى. يرجى ألا تستخدم المستحضر إلا إذا تلقيت إرشادا من الطاقم الطبيّ.
إذا كنت لا تفهم نقطة معينة أو إذا كنت غير قادر على القيام بها، أو إذا كان لديك أي سؤال 

حول الجرعة أو العلاج ببِنِفيكس‏‎™‎‏، اتصل بالطاقم الطبي.

الخلط
اغسل يديك بالصابون والماء قبل استعمال بِنفِيكس‏‎™‎‏.

حاول القيام بالخلط في بيئة نظيفة.
منذ فتح القنينة، يجب القيام بالخلط بأسرع ما يمكن.

بِنفِيكس™، يجب خلط كل القنينة وفق المراحل  إذا كنت تستعمل أكثر من قنينة واحدة من 
1 حتى 13.

إذا تم تخزين الدواء في الثلاجة، يجب الانتظار حتى تصبح القنينة والمذيب في المحقنة .1	
بدرجة حرارة الغرفة.

انزع الغطاء البلاستيكي عن القنينة للكشف عن السدادة المطاطية الخاصة بالقنينة..2	

نظف فتحة القنينة بمنديل كحولي مرفق بالعبوة، ودع الفتحة تجف. بعد التنظيف، لا تلمس .3	
فتحة القنينة ولا تدع أي مسطح أو غرض يلامسان فتحة القنينة.

انزع الغطاء عن مهايئ القنينة. يمُنع إخراج المهايئ من العبوة..4	
ضع القنينة على مسطح مستو، بينما تمسك بعبوة المهايئ، وضع المهايئ على القنينة. .5	

اضغط على عبوة المهايئ نحو الأسفل بقوة حتى يدخل المهايىء بنقرة لفتحة القنينة بحيث 
تدخل أوتاد المهايئ فتحة القنينة.

المكبس .6	 طرف  صِل  ذاته.  القضيب  تلمس  لا  الصورة.  في  يظهر  كما  بالمكبس  أمسك 
بمحقنة المذيب عبر الدفع والتحريك دائريا بقوة.

اكسر الغطاء البلاستيكي الموجود على المحقنة. لا يجوز لمس الغطاء أو طرف المحقنة..7	

انزع العبوة عن المهايئ وتخلص منها في سلة النفايات..8	

إدخال طرف .9	 عبر  القنينة  بمهايئ  المذيب  محقنة  صِل  مستو.  مسطح  على  القنينة  ضع 
المحقنة في فتحة المهايئ ودفع المحقنة وتحريكها دائريا باتجاه عقارب الساعة حتى يتم 

الوصل.

ادفع المكبس ببطء لحقن كل المذيب في قنينة المستحضر.10	.

يذوب كل 11	. القنينة حتى  برفق محتوى  اخلط  بالمهايئ،  المحقنة موصولة  تزال  بينما لا 
المسحوق.

افحص المحلول قبل الحقن. يجب أن يكون المحلول صافيا وشفافا. في حال لم يكن كذلك، 
تخلص من القنينة واستعمل حزمة مستحضر جديدة.

اسحب 12	. ثم  القنينة،  واقلب  الأسفل،  نحو  زال مضغوطا  ما  المحقنة  مكبس  أن  من  تأكد 
المحلول إلى المحقنة. اقلب المحقنة نحو الأعلى وتخلص من فقاعات الهواء عبر النقر 
بالأصابع وبرفق على المحقنة. إذا كنت تستعمل أكثر من قنينة واحدة من المستحضر، 
بالقنينة. صِل بسرعة محقنة  المهايئ موصولا  القنينة وأبقِ  المحقنة عن مهايئ  افصل 
كبيرة واسحب المحلول وفق الشرح الوارد في البنود السابقة. كرر الخطوة في كل قنينة. 
الكبيرة  المحقنة  الكبيرة حتى تكون جاهزا لوصل  المحقنة  أو  المذيب  لا تفصل محقنة 

بمهايئ القنينة التالية.

عقارب 13	. بعكس  برفق  وإدارتها  المحقنة  سحب  عبر  القنينة  مهايئ  عن  المحقنة  افصل 
الساعة. تخلص من القننية والمهايئ الموصول. إذا كنت لا تستعمل المحلول فورا، عليك 

تغطية الإبرة بالغطاء. لا يجوز لك لمس المحقنة أو الجزء الداخلي من الغطاء.
المحلول  تخزين  يجب  الإذابة.  بعد  ساعات   3 خلال  المستحضر  من  التخلص  يجب 

المخلوط بدرجة حرارة الغرفة.
الحقن

لا يجوز حقن المستحضَر بشكل متواصل.
سوف يرشدك الطبيب المعالِج أو الممرضة حول كيف تحقن بِنِفيكس™. بعد أن تتعلم كيف 

تحقن الدواء لنفسك، يمكن اتباع التعليمات الواردة في هذه النشرة.
صِل المحقنة بطقم التسريب المعقم المرفق بعبوة المستحضَر..1	
استعمل ضاغط لوقف النزيف )tourniquet( وحضّر موقع الحقن عبر تنظيف الجلد .2	

جيدا بمناديل كحولية مرفقة بعبوة المستحضر.

أدخل الإبرة على شكل فراشة والمتوفرة في طقم التسريب إلى داخل الوريد كما شرح لك .3	
الطبيب أو الممرضة. انزع الضاغط المعدّ لوقف النزيف. احقن المستحضَر خلال بضعة 

دقائق. تعتمد وتيرة التسريب على مستوى الراحة التي تشعر بها.

عند حقن المستحضَر، تم الإبلاغ عن وجود عدد من خلايا الدم الحمراء في المحقنة. لم 
يتم الإبلاغ عن أعراض جانبية إثر ذلك. بهدف تقليل تكدس خلايا الدم الحمراء، من المهم 
تقييد كمية الدم التي تدخل إلى الأنبوب. لا يفُترض أن يدخل الدم إلى المحقنة. إذا لاحظت 
أن هناك خلايا دم حمراء في الأنبوب أو المحقنة، تخلص من كل الحزمة )المحقنة مع 

المستحضر وطقم التسريب( واستعمل حزمة مستحضر جديدة.
بعد حقن المستحضَر في الوريد، تخلص من المحقنة وحزمة طقم التسريب. لا تؤثر كمية .4	

وطقم  القنينة،  الإبرة،  من  التخلص  يجب  العلاج.  في  التسريب  طقم  في  المتبقية  الدواء 
التسريب في وعاء ملائم لذلك.

فيها  تستعمل  مرة  كل  في  القنينة  على  الظاهر  الحزمة  رقم  وتسجيل  بتوثيق  يوصى 
المستحضَر.

تم تحديثها في 12/2020.
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