
250 IU ®קובאלטרי
500 IU ®קובאלטרי

1000 IU ®קובאלטרי
2000 IU ®קובאלטרי

אבקה וממס להכנת תמיסה להזרקה

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

כל בקבוקון אבקה מכיל:
נומינלית 250, 500, 1000 או IU 2000 )יחידות בינלאומיות( 
של פקטור קרישה VIII אנושי רקומביננטי )אוקטוקוג אלפא(
[Nominally 250, 500, 1000, or 2000 IU (International 
Units) recombinant human coagulation factor VIII 
(octocog alfa)].

לאחר המסה במים להזרקה:
100  IU בקירוב  מכיל   250  IU קובאלטרי  של  מ״ל   1 

)IU 2.5/250 מ״ל( של פקטור קרישה VIII אנושי רקומביננטי 
)אוקטוקוג אלפא(,

200  IU בקירוב  מכיל   500  IU קובאלטרי  של  מ״ל   1 
)IU 2.5/500 מ״ל( של פקטור קרישה VIII אנושי רקומביננטי 

)אוקטוקוג אלפא(,
400  IU 1000 מכיל בקירוב   IU  1 מ״ל של קובאלטרי 

)IU 2.5/1000 מ״ל( של פקטור קרישה VIII אנושי רקומביננטי 
)אוקטוקוג אלפא(,

400  IU 2000 מכיל בקירוב   IU  1 מ״ל של קובאלטרי 
)IU 5/2000 מ״ל( של פקטור קרישה VIII אנושי רקומביננטי 

)אוקטוקוג אלפא(.
חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: 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 או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?  )1
קובאלטרי מיועד לטיפול ומניעה של דימום במבוגרים, 
מתבגרים וילדים בכל הגילאים, הסובלים מהמופיליה מסוג 

.)VIII מחסור מולד בפקטור( A
קבוצה תרפויטית: קובאלטרי שייך לקבוצת תרופות למניעת 
דימום המכילות פקטור קרישה מספר VIII. התרופה מכילה 
את החומר הפעיל פקטור קרישה VIII אנושי-רקומביננטי, 
שנקרא גם אוקטוקוג אלפא. קובאלטרי מיוצר בטכנולוגיה 
רקומביננטית ללא הוספה של מרכיבים מן האדם או מן החי 
בהליך הייצור. פקטור מספר VIII הינו חלבון המצוי בדם 

באופן טבעי ומסייע בקרישתו.

לפני השימוש בתרופה  )2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אוקטוקוג אלפא או   ●
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. 
לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראה סעיף 6 ״מידע 

נוסף״.
אתה רגיש )אלרגי( לחלבונים שמקורם מעכבר או מאוגר.  ●

אל תשתמש בקובאלטרי אם אחד מהמצבים המפורטים 
מעלה חל עליך. אם אינך בטוח, היוועץ ברופא שלך לפני 

השימוש בתרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
נדרשת זהירות מיוחדת בשימוש בקובאלטרי וכן עליך להיוועץ 

ברופא או ברוקח אם:
אתה חווה לחץ בחזה, סחרחורת )כולל בעת מעבר מישיבה   ●
)אורטיקריה(,  או משכיבה לעמידה(, חרלת, סרפדת 
צפצופים בעת נשימה, בחילה או עילפון. אלו עלולים 
להיות סימנים של תגובה אלרגית חמורה פתאומית )תגובה 
אנאפילקטית( לקובאלטרי. אם זה קורה, יש להפסיק את 

הטיפול מיד ולפנות לעזרה רפואית.
הדימום שלך אינו נשלט על-ידי המינון הרגיל של קובאלטרי   ●
הנלקח על-ידך. היווצרות של מעכבים )נוגדנים( הינו סיבוך 
מוכר שעלול להתרחש במהלך הטיפול בכל תכשירי פקטור 
VIII. מעכבים אלו, בייחוד ברמות גבוהות, ובתלות בחומרת 
המחלה, מונעים מהטיפול להשפיע כמו שצריך. סיכון זה 
גבוה במהלך 50 ימי החשיפה הראשונים מטופלים הנוטלים 
קובאלטרי נדרשים להיות במעקב קפדני אחר התפתחות 
מעכבים אלו. אם הדימום שלך או של ילדך לא נשלט עם 

קובאלטרי, ספר לרופא שלכם מיד.
פיתחת בעבר מעכבי פקטור VIII לתכשיר אחר. אתה עלול   ●
להיות בסיכון לפתח שוב מעכב כזה אם אתה מחליף בין 

.VIII תכשירים המכילים פקטור
הנך סובל ממחלת לב מאומתת או נמצא בסיכון לחלות   ●

במחלת לב.
לווריד  בגישה  צורך  יש  קובאלטרי  לך  על-מנת לתת   ●
מרכזי באמצעות מתקן מיוחד. השימוש במתקן כזה עלול 
להיות כרוך בסיבוכים הכוללים: זיהומים מקומיים, זיהום 
חיידקי בדם )בקטרמיה( והיווצרות קרישי דם בכלי הדם 

)טרומבוזה( במקום בו הקטטר מוחדר.
ילדים ומתבגרים

האזהרות המפורטות בעלון זה מתייחסות למטופלים בכל 
הגילאים, מבוגרים וילדים.

בדיקות ומעקב
במשך תקופת הטיפול בתכשיר מומלץ מאוד לבצע בדיקות 
דם במעבדה במרווחי זמן מתאימים על מנת לוודא שהמינון 
שניתן לך מספק רמות הולמות של פקטור VIII ושרמות אלו 

נשמרות.
בעיקר במקרה של ניתוח גדול חובה לבצע ניטור הדוק של 

הטיפול החלופי באמצעות בדיקות קרישה.
אינטראקציות/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, הנקה ופוריות
 VIII אין ניסיון בנוגע לשימוש בתכשירים המכילים פקטור
במהלך היריון או הנקה מאחר והמופיליה מסוג A מופיעה 

לעיתים נדירות בנשים.
אם הנך בהיריון או מיניקה, חושבת שהנך בהיריון או מתכננת 

היריון, יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.
לא סביר שקובאלטרי ישפיע על הפוריות בנשים או בגברים, 
מאחר שהחומר הפעיל הינו חומר המצוי באופן טבעי בגוף.

נהיגה ושימוש במכונות
אם הנך חש סחרחורת או תסמינים אחרים המשפיעים על 
יכולת הריכוז או התגובה שלך, אל תנהג ואל תפעיל מכונות 

עד שתגובה זו תחלוף.
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים 

בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בכל 
מנה, על כן נחשבת במהותה ״נטולת-נתרן״.

תיעוד
מומלץ כי בכל פעם שנעשה שימוש בקובאלטרי, הרופא 

יתעד את שם התכשיר ומספר האצווה.

כיצד תשתמש בתרופה?  )3
התחלת הטיפול בקובאלטרי תעשה ע״י רופא המנוסה בטיפול 

.A בחולים עם המופיליה מסוג
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
מספר היחידות של פקטור קרישה VIII מתבטא ביחידות 

.)IU( בינלאומיות
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול  ●
הרופא יורה לך באיזו תדירות ובאילו מרווחי זמן יש לקחת   

קובאלטרי.
בדרך כלל, הטיפול בקובאלטרי הינו לכל החיים.  

התרופה מיועדת להזרקה תוך ורידית שנמשכת 2-5 דקות   ●
כתלות בנפח ההזרקה הכולל וברמת הנוחות שלך. יש 
להשתמש בתכשיר בתוך 3 שעות מההמסה. מבחינה 
מיקרוביאלית, יש להשתמש בתכשיר מיד לאחר המסתו.

יש להשתמש רק בפריטים )מתאם בקבוקון, מזרק ממולא   ●
מראש המכיל את הממס, ערכת עירוי( שמסופקים עם כל 
אריזה של התכשיר. אם פריט כלשהו באריזה פתוח או 

ניזוק, אל תשתמש בו.
לאחר ההמסה ולפני השימוש חובה לסנן את התכשיר   ●
בכדי לסלק חלקיקים שעלולים להמצא בתמיסה. הסינון 

נעשה באמצעות שימוש במתאם הבקבוקון.
אין להשתמש בערכת העירוי המצויה באריזה בכדי לשאוב   ●

דם מאחר שהיא מכילה מסנן מובנה.
אין לערבב תרופה זו עם תמיסות אחרות לעירוי. אל   ●
תשתמש בתמיסה המכילה חלקיקים או שנראית עכורה. 
עקוב בקפידה אחר ההוראות והשתמש בהוראות ההמסה 

והשימוש המפורטות, שנמצאות בסוף עלון זה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך לפנות לרופא
 VIII לא דווחו מקרים של מנת-יתר עם פקטור קרישה 

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

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

הזרק את המנה הבאה מיד והמשך בהזרקות במרווחים   ●
הרגילים כפי שהומלץ לך על-ידי הרופא שלך.

אל תזריק מנה כפולה בכדי לפצות על מנה שנשכחה.  ●
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

תופעות לוואי  )4
כמו בכל תרופה, השימוש בקובאלטרי עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי החמורה ביותר היא תגובה אלרגית אשר 
עלולה להיות הלם אנאפילקטי )תגובה אלרגית חמורה, לא 
שכיחה, המשפיעה על לחץ הדם ועל הנשימה(. אם מופיעה 
תגובה אלרגית או תגובה אנאפילקטית, הפסק מיידית את 
ההזרקה/העירוי ודבר מיד עם הרופא שלך. הופעה של כל 
אחד מן התסמינים הבאים בעת ההזרקה/עירוי עלולה להיות 

סימן אזהרה מוקדם של תגובה אלרגית או אנאפילקטית:
לחץ בחזה/תחושת חולי כללית  -

סחרחורת  -
תחושת עילפון בעת עמידה המעידה על ירידה קלה בלחץ   -

הדם
בחילה  -

 ,VIII בילדים שלא טופלו בעבר בתכשירים המכילים פקטור
תיתכן היווצרות של נוגדנים מעכבים )ראה סעיף 2( בשכיחות 

גבוהה מאוד )ביותר ממטופל 1 מתוך 10 מטופלים(.
בחולים שטופלו בעבר בפקטור VIII )יותר מ- 150 ימי טיפול( 
תיתכן היווצרות של נוגדנים מעכבים )ראה סעיף 2( באופן 
לא שכיח )פחות ממטופל 1 מתוך 100 מטופלים(. במקרה 
כזה, השפעת התרופה עלולה להפגע ואתה עלול לחוות 
דימום ממושך. אם זה קורה, צור קשר עם הרופא שלך מיד.

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות 

בעד 1 מתוך 10 משתמשים
הגדלה של בלוטות לימפה )נפיחות מתחת לעור בצוואר,   -

בית-השחי או במפשעה(
דפיקות לב )תחושה שהלב פועם חזק, מהר או באופן לא   -

סדיר(
קצב לב מהיר  -

כאב בטן או אי נוחות בבטן  -
קשיי עיכול  -

חום  -
תגובות מקומיות במקום בו הוזרקה התרופה )כגון: דימום   -
מתחת לעור, גרד עז, נפיחות, תחושת בעירה, אודם זמני(

כאב ראש  -
סחרחורת  -

קשיי שינה  -
פריחה/פריחה מגרדת  -

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות 
שמופיעות בעד 1 מתוך 100 משתמשים

טעם מוזר בפה  -
סרפדת )פריחה מגרדת(  -

הסמקה )אדמומיות של הפנים(  -
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צויינה 

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 משרד הבריאות
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.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 הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על-גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו החודש.
אחסן בקירור )2°C-8°C: טווח טמפרטורות זה שורר על פי   ●
רוב במקרר ביתי(. אין להקפיא. יש לשמור את התרופה 

באריזה המקורית בכדי להגן מאור.
 )25°C ניתן לשמור את התרופה בטמפרטורת החדר )עד  
בקופסה החיצונית לתקופה מוגבלת של 12 חודשים. 
אם אתה מאחסן את התרופה בטמפרטורת החדר, תוקף 
התרופה יהיה 12 חודשים מיום הוצאתה מקירור או תאריך 
התפוגה המצוין ע״ג האריזה, המוקדם מביניהם. חובה לציין 

את תאריך התפוגה החדש על גבי הקופסה החיצונית.
לאחר ההמסה, אין לשמור את התמיסה בקירור. יש   ●
להשתמש בתכשיר בתוך 3 שעות מההמסה. מבחינה 
מיקרוביאלית, יש להשתמש בתכשיר מיד לאחר המסתו. 
תכשיר זה הוא לשימוש חד פעמי בלבד. יש להשליך שאריות 

תמיסה שלא נעשה בה שימוש.
אין להשתמש בתכשיר אם אתה מבחין בחלקיקים או אם   ●

התמיסה עכורה.

אל תשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. היוועץ   ●
ברוקח כיצד להפטר מתרופות שאין לך בהן שימוש יותר. 

באופן זה תוכל לסייע לשמור על הסביבה.

מידע נוסף  )6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:  ●

 Glycine, sucrose, histidine, sodium chloride, calcium  
 chloride dihydrate, polysorbate 80, acetic acid glacial
(for pH adjustment).

.Water for injections :ממס  
התרופה מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בכל   
מנה )ראה בסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״(.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?  ●

קובאלטרי מגיע כערכה המורכבת מאבקה וממס להכנת   
תמיסה להזרקה. האבקה יבשה, לבנה עד צהובה. התמיסה 

המתקבלת לאחר המסה הינה צלולה.
כל אריזה של קובאלטרי מכילה בקבוקון עם אבקה ומזרק   
ממולא מראש עם ממס, בוכנה נפרדת. כמו כן, היא מכילה 

מתאם בקבוקון וערכת עירוי )להזרקה לתוך הווריד(.
הפריטים הדרושים להמסה ולהזרקה מסופקים עם כל   

אריזת תכשיר.
בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע״מ, רח׳ החרש   ●

36, הוד השרון 45240.
שם היצרן וכתובתו: באייר א.ג., לוורקוזן, גרמניה.  ●

נערך באוקטובר 2020  ●
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד   ●

הבריאות:
158 43 34962 00  250 IU קובאלטרי  
158 44 34963 00  500 IU קובאלטרי  
158 45 34964 00  1000 IU קובאלטרי  
158 46 34965 00  2000 IU קובאלטרי  

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

של  והזרקה  להמסה  מפורטות  שימוש  הוראות 
קובאלטרי, תוך שימוש בבקבוקון ובמתאם לבקבוקון:
תצטרך מגבוני אלכוהול, פדי גאזה ופלסטרים. פריטים אלו 

אינם כלולים באריזת קובאלטרי.

רחץ את ידיך ביסודיות באמצעות סבון ומים פושרים.  .1
חמם בידיך את הבקבוקון כשהוא סגור ואת המזרק   .2

.)37°C -לטמפרטורה נוחה )לא יותר מ
 ,)A( הסר את הפקק מעל הבקבוקון  .3
מגבון  עם  הגומי  שסתום  את  נגב 
אלכוהול והנח לו להתייבש באוויר 

לפני השימוש.
הנח את הבקבוקון על משטח יציב   .4
הנייר  ציפוי  את  קלף  מחליק.  ולא 
מעל אריזת הפלסטיק המגן על מתאם 
אל תוציא את המתאם  הבקבוקון. 
מאריזת הפלסטיק. כשאתה מחזיק 
במתאם דרך אריזת הפלסטיק, הנח 
אותו מעל הבקבוקון המכיל את האבקה 
 .)B( והדק אותו אל פתח הבקבוקון
בשלב זה המתאם יתחבר לבקבוקון. 
אין להוריד את אריזת הפלסטיק של 

המתאם בשלב זה.
החזק את המזרק הממולא מראש במצב   .5
אנכי, אחוז את בוכנת המזרק כמתואר 
בתמונה וחבר את הבוכנה בהברגה 
חזקה עם כיוון השעון לתוך הפקק 

.)C( המחורץ

החזק את גוף המזרק, שבור את המכסה   .6
בקצה )D(. אל תיגע בקצה המזרק בידך 
ואל תביא אותו במגע עם כל משטח 
אחר. הנח בצד את המזרק להמשך 

שימוש מאוחר יותר.
והשלך את האריזה של  כעת הסר   .7

.)E( המתאם

הברג את המזרק הממולא מראש,   .8
למתאם על-ידי סיבובו עם כיוון השעון 

.)F(

הזרק את הממס על-ידי לחיצה איטית   .9
.)G( על בוכנת המזרק

ערבל את הבקבוקון בעדינות עד שכל   .10
אבקת התכשיר מתמוססת )H(. אל 
תנער את הבקבוקון. ודא שהאבקה 
התמוססה כליל. לפני השימוש, בחן 
את התמיסה באופן חזותי לאיתור 
אל  בצבע.  שינויים  או  חלקיקים 
תשתמש בתמיסות המכילות חלקיקים 

נראים לעין או בתמיסות עכורות.
החזק הבקבוקון כך שהפייה שלו תפנה   .11
כלפי מטה והוא יהיה מעל המתאם 
והמזרק )I( מלא את המזרק על-ידי 
כך שתמשוך החוצה את בוכנת המזרק 
בצורה איטית וחלקה. ודא שכל תכולת 
הבקבוקון נשאבה לתוך המזרק. החזק 
ודחוף את  אנכי  את המזרק במצב 
הבוכנה עד שלא יישאר אוויר בתוך 

המזרק.
הנח חוסם עורקים על הזרוע.  .12

קבע את נקודת ההזרקה ונקה את העור עם מגבון   .13
אלכוהול.

נקב את הווריד וקבע את ערכת העירוי עם פלסטר.  .14
בעודך מחזיק את המתאם במקומו,   .15
הסר את המזרק ממתאם הבקבוקון 
)המתאם יישאר מחובר לבקבוקון(. 
חבר את המזרק לערכת העירוי, ודא 

.)J( שדם לא נכנס לתוך המזרק
הסר את חוסם העורקים.  .16

הזרק את התמיסה לתוך הווריד במשך 2-5 דקות, תוך   .17
כדי שאתה משגיח על מיקום המחט. מהירות ההזרקה 
צריכה להיות מותאמת לנוחות של המטופל, אך לא 

מהירה יותר מ- 2 מ״ל בדקה.
אם יש צורך בהזרקה של מנה נוספת, השתמש במזרק   .18

חדש עם אבקה מומסת כמתואר מעלה.
אם אין צורך בהזרקה של מנה נוספת, הסר את ערכת   .19
העירוי ואת המזרק. הדק פד למקום ההזרקה כאשר 
יד המטופל מושטת למשך כ- 2 דקות. לבסוף, הפעל 
לחץ קל על מקום ההזרקה ושקול להשתמש בפלסטר 

במידת הצורך.

KOVA SOL PL SH 110321

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تحتوي كل قنينة مسحوق على:
بشكل إسمي 250, 500, 1000 أو IU 2000 )وحدة دولية( من عامل 

التخثر VIII البشري المأشوب )أوكتوكوچ ألفا(
[Nominally 250, 500, 1000, or 2000 IU (International 
Units) recombinant human coagulation factor VIII 
(octocog alfa)].

بعد الإذابة بماء للحقن:
100 IU على  تقريباً   250 IU كوڤالتري  من  ملل   1  يحتوي 
(IU 2.5/250  ملل( من عامل التخثر VIII البشري المأشوب )أوكتوكوچ ألفا(،
200 IU على  تقريباً   500 IU كوڤالتري  من  ملل   1  يحتوي 
(IU 2.5/500  ملل( من عامل التخثر VIII البشري المأشوب )أوكتوكوچ ألفا(،
400 IU على  تقريباً   1000 IU كوڤالتري  من  ملل   1  يحتوي 
(IU 2.5/1000  ملل( من عامل التخثر VIII البشري المأشوب )أوكتوكوچ ألفا(،
400 IU على  تقريباً   2000 IU كوڤالتري  من  ملل   1  يحتوي 
(IU 5/2000  ملل( من عامل التخثر VIII البشري المأشوب )أوكتوكوچ ألفا(.

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" 
والفقرة 2  "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء ".

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

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم حتى 

ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
كوڤالتري مخصص لمعالجة ولمنع النزف لدى الكبار، المراهقين والأطفال 
في كافة الأعمار، الذين يعانون من مرض الناعور من نوع A )نقص خلقي 

 .(VIII في العامل
الفصيلة العلاجية: ينتمي كوڤالتري إلى فصيلة الأدوية لمنع النزف التي 
وهي  الفعالة  الدواء المادة  رقم VIII. يحتوي  التخثر  عامل  على  تحتوي 
أيضاً أوكتوكوچ  المأشوب، المسمى  التخثر VIII البشري  عامل  عن  عبارة 
أو  بشرية  مركبات  إضافة  بدون  التأشيب  بتقنية  كوڤالتري  إنتاج  ألفا. يتم 
الدم  في  پروتين موجود  رقم VIII هو  الإنتاج. العامل  عملية  في  حيوانية 

بشكل طبيعي ويساعد في تخثره.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أوكتوكوچ ألفا أو لكل واحد من   ●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء. لقائمة المركبات الغير فعالة، 

أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".
كنت حساساً )أليرجي( لپروتينات مصدرها من الفأر أو حيوان الهامستر   ●

.(hamster - جرذ أرنبي - حيوان من القوارض(
أعلاه. إذا  المفصلة  الحالات  إحدى  عليك  إنطبقت  إذا  لا تستعمل كوڤالتري 

لم تكن واثقاً، إستشر طبيبك قبل إستعمال الدواء.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

عليك  وكذلك  كوڤالتري  إستعمال  عند  بشكل خاص  الحذر  توخي  يتطلب 
إستشارة الطبيب أو الصيدلي إذا:

الإنتقال من  عند  ذلك  الصدر، دوار )بما في  في  تقاسي من ضيق  كنت   ●
الجلوس أو الإستلقاء للوقوف(، شرى )urticaria(، صفير عند التنفس، 
غثيان أو إغماء. قد تكون هذه علامات لرد فعل تحسسي شديد مفاجئ )رد 

فعل تأقي( لـ كوڤالتري. إذا حدث هذا، يجب التوقف عن العلاج فوراً 
والتوجه للمساعدة الطبية.

عدم السيطرة على النزف لديك بواسطة المقدار الدوائي الإعتيادي الذي   ●
تتلقاه من كوڤالتري. يعتبر تكوّن المثبطات )الأجسام المضادة( إختلاطاً 
 .VIII عامل من مستحضرات  بأي  أثناء العلاج  يحدث  قد  معروفاً الذي 
هذه المثبطات، خاصة بنسب مرتفعة، وكأمر متعلق بشدة المرض، تمنع 
العلاج من أن يؤثر كما ينبغي. هذه الخطورة تكون مرتفعة خلال أول 
50 يوماً من التعرض. يتطلب من المتعالجين الذين يستعملون كوڤالتري 
أن يكونوا برقابة حثيثة حول تطوّر هذه المثبطات. إذا لم يتم السيطرة 

على نزفك أو نزف طفلك مع كوڤالتري، أخبر طبيبك فوراً.
تكون  آخر. قد  العامل VIII لمستحضر  مثبطات  سابقاً بتطوير  قمت   ●
بالتبديل  قمت  إذا  أخرى  مرة  المثبط  هذا  مثل  تطوير  معرضاً لخطورة 

.VIII بين المستحضرات التي تحتوي على العامل
كنت تعاني من مرض قلبي مُثبت أو أنك معرض لخطورة الإصابة بمرض   ●

قلبي.
من أجل إعطائك كوڤالتري هنالك حاجة للوصول لوريد مركزي بواسطة   ●
جهاز خاص. إستعمال مثل هذا الجهاز قد يكون منوطاً بحدوث إختلاطات 
تشمل: تلوثات موضعية، تلوث جرثومي في الدم )تجرثم الدم( وتشكّل 

خثرات دموية في الأوعية الدموية )خثار( في مكان إدخال القسطرة.
الأطفال والمراهقون

إن التحذيرات المفصلة في هذه النشرة تخص المتعالجين في كافة الأعمار، 
كباراً وأطفالاً.

الفحوص والمتابعة
خلال فترة العلاج بالمستحضر يوصى بشدة إجراء فحوص دم في المختبر 
بفواصل زمنية مناسبة للتحقق من أن المقدار الدوائي الذي يعطى لك يوفر 

النسب الكافية من العامل VIII وأنه يتم الحفاظ على هذه النسب.
إجراء مراقبة حثيثة  الضروري  من  كبيرة  عملية جراحية  في حال  خاصة 

للعلاج البديل بواسطة فحوص التخثر.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

تناول  مُقبلاً على  إذا كنت  تناولت مؤخراً، أو  إذا  تتناول، أو  إذا كنت 
أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 

إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
الحمل، الإرضاع والخصوبة

لا توجد خبرة فيما يتعلق بإستعمال المستحضرات التي تحتوي على العامل 
النوع A نادراً ما  من  الناعور  مرض  لأن  الإرضاع  أو  VIII أثناء الحمل 

يحدث لدى النساء.
للحمل، يجب  أو تخططين  أنك حامل  إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين 

إستشارة الطبيب قبل إستعمال الدواء.
من غير المحتمل أن يؤثر كوڤالتري على الخصوبة عند النساء أو الرجال، 

لأن المادة الفعالة هي مادة موجودة بشكل طبيعي في الجسم. 
السياقة وإستعمال الماكنات

إذا شعرت بدوار أو ظهرت عليك أعراض أخرى تؤثر على قدرة التركيز أو 
رد الفعل لديك، لا تقد أو تشغل الماكنات حتى يزول رد الفعل هذا.

أما بالنسبة للأطفال، فينبغي تحذيرهم من ركوب الدراجات أو اللعب بالقرب 
من الطريق وما شابه.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( لكل مقدار دوائي، 

وبهذا يعتبر بشكل أساسي "خالٍ من الصوديوم".
توثيق

يتم  مرة  كل  في  الدفعة  ورقم  المستحضر  إسم  توثيق  الطبيب  من  يوصى 
فيها إستعمال كوڤالتري.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
سيتم بدء العلاج بـ كوڤالتري من قبل طبيب متمرس في علاج مرضى الناعور 

.A من النوع
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من 
الطبيب إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

.(IU( بوحدات دولية VIII يتم التعبير عن عدد وحدات عامل التخثر
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

مدة العلاج  ●
يرشدك طبيبك بأي وتيرة وبأي فواصل زمنية عليك تلقي كوڤالتري.  

عادةً يكون العلاج بـ كوڤالتري هو لمدى الحياة.  
الدواء مخصص للحقن في الوريد لمدة 5-2 دقائق كأمر متعلق بالحجم   ●
الإجمالي للحقن ومدى راحتك. يجب إستعمال المستحضر خلال 3 ساعات 
من الإذابة. من منظور المكروبيولوجيا، يجب إستعمال المستحضر مباشرة 

بعد إذابته.
يجب إستعمال فقط العناصر )ملائم القنينة، محقنة معبأة مسبقاً الحاوية   ●
علبة مستحضر. لا يجوز  التسريب( المزودة مع كل  المذيب، طقم  على 

إستعمال أي عنصر إذا وجد في العلبة مفتوحاً أو متضرراً.
بعد الإذابة وقبل الإستعمال يتوجب ترشيح المستحضر لإزالة الجسيمات التي   ●
قد تكون موجودة في المحلول. يتم إجراء الترشيح بواسطة إستعمال 

ملائم للقنينة.
لا تستعمل طقم التسريب الذي في العلبة لضخ الدم لإحتوائه على مرشّح   ●

مدمج.
لا تخلط هذا الدواء مع محاليل التسريب الأخرى. لا تستعمل محلولاً يحتوي   ●
على جسيمات أو يبدو عكراً. إتبع التعليمات بحرص وإستعمل تعليمات 

الإذابة والإستعمال المفصلة، الموجودة في نهاية هذه النشرة.
إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر عليك التوجه للطبيب 

لم يتم التبليغ عن حالات فرط المقدار الدوائي لعامل التخثر VIII المأشوب.
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 إستعمال الدواء
إحقن المقدار الدوائي التالي مباشرة وواصل الحقن بفواصل زمنية إعتيادية   ●

كما أوصى به طبيبك.
لا يجوز حقن مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.  ●

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب.

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

إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب.

4( الأعراض الجانبية
أعراضاً جانبية عند بعض  كما بكل دواء، إن إستعمال كوڤالتري قد يسبب 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أيّاً منها.

الأعراض الجانبية الأكثر خطورة هي رد فعل تحسسي التي قد تكون صدمة 
تأقية )رد فعل تحسسي شديد، غير شائع، يؤثر على ضغط الدم والتنفس(. 
الحقن/التسريب  تأقي، أوقف  فعل  رد  أو  تحسسي  فعل  رد  ظهر  إذا 
فوراً وتحدث مع طبيبك على الفور. ظهور أي من الأعراض التالية أثناء 
الحقن/التسريب قد يكون بمثابة علامة إنذار مبكرة لرد فعل تحسسي أو تأقي:

ضغط في الصدر/ الشعور بوعكة عامة  -
دوار  -

الوقوف مما يدل على إنخفاض طفيف في ضغط  الشعور بالإغماء عند   -
الدم

غثيان  -
لدى الأطفال الذين لم يُعالجوا في الماضي بمستحضرات الحاوية على العامل 
VIII، من الجائز تكوّن أجسام مضادة مثبطة )أنظر الفقرة 2( بشيوع مرتفع 

جداً )لدى أكثر من متعالج 1 من بين 10 متعالجين(.
لدى المرضى الذين عولجوا في الماضي بعامل VIII )لأكثر من 150 يوماً 
علاجياً( من الجائز تكوّن أجسام مضادة مثبطة )أنظر الفقرة 2( بشكل غير 
شائع )أقل من متعالج 1 من بين 100 متعالج(. في هذه الحالة، قد يتضرر 
تأثير الدواء وقد تقاسي من نزف متواصل. إذا حدث هذا، إتصل بطبيبك حالاً.

أعراض جانبية إضافية
لدى حتى 1 من  تظهر  شائعة (common( – أعراض  أعراض جانبية 

بين 10 مستعملين
تضخم الغدد الليمفاوية )إنتفاخ تحت الجلد في الرقبة، الإبط أو الأربية(  -
خفقان قلب )شعور بأن القلب ينبض بقوة، بسرعة أو بشكل غير منتظم(  -

تسارع نظم القلب  -
ألم في البطن أو إنزعاج في البطن  -

عسر الهضم  -

250 IU ®كوڤالتري
500 IU ®كوڤالتري

1000 IU ®كوڤالتري
2000 IU ®كوڤالتري

مسحوق ومذيب لتحضير محلول للحقن



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Each powder vial contains:
Nominally 250, 500, 1000 or 2000 IU (International Units) 
recombinant human coagulation factor VIII (octocog alfa)
After reconstitution in water for injection:
1 mL Kovaltry 250 IU contains approximately 100 IU  
(250 IU/2.5 mL) recombinant human coagulation factor 
VIII (octocog alfa),
1 mL Kovaltry 500 IU contains approximately 200 IU  
(500 IU/2.5 mL) recombinant human coagulation factor 
VIII (octocog alfa),
1 mL Kovaltry 1000 IU contains approximately 400 IU  
(1000 IU/2.5 mL) recombinant human coagulation factor 
VIII (octocog alfa),
1 mL Kovaltry 2000 IU contains approximately 400 IU 
(2000 IU/5 mL) recombinant human coagulation factor 
VIII (octocog alfa).
Inactive and allergenic ingredients: see section 6 “Further 
Information” and section 2 “Important information about 
some of the ingredients of the medicine”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer to 
the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it seems 
to you that their ailment is similar.

1( WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Kovaltry is intended for the treatment and prevention of 
bleeding in adults, adolescents and children of all ages 
with type A hemophilia (a congenital factor VIII deficiency).
Therapeutic group: Kovaltry belongs to the group of 
coagulation factor VIII-containing medicines for the 
prevention of bleeding. The medicine contains the active 
substance human recombinant coagulation factor VIII, also 
called octocog alfa. Kovaltry is prepared by recombinant 
technology, without addition of any human- or animal-
derived components in the manufacturing process. Factor VIII 
is a protein naturally found in the blood that helps to clot it.

2( BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• You are sensitive (allergic) to the active ingredient 

octocog alfa or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine. For the list of inactive 
ingredients, see section 6 “Further Information”.

• You are sensitive (allergic) to mouse or hamster proteins.
Do not use Kovaltry if any of the aforementioned conditions 
apply to you. If you are uncertain, consult your doctor before 
using the medicine.
Special warnings regarding use of the medicine
Special caution is required when using Kovaltry and you 
should consult a doctor or pharmacist if:
• You experience tightness in the chest, dizziness (including 

when getting up from sitting or lying to a standing 
position), hives, urticaria, wheezing, nausea or faintness. 
These may be signs of a severe sudden allergic reaction 

(anaphylactic reaction) to Kovaltry. If this happens, stop 
treatment immediately and seek medical help.

• Your bleeding is not being controlled with your usual 
dosage of Kovaltry. The formation of inhibitors (antibodies) 
is a known complication that can occur during treatment 
with all factor VIII preparations. These inhibitors, 
especially at high levels, and depending on the severity of 
the disease, prevent the treatment from working properly. 
This risk is higher in the first 50 days of exposure.

 Patients taking Kovaltry should be monitored carefully for 
the development of these inhibitors. If your or your child’s 
bleeding is not being controlled with Kovaltry, tell your 
doctor immediately.

• You previously developed factor VIII inhibitors to a different 
preparation. If you switch between factor VIII-containing 
preparations, you may be at risk of developing such an 
inhibitor again.

• You are suffering from a confirmed heart disease or are 
at risk of heart disease.

• Central venous access using a special device is necessary 
for the administration of Kovaltry. Use of such a device 
may be related with complications including: local 
infections, bacterial infection in the blood (bacteremia) 
and formation of blood clots in the blood vessels 
(thrombosis) at the catheter insertion site.

Children and adolescents
The warnings listed in this leaflet apply to patients of all 
ages, adults and children.
Test and follow-up
During the course of treatment with the preparation, it is 
highly recommended to perform laboratory blood tests at 
appropriate intervals to ensure that the dosage prescribed 
for you provides adequate factor VIII levels and that these 
levels are preserved.
In particular, in the case of major surgery, tight monitoring 
of the replacement therapy through coagulation tests is 
required.
Drug interactions
If you are taking, if you have recently taken, or if you 
might take, other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
There is no experience with use of factor VIII-containing 
medicines during pregnancy or when breastfeeding since 
type A hemophilia is rare among women.
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant 
or are planning to have a baby, consult the doctor before 
using the medicine.
Kovaltry is not likely to affect the fertility of women or men, 
as the active ingredient is naturally occurring in the body.
Driving and operating machinery
If you experience dizziness or other symptoms affecting 
your ability to concentrate or react, do not drive and do not 
operate machinery until this reaction subsides.
Children should be warned against riding a bicycle or 
playing near the road and the like.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine
The medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 
dose; therefore, it is considered essentially “sodium-free”.
Documentation
It is recommended that the doctor record the name and 
lot number of the preparation each time Kovaltry is used.

3( HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Treatment with Kovaltry will be started by a doctor who is 
experienced in the care of patients with type A hemophilia.
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the preparation dosage and treatment regimen.
The number of factor VIII units is expressed in international 
units (IU).

The dosage and the treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
• Treatment duration
 The doctor will tell you how often and at what intervals 

to take Kovaltry.
 Usually, Kovaltry treatment is life-long.
• The medicine is intended for injection into a vein over 

2-5 minutes, depending on the total volume injected and 
your comfort level. Use the preparation within 3 hours 
after reconstitution. From a microbiological perspective, 
the preparation should be used immediately after 
reconstitution.

• Use only the items (vial adapter, pre-filled syringe 
containing the solvent, infusion set) provided with each 
package of the preparation. Do not use if any component 
of the package is opened or damaged.

• After reconstitution and before use, the preparation must 
be filtered to clear it of particles that may be found in 
the solution. The filtration is performed using the vial 
adapter.

• Do not use the infusion set provided in the package to 
draw blood, as it contains an in-line filter.

• This medicine must not be mixed with other infusion 
solutions. Do not use a solution that contains particles or 
that looks cloudy. Carefully follow the instructions and 
use the detailed instructions for reconstitution and 
use found at the end of this leaflet.

If you accidentally took a higher dosage, refer to the 
doctor
There have been no reports of recombinant coagulation 
factor VIII overdose.
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine
• Inject the next dose immediately and continue with the 

injections at the usual intervals as recommended by your 
doctor.

• Do not inject a double dose to compensate for a forgotten 
dose.

Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor.
Do not stop treatment with the medicine without consulting 
with the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor.

4( SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Kovaltry may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not suffer from any of them.
The most serious side effect is allergic reaction, which 
may be anaphylactic shock (an uncommon, severe allergic 
reaction that affects blood pressure and breathing). If 
an allergic or anaphylactic reaction occurs, stop the 
injection/infusion immediately and speak to your doctor 
immediately. Onset of any of the following symptoms 
during injection/infusion could be an early warning sign 
of an allergic or anaphylactic reaction:
- Chest tightness/general feeling of being unwell
- Dizziness
- Feeling faint upon standing indicating a slight reduction 

in blood pressure
- Nausea

For children not previously treated with factor VIII-
containing preparations, inhibitor antibodies (see section 2)  
may form very commonly (more than 1 in 10 patients).
For patients who have received previous treatment with 
factor VIII (more than 150 days of treatment), inhibitor 
antibodies (see section 2) may form uncommonly (less than 
1 in 100 patients). In such a case, the effect of the medicine 
may be reduced and you may experience persistent bleeding. 
If this happens, contact your doctor immediately.
Other side effects
Common side effects – effects that occur in up to 1 in 10 
users
- Enlargement of lymph nodes (swelling under the skin of 

the neck, armpit or groin)
- Heart palpitations (feeling that the heart is beating 

strongly, rapidly, or irregularly)
- Rapid heartbeat
- Stomach pain or discomfort
- Indigestion
- Fever
- Local reactions where the medicine was injected (e.g., 

bleeding under the skin, intense itching, swelling, burning 
sensation, temporary redness)

- Headache
- Dizziness
- Sleeping difficulties
- Rash/itchy rash
Uncommon side effects – effects that occur in up to 1 in 
100 users
- Strange taste in the mouth
- Urticaria (itchy rash)
- Flushing (redness of the face)
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found 
on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il)  
that directs you to the online form for reporting side effects, 
or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5( HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

should be kept in a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
that appears on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

• Store refrigerated (2°C-8°C: this is the temperature range 
in most household refrigerators). Do not freeze. Store the 
medicine in the original package to protect from light.

 The medicine can be stored at room temperature (up to 
25°C) in the outer box for a period limited to 12 months. 
If you store the medicine at room temperature, the expiry 
of the medicine will be 12 months from the day it was 
taken out of refrigeration or the expiry date indicated on 
the package, the earlier of the two. The new expiry date 
must be noted on the outer box.

• After reconstitution, do not refrigerate the solution. Use 
the preparation within 3 hours of reconstitution. From a 
microbiological perspective, the preparation should be 
used immediately after reconstitution. This preparation 
is for single use only. Dispose of the unused remnants of 
the solution.

• Do not use the preparation if you notice particles or if the 
solution is cloudy.

• Do not discard of medicines in the household waste or 
waste bin. Consult a pharmacist as to how to dispose of 
medicines you no longer need. This will help protect the 
environment.

6( FURTHER INFORMATION
• In addition to the active ingredient, the medicine also 

contains:
 Glycine, sucrose, histidine, sodium chloride, calcium 

chloride dihydrate, polysorbate 80, acetic acid glacial (for 
pH adjustment).

 Solvent: water for injection
 The medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) 

per dose (see in section 2 “Important information about 
some of the ingredients of the medicine”).

• What does the medicine look like and what are the 
contents of the package?

 Kovaltry is provided as a kit comprising a powder and 
solvent for solution for injection. The powder is dry, white 
to yellow. The solution obtained after reconstitution is 
clear.

 Each package of Kovaltry contains a vial with powder and 
a pre-filled syringe with solvent, a separate plunger. It also 
contains a vial adapter and an infusion set (for injection 
into the vein).

 The items needed for reconstitution and injection are 
provided with each package of the preparation.

• Registration Holder and Address: Bayer Israel Ltd.,  
36 Hacharash St., Hod Hasharon 45240.

• Manufacturer and Address: Bayer A.G., Leverkusen, 
Germany.

• Revised in October 2020
• Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health:
 Kovaltry 250 IU 158 43 34962 00
 Kovaltry 500 IU 158 44 34963 00
 Kovaltry 1000 IU 158 45 34964 00
 Kovaltry 2000 IU 158 46 34965 00
Detailed instructions for reconstitution and injection of 
Kovaltry, using the vial and vial adapter:
You will need alcohol swabs, gauze pads and plasters. These 
items are not included in the Kovaltry package.

1. Wash your hands thoroughly using soap and warm 
water.

2. Warm an unopened vial and the syringe in your 
hands to a comfortable temperature (no more  
than 37°C).

3. Remove the cap from the vial )A(, wipe 
the rubber stopper with an alcohol 
swab and let it air-dry before use.

4. Place the vial on a firm, non-slip 
surface. Peel off the paper cover 
on the plastic housing of the vial 
adapter. Do not remove the adapter 
from the plastic housing. Holding the 
adapter through the plastic housing, 
place it over the vial containing the 
powder and firmly place it on the 
opening of the vial )B(. The adapter 
will now attach to the vial. Do not 
remove the adapter plastic housing 
at this point.

5. Hold the pre-filled syringe upright. 
Grasp the syringe plunger as per the 
picture and attach the plunger by 
firmly turning it clockwise into the 
threaded stopper )C(.

6. Holding the syringe by the barrel, 
snap the cap at the tip )D(. Do not 
touch the syringe tip with your hand 
or allow it to contact any other 
surface. Set the syringe aside for later 
use.

7. Now remove and discard the adapter 
housing )E(.

8. Screw the pre-filled syringe on to the 
adapter by turning clockwise )F(.

9. Inject the solvent by slowly pushing 
down on the syringe plunger )G(.

10. Swirl the vial gently until all the 
powder preparation is dissolved )H(. 
Do not shake the vial. Be sure that 
the powder is completely dissolved. 
Before use, visually inspect the 
solution for particles or discoloration. 
Do not use solutions containing 
visible particles or cloudy solutions.

11. Hold the vial with the opening facing 
down and above the adapter and 
syringe )I(. Fill the syringe by drawing 
the syringe plunger out slowly and 
smoothly. Ensure that the full 
content of the vial is drawn into the 
syringe. Hold the syringe upright and 
push the plunger until no air is left in 
the syringe.

12. Apply a tourniquet to the arm.

13. Determine the point of injection and clean the skin 
with an alcohol swab.

14. Puncture the vein and secure the infusion set with a 
plaster.

15. Holding the vial adapter in place, 
remove the syringe from the vial 
adapter (the adapter should remain 
attached to the vial). Attach the 
syringe to the infusion set, ensure 
that no blood enters the syringe )J(.

16. Remove tourniquet.

17. Inject the solution into a vein over 2-5 minutes, 
keeping an eye on the position of the needle. The 
speed of injection should be based on the patient’s 
comfort, but should not be faster than 2 mL per 
minute.

18. If an injection of a further dose is needed, use a 
new syringe with reconstituted powder as described 
above.

19. If an injection of a further dose is not required, 
remove the infusion set and syringe. Hold a pad 
firmly over the injection site, with the patient’s arm 
outstretched for about 2 minutes. Finally, apply mild 
pressure on the injection site and consider if a plaster 
is necessary.

KOVALTRY® 250 IU
KOVALTRY® 500 IU
KOVALTRY® 1000 IU
KOVALTRY® 2000 IU
Powder and solvent for solution 
for injection

KOVA SOL PL SH 110321

هاحاراش 36،  م.ض. ،  شارع  إسرائيل  وعنوانه: باير  الإمتياز  صاحب   ●
 هود هشارون 45240.

إسم المنتج وعنوانه: باير آي. جي. ،  ليڤركوزن،  ألمانيا.  ●
تم إعدادها في تشرين الأول 2020  ●

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:   ●
158 43 34962 00  250 IU كوڤالتري
158 44 34963 00  500 IU كوڤالتري
158 45 34964 00  1000 IU كوڤالتري
158 46 34965 00  2000 IU كوڤالتري

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.   ●
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تعليمات إستعمال مفصلة لإذابة وحقن كوڤالتري، بواسطة 
إستعمال القنينة والملائم للقنينة:

كحولية، ضمادات شاش ولاصقات طبية )پلاستر(.  مناديل  إلى  ستحتاج 
هذه العناصر غير مشمولة في علبة كوڤالتري.

إغسل يديك جيداً بالماء الفاتر والصابون.  .1
قم بتدفئة القنينة بيديك بحيث تكون مغلقة وكذلك المحقنة لدرجة   .2

حرارة مريحة )لا تتجاوز 37 درجة مئوية(.
القنينة )A(. إمسح  الغطاء من فوق  بإزالة  قم   .3
الصمام المطاطي بمنديل كحولي واتركه يجف 

في الهواء قبل الاستعمال.

ضع القنينة على سطح ثابت وغير قابل للإنزلاق.   .4
قم بتقشير الغلاف الورقي من فوق علبة الپلاستيك 
الذي يحمي ملائم القنينة. لا تقم بإخراج الملائم 
من علبة الپلاستيك. بينما تمسك الملائم بواسطة 
علبة الپلاستيك، ضعه فوق القنينة التي تحتوي 
على المسحوق وثبته على فتحة القنينة )B(. في 
تقم  بالقنينة. لا  الملائم  المرحلة سيتصل  هذه 

بإزالة علبة الپلاستيك للملائم في هذه المرحلة.
أمسك المحقنة المعبأة مسبقاً في وضعية عامودية،   .5
أمسك بمكبس المحقنة كما هو موضح في الصورة 
المكبس بلولبة قوية مع إتجاه عقارب  وأوصل 

.)C( الساعة لداخل السدادة الملولبة
امسك جسم المحقنة، واكسر الغطاء في طرفه   .6
)D(. لا تلمس طرف المحقنة بيدك ولا تجعله 
جانباً  المحقنة  ضع  آخر.  سطح  أي  يلامس 

لمواصلة الإستعمال لاحقاً.
.)E( الآن إنزع وإرم علبة الملائم  .7

عن  مسبقاً، للملائم  المعبأة  المحقنة  بلولبة  قم   .8
.)F( طريق لولبته مع إتجاه عقارب الساعة

إحقن المذيب بواسطة ضغط بطيء على مكبس   .9
.)G( المحقنة

قلبّ القنينة بلطف للمزج حتى يذوب المسحوق   .10
بالمستحضر )H(. لا تخض القنينة. تأكد من أنّ 
المسحوق مذاب تماماً. قبل الإستعمال، تفحص 
المحلول بصرياً لكشف وجود جسيمات أو تغيير 
في اللون. لا تستعمل المحاليل التي تحتوي على 

جسيمات مرئية للعين أو محاليل عكرة.

القنينة بحيث تكون فتحتها متجهة نحو  أمسك   .11
 )I( والمحقنة الملائم  فوق  تكون  وأن  الأسفل 
المحقنة  المحقنة عن طريق سحب مكبس  املأ 
خارجاً ببطء وسلاسة. تأكد من أنه تم سحب كل 
محتوى القنينة لداخل المحقنة. أمسك المحقنة 
في وضع عمودي وإدفع المكبس حتى لا يبقى 

هواء في داخل المحقنة.
ضع عاصبة شرايين على ذراعك.  .12

حدد نقطة الحقن ونظف الجلد بواسطة منديل كحولي.  .13
أثقب الوريد وثبتّ طقم التسريب بواسطة پلاستر.  .14

بينما تمسك الملائم في مكانه، إنزع المحقنة من   .15
ملائم القنينة )يبقى الملائم متصلاً بالقنينة(. صل 
المحقنة لطقم التسريب، تأكد من عدم دخول دم 

.)J( لداخل المحقنة
إنزع عاصبة الشرايين.  .16

إحقن المحلول لداخل الوريد لمدة 5-2 دقائق، في حين أنك تراقب   .17
المريض، لكن  راحة  الحقن  تناسب سرعة  أن  الإبرة. يجب  مكان 

لا تزيد سرعتها عن 2 ملل في الدقيقة.
إذا كان هنالك حاجة بحقن مقداراً دوائياً إضافياً، إستعمل محقنة   .18

جديدة مع مسحوق مذاب كما هو مفصل أعلاه.
إذا لم يكن هنالك حاجة بمقدار دوائي إضافي، إنزع طقم التسريب   .19
المتعالج ممدودة  يد  بينما  الحقن  لمكان  والمحقنة. ألصق ضمادة 
الحقن  مكان  قليلاً على  النهاية، إضغط  تقريباً. في  دقيقتين  لمدة 

وفكر في إستعمال پلاستر إذا دعت الحاجة. 

سخونة  -
ردود فعل موضعية في مكان حقن الدواء )مثل: نزف تحت الجلد، حكة   -

شديدة، إنتفاخ، الشعور بحرقة، إحمرار مؤقت(
صداع  -

دوار  -
صعوبة النوم  -

طفح/ طفح حاك  -
أعراض جانبية غير شائعة (uncommon( – أعراض تظهر لدى حتى 

1 من بين 100 مستعمل
طعم غريب في الفم  -
شرى )طفح حاك(  -

تورد )إحمرار الوجه(  -
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في  النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  أعراض جانبية  عن  التبليغ  بالإمكان 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

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

 إصابتهم بالتسمم.  لا تسبب  التقيؤ  بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp.date( الذي   ●
يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.
خزّن في البراد )8-2 درجة مئوية: يسود هذا النطاق من درجات الحرارة   ●
على الأغلب في البراد البيتي(. لا يجوز التجميد. إحفظ الدواء في العلبة 

الأصلية للحماية من الضوء.
يمكن تخزين الدواء في درجة حرارة الغرفة )حتى 25 درجة مئوية( في   
العلبة الخارجية لفترة محدودة ذات 12 شهراً. إذا قمت بتخزين الدواء 
في درجة حرارة الغرفة، فإن تاريخ صلاحية الدواء سيكون 12 شهراً 
من يوم إخراجه من البراد أو تاريخ إنتهاء الصلاحية الموضح على ظهر 
العلبة، الأبكر من بينهما. يجب كتابة تاريخ إنتهاء الصلاحية الجديد على 

ظهر العلبة الخارجية.
بعد الإذابة، لا يجوز حفظ المحلول في البراد. يجب إستعمال المستحضر   ●
خلال 3 ساعات من الإذابة. من منظور المكروبيولوجيا، يجب إستعمال 
المستحضر مباشرة بعد إذابته. هذا المستحضر للإستعمال لمرة واحدة 

فقط. يجب التخلص من بقايا المحلول التي لم يتم إستعمالها.
كان  إذا  أو  إذا لاحظت وجود جسيمات  المستحضر  إستعمال  يجوز  لا   ●

المحلول عكراً.
لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية. إستشر الصيدلي   ●
عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل تساعد 

في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:  ●

Glycine, sucrose, histidine, sodium chloride, calcium 
chloride dihydrate, polysorbate 80, acetic acid glacial 
(for pH adjustment).

.Water for injections :المذيب
يحتوي الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في كل مقدار 

دوائي )أنظر الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء"(.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟  ●

يتوفر كوڤالتري كطقم مكوّن من مسحوق ومذيب لتحضير محلول للحقن. 
المسحوق جاف، أبيض حتى أصفر. المحلول الناتج بعد الإذابة هو رائق.

تحتوي كل علبة كوڤالتري على قنينة مع مسحوق ومحقنة معبأة مسبقاً 
مع مذيب، مكبس منفرد. كذلك، تحتوي على ملائم للقنينة وطقم تسريب 

)للحقن داخل الوريد(.
تزوّد العناصر المطلوبة للإذابة والحقن في كل علبة مستحضر. 
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