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 לשימוש וכן  תמיסה להזרקה במזרק מ 

 להזרקה תוך שרירית 

 :הרכב 
 מ"ל) מכיל:  5כל מזרק מוכן לשימוש (

 mg Fulvestrant 250       מ"ג 250 פולבסטרנט
"מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של   – 2סעיף ם בתכשיר ראי ילעיהחומרים הבלתי פלרשימת 
 "מידע נוסף". - 6סעיף ו" התרופה

 

 בתרופה.    י בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש   י קרא 
 שנית. אותו ב יש לשמור את העלון אולי תצטרכי
 אל הרוקח.   אואל הרופא   רופה. אם יש לך שאלות נוספות, אנא פניעלון זה מכיל מידע תמציתי על הת

אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה    י רתרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעבי
 לך כי מחלתם דומה. 

 
 ?למה מיועדת התרופה  .1

שד  פסלודקס   • בסרטן  לטיפול  לאסטרוגן  קולט   המבטאמיועד  גרורתי,  נים  או  בנשים  מתקדם 
הבלות תקופת  הורמונל  לאחר  לטיפול  נחשפו  הישנות/התקדי  שלא  יש  כאשר  או  מות קודם 
 ול הורמונלי תומך. פיהמחלה עם או אחרי ט

מתקדם    שדנשים עם סרטן  למיועד    ),palbociclib(  יקליבצפלבוהתכשיר  בשילוב עם   פסלודקס •

קולטניגרורתי,  או   והמבטא  לאסטרוגן  לם  התקדמה,  HER2  -שלילי  קבלת  לאחר    שמחלתן 

 .קודם למחלה זו טיפול הורמונלי
שלת  עב משולב  עם    שימוש  לצנא,  )(אייברנס פלבוציקליבפסלודקס  העלון  את  גם  קראי  שלא   רכן 

 (אייברנס). פלבוציקליבהתכשיר 
 

 :קבוצה תרפויטית 
 אנטגוניסט לאסטרוגן. 

פעילות   ותולבסטרנט, השייך לקבוצת התרופות שחוסמל את החומר הפעיל פהתכשיר פסלודקס מכי
ות סרטן חב בהתפתרובמקרים מסוימים להיות מענשי, שיכול  מון מין הוא הור של אסטרוגן. אסטרוגן

 השד.
 
 לפני שימוש בתרופה   . 2
 

X   אין להשתמש בתרופה אם: 
 

 רטים המפו(  התרופה  ם הנוספים אשר מכילהמרכיביהאחד מכל  לפולבסטרנט או ל  רגישה  הינך •
 . )6בסעיף 

 ניקה. יהינך בהריון או מ •



 

 .בעיות כבד חמורות  יש לך •
 

 הנוגעות לשימוש בפסלודקס   מיוחדות אזהרות  

 אם יש לך:  ספרי לרופא   בתרופה הטיפול  לפני  

 . בעיות בכליה או בכבד •

 .םבעיות קודמות בקרישת הד •

 . בקרישת הדם) או הפרעות בדימום ותעירמה נמוכה של טסיות דם (מסי •

 . העצם) דלדולזיס (ופורואוסטא •

 .)אלכוהוליזםהתמכרות לאלכוהול ( •

  הרופא דע את  ייש ליהמודדות רמות אסטרדיול.  צאות של בדיקות  יע לתול להפרזה עלותכשיר   •

 ה לבדיקות מעבדה. יכי את נוטלת פסלודקס בכל הפני

 ילדים ומתבגרים 

 ם. ישנ 18מתחת לגיל  רותובמתבג ותוה לשימוש בילדותפסלודקס אינו מו

 תיות אינטראקציות/תגובות בין תרופ !   

 רות ח א תרופות    ת לוקח   אם את 
 וקח אם את לוקחת:  פא או לר ספרי לרו 

לרופאודו  אנא זמנית   נוספות ופותרת לתנוט הנך אם המטפל  חי   טיפול מתיסי עתה זה אם או בו 
כולל בתרופה תזונה ללא תרופות  אחרת,  תוספי  ויטמינים,  זאת  וצמחי מרשם,   ון וי כמ מרפא. 

עלולות   מסוימותתרופות   וכן  ,תמסוימו תרופות של  הפעולה אופן על להשפיע עלולהפסלודקס  ש
של   הפעולה  אופן  על  את  .פסלודקסלהשפיע  אם  נ  במיוחד  תרופות  (אנטנוטלת  קרישה  י וגדות 

 .קואגולנטים)
 

 ריון והנקה י ה !    
 :ריון י ה  •

,  ריוןיואת עלולה להיכנס לה  גיל הפוריותבבמידה והנך ריון. ינך בהאין להשתמש בפסלודקס אם ה
ושנתיים לאחר   ריון בתקופת הטיפול בפסלודקסייעת הנמעה יעילים לנימ  ך להשתמש באמצעייעלי

   .רונה של הטיפולחקבלת המנה הא 
 :  הנקה  •

 ניק בתקופת הטיפול בפסלודקס. יאין לה
 

 ושימוש במכונות   נהיגה !    
במידה והנך חשה  . או היכולת להפעיל מכונות יגה שלךהפסלודקס לא אמור להשפיע על יכולת הנ

 להפעיל מכונות. וג אונהל יפול, איןהט ותקביפות בעיע
 
   מידע חשוב על חלק מהמרכיבים:!      

, שווה במנההול אלכומ"ג  500למשל עד  (משקל לנפח) אתנול (אלכוהול),  w/v  10%פסלודקס מכיל  

התמכרות להזיק לאלו הסובלים מה יכולכמות זו  מנה. במ"ל יין  4 -בירה או למ"ל 10 -ערך ל
 מחלת כבד או אפילפסיה. כגון חולים עםסיכון  קבוצת  אנשים בב בחשבוןזאת יש לקחת . הוללאלכו



 

כוהול עלול  מ"ג/מ"ל. בנזיל אל 100 -, שווה ערך ללזריקה  כוהול בנזיל אל מ"ג    500פסלודקס מכיל  
 .אלרגיות להוביל לתגובות

 מ"ג/מ"ל. 150 -ערך ל הוו , שלזריקה "ג בנזיל בנזואט  מ   750כיל  פסלודקס מ 

 
 כיצד תשתמש בתרופה?  .3

 .הוחיך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטי עלופא. אות הריש להשתמש בתרופה לפי הור דימת
בעים על ידי חוזק ומשך זמן הטיפול נקה ).הזריקהרופא יסביר לך לגבי נטילת התרופה (כמה ומתי ל

 . תלמחלה ממנה את סובל הרופא בהתאם
 

 ובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא הוא:ק המ ן  המינו 
המ הבל קוהמנה  פולבסטרנט  500יא  ת  שזרי  2( מ"ג  לחודש,    5מ"ג/  250ל  קות  אחת  הניתנת  מ"ל) 

 ם לאחר המנה הראשונה.ימ"ג, הניתנת שבועי 500ף מנה של ובנוס
  15, 1ם ימימ"ג ב 500סטרנט הוא באייברנס, המינון המקובל של פול םעסטרנט ניתן בשילוב בכאשר פול •

   ון לצרכן של אייברנס. עלל ופעם בחודש לאחר מכן. יש לפנות  29 -ו
 

 ימוש ופן הש א 
בהזרקה תוך שרירית איטית. זריקה אחת לכל אחד    פסלודקסהרופא שלך או האחות יזריקו לך את ה

 מצידי הישבן.

ן של  מיוחדר או לפא  לרו מיד פניאו אם בטעות בלע ילד מהתרופה,  ה יותר אם נטלת בטעות מינון גבו 
 אריזת התרופה איתך.  י אתאיבית חולים והב

 
 א. ידי הרופ ך להשלים את הטיפול שהומלץ עלייעל

 יעצות עם הרופא. יאת הטיפול בתרופה ללא הת גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק
 ם ספק כלשהו.יאול את הרופא במידה וקיקנות ולשינטילת התרופה בדי שום הוראותייש להקפיד על י

 א או ברוקח.  בתרופה, היוועץ ברופ גע לשימוש  שאלות נוספות בנו   לך   יש   אם 
 

 ופעות לוואי ת  .4
  יתמשים. אל תיבהללגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשעלול  כמו בכל תרופה, השימוש בפסלודקס 

   מאף אחת מהן. ולא תסבלי תכןימת תופעות הלוואי. ילמקרא רשי
 

 :  וחדת חסות מי י יבות התי י תופעות לוואי המח 

 :במידה ומופיעות תופעות הלוואי הבאות   דחוף רפואי    יפול לט   זדקקי תכן ות י י 

 פסלודקס כטיפול בודד:

(אלרגיהתגוב • יתר  רגישות  כולל התנפחות הפנים,  ת  ו/או  הם,  ישפתיה),  ופעות  ת   .גרוןהלשון 
 .גובות אנפליקטיותת להיות סימנים לתאלה עלולו

 .*ון לקרישי דםיה בסיכיעל -רומבואמבוליזם ת •
 .דלקת בכבד (הפטיטיס) •
 .כשל בכבד •

 
 : יקליב צ פלבו   ב עם לו שי פסלודקס ב 



 

 . תסחיף ריאתי •
 

 חי לרופא שלך או לרוקח אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות:ו דו 

 ):מטופלים   10מתוך    1ופל  ט קרובות מאוד (משפיעות על יותר ממ תופעות לוואי שמופיעות לעיתים  
 פסלודקס כטיפול בודד:

 ת. גובות באתר ההזרקה, כגון כאב ו/או דלקת •
 . *(בבדיקות דם)כבד ימי של אנז רמות לא תקינות  •
 בחילה.  •
 חולשה.  •
 . *יפותיע •
 כאבי מפרקים, שרירים ושלד. •
 .גלי חום •
 . פריחה עורית •

 . גרוןהלשון ו/או  ה ם,ישפתיהובת רגישות יתר (אלרגיה), כולל התנפחות הפנים, תג •
 

 ת לוואי נוספות:ופעו ת 

 טופלים):מ   10מתוך  ד  מטופל אח   ד ע   עות על תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות (משפי 
   .כאב ראש •
 . *אבוןיהקאה, שלשול או אובדן ת  •
 . דלקת בדרכי השתן •
 .כאב גב* •
 .יה בסיכון לקרישי דם*יעל -תרומבואמבוליזם  •
  .כבד)מיוצר על ידי הפיגמנט מרה הה ברמת הבילירובין ( יעלי •
 .ופניה)רומבוציטתירידה ברמות הטסיות בדם ( •
 . ידימום וגינל •
 . (sciatica) סכיאטיקה, כאבים בגב התחתון המקרינים לרגל בצד אחד •

חד א  בצדרק  וצים או אובדן התנועה ברגליים, במיוחד  חולשה פתאומית, חוסר תחושה, עקצ •
 .  (peripheral neuropathy)י משקלו או בשיו  ההליכהיה פתאומית ביכולת יף, בעושל הג

 
 קליב י צ פלבו   פסלודקס בשילוב עם 

 :) מטופלים   10(מופיעות בלפחות משתמש אחד מתוך    ואי שכיחות מאוד לו   תופעות 
 .)קופניהיו רופניה, לנויט( הלבנים הדם תאי במספר ירידה •
 . זיהומים •
 . יפותיע •
 .ות, הקאותבחיל •
 .מיהנא •
 .)stomatitisבפה ( דלקת •

 . כאב ראש •
 .שלשול •



 

 .תרומבוציטופניה)( הדם  טסיות במספר ירידה •

 . ותעציר •
 . התקרחות •
 .יחהפר •
 . ידה בתיאבון יר •
 .חום •

 תופעות לוואי נוספות:

 . חולשה •

 דד ו ודקס כטיפול ב פסל 

 ):100(משפיעות על עד מטופל אחד מתוך   יחות שאינן שכ תופעות לוואי  
 יתי. יטריק וזיהום פרתהפרשה סמיכה ולבנה מהנ •
 .דימום במקום ההזרקה חבלה, •
 (בבדיקות דם).  GTה ברמה של אנזימי כבד הנקראים גמא יעלי •

  .טיס)(הפטי כבדדלקת ב •
 . כבדי כשל •
 .בעקצוצים, חוסר תחושה וכא •
 יקטית (אלרגית)לתגובה אנאפ •
 

 ה השפעתו של פסלודקס, בשל מחלת הרקע. ופעות לוואי בהן לא ברור* כולל ת

תופעת ה   אם  לוואי    ופיעה  מתופעת  סובלת  את  כאשר  או  הלוואי מחמירה  מתופעות  אחת  אם  לוואי, 
 ופא. יעץ עם הר י ך להת י שלא צוינה בעלון, עלי 

 

 ח על תופעות לוואי ו דיו 
 לוואי  תופעות על חוהקישור "דיו על חיצהל באמצעות הבריאות למשרד ילווא תופעות לע לדווח ניתן
 לטופס המפנה  (www.health.gov.il)  הבריאות משרד תרא של הבית ףבד טיפול תרופתי" שנמצא עקב

 לקישור:  כניסה על ידי או  ,לוואי  על תופעות  לדיווח המקוון

https://sideeffects.health.gov.il/ 
 

 תרופה? הלאחסן את    יך א .  5

וטווח  הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  ימנע •
 ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה.  של ילדיםייתם אר

 ללא הוראה מפורשת מהרופא!   אין לגרום להקאה •
 (במקרר).  2°C-8°Cיש לשמור בין   •

 אור. מבכדי להגן ית יש לשמור את הפסלודקס באריזה המקור •
המופיע על גבי האריזה. תאריך   exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ( •

רוקח יך להיועץ ביהאחרון של אותו חודש. בכל מקרה של ספק, עלה מתיחס ליום התפוג
 שסיפק לך את התרופה.



 

 
 מידע נוסף  .6

 החומר הפעיל התרופה מכילה גם: נוסף על
Benzyl benzoate, benzyl alcohol, ethanol 96%, castor oil.  

 
 ומה תוכן האריזה   נראית התרופה כיצד  

עם סוגר  מוכן לשימוש, צמיגה במזרק ה עד צהובהשקופ–צלולהה, להזרקפסלודקס היא תמיסה  •
 בטיחות.

   (™BD SafetyGlide)תיותוומחטים בטיחש מוכנים לשימוי מזרקי זכוכית שנכל אריזה מכילה  •

 לחיבור לכל מזרק. 
 

 :יצרן 
 מ,"אנגליה בע אסטרהזניקה

 מקלספילד, אנגליה.
 

 בעל הרישום ויבואן:
 ) בע"מ, אסטרהזניקה (ישראל

 . 4464301כפר סבא ,  1ידע   י' עתיררח
 

 :מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות 
132 67 31114 

 
 . בהתאם להנחיות משרד הבריאות   2021מרץ  ב   ך ר נע 


	 כאבים בגב התחתון המקרינים לרגל בצד אחד, סכיאטיקה (sciatica).

