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 2018אפריל 

 
Recormon 4000 IU – IU   4000 רקורמון  
Recormon 5000 IU – IU   5000 רקורמון   
Recormon 6000 IU – IU   6000 רקורמון

Recormon 10,000 IU – IU   10,000 רקורמון  
Recormon 30,000 IU – IU   30,000 רקורמון   

Epoetin beta 
Solution for injection 
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 שלובעלון לרופא  לצרכן בעלון ניםעדכוחברת רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ מבקשת להודיעכם על 

   התכשירים מעלה. 

 בהודעה זו מצוינים רק עדכונים מהותיים ועדכונים אשר מהווים החמרה. 
 

 :)כפי שמופיע בעלון התכשיר( בישראל יםתכשירל ההרשומ יהההתוו

 Treatment of anemia associated with chronic renal failure (renal anemia) in 
patients on dialysis. 

 Treatment of symptomatic renal anemia in patients not yet undergoing dialysis. 

 Treatment of anaemia in adult patients with solid tumors receiving chemotherapy. 

 Treatment of anemia in adult patients with multiple myeloma low grade non-
Hodgkin's lymphoma or chronic lymphocytic leukemia who have a relative 
erythropoietin deficiency and are receiving anti-tumor therapy. Deficiency is 
defined as an inappropriately low serum erythropoietin level in relation to the 
degree of anaemia. 

 Increasing the yield of autologous blood from patients in a pre-donation program. 
Its use in this indication must be balanced against the reported increased risk of 
thromboembolic events. Treatment should only be given to patients with moderate 
anemia (Hb 10-13 g/dl (6.21- 8.07 mmol/l) no iron deficiency) if blood conserving 
procedures are not available or insufficient when the scheduled major elective 
surgery requires a large volume of blood (4 or more units of blood for females or 5 
or more units for males). 

 הסבר:

 מציין טקסט שהוסף לעלון. טקסט עם קו תחתי

 מציין טקסט שהוסר מן העלון. טקסט עם קו חוצה

 

 ע"י משרד הבריאות.  ורופא כפי שאושרל ובעלון צרכןלמידע נוסף יש לעיין בעלון ל

 יםמודפס םם במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות, וניתן לקבללפרסו ונשלח ניםהמעודכ ניםהעלו

טלפון  4524079 , הוד השרון 6391ידי פנייה לבעל הרישום: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, ת.ד -על

 .www.roche.co.il. כתובתנו באינטרנט: 09-9737777
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                עד-לביא עמי                 אביטל ויסברוט 

                                                                                 ממונה רוקח                                                    מחלקת רישום

 



 

 

 עדכונים מהותיים בעלון לרופא

 ע הבא:, נוסף המידSpecial warnings and precautions for use 4.4בסעיף 

[…] 
 

Severe cutaneous adverse reactions (SCARs) including Stevens-Johnson syndrome 
(SJS) and toxic epidermal necrolysis (TEN), which can be life-threatening or fatal, 
have been reported in association with epoetin treatment (see section 4.8). More 
severe cases have been observed with long-acting epoetins. At the time of 
prescription patients should be advised of the signs and symptoms and monitored 
closely for skin reactions. If signs and symptoms suggestive of these reactions appear, 
Recormon should be withdrawn immediately and an alternative treatment considered.If 
the patient has developed a severe cutaneous skin reaction such as SJS or TEN due 
to the use of Recormon, treatment with ESA must not be restarted in this patient at 
any time. 

 

 , נוסף המידע הבא:Undesirable Effects 4.8בסעיף 

[…] 
 

Severe cutaneous adverse reactions (SCARs) including Stevens-Johnson syndrome 
(SJS) and toxic epidermal necrolysis (TEN), which can be life-threatening or fatal, have 
been reported in association with epoetin treatment (see section 4.4) 
 

 
 לצרכןעדכונים מהותיים בעלון 

 

 , נוסף המידע הבא:לפני השימוש בתרופה( 2בסעיף 

]...[ 
 

X  אם בתרופהאין להשתמש:  

 ראה  התרופה מהמרכיבים הנוספים אשר מכילהאחד כל לאפואטין בטא או ל (אלרגי) רגיש הנך(
 . "מידע נוסף"( - 6פרק 

 
]...[ 

 
 , נוסף המידע הבא:לפני השימוש בתרופה( 2יף בסע

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

(, Johnson syndrome, SJS-Stevensתסמונת סטיבנס ג'ונסון )תגובות עוריות חמורות הכוללות את 
 אפואטין.דווחו בהקשר של טיפול ב   (Toxic epidermal necrolysis ,TEN)רעילות עורית נמקיתו

)נגעים דמויי לוח  אדמדמים נגעיםכ( יכולות להופיע תחילה SJS  /TENות עוריות חמורות אלו )תגוב
 או ככתמים מעוגלים, לעיתים קרובות עם שלפוחיות מרכזיות, על גבי הגוף.  מטרה(

 בנוסף, עלולים להופיע כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים )עיניים נפוחות ואדומות(.
קדמו לפריחות עוריות חמורות אלו חום ו/או תסמינים דמויי שפעת. הפריחות עלולות להתפתח לידי לעיתים 

 קילוף נרחב של העור וסיבוכים מסכני חיים.
 

אם אתה מפתח פריחה חמורה או אחד מן התסמינים העוריים הללו, הפסק את נטילת רקורמון וצור קשר 
 ואי באופן מידי.עם הרופא המטפל שלך או פנה לקבלת טיפול רפ

 



 

 

 , נוסף המידע הבא:כיצד תשתמש בתרופה?( 3בסעיף 

ניתן בהתאם להוראות רופא מומחה במחלתך. המינון הראשון ניתן  תינתןהטיפול ברקורמון  התחלת
 .של הרופא שלך בגלל האפשרות לפתח תגובה אלרגיתתחת השגחה רפואית,  בדרך כלל

 
לאחר קבלת  הרופא שלך או רפואי מקצועי )אחות, רופא וכו'( צוותידי -נתן עליייכול לההמשך הטיפול 

בהזרקה עצמית מתחת לעור. הוראות ההזרקה  בעצמךלהזריק רקורמון  תוכל ניתןהדרכה מתאימה 
 מופיעות בהמשך עלון זה.

 
ניתן להזריק את התרופה מתחת לעור בבטן, בזרוע או בירך; או לתוך הווריד. הרופא שלך יחליט איזו 

 ת היא המועדפת מבחינתך.אפשרו
 

 פעמי בלבד! -מזרק רקורמון הוא מזרק מוכן לשימוש. כל מזרק מיועד לשימוש חד
 אין לערבב רקורמון עם זריקות אחרות או תמיסות לעירוי.

 
]...[ 

 
 בדיקות ומעקב

ידי בחינת -הרופא שלך יבצע בדיקות דם סדירות בכדי לבחון כיצד האנמיה שלך מגיבה לטיפול, על
 ת ההמוגלובין.רמ

 

 נוסף המידע הבא: תופעות לוואי, ( 4בסעיף 

]...[ 

( Stevens Johnson Syndrome, SJSפריחות עוריות חמורות כולל תסמונת סטיבנס ג'ונסון )
( דווחו בהקשר של טיפול באופאטין. הן Toxic Epidermal Necrolysis, TENורעילות עורית נמקית )

או ככתמים מעוגלים, לעיתים קרובות עם  )נגעים דמויי לוח מטרה( םאדמדמי נגעיםכיכולות להופיע 
שלפוחיות מרכזיות, על גבי הגוף. בנוסף, יכול להופיע קילוף של העור, כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי 

אם אתה מפתח תסמינים אלה,  המין ובעיניים שייתכן וקדמו להם חום והופעת תסמינים דמויי שפעת.
רקורמון וצור קשר עם הרופא המטפל שלך או פנה לקבלת טיפול רפואי באופן מידי  הפסק את נטילת

 (.2)ראה סעיף 
 

]...[ 
 

  :בסרטן חולי לטיפול עבור המקבלים כימותרפיהתופעות לוואי נוספות במבוגרים 
עלייה בלחץ הדם וכאב ראש עלולים לעיתים לקרות.  הרופא שלך יכול לטפל ביתר לחץ הדם  •

  .מתאימותעם תרופות 
 .נצפתה עלייה בהיווצרות קרישי דם •
 

 עודכנו הוראות ההזרקה: הוראות להזרקה עצמית של רקורמון מזרק מוכן לשימוש ( 7בסעיף 

הוראות ההזרקה הבאות מסבירות כיצד יש להזריק רקורמון. חשוב לקרוא, להבין ולעקוב אחר 
ה לך כיצד להכין ולהזריק כראוי את ההוראות בהמשך העלון לפני הזרקת התרופה. הרופא שלך ירא

התרופה, לפני שאתה עושה זאת בעצמך בפעם הראשונה. אל תזריק את התרופה בעצמך עד אשר 
 תקבל הדרכה. היוועץ ברופא שלך אם אתה צריך מידע נוסף.

 
 התרופה רקורמון יכולה להינתן בשני אופנים, הרופא שלך יחליט איזה אופן הוא הנכון בשבילך:

 ידי צוות רפואי בלבד.-ורידי )הזרקה לתוך הווריד( אשר יכול להינתן על-ךמתן תו 

 עורי )הזרקה מתחת לעור(. -מתן תת 
 

 :לפני ההזרקה
 .מהמקרר כחצי שעה לפני ההזרקה ולשמור אותו בטמפרטורת החדר רקורמוןאת מזרק הרצוי להוציא 

 להסיר את מכסה המחט עד אשר הנך מוכן לבצע את ההזרקה. אין 

 לנסות לפרק את המזרק לחלקים. איןום שלב, בש 



 

 

 להשתמש באותו המזרק יותר מפעם אחת. אין 

 להשתמש במזרק אם הוא נפל או ניזוק. אין 

 להשאיר את המזרק ללא השגחה. אין 

 .שמור את המזרק, המחט ואת המכל הקשיח להשלכה מחוץ להישג ידם של ילדים 

 .צור קשר עם הצוות הרפואי, אם יש לך שאלות 
 

 הוראות אחסון:

  8°שמור את המזרק/ים בהם לא השתמשת באריזת הקרטון המקורית ואחסן אותה במקרר ביןC-2. 

 .שמור את המזרק הרחק מאור שמש ישיר 

 להקפיא את המזרק. אין 

 להשתמש במזרק אם הוא קפא. אין 

 .תמיד שמור את המזרק יבש 
 

 הפריטים הדרושים להזרקה
 כלולים באריזה:

 וש של רקורמון.מזרק מוכן לשימ 
 

 

 ( 27מחט להזרקהG.)( עם מגן בטיחות )אשר נועד להכנה, לקביעת המינון ולהזרקת התרופה 
 

 
 

 מחטים כתלות במינון*. 6מזרקים/ 6מחטים או  4מזרקים/ 4הערה: כל אריזה מכילה 
 * ייתכן שלא כל גודלי האריזה יהיו משווקים

 

 עלון לצרכן 
 

 לא כלולים באריזה:

 פד אלכוהול 

 גזה סטרילית 

 מכל קשיח ובטיחותי להשלכה בטוחה של המחט והמזרק המשומשים 
 
 
 
 
 
 

 הכנת ההזרקה
 בחר משטח עבודה מואר, נקי ושטוח. הוצא את אריזת הקרטון עם המזרק והמחט מחוץ למקרר.  .1



 

 

להשתמש אין בדוק שהאריזה לא ניזוקה ובדוק כי תאריך התפוגה המצוין ע"ג האריזה לא עבר.  .2
אם תאריך התפוגה עבר, אם המזרק נפל או ניזוק או אם נראה לך שאריזת הקרטון בתרופה 

 וצור קשר עם הצוות הרפואי המטפל בך. 19פגומה. במקרה זה, המשך לשלב 
הוצא מזרק אחד מאריזת הקרטון ומחט אחת מקופסת המחט. יש לנהוג בזהירות כאשר מוציאים  .3

 נראה בתמונה מטה.את המזרק. ודא כי הנך אוחז את המזרק כפי ש

 להפוך את האריזה בכדי להוציא את המזרק. אין 

 לאחוז במזרק בבוכנה או במכסה המחט. אין 

  באם נותרו מזרקים באריזה, החזר את אריזת הקרטון עם המזרקים והמחטים הנותרים חזרה
 למקרר.

 

 
 
 בחן בקפידה את המזרק והמחט. .4

  .שתמש במזרק שנפל או אם חלק מהמזרק לה איןבדוק שהמזרק והמחט תקינים ולא פגומים
 נראה פגום.

  .להשתמש במזרק או במחט אם תאריך  איןבדוק את תאריך התפוגה על גבי המזרק והמחט
 התפוגה עבר.

  .להשתמש במזרק אם  איןבדוק את הנוזל במזרק. התמיסה צריכה להיות צלולה וחסרת צבע
 התמיסה עכורה, שינתה את צבעה או שיש בה חלקיקים.

 הנח את המזרק על משטח נקי ושטוח.  .5

  דקות בכדי שהוא יוכל להתחמם בעצמו ולהגיע לטמפרטורת  30הנח את המזרק בצד למשך
 החדר. בזמן שהמזרק מתחמם השאר את מכסה המחט.

 לשים את המזרק במיקרוגל או במים חמים. איןלהאיץ בהליך ההתחממות בשום צורה,  אין 

 דר, זה עלול לגרום לאי נוחות בזמן ההזרקה ועלול אם המזרק לא מגיע לטמפרטורת הח
 להקשות על לחיצת הבוכנה.

 

 
 
 חבר את המחט למזרק. .6

 .הוצא את המחט מאריזתה 

  איור( הסר את מכסה הגומי שנמצא בקצה המזרקA.) 

 .השלך את מכסה הגומי באופן מידי במכל קשיח ובטיחותי 

 לגעת בקצה המזרק. אין 

 כנה.לדחוף או למשוך את הבו אין 

  איור( החזק את המזרק במרכזו וחבר את המחט למזרקB.) 

  איור( סובב את המחט בעדינות עד לחיבור מלאC.) 
 

 A 



 

 

 
 

B 
 

 C 
 
 הנח את המזרק על גבי משטח ישר ונקי עד אשר תהיה מוכן להזרקה. .7
 
 שטוף את ידיך במים ובסבון. .8
 
 בחר אזור להזרקה: .9

 של הירך או הבטן התחתונה )מתחת  אזורי ההזרקה המומלצים הם חלקו העליון 
 סנטימטרים מאזור הטבור. 5להזריק בטווח של  איןלטבור(. 

 .בחר אזור הזרקה אחר בכל פעם שהנך מזריק את התרופה 

 להזריק את התרופה בשומות, צלקות, חבורות או באזורים בהם העור רגיש,  אין 
 אדמומי, קשה או פגוע.

 ד או לתוך השריר.להזריק את התרופה לתוך הוורי אין 

 
 
 שניות. 10חטא את אזור ההזרקה עם פד אלכוהול והנח לאזור להתייבש באוויר למשך  .10

 לאוורר או תנשוף על האזור המחוטא. אין 

 לגעת שוב באזור המחוטא לפני ההזרקה. אין 
 

 
 
 

 עורית-הזרקה תת
 
 הזז את מגן הבטיחות הרחק מהמחט לכיוון גוף המזרק. .11
 



 

 

 
 
והמחט בצורה יציבה והסר בזהירות את מכסה מחט ההזרקה מהמזרק.  החזק את המזרק .12

 השתמש במזרק תוך חמש דקות מהסרת המכסה, אחרת המחט יכולה להיסתם.

 לאחוז בבוכנה בעודך מסיר את מכסה המחט. אין 

 לגעת במחט לאחר הסרת מכסה המחט. אין 

 לנסות לחבר מחדש את מכסה המחט. אין 

  מידי במכל קשיח ובטיחותי.השלך את מכסה המחט באופן 
 

 
 
-החזק את המזרק עם המחט כשהם פונים מעלה. הסר את בועות האוויר הגדולות מהמזרק על .13

ידי טפיחה עדינה על גוף המזרק בעזרת האצבעות, עד אשר בועות האוויר תעלנה לקצה 
יר המזרק. לאחר מכן, דחוף באיטיות את הבוכנה כלפי מעלה בכדי להוציא את בועות האוו

 מחוץ למזרק.
 

 
 
 ידי דחיפה איטית של בוכנת המזרק.-התאם את המנה הנדרשת עבורך על .14

 

 
  °90עד  °45צור קפל בעור באזור ההזרקה הנבחר והכנס את המחט במלואה בזווית של  .15

 בפעולה מהירה ויציבה.

 לגעת בבוכנה בעודך מחדיר את המחט לעור. אין 

 להחדיר את המחט דרך בגדים. אין 

  החדרת המחט, שחרר את קפל העור והחזק את המזרק במקוםלאחר. 
 



 

 

 
 
 ידי לחיצה עדינה על הבוכנה כלפי מטה.-הזרק באיטיות את המנה הנדרשת על .16

 .הוצא את המחט והמזרק מאזור ההזרקה באותה הזווית בה הכנסת אותם 
 

 
 
 

 לאחר ההזרקה
 
 זור באמצעות פד סטרילי יבש. ייתכן שיהיה דימום קל באזור ההזרקה. אתה יכול ללחוץ על הא .17

 לשפשף את אזור ההזרקה. אין

 .במידת הצורך, אתה יכול לכסות את אזור ההזרקה בפלסטר קטן 

 .אם התרופה נגעה בעורך, שטוף את האזור במים 
 

 (. Dהרחק מגוף המזרק )איור °90הזז את מגן הבטיחות קדימה בזווית של  .18
גן הבטיחות מטה, כנגד משטח שטוח בתנועה בעודך מחזיק את המזרק ביד אחת, דחוף את מ

 (. Eמהירה ויציבה עד אשר תשמע "קליק" )איור

 ידי מגן הבטיחות.-אם אינך שומע "קליק", הסתכל שהמחט מכוסה במלואה על 

 .הקפד כי אצבעותיך יהיו מאחורי מגן הבטיחות והרחק מהמחט כל העת 
 

 D  
 

 
 

E 
 
 ותי מיד לאחר השימוש.הכנס את המזרק המשומש למכל קשיח ובטיח .19

 לנסות להסיר את המחט המשומשת מהמזרק המשומש. אין 

 לנסות לשים מחדש את מכסה המחט על גבי מחט ההזרקה. אין 

  להשליך את המזרק המשומש לפסולת הביתית.אין 

 .שמור תמיד את מכל ההשלכה הקשיח והבטיחותי מחוץ להישג ידם של ילדים 
 
 

 הוראות לשימוש:
 



 

 

 את ידיך! ראשית, שטוף
 
 מהאריזה, בדוק את התמיסה במזרק:  הוצא מזרק אחד .1

  ?האם היא צלולה 

  ?האם היא חסרת צבע 

 ?האם היא ללא חלקיקים 
 

השלך את המזרק והתחל שוב עם . , אין להשתמש במזרק זהלאאם התשובה לאחת מהשאלות היא 
 מזרק חדש.

 
 . 2סה האפור והמשך לשלב , הסר מהמזרק את  המככןאם התשובה לכל שלוש השאלות היא 

 
 הוצא את המחט מהאריזה,   .2

 הסר את כיסוי אריזת המחט )תווית(, חבר את המחט למזרק בלחיצה ותנועה סיבובית.   

 .)הסר את המכסה שמגן על המחט )משיכה קלה  

 

את המזרק עם  החזקמנת להוציא את בועות האוויר מהמזרק,  המחט. עלמו הוצא אוויר מהמזרק .3

שבועות האוויר יעלו למעלה  זה יגרום לכךקלות על חציו העליון של המזרק.   והקשחט כלפי מעלה המ

ויתרכזו בקצהו העליון של המזרק. כשהמזרק והמחט מופנים כלפי מעלה, דחוף בעדינות את הבוכנה 

 כלפי מעלה עד לסימן המורה על המנה הרצויה.

 

 

 הזרקת התמיסה:

המקומות המומלצים הם חלקן העליון של הירכיים, ואזור הבטן  –יש לבחור את מקום ההזרקה  .1

)מתחת לקו הטבור(. מומלץ לשנות את מקום ההזרקה מדי יום כדי למנוע היווצרות רגישות 

 במקום אחד. 

 נקה וחטא את העור באזור ההזרקה באמצעות פד אלכוהול. .2

 .צביטת העור בין האגודל והאצבע ידי -עלצור קפל בעור  .3

 המזרק בקרבה למחט והחדר את המחט אל קפל העור בתנועה יציבה ומהירה. אחוז את  .4

 הזרק את מנת הרקורמון הרצויה במלואה.  .5



 

 

 

 

 הוצא את המחט בזריזות ולחץ על אזור ההזרקה עם פד סטרילי יבש.  .6

 יש להשליך את המזרק למיכל פסולת זיהומית. .7

 

 


