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

בטאפרון
אבקה וממס להכנת תמיסה להזרקה תת-עורית

חומר פעיל וכמותו:
interferon beta-1b 0.3 mg/vial אינטרפרון בטא-1b 0.3 מ"ג/בקבוקון 

.1b-לאחר המסה, 1 מ"ל מכיל 250 מיקרוגרם )8.0 מיליון יחידות בינלאומיות( אינטרפרון בטא
 חומרים בלתי פעילים ואלרגניים - ראה בסעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" 

וסעיף 6 "מידע נוסף".

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 מצבם הרפואי דומה.
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מידע חיוני על התרופה
פרק זה מציין מידע חיוני לגבי הטיפול בבטאפרון המתומצת מתוך העלון.

לפני ההזרקה, יש להכין תמיסת בטאפרון על ידי שימוש בבקבוקון המכיל אבקת בטאפרון ומזרק מוכן   ∙
לשימוש המכיל ממס. הכנה זו תיעשה על ידי הרופא שלך או האחות, או על ידך לאחר שקיבלת הדרכה 

מתאימה.
הנחיות מפורטות לגבי הכנת תמיסת בטאפרון והזרקה עצמית מתחת לעור ניתנות בנספח "הנחיות   ∙

להזרקה עצמית". 
יש להחליף את מקום ההזרקה באופן שגרתי. ראה בסעיף 2 "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש   ∙

בתרופה" ועקוב אחר ההנחיות בנספח בחלק II "סבב מקומות הזרקה".

למה מיועדת התרופה?  )1
)Relapsing-Remitting MS( לטיפול בחולים אמבולטוריים הסובלים מטרשת נפוצה מסוג התקפית הפוגתית  ∙ 
ומסוג התקפית מתקדם )Relapsing-Progressive MS( על מנת להקטין את התדירות של החרפות קליניות.

.)Secondary-Progressive MS( לטיפול בטרשת נפוצה מסוג מתקדם-משני  ∙
לטיפול בחולים שהתנסו באירוע קליני אחד המעיד על טרשת נפוצה עם תהליך דלקתי פעיל, אם הוא   ∙
חמור מספיק על מנת להצדיק מתן טיפול בקורטיקוסטרואידים דרך הווריד, אם נשללו אבחנות אפשריות 
נוספות, כולל חריגות ב- MRI האופייניות לטרשת נפוצה ואם נקבע שהחולים נמצאים בסיכון גבוה לפתח 

טרשת נפוצה משמעותית קלינית.

קבוצה תרפויטית: התרופה שייכת לקבוצה הנקראת ציטוקינים, אינטרפרונים.

לפני השימוש בתרופה   )2
אין להשתמש בתרופה אם:  

הנך רגיש )אלרגי( לאינטרפרון בטא טבעי או רקומביננטי, לאלבומין אנושי או לכל אחד מהמרכיבים   ∙
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(.

הנך בהיריון. אין להתחיל שימוש בתרופה בזמן היריון )ראי בסעיף זה "היריון והנקה"(.  ∙
הנך סובל כעת מדיכאון חמור ו/או מחשבות אובדניות )ראה בסעיף זה "אזהרות מיוחדות הנוגעות   ∙

לשימוש בתרופה" וסעיף 4 "תופעות לוואי"(.
הנך סובל ממחלת כבד חמורה )ראה בסעיף זה "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"   ∙ 

ו- "תגובות בין תרופתיות" וכן סעיף 4 "תופעות לוואי"(.



Packaging Technology Berlin SGQCL  Bayer AG
client: 0021,GV15 material-no.: 86941414 PZ: 2649B-3A code-no.:  
name: LF-BRO-Betaferon (130x110MM) country: IL/-/BAG
colors: Black / 
version: 09.05.2019/01 Restricted Document dimension: 130 x 110 mm

 page 3 

 /

3

ספר לרופא אם אחד מהסעיפים המוזכרים מעלה נוגע לך.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני השימוש בבטאפרון ספר לרופא אם:  

אתה סובל מגמופאתיה חד-שבטית )monoclonal gammopathy(. זוהי הפרעה במערכת החיסון   ∙
בה מופיע בדם חלבון חריג. שימוש בבטאפרון עלול לגרום לבעיות בכלי דם קטנים )נימים( כגון תסמונת 
דליפת נוזלים מכלי דם קטנים )systemic capillary leak syndrome(. מצב זה עלול לגרום להלם )שוק( 

ואף להיות קטלני.
הנך סובל או סבלת בעבר מדיכאון או אם סבלת בעבר ממחשבות אובדניות. הרופא שלך יבצע   ∙
מעקב צמוד במהלך השימוש בתרופה. אם הדיכאון ו/או המחשבות האובדניות חמורים, לא ירשם לך 

הטיפול עם בטאפרון )ראה בסעיף 2 "אין להשתמש בתרופה אם"(.
סבלת בעבר מהתקפי אפילפסיה או אם הנך נוטל תרופות לטיפול בכיפיון )אפילפסיה(, הרופא   ∙
שלך יבצע מעקב צמוד במהלך השימוש בתרופה )ראה גם בסעיף 2 "תגובות בין תרופתיות" וסעיף 4 

"תופעות לוואי"(.
הנך סובל מבעיות חמורות בכליות. ייתכן שהרופא שלך יבצע מעקב אחר תפקודי הכליות שלך   ∙

במהלך השימוש בתרופה.

על הרופא שלך לדעת אם אחד מהמצבים הבאים נוגע לך במהלך הטיפול בתרופה:  
אם הנך חש תסמינים כגון גירוד על פני כל הגוף, התנפחות הפנים ו/או הלשון או קוצר נשימה   ∙
פתאומי. תסמינים אלו עלולים להעיד על תגובה אלרגית חמורה )רגישות יתר( העשויה להיות מסכנת 

חיים.
אם הנך חש עצוב יותר או חסר תקווה בצורה ניכרת מאשר לפני השימוש בבטאפרון, או אם   ∙
אתה מפתח מחשבות אובדניות. אם הנך הופך דיכאוני במהלך הטיפול עם בטאפרון, ייתכן שאתה 
זקוק לטיפול מיוחד והרופא שלך יבצע מעקב צמוד ואף ישקול הפסקת הטיפול. אם הנך סובל מדיכאון 
ו/או מחשבות אובדניות חמורים, לא תטופל על ידי בטאפרון )ראה בסעיף 2 "אין להשתמש בתרופה 

אם"(.
אם הנך מבחין בחבורות לא אופייניות, דימום מוגבר אחרי פציעה או אם הנך סובל מזיהומים   ∙
רבים. תסמינים אלו עשויים להעיד על ירידה בספירת תאי הדם שלך או על ירידה בטסיות הדם )תאי 

דם העוזרים לקרישת הדם(. ייתכן שאתה זקוק למעקב צמוד יותר על ידי הרופא שלך.
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אם הנך חש בירידה בתאבון, עייפות, בחילה, הקאות חוזרות, במיוחד אם הנך חש בגירוד מפושט,   ∙
הצהבת העור או לובן העיניים או הופעת חבורות בקלות. תסמינים אלו עלולים להעיד על בעיה 
בתפקודי הכבד. שינויים בערכים הקשורים לתפקודי כבד נצפו בקרב מטופלים שנטלו בטאפרון במהלך 
הניסויים הקלינים של התרופה. כמו עם תכשירי אינטרפרון בטא אחרים, נזק חמור לכבד כולל מקרים 
של כשל כבדי, דווחו באופן נדיר במטופלים שנטלו בטאפרון. המקרים החמורים ביותר דווחו במטופלים 
שנטלו תרופות נוספות או שסבלו ממחלות העלולות להשפיע על הכבד )כגון שימוש מופרז באלכוהול, 

זיהומים חמורים(.
אם הנך חש תסמינים כמו קצב לב לא סדיר, נפיחות, כגון נפיחות בקרסוליים או ברגליים, או   ∙
קוצר נשימה. תסמינים אלה עשויים להעיד על מחלה בשריר הלב )cardiomyopathy( שדווחה באופן 

נדיר במטופלים שנטלו בטאפרון.
אם הנך חש בכאב בבטן המקרין לגב, ו/או הנך מרגיש חולה או יש לך חום. סימנים אלו עלולים   ∙
להעיד על דלקת הלבלב )פנקריאטיטיס(, שדווחה במטופלים שנטלו בטאפרון. מצב זה, לעיתים קרובות 

קשור לעלייה בשומנים מסוימים בדם )טריגליצרידים(.
הפסק את הטיפול עם בטאפרון וספר לרופא שלך מיד אם הנך סובל מאחד או יותר מהמצבים 

המוזכרים מעלה.

נתונים נוספים שיש להתחשב בהם בעת הטיפול עם בטאפרון:  
תסמינים דמויי שפעת, המתרחשים לעיתים עם התחלת הטיפול, עלולים להיות קשים עבורך אם   ∙
הנך סובל ממחלת לב. שימוש בבטאפרון יעשה בזהירות והרופא שלך יבצע מעקב למניעת הדרדרות במצב 

הלב שלך, במיוחד בעת התחלת הטיפול. התרופה בטאפרון עצמה אינה משפיעה ישירות על הלב.
התרופה בטאפרון מכילה אלבומין אנושי ולפיכך נושאת סיכון פוטנציאלי בהעברת מחלות   ∙

.)CJD( ויראליות. לא ניתן לשלול את הסיכון בהעברת מחלת קרויצפלד-יעקב
במהלך הטיפול עם בטאפרון ייתכן שגופך ייצר חומרים הקרויים נוגדנים מנטרלים, העלולים ליצור   ∙
תגובה עם בטאפרון )פעילות מנטרלת(. עדיין לא ידוע האם פעילותם של נוגדנים אלו גורמת לירידה 
ביעילות הטיפול. נוגדנים מנטרלים אינם מיוצרים בכל המטופלים הנוטלים בטאפרון. כיום לא ניתן לחזות 

אילו מטופלים ייצרו נוגדנים אלו ואילו מטופלים לא.
במהלך הטיפול עם בטאפרון, ייתכן שיתפתחו בעיות בכליות, העשויות להתבטא בירידה בתפקוד   ∙

הכלייתי, כולל הצטלקויות. ייתכן שהרופא יבצע בדיקות למעקב אחר תפקודי הכליות שלך.
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במהלך הטיפול עם בטאפרון, עלולים להיווצר קרישי דם בכלי דם קטנים. קרישי דם אלו עשויים   ∙
להשפיע על הכליות שלך. מצב זה יכול להתפתח ממספר שבועות ועד מספר שנים לאחר תחילת 
הטיפול. ייתכן שהרופא יבדוק את לחץ הדם שלך, יבקש ממך לבצע בדיקות דם )כולל ספירת טסיות( 

ויבצע מעקב אחר תפקודי הכליות שלך. 

תגובות במקום ההזרקה  
במהלך הטיפול עם בטאפרון ייתכן שתחווה תגובות במקום ההזרקה. הסימפטומים כוללים אודם, 
נפיחות, שינוי בצבע העור, דלקת, כאב ורגישות יתר. היווצרות סדקים בעור ונזק לרקמות )נמק( סביב מקום 

ההזרקה דווחו בתדירות נמוכה יותר. תגובות במקום ההזרקה בדרך כלל מתמעטות עם הזמן.
הרס עור ורקמות במקום ההזרקה עלולים להוביל להיווצרות צלקות. אם הצלקות חמורות ייתכן צורך 
בטיפול רפואי על ידי רופא להסרת חומרים זרים ורקמות "מתות" )הטריה(, ובמקרים פחות נפוצים, ייתכן 

צורך בהשתלת עור וההחלמה עשויה לקחת עד 6 חודשים.
כדי לצמצם את הסיכון בתגובות עוריות במקום ההזרקה, עליך:

להשתמש בטכניקה סטרילית בעת הזרקת התרופה.  ∙
לבצע סבב במקומות הזרקה שונים )ראה נספח "הנחיות להזרקה עצמית"(.  ∙

תגובות במקום ההזרקה עשויות להיות מועטות יותר אם הנך משתמש במכשיר הזרקה אוטומטי. הרופא 
יכול לספר לך פרטים נוספים על כך.

אם אתה חווה הרס העור, העשוי להיות קשור להתנפחות העור או דליפת נוזלים החוצה ממקום 
ההזרקה:

הפסק את ההזרקות עם בטאפרון וצור קשר עם הרופא שלך.  ∙
אם יש לך רק מקום הזרקה אחד כואב )פצע( והנזק הרקמתי )נמק( לא נרחב מאוד, אתה יכול   ∙

להמשיך להשתמש בבטאפרון.
אם יש לך יותר ממקום הזרקה אחד כואב )מספר פצעים( עליך להפסיק השימוש בבטאפרון עד ריפוי   ∙

העור.
הרופא שלך יבדוק בקביעות את דרך ההזרקה העצמית שלך, במיוחד אם אתה חווה תגובות במקום 

ההזרקה.
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ילדים ומתבגרים  
לא נעשו ניסויים קליניים רשמיים לגבי שימוש בבטאפרון במתבגרים ובילדים. עם זאת קיים מידע לגבי 
שימוש בבטאפרון בילדים ובמתבגרים בין גילאי 12-16 שנים. מידע זה רומז כי בטיחות השימוש בתרופה 
בגילאים אלה זהה לשימוש במבוגרים במינון 8.0 מיליון יחידות בינלאומיות בהזרקה מתחת לעור בשימוש 
פעם ביומיים )יום כן ויום לא, וחוזר חלילה(. אין נתונים לגבי שימוש בבטאפרון בילדים מתחת לגיל 12. 

לכן, אין להשתמש בבטאפרון באוכלוסייה זו.

בדיקות ומעקב  
בזמן השימוש בתרופה עליך לעבור בדיקות רפואיות:

יהיה עליך לבצע בדיקות דם למדידת כמות תאי הדם, בדיקות כימיה בדם ורמות של אנזימי הכבד.   ∙
בדיקות אלו יבוצעו טרם התחלת הטיפול עם בטאפרון, באופן שגרתי עם התחלת הטיפול ובאופן 
תקופתי במהלך הטיפול, גם אם אינך חש בתסמינים כלשהם. יש לבצע את הבדיקות האלה בנוסף 

לבדיקות השגרתיות אותן מבצע הרופא שלך לטרשת נפוצה.
יהיה עליך לבצע בדיקות לתפקוד בלוטת התריס )תירואיד(, באופן שגרתי או בכל עת שהרופא   ∙

שלך יחליט כי יש צורך בכך.

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

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
לא בוצעו באופן רשמי ניסויים לבדיקת תגובות בין תרופתיות בין בטאפרון לתרופות אחרות.

שימוש בבטאפרון במקביל לנטילת תרופות נוספות העלולות להשפיע על תגובת מערכת החיסון אינו 
מומלץ, למעט שימוש בתרופות נוגדות דלקת הקרויות קורטיקוסטרואידים או בהורמון אדרנוקורטיקוטרופי 

.)ACTH(

יש להשתמש בבטאפרון בזהירות יחד עם:
תרופות הדורשות פעילות של מערכת אנזימים מסוימת של הכבד )ידועה בשם מערכת ציטוכרום   ∙

P450( לצורך סילוקן מהגוף, למשל תרופות לטיפול בכיפיון )אפילפסיה( כגון פניטואין.
תרופות המשפיעות על ייצור תאי הדם.  ∙

שימוש בבטאפרון ומזון  
בטאפרון מוזרק מתחת לעור כך שצריכת מזון או משקה לא אמורה להשפיע על פעילות בטאפרון.



Packaging Technology Berlin SGQCL  Bayer AG
client: 0021,GV15 material-no.: 86941414 PZ: 2649B-3A code-no.:  
name: LF-BRO-Betaferon (130x110MM) country: IL/-/BAG
colors: Black / 
version: 09.05.2019/01 Restricted Document dimension: 130 x 110 mm

 page 7 

 /

7

היריון והנקה   
היריון 

אם הנך בגיל הפוריות, השתמשי באמצעי מניעה מתאים במהלך הטיפול עם בטאפרון.
אם הנך בהיריון או קיים סיכוי שהנך בהיריון, ספרי על כך לרופא. אין להתחיל טיפול בבטאפרון אם   ∙
הנך בהיריון )ראי בסעיף 2 "אין להשתמש בתרופה אם"(. הנתונים הקיימים מצביעים שעלול להיות סיכוי 

מוגבר להפלה פתאומית.
אם הנך מעוניינת להיכנס להיריון, התייעצי על כך תחילה עם הרופא שלך.  ∙

אם נכנסת להיריון בעת הטיפול עם בטאפרון, הפסיקי את הטיפול בתרופה וצרי קשר עם הרופא   ∙
שלך מיד. את והרופא שלך תחליטו אם יש להמשיך טיפול עם בטאפרון או לא.

התייעצי עם הרופא לפני נטילת כל תרופה.

הנקה
לא ידוע האם Interferon beta-1b )החומר הפעיל בבטאפרון( עובר דרך חלב האם. עם זאת, קיימת אפשרות 

תיאורטית כי תינוק הניזון מהנקה יחוש בתופעות לוואי חמורות בשל בטאפרון.
שוחחי תחילה עם הרופא שלך על מנת להחליט האם להפסיק הנקה או להפסיק השימוש  	∙

בבטאפרון.
התייעצי עם הרופא לפני נטילת כל תרופה.

נהיגה ושימוש במכונות  
כתוצאה מהשימוש בבטאפרון תיתכנה תופעות לוואי במערכת העצבים המרכזית )ראה סעיף 4 "תופעות 

לוואי"(. אם הנך רגיש במיוחד, תופעות אלו עלולות להשפיע על יכולתך לנהוג ולהפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה   
המרכיבים הבלתי פעילים של התרופה כוללים:

כמות קטנה של מניטול, סוכר המצוי בטבע, אלבומין אנושי, סוג של חלבון ונתרן.  -
נתרן: תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול של נתרן )23 מ"ג( ב- 1 מ"ל, לפיכך היא למעשה 'נטולת   -

נתרן'.
אם ידועה לך רגישות יתר )אלרגיה( לאחד או יותר ממרכיבי התרופה, או אם אתה מפתח רגישות כזו, 

עליך להפסיק השימוש בבטאפרון.
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כיצד תשתמש בתרופה?  )3
התחלת טיפול בבטאפרון תבוצע תחת השגחה של רופא המיומן בטיפול בטרשת נפוצה.

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

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא 1.0 מ"ל של תמיסת   ∙
בטאפרון להזרקה לאחר הכנתה, פעם ביומיים )יום כן ויום לא, וחוזר חלילה( )ראה נספח "הנחיות 
להזרקה עצמית"(, בהזרקה מתחת לעור. כמות זו שווה ל- 250 מיקרוגרם )8.0 מיליון יחידות בינלאומיות( 

.Interferon beta-1b של
באופן כללי, טיפול ראשוני יתחיל במתן מינון התחלתי נמוך של 0.25 מ"ל )62.5 מיקרוגרם(. המינון יעלה 

בהדרגה עד למינון מלא של 1.0 מ"ל )250 מיקרוגרם(.
יש להעלות את המינון כל הזרקה רביעית ב- 4 שלבים )0.25 מ"ל, 0.5 מ"ל, 0.75 מ"ל, 1.0 מ"ל(.

הרופא שלך יחליט איתך אם לשנות את זמן המרווחים בין עליית המינונים כתלות בתופעות הלוואי אותן 
הנך עלול לחוות בתחילת הטיפול.

הכנת התמיסה להזרקה:
לפני ההזרקה, יש להכין תמיסת בטאפרון לצורך ההזרקה, על ידי שימוש בבקבוקון המכיל אבקת   ∙
בטאפרון ומזרק מוכן לשימוש המכיל 1.2 מ"ל ממס. הכנה זו תיעשה על ידי הרופא שלך או האחות, 

או על ידך לאחר שקיבלת הדרכה מתאימה.
הנחיות מפורטות לגבי הזרקה עצמית מתחת לעור של בטאפרון ניתנות בנספח "הנחיות להזרקה   ∙

עצמית". הנחיות אלה כוללות הוראות הכנה של תמיסת בטאפרון להזרקה.
יש להחליף את מקום ההזרקה באופן שגרתי. ראה בסעיף 2 "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה" 

ועקוב אחר ההנחיות בנספח בחלק II "סבב מקומות הזרקה".

אין לעבור על המנה המומלצת.
משך הטיפול

כיום לא ידוע לכמה זמן יש להמשיך בטיפול עם בטאפרון. משך הטיפול ייקבע על ידי הרופא שלך 
יחד איתך.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, כלומר כמות גדולה מדי או בתדירות גבוהה מדי, עליך לשוחח עם 
הרופא שלך. 

מתן בטאפרון לטיפול בטרשת נפוצה מספר רב של פעמים לא הביא למצבים מסכני חיים.
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אם שכחת להזריק את התרופה בזמן המתאים, הזרק ברגע שנזכרת, ואת המנה הבאה הזרק לאחר 
48 שעות.

אין להזריק מנה כפולה על מנת לפצות על מנה בודדת שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 
שוחח עם הרופא שלך אם הנך מעוניין להפסיק או הפסקת את הטיפול עם בטאפרון.

לא ידוע שהפסקת הטיפול עם בטאפרון גורמת להופעת תסמיני גמילה חריפים.

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 או ברוקח.

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

רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם:
הנך חווה סימנים כגון גירוד בכל הגוף, התנפחות הפנים ו/או הלשון או קוצר נשימה פתאומי.  ∙

הנך מרגיש עצוב יותר או חסר תקווה באופן בולט יותר מאשר לפני השימוש בבטאפרון, או אם   ∙
אתה מפתח מחשבות אובדניות.

הנך מבחין בחבורות לא אופייניות, דימום מוגבר אחרי פציעה או אם הנך סובל מזיהומים רבים.  ∙
הנך חש בירידה בתאבון, עייפות, בחילה, הקאות חוזרות, במיוחד אם הנך מבחין בגירוד מפושט,   ∙

בהצהבת העור או לובן העיניים או בהופעת חבורות בקלות.
הנך חווה תסמינים כמו קצב לב לא סדיר, נפיחות בקרסוליים או ברגליים או קוצר נשימה.  ∙

הנך חש בכאב בבטן המקרין לגב, ו/או הנך מרגיש חולה או יש לך חום.  ∙
יש לפנות מיד לרופא אם:

אתה חווה אחד או יותר מהתסמינים הבאים: הופעת קצף בשתן, עייפות, נפיחות במיוחד בקרסוליים   ∙
ובעפעפיים, וכן עלייה במשקל, מאחר שאלו עלולים להיות סימנים לבעיה בתפקודי הכליות.

תופעות לוואי הן שכיחות בתחילת הטיפול, אך בדרך כלל הן מתמעטות עם המשך השימוש בתרופה.
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תופעות הלוואי השכיחות ביותר הן:
תסמינים דמויי שפעת כגון חום, צמרמורות, כאבי מפרקים, תחושת חולי כללית, הזעות, כאבי ראש   ∙
או כאבי שרירים. תסמינים אלו יפחתו עם נטילת תרופות המכילות פרצטמול או תרופות נוגדות דלקת 

לא סטרואידיות כגון תרופות המכילות איבופרופן.
תגובות במקום ההזרקה. תסמינים יכולים להיות אדמומיות, נפיחות, שינוי צבע העור, דלקת, כאב,   ∙
רגישות יתר, נזק לרקמות )נמק(. למידע נוסף וכן לפעולות מומלצות במידה ואתה חש בתגובות אלה 
ראה בסעיף 2 "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה". תגובות אלה עשויות לפחות עם השימוש 

במכשיר הזרקה אוטומטי. למידע נוסף, אנא שוחח עם הרופא, הרוקח או האחות.
על מנת להפחית תופעות לוואי בתחילת הטיפול, על הרופא שלך להתחיל טיפול במינון נמוך של בטאפרון 

ולבצע עלייה הדרגתית במינון )ראה סעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה?"(.

תופעות הלוואי הבאות מבוססות על דיווחים מניסויים קליניים בבטאפרון )רשימה 1( ומדיווחי 
תופעות לוואי של התרופה המשווקת )רשימה 2(.

רשימה 1: תופעות לוואי שכיחות מאוד שנצפו בניסויים קליניים בשימוש עם בטאפרון )לפחות ב- 10% 
מהמקרים( ובאחוז גבוה יותר מאלו שנצפו בשימוש עם תרופת פלצבו. הרשימה כוללת גם תופעות לוואי 

שנצפו בפחות מ- 10%, אך היו קשורות באופן משמעותי לטיפול עם בטאפרון.
זיהום, מורסה )אבצס - פצע מוגלתי(  -

ירידה בספירת תאי דם לבנים, נפיחות בלוטות לימפה  -
ירידה ברמת הסוכר בדם )היפוגליקמיה(  -

דיכאון, חרדה  -
כאבי ראש, סחרחורות, נדודי שינה, מיגרנה, תחושות עקצוץ וחוסר תחושה  -

דלקת עיניים )דלקת הלחמית(, הפרעות בראייה  -
כאבי אוזניים  -

קצב לב מהיר ולא סדיר, או דפיקות לב  -
אודם ו/או סומק בפנים כתוצאה מהתרחבות כלי הדם, עלייה בלחץ דם  -

נזלת, שיעול, צרידות כתוצאה מזיהום בדרכי נשימה עליונות, סינוסיטיס, החמרת שיעול, קוצר   -
נשימה

שלשול, עצירות, בחילה, הקאה, כאבי בטן  -
עלייה ברמה של אנזימי הכבד בדם )תימצא בבדיקות דם(  -
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הפרעות עוריות, פריחה  -
קישיון שרירים, כאבי שרירים, חולשת שרירים, כאבי גב, כאבים בגפיים כגון באצבעות הידיים ובאצבעות   -

הרגליים
קשיים במתן שתן )אצירת שתן(, הימצאות חלבון בשתן )יימצא בבדיקות שתן(, עלייה בתכיפות מתן   -

שתן, בריחת שתן, תחושת דחיפות במתן שתן
כאבי מחזור, הפרעות במחזור החודשי, דימום רחמי כבד בייחוד בין מחזורי הווסת, אין אונות  -

תגובה במקום ההזרקה )כולל אדמומיות, נפיחות, שינויי צבע, דלקת, כאב, תגובה אלרגית(, הרס העור   -
והרקמות )נמק( במקום ההזרקה )ראה בסעיף 2 "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(

תסמינים דמויי שפעת, חום, כאבים, כאבים בחזה, הצטברות נוזלים בזרוע, ברגל או בפנים )בצקת   -
היקפית(, חולשה, צמרמורות, הזעות, הרגשת חולי

בנוסף, תופעות הלוואי הבאות זוהו מהמידע שהצטבר לאחר התחלת השיווק.
רשימה 2: תופעות לוואי שדווחו על התכשיר המשווק )התדירות, אם ידועה, מתבססת על המחקרים 

הקליניים(. 

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
כאבי פרקים  -

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 10:
תיתכן ירידה בספירת תאי הדם האדומים )אנמיה(  -

תפקוד לקוי של בלוטת התריס )תירואיד( )מעט מדי הורמון מיוצר בבלוטה(  -
עלייה או ירידה במשקל הגוף  -

בלבול  -
דפיקות לב מהירות לא תקינות )טכיקארדיה(  -

הפיגמנט האדום-צהוב )בילירובין(, המיוצר בכבד, עלול לעלות )יתגלה בבדיקות דם(  -
אזורי עור או רקמות ריריות נפוחות ולרוב עם גרד )חרלת/אורטיקריה(  -

גרד  -
נשירת שיער ראש )אלופציה(  -

הפרעות במחזור החודשי )מנורגיה(  -
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תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 100:
תיתכן ירידה בספירת הטסיות בדם )תאים העוזרים בתהליך קרישת הדם( )טרומבוציטופניה(  -

תיתכן עלייה ברמת שומנים מסוימים בדם )טריגליצרידים(, ראה בסעיף 2 "אזהרת מיוחדות הנוגעות   -
לשימוש בתרופה" )יימצא בבדיקות דם(

ניסיונות התאבדות  -
שינויי מצב רוח  -

פרכוסים )התקפים אפילפטיים(  -
תיתכן עלייה של רמת אנזימים מסוימים המיוצרים על ידי הכבד )Gamma GT( בדם )תתגלה בבדיקות   -

דם(
דלקת של הכבד )הפטיטיס(  -

שינויים בצבע העור  -

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 1,000:
תגובה אלרגית חמורה )אנפילקסיס(  -

תפקוד לקוי של בלוטת התריס )תירואיד( )ייצור יתר של הורמון, היפרתירואידיזם(  -
דלקת של הלבלב, ראה בסעיף 2 "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"  -

קרישי דם בכלי דם קטנים העלולים להשפיע על תפקודי הכליות )ארגמנת של קרישה וחסר טסיות   -
]TTP[ או תסמונת המוליטית-אורמית(. עלולים להופיע תסמינים כגון ריבוי חבורות, דימומים, חום, חולשה 
קיצונית, כאבי ראש, סחרחורת או תחושת סחרור. ייתכן והרופא ימצא שינויים בתוצאות בדיקות הדם 

ובתפקוד הכלייתי שלך.

תופעות לוואי נוספות שדווחו לאחר תחילת שיווק התרופה בלבד:
בעיות בכליה הכוללות הצטלקויות העשויות להוביל לירידה בתפקודי הכליות, לא שכיח  -

אובדן תאבון חמור המוביל לירידה במשקל )אנורקסיה(, נדיר  -
מחלת שריר הלב, נדיר  -

קוצר נשימה פתאומי, נדיר  -
תפקוד לקוי של הכבד )נזק כבדי, כשל כבדי, כולל הפטיטיס(, נדיר  -

להתפתח  עלולות  הדם הקטנים  כלי  בעיות בתפקוד  בטאפרון,  כגון  בתרופות  במהלך שימוש   - 
)systemic capillary leak syndrome(, תדירות לא ידועה
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פריחה, אודם בעור הפנים, כאבי מפרקים, חום, חולשה ותגובות נוספות שנגרמות מהתרופה )לופוס   -
אריתמאטוסוס ]זאבת אדמנתית[ שמקורו בתכשיר רפואי(, תדירות לא ידועה

היצרות חמורה של כלי הדם בריאות המובילה לעלייה בלחץ הדם בכלי הדם המובילים דם מהלב לריאות   -
)יתר לחץ דם ריאתי עורקי(, תדירות לא ידועה. יתר לחץ דם ריאתי עורקי נצפה במספר נקודות זמן 

במהלך הטיפול, כולל מספר שנים לאחר התחלת הטיפול עם בטאפרון.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות הטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי שנמצא 

בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( 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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה   ∙

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל- 25oC. אין להקפיא.  ∙

לאחר הכנת התמיסה המיועדת להזרקה, עליך להשתמש בה מיידית. עם זאת, אם הנך מנוע מכך, ניתן   ∙
להשתמש בה עד 3 שעות לאחר הכנתה אם נשמרה בין 2-8oC )במקרר(.

אל תשתמש בבטאפרון אם התמיסה מכילה חלקיקים או שצבעה השתנה.  ∙
אין להשליך תרופות לפח האשפה הביתי או לביוב. היוועץ ברוקח כיצד להיפטר מתרופה שבה אינך   ∙

משתמש. פעולה זו תתרום להגן על הסביבה.

מידע נוסף  )6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:  ∙

mannitol, human albumin :באבקה  
.sodium chloride solution 0.54%, water for injection :בממס  
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כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה  ∙
אבקת בטאפרון מסופקת בבקבוקון בנפח 3 מ"ל. האבקה סטרילית, בצבע לבן-שמנת.  -

הממס מסופק במזרק מוכן לשימוש בנפח 2.25 מ"ל. נפח הממס 1.2 מ"ל.  -
בטאפרון מגיע בגדלי אריזות של:

מארז המכיל 15 אריזות בודדות, כל אחת כוללת 1 בקבוקון עם אבקה, 1 מזרק מוכן לשימוש )בנפח   -
2.25 מ"ל( עם ממס, 1 מתאם לבקבוקון עם מחט, 2 מגבוני אלכוהול.

מארז טיטרציה ל- 12 הזרקות ראשונות, המכיל 4 אריזות שלישיה, כל אחת מכילה 3 בקבוקונים עם   -
אבקה, 3 מזרקים מוכנים לשימוש )בנפח 2.25 מ"ל כל אחד( עם ממס, 3 מתאמים לבקבוקון עם 

מחט, 6 מגבוני אלכוהול.
ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.  

בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע"מ, רח' החרש 36, הוד השרון 45240.  ∙
שם היצרן וכתובתו: באייר א.ג., ברלין, גרמניה.  ∙

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך מרץ 2016 ועודכן בהתאם להוראות משרד הבריאות   ∙
בתאריך אפריל 2019.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 00 28359 34 069.  ∙
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני 

המינים.

BETA POWD PL SH 280719
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נספח: הנחיות להזרקה עצמית
)לשון הפנייה הינה בגוף זכר, אך מיועדת לנשים וגברים כאחד(
הרופא רשם עבורך בטאפרון לטיפול במחלתך - טרשת נפוצה.

על מנת להסתגל לתרופה בצורה הטובה ביותר, מומלץ בדרך כלל להתחיל במינון נמוך של בטאפרון 
ולהעלות אותו בהדרגה עד למינון המלא )ראה סעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה?" בעלון לצרכן(.

ההנחיות והאיורים שלהלן נועדו להסביר כיצד להכין בטאפרון להזרקה וכיצד לבצע הזרקה בעצמך. אנא קרא 
את ההנחיות בתשומת לב רבה וישם אותן שלב אחר שלב. הרופא שלך יפנה אותך לאחות מדריכה של 
בטאפרון אשר תדריך ותסייע לך ללמוד את התהליך והטכניקה של הזרקה עצמית. אל תנסה הזרקה עצמית 

עד אשר תהיה בטוח שאתה מבין את ההנחיות להכנת התמיסה להזרקה ולביצוע הזרקה בעצמך.

חלק I: הוראות צעד אחר צעד
ההוראות כוללות את הצעדים העיקריים הבאים:

מידע כללי א. 
הכנות לקראת ההזרקה ב. 

תהליך הכנת התמיסה להזרקה, שלב אחר שלב ג. 
הכנת המזרק ד. 

ביצוע ההזרקה ה. 
סקירה מהירה של כל התהליך ו. 



Packaging Technology Berlin SGQCL  Bayer AG
client: 0021,GV15 material-no.: 86941414 PZ: 2649B-3A code-no.:  
name: LF-BRO-Betaferon (130x110MM) country: IL/-/BAG
colors: Black / 
version: 09.05.2019/01 Restricted Document dimension: 130 x 110 mm

 page 16 

 /

16

מידע כללי  א. 
התחל בצורה טובה!  

בתוך מספר שבועות תגלה כי הטיפול הופך לחלק טבעי מהשגרה שלך. כאשר אתה מתחיל, העצות 
הבאות עשויות להועיל לך:

קבע אזור אחסון קבוע במיקום נוח, הרחק מטווח ראייתם והישג ידם של ילדים, כך שתמיד יהיה לך קל   -
למצוא את אריזת הבטאפרון שלך ואת האביזרים הנוספים.

לפרטים על תנאי האחסון ראה בעלון לצרכן סעיף 5 "איך לאחסן את התרופה?".   
השתדל להזריק באותו הזמן בכל יום בו עליך ליטול בטאפרון. כך יהיה לך קל יותר לזכור וקל יותר   -

לשריין פסק זמן בו לא יהיו לך הפרעות.
הכן כל מנה רק כאשר אתה מוכן להזרקה. לאחר תהליך הערבוב, יש לבצע הזרקה באופן מיידי )במקרה   -

ולא משתמשים מיד בבטאפרון ראה בעלון לצרכן סעיף 5 "איך לאחסן את התרופה?"(.

עצות חשובות שרצוי לזכור  
היה עקבי - השתמש בבטאפרון כפי שמתואר בעלון לצרכן בסעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה?". תמיד   -

חזור ובדוק את המינון שלך.
שמור את המזרקים שלך ואת מכלי האשפה, המיועדים למזרקים ומחטים, הרחק מטווח ראייתם והישג   -

ידם של ילדים; במידת האפשר נעל אביזרים אלו.
לעולם אל תעשה שימוש חוזר במזרקים או במחטים.  -

בצע תמיד את התהליך באופן סטרילי כפי שמתואר בהמשך.  -
השלך תמיד מזרקים משומשים למכל אשפה המיועד לכך.  -

הכנות לקראת ההזרקה  ב. 

בחירת מקום ההזרקה  
לפני הכנת הזריקה שלך, החלט היכן אתה עומד להזריק. יש להזריק בטאפרון לתוך שכבת השומן בין 
העור לבין השריר )זאת אומרת, הזרקה תת-עורית, בערך 8 עד 12 מילימטר מתחת לעור(. המיקום הטוב 
ביותר להזרקה הוא במקום בו העור משוחרר ורך, רחוק ממפרקים, עצבים או עצמות, לדוגמא הבטן, 

הזרוע, הירך או העכוז.
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חשוב מאוד: אל תזריק באזורים בהם מרגישים גושים, נקודות קשות, גבשושיות, כאב או שיש שינוי 
בצבע, שקעים, גלד או פצע פתוח. דווח לרופא או לאחות המדריכה של בטאפרון על מצבים כאלו או על 

מצבים חריגים אחרים באם ישנם.
יש לעשות סבב ולהחליף את מקום ההזרקה בכל הזרקה. אם קשה לך להגיע לאזורים מסוימים, ניתן 
להיעזר בבן משפחה או ידיד, כדי להזריק במקומות אלו. עקוב אחר תוכנית סבב ההזרקות המתוארת 
בחלק האחרון של הנחיות אלה )ראה חלק II "סבב מקומות הזרקה"(, כך תגיע בחזרה למקום ההזרקה 
הראשון שלך כעבור 8 הזרקות )16 ימים(. סבב כזה יאפשר לכל מקום הזרקה להתאושש לחלוטין לפני 

קבלת זריקה נוספת.
להסבר על בחירת מקום ההזרקה, ראה "תוכנית סבב הזרקות" בחלק II של נספח זה. כמו כן, להסבר על 
מעקב אחר מקומות ההזרקה ותאריכים, ראה "דוגמא לתרשים מעקב הזרקות" בחלק III של נספח זה.

בדיקת תכולת האריזה  
כל אריזה בודדת של בטאפרון מכילה:

1 בקבוקון בטאפרון )מכיל אבקה להכנת תמיסה להזרקה(.  -
 Sodium Chloride solution 5.4 mg/ml( בטאפרון  עבור  ממס  המכיל  לשימוש  מוכן  מזרק   1  - 

.)[0.54% w/v]
1 מתאם לבקבוקון עם מחט.  -

2 מגבוני אלכוהול לניקוי העור והבקבוקון.  -
בנוסף תזדקק למכל אשפה המיועד למזרקים ומחטים משומשים )ניתן להשיג אצל האחות המדריכה(.

לחיטוי העור יש להשתמש בחומר מחטא מתאים.

תהליך הכנת התמיסה להזרקה, שלב אחר שלב ג. 

לפני שאתה מתחיל בתהליך רחץ ידיך היטב במים ובסבון.  - 1
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פתח את בקבוקון בטאפרון והנח אותו על השולחן. עדיף  - 2 
להשתמש באגודל ולא בציפורן כיוון שהיא עלולה להישבר.   

נקה את ראש הבקבוקון עם מגבון אלכוהול, העבר את המגבון  - 3 
רק בכיוון אחד והשאר אותו על ראש הבקבוקון.  

פתח את אריזת המתאם לבקבוקון, אבל השאר אותו בתוך  - 4 
האריזה.  

בשלב זה אל תוציא את המתאם לבקבוקון מתוך האריזה   
שלו.

ודא שאינך נוגע במתאם לבקבוקון על מנת לשמור אותו   
סטרילי.
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לפני הצמדת המתאם הסר את מגבון האלכוהול מראש הבקבוקון   - 5 
והנח את הבקבוקון על משטח ישר.   

החזק את אריזת המתאם בצידה החיצוני והנח אותה על ראש  - 6 
הבקבוקון. לחץ ביציבות כלפי מטה עד שתרגיש שהמתאם   

נכנס למקומו בנקישה.  

הסר את אריזת המתאם, תוך אחיזה בשולי האריזה. עכשיו אתה   - 7 
למתאם הממס,  את  שמכיל  המזרק  את  להצמיד  מוכן    

הבקבוקון.  

אחוז במזרק. היה בטוח שהפקק הכתום מוצמד ביציבות למזרק.   - 8 
ומשיכה.  סיבוב  תנועת  ידי  על  הכתום,  הפקק  את  הסר    

השלך את הפקק.  
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חבר את המזרק לפתח הנמצא בצידו של המתאם לבקבוקון   - 9 
על ידי הכנסת קצה המזרק והידוקו בזהירות בתנועת "דחיפה    

וסיבוב" בכיוון השעון )ראה חץ(.   
בזאת השלמת את הרכבת מערך המזרק.   

החזק את מערך המזרק בתחתית הבקבוקון. דחף באיטיות   - 10 
את בוכנת המזרק פנימה עד הסוף כדי להעביר את הממס כולו    
לתוך הבקבוקון. ברגע שתשחרר את הבוכנה, היא עשויה לחזור   

אחורה למקומה הראשוני.  

כשמערך המזרק עדיין מוצמד, סובב את הבקבוקון בעדינות   - 11 
על מנת להמיס לחלוטין את אבקת הבטאפרון.   

אל תנער את הבקבוקון.  
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בחן את התמיסה בתשומת לב. היא צריכה להיראות צלולה ללא  - 12 
חלקיקים. אם צבעה של התמיסה עכור או מכיל חלקיקים,    
השלך אותה והתחל מחדש עם אריזה בודדת חדשה. אם יש    
קצף, דבר העשוי להתרחש כאשר מנערים את הבקבוקון    
או מערבלים את הבקבוקון יותר מדי, יש להניח את הבקבוקון    

בלי להניעו לזמן מה עד שהקצף יורד.  

הכנת המזרק ד. 

אם הבוכנה חזרה למקומה הראשוני, דחף אותה שוב והחזק   - 13 
אותה במקומה. להכנת המזרק סובב את המערך כך שהבקבוקון    
וצד המכסה פונה כלפי מטה. כך תאפשר  יהיה למעלה    

לתמיסה לזרום כלפי מטה לתוך המזרק.  
החזק את המזרק מאוזן.  

משוך לאט את הבוכנה חזרה על מנת לשאוב את כל התמיסה   
מהבקבוקון לתוך המזרק.

סובב את מערך המזרק כך שהמחט תפנה כלפי מעלה. דבר זה   - 14 
העליון של כלפי החלק  לעלות  האוויר  בועות  לכל  גורם    

התמיסה.  

סלק את כל בועות האוויר על ידי נקישות עדינות עם האצבע  - 15 
על המזרק ודחיפה של הבוכנה עד לסימון של 1 מ"ל, או עד   

לנפח שנרשם לך על ידי הרופא.  
אם יותר מדי תמיסה נכנסה לבקבוקון יחד עם בועות האוויר,   
חזור למצב המאוזן )ראה איור 13( ומשוך מעט את הבוכנה 

כדי לשאוב שוב את התמיסה מהבקבוקון לתוך המזרק.
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בשלב הבא, אחוז בחלק הכחול של מתאם הבקבוקון המוצמד  - 16 
אל הבקבוקון ונתק אותו מהמזרק על ידי סיבובו ואז משיכה    

כלפי מטה הרחק מהמזרק.  
במהלך הפירוק אחוז רק את החלק הכחול של מתאם   
הפלסטיק. שמור על המזרק במצב מאוזן ואת הבקבוקון 

בחלקו התחתון של המזרק.

הסרת הבקבוקון והמתאם מהמזרק מבטיחה שהתמיסה תזרום   
דרך המחט בזמן ההזרקה.

השלך את הבקבוקון ואת שארית התמיסה שלא בשימוש למכל אשפה המיועד לכך.  - 17
אתה מוכן עכשיו להזריק.  - 18

אם, מסיבה כלשהי, אינך יכול להזריק מיד את בטאפרון, ניתן לשמור את התמיסה המוכנה במזרק במקרר 
עד 3 שעות לפני השימוש. אין להקפיא את התמיסה, ואין להמתין יותר מ- 3 שעות עד שמזריקים אותה. 
במקרה וחלפו יותר מ- 3 שעות, יש להשליכה ולהכין זריקה חדשה. כאשר אתה משתמש בתמיסה, רצוי 

לחמם אותה מעט בעזרת הידיים לפני ההזרקה על מנת למנוע כאב.
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ביצוע ההזרקה ה. 
בחר מקום להזרקה )ראה בהתחלה של נספח זה ותרשימים  - 1 

בסוף הנספח( וציין זאת ברישומים שלך.  

השתמש במגבון אלכוהול לנקות את העור במקום ההזרקה.  - 2 
הנח לעור להתייבש באוויר.  

השלך את המגבון. לחיטוי העור יש להשתמש בחומר מחטא   
מתאים.

הסר את מכסה המחט על ידי משיכה. אל תסובב אותו.  - 3

בעדינות לחץ את העור כלפי מעלה סביב האזור המחוטא )כדי   - 4 
להרימו מעט(.  

החזק את המזרק כמו עפרון והכנס את המחט ישר אל תוך   - 5 
העור בזווית של 90 מעלות בתנועה מהירה ויציבה. לידיעתך:    

ניתן להזריק בטאפרון גם בעזרת מכשיר הזרקה אוטומטי.  

הזרק את התרופה בלחיצה רציפה ואיטית )דחף את הבוכנה  - 6 
כל הדרך עד להתרוקנות המזרק(.  

השלך את המזרק למכל אשפה המיועד לכך.  - 7
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סקירה מהירה של כל התהליך ו. 
הוצא את תכולתה של אריזה בודדת אחת  -
הצמד את המתאם לבקבוקון אל הבקבוקון  -

חבר את המזרק למתאם לבקבוקון   -
דחוף את בוכנת המזרק כדי להעביר את כל הממס לבקבוקון  -

סובב את מערך המזרק ושאב את כמות התמיסה שנרשמה לך  -
הסר את הבקבוקון מהמזרק - אתה מוכן עכשיו להזריק.  -

שים לב: ההזרקה צריכה להתבצע מיד לאחר השלמת הכנת התמיסה להזרקה )במקרה וההזרקה מתעכבת, 
שמור את התמיסה במקרר ובצע את ההזרקה בתוך 3 שעות(. אל תקפיא.

חלק II: סבב מקומות הזרקה
חיוני לבחור מקום הזרקה חדש עבור כל הזרקה כדי לאפשר לאזור זמן החלמה ולמנוע זיהומים. עצה 
בדבר איזה אזורים לבחור מופיעה בחלק הראשון של נספח זה. כדאי שתחליט היכן להזריק לפני שאתה 
מכין את המזרק. התוכנית המופיעה בתרשים תסייע לך לשנות מיקומים בצורה נאותה. לדוגמא, אם אתה 
מבצע את ההזרקה הראשונה בצד ימין של הבטן, בחר את צד שמאל להזרקה השנייה. להזרקה השלישית 
עבור לירך ימין וכן הלאה בהתאם לתרשים עד אשר השתמשת ברוב האזורים המתאימים להזרקה. ערוך 
רישום היכן ומתי הזרקת לעצמך. דרך אחת לעשות זאת היא לסמן את מקום ההזרקה בתרשים מעקב 

ההזרקות המצורף. 

על ידי יישום התוכנית תחזור לאזור ההזרקה הראשון )זאת אומרת, לצד ימין של הבטן( כעבור 8 הזרקות 
)16 ימים(. תהליך זה נקרא סבב הזרקות. בתוכנית הדוגמא כל אזור מחולק שוב ל- 6 מקומות הזרקה 
)כך שבסך הכול יש 48 מקומות הזרקה(, חלק ימני ושמאלי: עליון, אמצעי, ותחתון בכל אזור. אם אתה 
חוזר לאזור אחרי סבב הזרקות אחד, בחר במקום ההזרקה המרוחק ביותר באזור זה. אם אזור מסוים הופך 

כאוב פנה לרופא או לאחות המדריכה שלך, בנוגע לבחירת מקום הזרקה אחר.
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תוכנית סבב ההזרקות
על מנת לסייע לך לבצע כראוי סבב בין מקומות ההזרקה, אנו ממליצים לך לבצע רישום של התאריך 

ומיקום ההזרקות. אתה יכול להשתמש בתוכנית סבב הזרקות המובאת להלן:
יש להקפיד לסיים סבב הזרקות שלם הכולל 8 אזורי הזרקה לפני מעבר לסבב ההזרקות הבא.

בכל סבב )16 ימים( יהיו 8 הזרקות, החל מאזור 1 עד אזור 8, בזה אחר זה. שמירה על רצף זה תאפשר 
החלמה של כל אזור הזרקה לפני שנעשית הזרקה נוספת.

חלק עליון שמאלי של כל אחד מהאזורים. סבב הזרקות 1: 
חלק תחתון ימני של כל אחד מהאזורים. סבב הזרקות 2: 

חלק אמצעי שמאלי של כל אחד מהאזורים. סבב הזרקות 3: 
חלק עליון ימני של כל אחד מהאזורים. סבב הזרקות 4:  

חלק תחתון שמאלי של כל אחד מהאזורים. סבב הזרקות 5: 
חלק אמצעי ימני של כל אחד מהאזורים. סבב הזרקות 6: 



Packaging Technology Berlin SGQCL  Bayer AG
client: 0021,GV15 material-no.: 86941414 PZ: 2649B-3A code-no.:  
name: LF-BRO-Betaferon (130x110MM) country: IL/-/BAG
colors: Black / 
version: 09.05.2019/01 Restricted Document dimension: 130 x 110 mm

 page 26 

 /

26

תוכנית סבב הזרקות:

אזור 1אזור 2

אזור 4

אזור 6

אזור 3

אזור 5

אזור 8אזור 7

ס"מ   15-10
מהכתף

15-10 ס"מ 
מהמרפק

15-10 ס"מ 
מהמפשעה

15-10 ס"מ 
מעל הברך

5 ס"מ

הרגל
מצע 

א
קו 

בטן צד ימין
של  )במרחק 
5 ס"מ בקירוב 

מימין לטבור(

זרוע ימין
אחורי  )חלק 

עליון(

ירך ימין ירך שמאל

בטן צד שמאל
ס"מ   5 של  )במרחק 
בקירוב משמאל לטבור(

זרוע שמאל
אחורי  )חלק 

עליון(

עכוז שמאל עכוז ימין
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חלק III: רישום הזרקות בטאפרון

הנחיות מעקב אחר מקומות הזרקה ותאריכים
בחר מקום הזרקה לזריקה הראשונה שלך.  -

נקה את מקום ההזרקה במגבון אלכוהול והנח לעור להתייבש באוויר.  -
בתום ההזרקה שלך, ציין את מקום ההזרקה והתאריך במקום המתאים בתרשים מעקב ההזרקות )ראה   -

בדוגמא: "רישום ומעקב אחר מקומות הזרקה ותאריכים"(.

דוגמא לתרשים מעקב הזרקות: 
רישום ומעקב אחר מקומות הזרקה ותאריכים

זרוע ימין זרוע שמאל

בטן צד ימיןבטן צד שמאל

ירך ימיןירך שמאל

עכוז שמאלעכוז ימין

15-10 ס"מ 
מהכתף

15-10 ס"מ 
מהמפשעה

ס"מ   15-10
מעל הברך

15-10 ס"מ 
מהמרפק

5 ס"מ

הרגל
מצע 

א
קו 




