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 1986-התשמ"ו  )לפי תקנות הרוקחים (תכשירים  ן עלון לצרכ

 ופא בלבד על פי מרשם ר  תהתרופה משווק 

 
 IU 250קובאלטרי 
 IU 500קובאלטרי 
 IU 1000י קובאלטר

 IU 2000קובאלטרי 
 

 אבקה וממס להכנת תמיסה להזרקה 
 

 : מכיל בקבוקון אבקהכל 
אנושי רקומביננטי (אוקטוקוג   VIIIפקטור קרישה  ומיות) של (יחידות בינלא   IU2000 או   1000, 500, 250נומינלית 

 אלפא) 
[Nominally 250, 500, 1000, or 2000 IU (International Units) recombinant human coagulation factor VIII 
(octocog alfa)]. 

 
   : המסה במים להזרקהלאחר 

אנושי רקומביננטי   VIIIפקטור קרישה  של  מ"ל)  IU )250 IU/ 2.5 100מכיל בקירוב  IU 250 מ"ל של קובאלטרי  1
   , (אוקטוקוג אלפא)

אנושי רקומביננטי    VIIIפקטור קרישה  של   ל)מ" IU  )500 IU/ 2.5 200מכיל בקירוב   IU 500 מ"ל של קובאלטרי  1
   , (אוקטוקוג אלפא)

אנושי רקומביננטי    VIIIור קרישה  פקטשל  מ"ל)  IU )1000 IU / 2.5 400 מכיל בקירוב IU 1000 מ"ל של קובאלטרי  1
 ,  (אוקטוקוג אלפא)

אנושי רקומביננטי   VIII  פקטור קרישהשל מ"ל)   IU )2000 IU / 5 400 מכיל בקירוב IU 2000 רי טמ"ל של קובאל 1
 . (אוקטוקוג אלפא)

 
 . של התרופה" ם ירכיב הממחלק על חשוב  מידע   "  2וסעיף   "מידע נוסף" 6סעיף   הרא :ואלרגנים חומרים בלתי פעילים

 
רופה. אם יש לך שאלות  מכיל מידע תמציתי על הת ן זה ו על  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

 ופא או אל הרוקח. הר  אל הנוספות, פנ
 

מחלתם  . אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי לטיפול במחלתך תרופה זו נרשמה 
 דומה. 

 
 מיועדת התרופה? למה )1

 A  תבגרים וילדים בכל הגילאים, הסובלים מהמופיליה מסוג מקובאלטרי מיועד לטיפול ומניעה של דימום במבוגרים, 
   . )VIIIר לד בפקטומחסור מו (
 

התרופה מכילה   .VIIIפקטור קרישה מספר  המכילות דימום לקבוצת תרופות למניעת  ך שיי טרי לקובא   טית:יקבוצה תרפו
קובאלטרי מיוצר בטכנולוגיה    . אוקטוקוג אלפא, שנקרא גם רקומביננטי-אנושי   VIIIפקטור קרישה  עיל פהאת החומר 

הינו חלבון המצוי בדם   VIIIפקטור מספר  דם או מן החי בהליך הייצור. הא  מן יםמרכיב  של הוספה רקומביננטית ללא 
 באופן טבעי ומסייע בקרישתו. 
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 לפני השימוש בתרופה )2
 
 

 
 
 
 
 
וח, היוועץ ברופא שלך לפני  טתשתמש בקובאלטרי אם אחד מהמצבים המפורטים מעלה חל עליך. אם אינך ב  לא

 השימוש בתרופה. 
 

 שימוש בתרופה מיוחדות הנוגעות ל   אזהרות

 : אם  בקובאלטרי וכן עליך להיוועץ ברופא או ברוקחנדרשת זהירות מיוחדת בשימוש  
(אורטיקריה),  סרפדת  עבר מישיבה או משכיבה לעמידה), חרלת, מאתה חווה לחץ בחזה, סחרחורת (כולל בעת  •

חמורה פתאומית (תגובה   פון. אלו עלולים להיות סימנים של תגובה אלרגיתעת נשימה, בחילה או עילבצפצופים 
   ולפנות לעזרה רפואית. את הטיפול מיד להפסיק  יש  קורה, זה   אם אנאפילקטית) לקובאלטרי. 

נו סיבוך  נוגדנים) הי(של מעכבים היווצרות  . הנלקח על ידךקובאלטרי המינון הרגיל של   ידי-לע נו נשלט הדימום שלך אי •
ובתלות    ,ת ו. מעכבים אלו, בייחוד ברמות גבוהVIIIר מוכר שעלול להתרחש במהלך הטיפול בכל תכשירי פקטו

טופלים  מ ם יפה הראשוניחשה  ימי  50 במהלך גבוה   זהסיכון   . כמו שצריךמונעים  מהטיפול להשפיע  , בחומרת המחלה
ך לא  ו. אם הדימום שלך או של ילדבמעקב קפדני אחר התפתחות מעכבים אל ם להיות  הנוטלים קובאלטרי נדרשי
 יד. מלרופא שלכם   נשלט עם קובאלטרי, ספר

אם אתה מחליף בין   אתה עלול להיות בסיכון לפתח שוב מעכב כזה . תכשיר אחרל  VIIIפקטור   יפיתחת בעבר מעכב •
 . VIIIירים המכילים פקטור תכש

 או נמצא בסיכון לחלות במחלת לב.  מאומתת סובל ממחלת לב הנך  •
עלול להיות  ה  כזהשימוש במתקן  . וריד מרכזי באמצעות מתקן מיוחדו ל  יש צורך בגישה טרי קובאלנת לתת לך  מ-על  •

(טרומבוזה)  כלי הדם קרישי דם בוהיווצרות בדם (בקטרמיה) חיידקי , זיהום יםמקומי  הכוללים: זיהומים כרוך בסיבוכים 
 .  במקום בו הקטטר מוחדר 

 

 ילדים ומתבגרים 
 מטופלים בכל הגילאים, מבוגרים וילדים. סות למתייח בעלון זה  האזהרות המפורטות 

 ומעקב  תבדיקו 
  על מנת לוודא שהמינון  מומלץ מאוד לבצע בדיקות דם במעבדה במרווחי זמן מתאימים בתכשיר ת הטיפול במשך תקופ

 . ושרמות אלו נשמרות VIIIיתן לך מספק רמות הולמות של פקטור נש
   באמצעות בדיקות קרישה.הטיפול החלופי  הדוק של   לבצע ניטור  חובה בעיקר במקרה של ניתוח גדול 

 

 תרופתיות  בין תגובות/ראקציות נטיא
א מרשם ותוספי  כולל תרופות לל  תרופות אחרות או אם אתה עשוי לקחת  אם לקחת לאחרונה, , לוקח  האם את 
   , ספר על כך לרופא או לרוקח.תזונה

 

 ופוריות  הנקה   , ריוןיה
מופיעה   Aליה מסוג והמופי  מאחר ריון או הנקהי במהלך ה  VIIIפקטור ם המכילים ירי תכשב לשימוש וגע סיון בניאין נ

   .לעיתים נדירות בנשים 
 . יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה, ריון ימתכננת האו ריון יהנך בהחושבת ש ,ניקה יאו מ  ריון יאם הנך בה

 הפעיל הינו חומר המצוי באופן טבעי בגוף.  ומר שהחגברים, מאחר  לא סביר שקובאלטרי ישפיע על הפוריות בנשים או ב 
 

   מכונותשימוש בו ה נהיג
יל  או התגובה שלך, אל תנהג ואל תפע  ריכוזאו תסמינים אחרים המשפיעים על יכולת הסחרחורת אם הנך חש  

. מכונות עד שתגובה זו תחלוף   
 . מההכביש וכדו קרבת ב  ממשחקים  או  אופניים על  מרכיבה להזהירם יש  ,לילדים  באשר 

 

 של התרופה רכיבים הממ חלק על חשוב מידע 

 : אם  התרופ להשתמש ב  יןא
ילה התרופה.  הנוספים אשר מכאתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל אוקטוקוג אלפא או לכל אחד מהמרכיבים  •

   ידע נוסף""מ 6סעיף   הראהמרכיבים הלא פעילים, ת לרשימ
 מעכבר או מאוגר. אתה רגיש (אלרגי) לחלבונים שמקורם  •
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 נתרן".  -מ"ג) בכל מנה, על כן נחשבת במהותה "נטולת 23נתרן ( מילימול  1 -פחות מ מכילה  ההתרופ
 

 תיעוד 
 את שם התכשיר ומספר האצווה.  יתעד הרופא בקובאלטרי, עשה שימוש נשמומלץ כי בכל פעם 

 
 כיצד תשתמש בתרופה? )3

 
 .  Aיה מסוג לרופא המנוסה בטיפול בחולים עם המופי אלטרי תעשה ע"י חלת הטיפול בקוב הת

 
טיפול  בנוגע למינון ואופן ה  אינך בטוחאם הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופאבהתאם לתמיד  השתמש בתכשיר ל  יש

 . בתכשיר 
 

 ). IUמתבטא ביחידות בינלאומיות ( VIIIפקטור קרישה של  יחידותהמספר 
 

 . פול יקבעו על ידי הרופא בלבד אופן הטיהמינון ו 
 

 . צתל ממול המנה ה אין לעבור ע
 
 משך הטיפול  •

 יש לקחת קובאלטרי.   וחי זמןו ילו מרהרופא יורה לך באיזו תדירות ובא
   נו לכל החיים.יהבדרך כלל, הטיפול בקובאלטרי 

 
רמת הנוחות שלך. יש  בל ודקות כתלות בנפח ההזרקה הכול  2-5 שנמשכת  התרופה מיועדת להזרקה תוך ורידית •

 . אלית, יש להשתמש בתכשיר מיד לאחר המסתוקרובינה מי יח במההמסה. שעות מ 3להשתמש בתכשיר בתוך 
 
ערכת עירוי) שמסופקים עם כל    ,ס את הממהמכיל  ממולא מראש ש רק בפריטים (מתאם בקבוקון, מזרק השתמליש   •

 ק, אל תשתמש בו.  אריזה פתוח או ניזו ב כלשהו  פריט  אריזה של התכשיר. אם 
 

הסינון נעשה  לסלק חלקיקים שעלולים להמצא בתמיסה.   בכדי   רשין את התכלאחר ההמסה ולפני השימוש חובה לסנ •
 במתאם הבקבוקון. אמצעות שימוש ב

 
 . מובנה  מסנן מכילה שהיא ם מאחר  מצויה באריזה בכדי לשאוב דאין להשתמש בערכת העירוי ה •
 
קוב  ע  ה. אית עכור. אל תשתמש בתמיסה המכילה חלקיקים או שנר עירויחרות לתמיסות אלערבב תרופה זו עם אין   •

 שנמצאות בסוף עלון זה.   ,המפורטות   והשתמש בהוראות ההמסה והשימוש בקפידה אחר ההוראות
 

לפנות לרופא  ה יותר עליך אם נטלת בטעות מינון גבו   
 רקומביננטי.  VIII יתר עם פקטור קרישה  -מנת לא דווחו מקרים של 

מיון של בית חולים והבא אריזת   לחדר   ו א יד לרופא טלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מנ אם
 התרופה איתך. 

 
טול את התרופה  חת לי כאם ש  

 די הרופא שלך. י  -במרווחים הרגילים כפי שהומלץ לך עלהזרק את המנה הבאה מיד והמשך בהזרקות  •
 ה שנשכחה. אל תזריק מנה כפולה בכדי לפצות על מנ •
 

א. ידי הרופ-יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על  
 

פול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. טייק הס פלהאין   
 

 זקוק להם. רכב משקפיים אם הנך שהנך נוטל תרופה. ה  בכל פעם בדוק התווית והמנה ופות בחושך! ראין ליטול ת 
 

 . אפ ברו ץאם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היווע 
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 תופעות לוואי )4
ימת  ש תופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רום ללגר   ל ועל   ובאלטריבקתרופה, השימוש כל בכמו 

 ל מאף אחת מהן. ו תסבלא שיתכן  י תופעות הלוואי. 
 

לא    ,גית חמורה הלם אנאפילקטי (תגובה אלר היות אשר עלולה לתגובה אלרגית היא  ביותר הר מוהחתופעות הלוואי  
את   הפסק מיידית   , רגית או תגובה אנאפילקטיתאלבה  תגו הע פיאם מו  המשפיעה על לחץ הדם ועל הנשימה). ,שכיחה

להיות   ה עלול  עירויבעת ההזרקה/ הופעה של כל אחד מן התסמינים הבאים  . ךם הרופא שלע ודבר מיד  עירוי ההזרקה/ ה
 טית: מוקדם של תגובה אלרגית או אנאפילקאזהרה סימן 

 כללית   לחץ בחזה/ תחושת חולי  −
 ת רו חרחס −
 ירידה קלה בלחץ הדם  דה על ילפון בעת עמידה המעתחושת עי  −
 בחילה  −
 

) בשכיחות  2ם (ראה סעיף תכן היווצרות של נוגדנים מעכביי, תVIIIפקטור כילים ים המרתכשיבילדים שלא טופלו בעבר ב
 מטופלים).  10מתוך  1(ביותר ממטופל   מאוד  גבוהה

) באופן  2של נוגדנים מעכבים (ראה סעיף   תכן היווצרותיימי טיפול) ת  150 -(יותר מ VIIIבעבר בפקטור בחולים שטופלו 
ה עלול לחוות דימום  ואת  השפעת התרופה עלולה להפגע במקרה כזה,מטופלים).  100ך מתו 1לא שכיח (פחות ממטופל 

 ורה, צור קשר עם הרופא שלך מיד. ממושך. אם זה ק
 

 ות תופעות לוואי נוספ
 משתמשים  10מתוך  1עד תופעות שמופיעות ב  - (common)  שכיחותתופעות לוואי 

 השחי או במפשעה)  -בית  ואר,הגדלה של בלוטות לימפה (נפיחות מתחת לעור בצו  −
 הר או באופן לא סדיר) דפיקות לב (תחושה שהלב פועם חזק, מ −
 קצב לב מהיר  −
 כאב בטן או אי נוחות בבטן  −
 קשיי עיכול  −
 חום  −
−  
: דימום מתחת לעור, גרד עז, נפיחות, תחושת בעירה, אודם  תגובות מקומיות במקום בו הוזרקה התרופה (כגון  −

 זמני)
 אש אב ר כ −
 סחרחורת  −
 שינה  קשיי   −
 פריחה/ פריחה מגרדת  −

 
 משתמשים  100מתוך  1עד שמופיעות ב   תופעות -  (uncommon)  שאינן שכיחות תופעות לוואי 

 טעם מוזר בפה  −
 חה מגרדת) (פרי   סרפדת  −
 הסמקה (אדמומיות של הפנים)  −

 
צויינה  מתופעת לוואי שלא סובל   הכאשר את או ,  י מחמירה חת מתופעות הלוואא אם הופיעה תופעת לוואי,  אם  

 רופא. ייעץ עם הת, עליך להבעלון
 

 פול טי עקב  לוואי תופעות על דיווח "  הקישור  על לחיצה באמצעות  ת בריאוה  למשרד אי לוו  תופעות  על לדווח  ניתן
 על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה  (www.health.gov.il)  הבריאות משרד אתר  של הבית  בדף שנמצא  "תרופתי 
 :לקישור  כניסה  י"ע או ,לוואי  תופעות 

lieffects.health.gov.ps://sidehtt 
 
 
 
 
 

 תרופה?איך לאחסן את ה )5
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של ילדים ו/ או  וטווח ראייתם תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם ! עלהמנע הר •
 ופא. רהלהקאה ללא הוראה מפורשת מ  וםידי כך תמנע הרעלה. אל תגר -תינוקות ועל

 
ום  וגה מתייחס לי. תאריך התפהאריזה גבי -המופיע על   (exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  •

 . חרון של אותו החודש הא
 

התרופה  לשמור את יש   . אין להקפיא. : טווח טמפרטורות זה שורר על פי רוב במקרר ביתי) 2°C-8°C( אחסן בקירור  •
   .בכדי להגן מאור  המקורית באריזה 

. אם  ים חודש 12לתקופה מוגבלת של   פסה החיצוניתבקו)  C25°עד  ר (לשמור את התרופה בטמפרטורת החדיתן  נ
או תאריך  מיום הוצאתה מקירור  חודשים  12 , תוקף התרופה יהיהת התרופה בטמפרטורת החדר חסן אאתה מא

 החיצונית. קופסה הגבי על   לציין את תאריך התפוגה החדש . חובה , המוקדם מביניהם התפוגה המצוין ע"ג האריזה 
 

מבחינה  מסה. שעות מהה 3וך יש להשתמש בתכשיר בתאת התמיסה בקירור. לשמור  אין לאחר ההמסה,  •
לשימוש חד פעמי בלבד. יש להשליך  תכשיר זה הוא  .מיקרוביאלית, יש להשתמש בתכשיר מיד לאחר המסתו 

 ש. שאריות תמיסה שלא נעשה בה שימו 
 

 בחין בחלקיקים או אם התמיסה עכורה. תה מאם א  תכשיראין להשתמש ב •
 
תרופות שאין לך בהן שימוש יותר. באופן  פטר מרוקח כיצד להתרופות לביוב או לאשפה הביתית. היוועץ באל תשליך  •

 זה תוכל לסייע לשמור על הסביבה. 
 

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

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

 . Water for injectionsס:  ממ
של   רכיבים הממחלק על  חשוב מידע " 2סעיף ב (ראה מ"ג) בכל מנה  23מילימול נתרן ( 1 -התרופה מכילה פחות מ

 . ) "התרופה
 ? זההאריהתרופה ומה תוכן  יצד נראית כ •

יסה צהובה. התמ  לבנה עד יבשה, להכנת תמיסה להזרקה. האבקה המורכבת מאבקה וממס  הקובאלטרי מגיע כערכ
 מתקבלת לאחר המסה הינה צלולה. ה

  היא מכילה כמו כן,  . ת נפרדבוכנה   , ממס עם ממולא מראש ומזרק  עם אבקה כל אריזה של קובאלטרי מכילה בקבוקון 
 ). ד וריוה תוך לערכת עירוי (להזרקה ומתאם בקבוקון 

 זרקה מסופקים עם כל אריזת תכשיר. הדרושים להמסה ולה פריטיםה
 

 . 45240  , הוד השרון  36מ, רח' החרש באייר ישראל בע" :  ו וכתובת ישום בעל הר •
 
 . א.ג., לוורקוזן, גרמניהבאייר    :וכתובתו  יצרן שם ה •

 
 2020אוקטובר  נערך ב •
 
    : בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות  מס' רישום התרופה •

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

 
 . קריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים שטות ולהקלת ה ם הפלש •
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שימוש בבקבוקון  י, תוךרטש מפורטות להמסה והזרקה של קובאלהוראות שימו
 ובמתאם לבקבוקון:

 
 . קובאלטרי  . פריטים אלו אינם כלולים באריזתים טרגאזה ופלס  יוהול, פד אלכ ני מגבו תצטרך

 . ודיות באמצעות סבון ומים פושרים ץ את ידיך ביסרח .1
 
 . )C37° -לא יותר מ ואת המזרק לטמפרטורה נוחה (   כשהוא סגורון ך את הבקבוקיחמם ביד .2

ל והנח לו  אלכוהו גבון מ, נגב את שסתום הגומי עם )A( ל הבקבוקון הסר את הפקק מע .3
 ויר לפני השימוש. וא להתייבש ב

 
הפלסטיק המגן  אריזת קלף את ציפוי הנייר מעל  יב ולא מחליק. ח יצעל משטון הבקבוקהנח את   .4

תוציא את המתאם מאריזת הפלסטיק. כשאתה מחזיק במתאם דרך   אלעל מתאם הבקבוקון.  
וקון  אותו אל פתח הבקב דק וה  בקהאההמכיל את  סטיק, הנח אותו מעל הבקבוקון אריזת הפל

)B(.יק של המתאם בשלב  ת אריזת הפלסטיד אלהור אין   . בשלב זה המתאם יתחבר לבקבוקון
  זה.

וחבר   תמונה בכמתואר את בוכנת המזרק   , אחוזמצב אנכי בהממולא מראש החזק את המזרק  .5
 . )C(  הפקק המחורץכיוון השעון לתוך חזקה עם את הבוכנה בהברגה 

 
אל תביא  גע בקצה המזרק בידך וי. אל ת ) D(את המכסה בקצה את גוף המזרק, שבור   החזק .6

 הנח בצד את המזרק להמשך שימוש מאוחר יותר.  טח אחר.במגע עם כל משותו א
 

 
 . )E(את האריזה של המתאם והשלך הסר כעת  .7

 
 . )F(למתאם על ידי סיבובו עם כיוון השעון   ,אש ממולא מרה הברג את המזרק .8

 
 . ) G( יצה איטית על בוכנת המזרק  ק את הממס על ידי לחרהז .9

 
  . . אל תנער את הבקבוקון) H(  מתמוססת התכשיר עד שכל אבקת   ינות בוקון בעדערבל את הבק .10

קים  לפני השימוש, בחן את התמיסה באופן חזותי לאיתור חלקי כליל.  התמוססה ודא שהאבקה 
 תמיסות עכורות. קים נראים לעין או בי אל תשתמש בתמיסות המכילות חלק שינויים בצבע.   או
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מלא     (I) מעל המתאם והמזרק יהיה  טה והוא פי מו תפנה כליה שלי הבקבוקון כך שהפ החזק .11
חלקה. ודא שכל  ו  איטית החוצה את בוכנת המזרק בצורה  שתמשוך   ידי כך  -את המזרק על 

הבוכנה עד   ף את ודחו במצב אנכי החזק את המזרק   שאבה לתוך המזרק.תכולת הבקבוקון נ
 יר בתוך המזרק. ו או  שאריי שלא 

 
 וע. הנח חוסם עורקים על הזר  .12
 אלכוהול.  מגבון נקה את העור עם קודת ההזרקה ואת נקבע  .13
 עם פלסטר.  עירוי וריד וקבע את ערכת הו נקב את ה .14
שאר מחובר  י מתאם הבקבוקון (המתאם ימ המזרקבעודך מחזיק את המתאם במקומו, הסר את  .15

 . )J(לא נכנס לתוך המזרק דם  , ודא שויעיר את המזרק לערכת ה  לבקבוקון). חבר

 
 ם. ורקית חוסם העהסר א .16
דקות, תוך כדי שאתה משגיח על מיקום המחט. מהירות ההזרקה   2-5במשך וריד  ו תמיסה לתוך האת ההזרק   .17

 דקה. ל ב מ" 2 -אך לא מהירה יותר מ , של המטופל צריכה להיות מותאמת לנוחות
 כמתואר מעלה.  תמומס אבקה מש במזרק חדש עם ה של מנה נוספת, השתקיש צורך בהזר  אם .18
יד    למקום ההזרקה כאשר פד הדק פת, הסר את ערכת העירוי ואת המזרק. קה של מנה נוסבהזראין צורך  אם  .19

ל מקום ההזרקה ושקול להשתמש בפלסטר במידת  דקות. לבסוף, הפעל לחץ קל ע  2 -מושטת למשך כהמטופל 
 הצורך. 

 
 
 
 
 
 


	כל בקבוקון אבקה מכיל:
	נומינלית 250, 500, 1000 או  IU2000  (יחידות בינלאומיות) של פקטור קרישה  VIII אנושי רקומביננטי (אוקטוקוג אלפא)

