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1986– עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו
משווקת על פי מרשם רופא בלבד תרופה ה

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של  "סעיף 2פרק ראה ואלרגניים בתכשיר:  חומרים בלתי פעילים 
. "מידע נוסף"6ופרק "התרופה

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.  . קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה
שמור את העלון. ייתכן שתצטרך לקרוא  .אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח 

אותו שוב. 

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

למה מיועדת התרופה? )1

)  RMSבמבוגרים עם צורות התקפיות של טרשת נפוצה (מיועדת לטיפול  עורי- מ"ג תת920אוקרוואס 
. ) PPMSאו טרשת נפוצה מתקדמת ראשונית (

.  שבטיים- מדכאי מערכת חיסון (אימונוסופרסנטים), נוגדנים חדקבוצה תרפויטית:

זהו סוג של חלבון הנקרא נוגדן  .אוקרליזומאב מכילה את החומר הפעיל עורי  - מ"ג תת920אוקרוואס 
. בגוףספציפיותלמטרות היצמדות ידי-על פועליםנוגדנים שבטי. -חד

: מהי טרשת נפוצה
.  השדרהובחוטבמוח העצביםעל במיוחד, המרכזיתהעצביםמערכתעל משפיעהנפוצה טרשת

שכבת ותוקפתנכונהלא בצורהפועלת )  הגוף שלההגנהמערכת (החיסוןמערכת , נפוצהבטרשת 
מונעהמיאלין מעטפתפירוק. לדלקת וגורמת עצב תאיסביב ) המיאליןמעטפתהנקראת(מגן

. כראוי לתפקד מהעצבים 

לכלול ויכולים מושפעהמרכזית העצבים מערכתשלחלק באיזה תלוייםנפוצה טרשתם של תסמיני
לקויה קואורדינציה, ראייהוטשטושכפולהראייה , חושיםקהות, חולשה, ובאיזוןבהליכהבעיות
. השתןבשלפוחיתובעיות 

נפוצהטרשת שלהתקפיות בצורות)RMS( , תסמיניםשל חוזריםהתקפים יש לחולה
)relapses- או , שעותמספר תוך בפתאומיותלהופיעיכולים התסמינים ). התקפים חוזרים

הנזקאך, חוזריםהתקפיםבין משתפריםאונעלמים התסמינים.  ימיםמספר במשך באיטיות
. קבועהלנכותולהוביללהצטברעלול 

 ראשוניתמתקדמתנפוצהבטרשת)PPMS( , מתחילת להחמירממשיכים כללבדרך התסמינים
. המחלה

עורי -מ"ג תת920אוקרוואס 
להזרקה תמיסה

: חומר הפעיל ה
מכיל:  מ"ל 23של בקבוקון  כל 

מ"ג/מ"ל 40בריכוז מ"גocrelizumab920) (אוקרליזומאב



פועלת: עורי- מ"ג תת 920וקרוואס אכיצד  
המהווים לבנים דםתאישל סוגשהם, ספציפיים Bלתאי תנצמדעורי- מ"ג תת920אוקרוואס 

נתמכוו עורי-מ"ג תת 920אוקרוואס . נפוצה בטרשתתפקיד וממלאיםהחיסון ממערכת חלק 
,  המיאלין מעטפתעלוהתקפות דלקת המפחיתפעולה זו . הללו הספציפייםBתאיאת ה ומסיר
. המחלההתקדמות אתהומאטהתקף חוזרלהסיכויאת נהמקטי

נפוצהטרשת שלהתקפיות בצורות)RMS ,( להפחיתת מסייעעורי -תת ג "מ920אוקרוואס
.  המחלההתקדמותאת משמעותית ולהאט )  חוזרים התקפים (ההתקפיםמספראתמשמעותית

עדויותיהיו לאשלמטופל הסיכוי את משמעותית ה מגבירגםעורי- תתג "מ 920אוקרוואס 
). נכותשלוהחמרה חוזרים התקפים , במוחנגעים (מחלהלפעילות 

 ראשוניתמתקדמתנפוצהבטרשת)PPMS ,(את להאטת מסייעעורי -תת ג "מ920אוקרוואס
. ההליכהבמהירותההידרדרותאתולהפחיתהמחלה התקדמות 

לפני השימוש בתרופה )2
אין להשתמש בתרופה אם: 

אחד  כל או לאוקרליזומאב, לחומר היאלורונידאז, חומר הפעיל ל)אלרגי ( רגיש אתה
לרופאספר.") מידע נוסף "– 6פרק ראה ( התרופהמהמרכיבים הנוספים אשר מכילה

אחד כל  לאו עורי -מ"ג תת 920אוקרוואס לאלרגיתתגובה בעבר  לךהייתה אם המטפל
. ם הנוספים מרכיביהמ

הפטיטיס בנגיףפעיל זיהום לך ישB(HBV) .
התרופהמתן בעת לאוקרליזומאבחייםמסכנתתגובההייתה לך .

בתרופה  שימוש ל אזהרות מיוחדות הנוגעות 
,  שלךהרפואייםהמצבים כלעלהמטפל לרופאספר, עורי-מ"ג תת920אוקרוואס קבלת לפני
: אם כולל 

זיהום לך שיש חושב אוזיהום לך יש  .
טיפולים או , שלך החיסוןמערכתעלהמשפיעותתרופות ליטול ןמתכנאו טלונאתה ,  בעבר נטלת

. בזיהוםלחלות שלך הסיכון את להגביר שויות ע האלתרופות. נפוצהלטרשת אחרים 
 בהפטיטיס פעםאי חליתBהפטיטיסנגיף שלנשאהשאתאוB .
קוליטיס אודלקתיתמעימחלתשלהיסטוריה לך יש .
 .יש לך היסטוריה של בעיות בכבד
כלשהםחיסונים לקבל עומדאתה ש או חיסוןלאחרונה קיבלת.

oתחילתלפנישבועות4לפחות , נדרש" מוחלש-חי" או " חי" חיסון כל לקבל עליך
מטופל שאתה בזמן "  מוחלשים -חיים "או "  חיים " חיסונים לקבלאין.בתרופה הטיפול
. עודמוחלשת אינהשלךהחיסוןשמערכתיאשרהמטפלרופא השועדבתרופה

o הטיפול תחילתלפנישבועייםלפחותחיסון מומתכללקבל עליך, האפשר במידת
בזמן, שפעת נגדהעונתי כחיסון הכולל , מומתיםחיסונים לקבל ברצונךאם . בתרופה
. המטפל הרופאעם שוחח,  בתרופהמטופלשאתה

oאת ליידע חשוב,  ריון יההבמהלךעורי -מ"ג תת 920אוקרוואס וקיבלתתינוקלך ישאם
. תינוקךאתלחסןישמתי להחליטיוכלהוא  שכדי כך עלתינוקך של הרופא

ופוריותריון, הנקה יסעיף הראה .

לתופעות לוואי חמורות, כולל: לגרום  ה עורי עלול-מ"ג תת920אוקרוואס 

עורי- מ"ג תת920אוקרוואס של ה שכיחלוואיתופעתהן להזרקהתגובות:להזרקה תגובות  ,
סימנים לאיתורתיבדק אתה . בבית חולים אשפוזידרשו ש וייתכןות חמור להיות עשויות ש

כלבמהלך יקרהזה . עורי -מ"ג תת 920אוקרוואס קבלת בעתהזרקהתגובתשלותסמינים 
לאחר לפחות דקות15ובמשך , הראשונהההזרקהלאחר לפחות אחת שעה במשך, ההזרקות

אחד כל  ה חווהאתאםלאחותאוהמטפל לרופאספר. הראשונהההזרקהשלאחר ההזרקותכל
: הבאים מהתסמינים

o עור מגרד
o פריחה



o אורטיקריה
o עייפות
o שיעול או צפצופים בנשימה
o קושי בנשימה
o גירוי בגרון או כאב גרון
o תחושת עילפון
o חום
o (סומק) אדמומיות על הפנים
o בחילה
o כאב ראש
o נפיחות של הגרון
o סחרחורת
o זור ההזרקהכאב, נפיחות או אדמומיות בא
o קוצר נשימה
o תשישות
o קצב לב מהיר

חשוב . לאחריהשעות24עדאו ההזרקה במהלךלהתרחש להזרקה יכולות תגובות
לעילהמפורטיםהתסמינים אומהסימניםאחדכל חווהאתהאםהמטפללרופאד ימישתתקשר

. הזרקה כל לאחר 

 :זיהום
oהסיכוןאת ה מגבירעורי- מ"ג תת920אוקרוואס . שכיחהלוואיתופעתהם זיהומים

עור בם זיהומי, התחתונות הנשימהבדרכי זיהומים , העליונותהנשימהבדרכי לזיהומים
, למוותלגרוםאו חיים מסכנילהיות עלולים אשר ,חמוריםזיהומים . הרפס וזיהומי 
זיהום לך ישאם המטפל לרופאדווח . עורי - מ"ג תת920אוקרוואס עם להתרחש עלולים

,  חולף שאינו שיעול,  צמרמורות ,  חוםכולל, לזיהום הבאיםמהסימניםאחד כל  לךשיש או
: כולליםהרפסלזיהוםסימנים .  שתן במתן כאבאו

 פצעי קור
 שלבקת חוגרת
 פצעים באיברי המין
 פריחה עורית
כאב
 גרד

: כולליםיותרחמורהרפסלזיהוםסימנים

 שינויים בראייה
 אודם בעין או כאב בעין
 כאב ראש חמור או מתמשך
 צוואר נוקשה
 בלבול

אוקרוואס  שלהאחרונההמנהקבלתלאחר או הטיפולבמהלך להופיע יכוליםזיהוםלםסימני
אתלדחות המטפל הרופאעל .  זיהוםלךישאם המטפל לרופאד ימי דווח .  עורי -מ"ג תת 920

. חולףשהזיהום עדעורי -מ"ג תת920אוקרוואס בהטיפול 

o הפטיטיס נגיף של מחדשהפעלהB(HBV):הרופא, בתרופה הטיפולתחילתלפני
פעםאיאם . Bהפטיטיס בנגיףזיהוםנוכחות של לבדוק כדידםבדיקותיבצעהמטפל

לאחר אובמהלך מחדש  הנגיף עלול להפוך לפעיל , Bהפטיטיס בנגיף זיהוםלך היה
חמורותלבעיותלגרום עלולהBהפטיטיסנגיף של הפעלה מחדש. בתרופההטיפול 
בסיכון נמצאאתהאםיבדוק המטפלהרופא . מוות או כבד ספיקת אי כולל , בכבד

בתרופה. הטיפול הפסקתולאחרהטיפול במהלךBהפטיטיס נגיף שלמחדש להפעלה 



oתרופותאחריאו לפניעורי-מ"ג תת 920אוקרוואס נטילת:מוחלשת ןחיסומערכת
. בזיהומים לחלות הסיכון את להגביר שויה עהחיסון מערכתאת המחלישות אחרות 

 מתקדמת (מוקדית-רב לויקואנצפלופתיהPML :(PMLכללשבדרךנדיר מוחי זיהוםאוה
מחמיריםPMLם של תסמיני. אוקרליזומאבבבשימוש ותועד, חמורה לנכותאולמוות מוביל

תסמיניםאו סימנים מופיעיםאםהמטפל  לרופאדי מידווח לחשוב. שבועות עדימים במהלך
: בבעיותכולל, ימיםמספר שנמשכים מחמיריםאוחדשים נוירולוגיים 

o חשיבה
o ראייה
oכוח
o שיווי משקל
o חולשה בצד אחד של הגוף
o שימוש בידיים או ברגליים

 מסוימיםבסוגים לירידהלגרום שויהע עורי -מ"ג תת 920אוקרוואס : באימונוגלובוליניםירידה
. בדםהאימונוגלובולינים רמות אתלבדוקכדידםבדיקותיבצעהמטפל הרופא . נוגדניםשל

המטפלהרופא הוראותלבהתאם לפעוליש: שדסרטן כולל ) ממאיריםגידולים(לסרטן סיכון
. השדלסרטןסטנדרטיותסקרלהנחיותבנוגע 

קוליטיסשלכלשהםתסמינים לךישאם המטפל לרופאספר:קוליטיס או הגס במעי דלקת  ,
: כגון

o מהרגיל יותרתכופות יציאות או )  רכהצואה(שלשול
oריר או דםמכילההאו דביקה, זפתדמוית ,  שחורה צואה
oהבטן באזורחמורים רגישות אוכאב

הרופא המטפל יבצע בדיקות  .כבד לעורי עשויה לגרום נזק  -מ"ג תת 920אוקרוואס :כבד לנזק
שאתה נוטל  ובזמןעורי -מ"ג תת 920דם כדי לבדוק את הכבד לפני תחילת הטיפול באוקרוואס 

. ספר מייד לרופא המטפל אם יש לך תסמינים  הצורךבמידת עורי  - מ"ג תת920אוקרוואס 
נזק בכבד, כגון: של כלשהם 

oשל העור והעיניים (צהבת) הצהבה
o בחילות
o הקאות
o מהרגיל שתן כהה
o עייפות או חולשהתחושת

ילדים ומתבגרים 
בילדים ומתבגרים מתחת לגיל  עורי -מ"ג תת 920אוקרוואס אין מידע על היעילות והבטיחות של 

.  18לגילמתחת ובמתבגריםבילדים עורי- מ"ג תת920אוקרוואס אין להשתמש ב.18

תגובות בין תרופתיות  אינטראקציות/
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי, תרופות אחרותאו אם לקחת לאחרונה אם אתה לוקח

:במיוחד דווח לרופא המטפל אםספר על כך לרופא או לרוקח.תזונה, 
כגון – מערכת החיסוןעלהמשפיעותתרופותליטול מתכנןאו כעת נוטל , פעםאינטלת

בטרשתלטיפולהמשמשות אחרותתרופותאוחיסוןמערכת המדכאותתרופות , כימותרפיה
עלולהחיסון המערכת על עורי-תת ג"מ920אוקרוואסעםיחדה אלתרופות שלההשפעה . נפוצה
עורי -מ"ג תת920באוקרוואס הטיפולאת לדחותלהחליטעשויהמטפלהרופא .מדי חזקה להיות 

.עורי -מ"ג תת 920באוקרוואס הטיפול תחילת לפניהאלתרופות ליטול להפסיקממךלבקש או

". בתרופהלשימוש הנוגעות מיוחדותאזהרות " סעיףראהנוסף למידע : חיסונים 



היריון, הנקה ופוריות 
היריון 

ספרי לרופא המטפל אם: 
אםידוע לא .  ריוןי להלהיכנס מתכננתאו, ריוןי בהלהיות עשויהשאתחושבת , ריון יבה את

הטיפול במהלך) מניעהאמצעי אמצעי למניעת היריון (בלהשתמש יך יעל .  בעובר פגעתהתרופה
על המטפלהרופא עם שוחחי. התרופהשלהאחרונההזריקה לאחרחודשים 6ובמשךבתרופה
במהלך  ריוןי להנכנסתאם המטפל לרופאספרי. זובתקופהלך המתאימהריון יה מניעתשיטת

. קבלת התרופה
שלהרופאאתליידעחשוב, ההיריוןבמהלך עורי - תתג "מ 920אוקרוואסוקיבלתתינוקלך יש

. תינוקך אתלחסןישמתי להחליט יוכלשהוא כדיכךעל תינוקך 

הנקה 
עורי -מ"ג תת 920אוקרוואס אםידועלא. ניקילהמתכננתאו הניקימאת  אםהמטפללרופא ספרי 
י שוחח. החלבייצור עלאו , היונק התינוק עלשל התרופה  ההשפעות , ואין מידע על האםלחלבתעובר 
מ"ג  920אוקרוואס מקבלת את אם ך תינוקאת להאכיל ביותר הטובההדרךעל המטפלהרופאעם
. עורי -תת

נהיגה ושימוש במכונות 

ולהשתמשלנהוג היכולת עלזניחההשפעהשיש אוהשפעהאיןעורי -מ"ג תת 920אוקרוואס ל
. במכונות

התרופה שלמהמרכיביםחלק על חשובמידע 

, ולכן נחשבת 'נטולת נתרן'. מנהמ"ג) בכל 23(נתרןמילימול 1-תרופה זו מכילה פחות מ

כיצד תשתמש בתרופה? )3

הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך  לבתכשיר תמיד בהתאםלהשתמש יש  
ידי הרופא בלבד. -המינון ואופן הטיפול ייקבעו על. בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשירבטוח

 צוות רפואי ידי - ניתנת עלעורי- מ"ג תת920אוקרוואס .
 בטןב) עורית-תתזריקה(זריקה באמצעות נתניתעורי- מ"ג תת920אוקרוואס .
קורטיקוסטרואיד ות תרופלךייתן המטפל הרופא , עורי-מ"ג תת 920אוקרוואס בהטיפול לפני

).  וחמורותתכופות לפחות אותןלהפוך( להזרקה תגובות בהפחתתלסייע כדיהיסטמין -ואנטי
לפני  "2פרק ראה .להזרקהתגובותבהפחתת לסייעכדיאחרותתרופות גםשתקבל ייתכן 

". השימוש בתרופה
חודשים6כלותינתן דקות 10-כתימשך זריקהכל .

. אין לעבור על המנה המומלצת

יותר גבוה מינוןבטעותנטלת אם

חולים ביתשלמיון לחדראולרופאד ימיפנה, התרופהמןילדבלעבטעותאם או יתרמנתנטלת אם
. איתך התרופהאריזתוהבא

התרופה אתליטולשכחת אם

בהקדם אותהלתאםכדי המטפללרופאפנה, עורי - מ"ג תת920אוקרוואס של זריקהשכחת אם
. שלך הבאההמתוכננתלזריקהתחכהאל .  האפשרי 

זריקה כלשתקבלחשוב , עורי -מ"ג תת 920אוקרוואס מהטיפול ב התועלת מלוא את להפיק כדי
. לההמתאיםבזמן



התרופה נטילתאת מפסיקאתהאם

 לך עוזרשהואמחליטים והרופא אתהעודכל הטיפולאת להמשיך חשוב .
 תאישל נמוכות לרמותקשורותלהיות יכולותהלוואימתופעות חלקB  .הטיפול הפסקת לאחר

יחזרוB-התאי שרמותעד לוואיתופעות תחווהשעדיין ייתכן , עורי -מ"ג תת 920אוקרוואס ב
בין להימשךיכולזה . נורמליות לרמותבהדרגהיעלובדםB-התאירמות . נורמליותלרמות 
. נדיריםבמקרים שניםמספרעדאו , וחצילשנתיים חודשים שישה

אוקרוואס  מנת אתקיבלתמתי המטפל לרופא ספר , אחרותתרופותליטולמתחיל השאתלפני
. ך שלהאחרונהעורי -מ"ג תת 920

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק  יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 
. הרופאהטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים  אתהש בכל פעם אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
זקוק להם. אתה אם  

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

תופעות לוואי )4

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק  עורי -מ"ג תת 920אוקרוואס ב כל תרופה, השימוש בכמו 
לא תסבול מאף אחת מהן. שאל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן מהמשתמשים. 

. 2בפרק  המתוארות חמורותלוואילתופעותלגרוםעלולה עורי -תתג" מ920אוקרוואס

עורי כוללות: -מ"ג תת920אוקרוואס תופעות הלוואי השכיחות ביותר של 
  הזרקה לתגובות
 נשימה הזיהומים בדרכי
עור בםזיהומי

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

דיווח על תופעות לוואי 

קישור "דיווח על תופעות  ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על ה 
)www.health.gov.il(שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות  לוואי עקב טיפול תרופתי"  

כניסה לקישור:ל ידיאו ע , המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? )5

להישג ידם ולטווח  נע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץמ
של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה ראייתם

מפורשת מהרופא. 
 אחרי תאריך התפוגה (זו אין להשתמש בתרופה(exp. date הבקבוקון והאריזה.  המופיע על גבי

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
  בטמפרטורה של לשמור את התרופה במקרר ישC°8-C°2 .
מאור להגןמנת עלהחיצונית באריזההבקבוקון אתלשמוריש  .
 לנער אין.  להקפיא אין  .



 ,למתחתבטמפרטורהלמקררמחוץהסגור הבקבוקון אתלאחסןניתן במידת הצורך-C25°עד
.  שעות12

מחוץהסגורהבקבוקון שלהכולל השהייהשזמןכךלמקרר ו ולהחזירן הבקבוקואתלהוציאניתן
. C25°-ל מתחת בטמפרטורהשעות 12עליעלהלא למקרר

  אל תשליך תרופות לפח האשפה הביתי או למי הביוב. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות
שאין לך יותר שימוש בהן. צעדים אלו יעזרו להגן על הסביבה.

מידע נוסף )6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 
rHuPH20 [hyaluronidase (human recombinant)], α-α-trehalose dihydrate, sodium
acetate trihydrate, L-methionine, polysorbate 20, glacial acetic acid and water for
injection.

ומה תוכן האריזה: עורי- תתג"מ 920אוקרוואסכיצד נראית 
 חסרת צבע עד חומה  עד מעט עכורה,הצלוללהזרקה,תמיסההיא עורי- מ"ג תת920אוקרוואס

בהירה. 
 מכילה בקבוקון אחד. עורי-מ"ג תת 920אוקרוואס כל אריזה של

. 4524079הוד השרון, 6391.ת.ד , רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ: בעל הרישום וכתובתו

באזל, שווייץ. , לה רוש בע"מ - הופמן:שם היצרן וכתובתו 

. 2026י ליו בנערך

:  במשרד הבריאותמספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
180-44-38420-00

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


