
 ת/לפוטמה יטרפ
®UDENYCA )kah-i-den-yoo( 

(pegfilgrastim-cbqv) 
 הקירז

  ףוג-דומצ UDENYCA קרזמ
 ?ףוג-דומצ קרזמב UDENYCA תלבק יבגל רתויב בושחה עדימה והמ
 UDENYCA םע ףוגה-דומצ קרזמה יבגל טרופמ עדימ תלבקל UDENYCA םע ףוגה-דומצ קרזמה רובע שומישה תוארוהב ןייע •

 .ךלש תואירבה יתוריש קפס ידיב בתכנש ךלש הנמה ןתמ יבגל בושח עדימו
o ה תנמ ןתמ יתמ תעדל בושח-UDENYCA ליחתהל יופצ ךלש. 
o קרזמ תדמצה רחאל תועש 29–26-ב תודבכ תונוכמ תלעפהמו הגיהנמ ,תועיסנמ ענמיהל שי UDENYCA ענמיהל שי .ףוגה-דומצ 

 ךשמלו ,ףוגה-דומצ קרזמה תועצמאב UDENYCA -ה תנמ ןתמ ךרואש תוקדה 5-ב החגשהל עירפהל םילולעש תומוקממו תויוליעפמ
 .הנמה ןתמ רחאל תחא העש

 .ףוגה-דומצ קרזמה תועצמאב UDENYCA תלבק לש הנושארה םעפב ת/לפטמ תוחכונ תשרדנ •
 רוזעל ידכ ןטבה רוזאבו תועורזה לע םיבילחתבו םינמשב ,םימרקב שומישמ ענמיהל שי ,ךלש האבה תננכותמה UDENYCA-ה תנמ ינפל •

 .ךרועל דומצ רישכמה לע רומשל
 .סוטטסה לע חיגשהל ידכ ת/לפטמ תוחכונ תשרדנ ,עורזה לש ירוחאה קלחל דמצוה ףוגה-דומצ קרזמה םא •
 הצקב הזיחא תועצמאב UDENYCA םע ףוגה-דומצ קרזמה תא רסה ,UDENYCA לש הנמה ןתמ ךלהמב תיגרלא הבוגת הווחת םא •

 .הפוחד תיאופר הרזע תלבקל דיימ תונפל שי .UDENYCA םע ףוגה-דומצ קרזמה תא ףלקלו הקבדהה חטשמ
 .ךלש תואירבה יתוריש קפס ידי לע עבקנש םויב קר UDENYCA תנמ לבקל שי •
 תנמ תא ךל תתל תנכותמ ףוגה-דומצ קרזמה.יפרתומיכה לופיטה םותמ תועש 24 ורבעש רחאל קר UDENYCA-ה תנמ תא לבקל שי •

 .ךרוע לע ףוגה-דומצ קרזמה תא קיבדה ךלש תואירבה יתוריש קפסש רחאל תועש 27-כ UDENYCA-ה
 :ךב עוגפלו קזניהל לולע אוהש ןוויכמ ,םיאבה םירבדל ףוגה-דומצUDENYCA -ה קרזמ תא ףושחל ןיא •

o תוקירס לשמל( ינוחבא תומידCT , MRI, ןגטנר םוליצ ,דנואסרטלוא( 
o תונרקהב לופיט 
o םיירברפיה םיאת ןוגכ ,ןצמחב תורישע תוביבס 

 עונמל ידכ תוריהז טוקנל שי תינדיה הקידבה ךלהמב .תאז םוקמב ינדי קודיב שקבל ןתינ .הפועתה הדשב ןגטנר תוקירסמ ענמיהל שי •
 .ףוגה-דומצUDENYCA -ה קרזמ לש גגושב הרסה

 ירישכמו לגורקימ ירישכמ ,םייטוחלא םינופלט ,םיירלולס םינופלט ומכ ילמשח דויצמ תוחפל מ"ס 10 קחרמב ףוגה-דומצ קרזמה תא רומשל שי •
 לש הנמ תצמחהל םורגלו ףוגה-דומצ קרזמה תלועפ תא שבשל לולע הזכ ילמינימ קחרמ לע הרימש רדעיה.םירחא םייתיב למשח

UDENYCA תיקלח הנמ ןתמל וא. 
 .דבלב םירגובמ םילפוטמל דעוימ ףוגה-דומצ קרזמה •
 וא הנמה תצמחה .תיקלח הנמ ןתמל וא UDENYCA תנמ תצמחהל םורגל לולע רבדה ,יוארכ לעופ וניא ךלש ףוגה-דומצ קרזמה םא •

 .םוהיז וא םוח חותיפל ןוכיסה תא ריבגהל םילולע UDENYCA לש תיקלח הנמ ןתמ
 :םיאבה םירבדהמ דחא שחרתי םא תיפולח הנמב ךרוצ היהיש ןכתייש ןוויכמ ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי •

o ה קרזמ- UDENYCAשדחמ ותוא קיבדהל ןיא .הנמה ןתמ ךלהמב וא ינפל שלתנ ףוגה-דומצ.  
o ה קרזמ- UDENYCAףלוד ףוגה-דומצ. 
o ה קרזמ לע קבדה- UDENYCAש ןכתייש איה רבדה תועמשמ .ףוטפט שיש וא ,לזונב )יוור( ןיעל רכינ ןפואב בטרנ ךלש ףוגה-דומצ-

UDENYCA ה תנממ קלח קר ןתניתש ןכתיי ,הרקי הז םא .ףוגה-דומצ קרזמהמ תפלוד-UDENYCA ללכ הנמ ןתנית אלש וא ,ךלש. 
o ה קרזמב סוטטסה תירונ- UDENYCAםודאב תבהבהמ ףוגה-דומצ. 

 ? UDENYCA יהמ
UDENYCA ןטרס יגוס םע םישנא ברקב ,םינבל םד יאת לש הכומנ הריפס בקע םוהיזל יוכיסה תתחפהב רוזעל התרטמש םשרמ תפורת איה 

 .םד יאת לש הכומנ הריפסלו םוחל םורגל תולוכיש )היפרתומיכ( ןטרס דגנ תופורת םילבקמש ,)םידיאולאימ אל( םימיוסמ
 .filgrastim ירצומל וא pegfilgrastim ירצומל הרומח תיגרלא הבוגת תיווח םא UDENYCAלוטיל ןיא
 :ללוכ ,יאופר בצמ לכב ךלש תואירבה יתוריש קפס תא ןכדעל שי ,UDENYCA תלבק ינפל
 .תישמרח הימנא ךל שי •
 .םיילירקא םיקבדל רועב תורומח תובוגת תיווח •
 .תוילכב תויעב ךל שי •
 .ךלש רבועל קיזהל הלולע UDENYCA םא עודי אל .תורהל תננכתמ וא ןויריהב תא •
 .ךלש םאה בלחל תרבוע UDENYCA םא עודי אל .קינהל תננכתמ וא הקינמ תא •
 .םייחמצ םיפסותו םינימטיו ,םשרמ אלל תופורתו םשרמ תופורת ללוכ ,לטונ התאש תופורתה לכ לע ךלש תואירבה יתוריש קפסל רפס
 ? UDENYCA תא לבקא דציכ
 קרזמה תרסה לעו ,ףוגה-דומצ קרזמה תועצמאב UDENYCA תנמ ןתמ ןפוא לע טרופמ עדימ תלבקל שומישה תוארוהב ןייעל שי
 .ותכלשהו ףוגה-דומצ
 ?"ףוגה-דומצ קרזמה תועצמאב UDENYCA תלבק יבגל תעדל יילעש רתויב בושחה עדימה והמ" ףיעסב םיטרפ •
• UDENYCA קרזמב שמתשי ךלש תואירבה יתוריש קפס .)תירוע-תת( רועל תחתמ הקירזכ תנתינ UDENYCA אלמל ידכ שומישל ןכומ 

 ךלש תואירבה יתוריש קפסל םיקפוסמ ףוגה-דומצ קרזמהו שומישל ןכומה UDENYCA קרזמ .וב שומישה ינפל ףוגה-דומצ קרזמה תא



 קלחה לע וא ןטבה רוזאב UDENYCA םע ףוגה-דומצ קרזמה תא רבחי ךלש תואירבה יתוריש קפס .UDENYCA ONBODY-מ קלחכ
 .וילע החגשהל ת/לפטמ שרדנ ,ךלש עורזה לש ירוחאה קלחל דמצוה ףוגה-דומצ UDENYCA קרזמ םא .ךלש עורזה לש ירוחאה

 ,םיכתח ,תוימומדא ,תוחיפנ וב ןיאש ךלש רועב רוזאל UDENYCA םע ףוגה-דומצ קרזמה תא רבחל ךירצ ךלש תואירבה יתוריש קפס •
 קרזמ לש רוביחה רוזאב תשחרתמש תירוע הבוגת לכ לש הרקמב ךלש תואירבה יתוריש קפס תא ןכדעל שי .םיפושפש וא םיעצפ

UDENYCA ףוגה-דומצ. 
-דומצ קרזמה תא קיבדה ךלש תואירבה יתוריש קפסש רחאל תועש 27-כ UDENYCA-ה תנמ תא ךל תתל תנכותמ ףוגה-דומצ קרזמה •

 .ךרוע לע ףוגה
 ת/לפטמל וא ךל ובש םוקמב ראשיהל בטומ ,ןכמ רחאל תחא העש ךשמלו הנמה ןתמ ךלהמב .תוקד 5-כ ךשמב ןתנית UDENYCA תנמ •

 הבוגת לש םינימסת תעפוהל בל םישלו האולמב UDENYCA-ה תנמ תא תלביקש אדוול ידכ ףוגה-דומצ קרזמה לע חיגשהל תורשפא שי
 .תיגרלא

 .האולמב הנתינ הנמהש אדוול ידכ ףוגה-דומצUDENYCA -ה קרזמ לע חיגשהל דציכ ךל הארי ךלש תואירבה יתוריש קפס •
 הפילד רתוי בוט תוהזל ןתינ ךכ .ליחתהל יופצ הנמה ןתמש ינפל תועשה 3-כ ךשמל תוחלמ ףוגה-דומצUDENYCA -ה קרזמ לע ןגהל שי •

 .ףוגה-דומצ UDENYCA-ה קרזממ תירשפא
 .40°C)-ל 104°F )5°C-ל 41°F ןיבש תורוטרפמטל קר ףוגה-דומצ קרזמה תא ףושחל רשפא •
 :םיאבה םירבדהמ ענמיהל שי ,ךפוגל קבדומ ףוגה-דומצUDENYCA -ה קרזמש ןמזב
 .ףוגה-דומצ UDENYCA-ה קרזמ רוביח רחאל תועש 29–26 לש חווטב תודבכ תונוכמ תלעפה וא הגיהנ ,תועיסנ •
 .יוארכ לעפי אל ףוגה-דומצUDENYCA -ה קרזמש ןכתיי .וילע ץחל תלעפה וא ףוגה-דומצUDENYCA -ה קרזמ לע הניש •
 .ךפוגמ ףוגה-דומצUDENYCA -ה קרזמ קותינ וא תוכמ ,תולבח •
 ץוחלל וא םייתוזח וא םיילוק םינווחמ תווסהל יושע םירחא םירמוחב שומיש .ומוקמב ףוגה-דומצ קרזמה תקזחהל םירחא םירמוחב שומיש •

 .UDENYCA לש תיקלח הנמ ןתמל וא הנמ תצמחהל םורגלו ,ךרוע דגנכ ףוגה-דומצ קרזמה תא
 קבדה תא ררחשל םייושע הלא םירצומ .ףוגה-דומצUDENYCA -ה קרזמ ביבס רועה יוקינל םירצומו םינמש ,םיבילחת ,םימרקב שומיש •

 .ךפוג לע ףוגה-דומצUDENYCA -ה קרזמ תא קיזחמש
 .UDENYCA לע עיפשהל םייושע הלא .רישי שמש רואל הפישחמו ,הנואס וא םימרז תכירב ,יזוק'ג ,היטבמאב הייהש •
 .UDENYCA לש האלמה הנמה ןתמ ינפל ףוגה-דומצ קרזמה תא קיזחמש קבדל קזנ תמירג וא ףוליק •

  ?UDENYCA לש תוירשפאה יאוולה תועפות ןהמ
UDENYCA ללוכ ,תורומח יאוול תועפותל םורגל הלולע: 

 לש הרקמב תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי .תוומל םורגל לולע לוחטב ערק .ערקיהל לולעו בחרתהל יושע ךלש לוחטה .לוחטב ערק •
 .תילאמשה ףתכה רוזאב וא הנוילעה ןטבה רוזא לש לאמש דצב באכ

 תלבקל דיימ תשגל וא ךלש תואירבה יתוריש קפסל תונפל שי .)ARDS( הפירח תיתמישנ הקוצמ תנומסת םשב הרומח תואיר תייעב •
 .ריהמ המישנ בצק וא המישנ יישק ,םוח ילב וא םע המישנ רצוק לש הרקמב ףוחד יאופר עויס

 רצוקל ,ךפוג לכב החירפל םורגל תולולע הלא תובוגת .תורומח תויגרלא תובוגתל םורגל הלולע UDENYCA .תורומח תויגרלא תובוגת •
 .העזהלו ריהמ קפודל ,םייניעה וא הפה ביבס תוחיפנל ,תרוחרחסל ,המישנב םיפוצפצל ,המישנ
 הזיחא תועצמאב ףוגה-דומצ UDENYCA קרזמ תא ריסהל שי ,UDENYCA לש הנמה ןתמ ךלהמב תיגרלא הבוגת לש הרקמב
 .הפוחד תיאופר הרזע תלבקל דיימ תונפל שי .ףוגה-דומצ קרזמה תא ףלקלו הקבדהה חטשמ הצקב

 םילטונו תישמרח הימנאמ םילבוס ת/לפוטמה םא ,תוומל ליבוהל לולעש ,תישמרח הימנא לש רומח ףקתה ןכתיי .תישמרח הימנא יפקתה •
UDENYCA. יישק וא באכ ןוגכ תישמרח הימנא ףקתה לש םינימסת ךלצא םיחתפתמ םא ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי 

 .המישנ
 לש הרקמב ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי .תוילכב העיגפל םורגל הלולע UDENYCA .)סיטירפנולורמולג( תוילכב העיגפ •

 :םיאבה םינימסתהמ רתוי וא דחא תעפוה
o םיילוסרקב וא םינפב תוחיפנ 
o ההכ עבצב ןתש וא ןתשב םד 
o ןתשה תומכב הדירי 

 .UDENYCA-ב לופיטה ךלהמב ךמד תא קודבי ךלש תואירבה יתוריש קפס .)סיזוטיצוקיול( םינבלה םדה יאת תריפסב היילע •
 תא ןכדעל שי .UDENYCA-ב לופיטה ךלהמב ךמד תא קודבי ךלש תואירבה יתוריש קפס .)הינפוטיצובמורת( תויסטה תריפסב הדירי •

 תריפסב הדיריל םינמיס הלאש ןכתיי .UDENYCA-ב לופיטה ךלהמב תורובח וא גירח םומיד לש םירקמב ךלש תואירבה יתוריש קפס
 .שרקיהל ךלש םדה לש תלוכיה תא תיחפהל היושעש ,תויסטה

 הפילדה תנומסת" ארקנ הז בצמ .ךלש ףוגה תומקרל םדה ילכמ לזונ תפילדל םורגל הלולע UDENYCA .תימינה הפילדה תנומסת •
 הפוחד תיאופר הרזע תלבקל דיימ תונפל שי .םייח ינכסמל תוריהמב ךופהל םילולעש םינימסתל םורגל הלוכי CLS(. CLS( "תימינה
 :םיאבה םינימסתהמ דחא תעפוה לש הרקמב
o ןתשה תומכב הדיריו תוחיפנ 
o המישנ יישק 
o תואלמ תשוחתו )ןטב( הביקה רוזאב תוחיפנ 
o ןופליע תשוחת וא תרוחרחס 
o תיללכ תופייע תשוחת 



-ב שומיש ,תואיר ןטרסמ וא דש ןטרסמ םילבוסה ת/לפוטמ לש םירקמב .הפירח תידיאולאימ הימקולו תיטסלפסידולאימ תנומסת •
UDENYCA תינטרס-םורט םד תלחמ חתפל ןוכיסה תא ריבגהל לולע ,דבלב תונרקהב לופיט דצל וא ,תונרקהב לופיטו היפרתומיכ דצל 

 ,תופייע לולכל םייושע םינימסתה .)AML( הפירח תידיאולאימ הימקול ארקנש םד ןטרס וא )MDS( תיטסלפסידולאימ תנומסת תארקנש
-ב לופיטה ךלהמב הלא םינימסת וחתפתי םא ךלש תואירבה יתוריש קפס םע רשק רוציל שי .םומיד וא הרתי תולקב תולבח תעפוה ,םוח

UDENYCA. 
 ולביקש םילפוטמ ברקב העיפוה )ףוגל בלהמ םד ליבומש לודגה םדה ילכ( םיקרועה יבא לש תקלד .םיקרועה יבא לש תקלד •

pegfilgrastim. הרקמב ךלש תואירבה יתוריש קפס םע רשק רוציל שי .בג יבאכו תופייע תשוחת ,ןטב יבאכ ,םוח לולכל םייושע םינימסתה 
 .הלא םינימסת תעפוה לש

 לש תוירשפאה יאוולה תועפות לכ אל הלא .םיילגרבו תועורזב ,תומצעב באכ איהUDENYCAלש רתויב הצופנה יאוולה תעפות
UDENYCA. ךלש ת/חקורה וא תואירבה יתוריש תי/קפס םע ץעוויהל שי ,ףסונ עדימ תלבקל. 

 יאקירמאה תופורתהו ןוזמה להנמל יאוול תועפות לע חוודל רשפא .יאוול תועפות יבגל יאופר ץועיי תלבקל ךלש ה/אפורה םע רשק רוציל שי
)FDA( 1-800 ןופלטב-FDA-1088. 

 . UDENYCA-בליעיו חוטב שומיש יבגליללכ עדימ
 םע חחושל ץלמומ ,UDENYCA יבגל ףסונ עדימ לבקל ךנוצרב םא .לפוטמל עדימה ןולעב תומושר ןניאש תורטמל תומשרנ תופורת ,םיתיעל
 םוחתב עוצקמ תושנו ישנא רובע בתכנש UDENYCA לע עדימ ךלש ת/חקורהמ שקבל רשפא .ךלש ת/חקורה וא תואירבה יתוריש תי/קפס
 .תואירבה
 ? UDENYCA לש םיביכרמה המ
 pegfilgrastim-cbqv :ליעפ ביכרמ
  .הקרזהל םימב לוטיברוסו ןרתנ ,20 טברוסילופ ,טטצא :םיליעפ אל םיביכרמ
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