
דף מידע למטופל
וינרוור
45 מ״ג

אבקה וממס להכנת תמיסה להזרקה

חומר פעיל
כל בקבוקון מכיל 45 מ״ג סוטאטרספט )sotatercept(, )50 מ״ג/מ״ל 

לאחר הכנה(

וינרוור
60 מ״ג

אבקה וממס להכנת תמיסה להזרקה

חומר פעיל
כל בקבוקון מכיל 60 מ״ג סוטאטרספט )sotatercept(, )50 מ״ג/מ״ל 

לאחר הכנה(
לרשימה של המרכיבים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, ראה סעיף 
6 ״מידע נוסף״. ראה גם סעיף 2.8 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״.
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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה  	●
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת וינרוור?
וינרוור משמשת, יחד עם תכשירים נוספים, לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי 

עורקי )PAH( במבוגרים.
PAH הוא סוג של לחץ דם גבוה בעורקי הריאות. ב-PAH, מתרחשת 
היצרות של עורקים אלה, אשר מקשה על הלב להזרים דם דרך כלי דם 

אלה ומובילה לתסמינים כגון עייפות, סחרחורת וקשיי נשימה.
וינרוור פועלת על הגורמים ל-PAH האחראים להיצרות העורקים בריאות. 
בכך מקלה על הלב להזרים דם לריאות ומשפרת את יכולת הפעילות הגופנית.

2. לפני השימוש בתרופה
2.1 אין להשתמש בווינרוור אם:

אתה רגיש )אלרגי( לסוטאטרספט או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  	-
אשר מכילה התרופה )לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים ראה סעיף 

6 "מידע נוסף"(.
מספר הטסיות בדמך נמוך מאוד בבדיקות חוזרות. 	-
2.2 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בווינרוור

וינרוור עלולה להגביר את רמות ההמוגלובין בדם, להפחית את מספר 
הטסיות בדם, או להגביר את הסיכון לדימום חמור.

לפני הטיפול בווינרוור ספר לרופא אם יש לך:
רמות גבוהות של המוגלובין בדם )חלבון בתאי הדם האדומים הנושא  	●

חמצן(.
הדבר עלול להגביר את הסיכוי להיווצרות קריש דם, אשר יכול לחסום כלי 
דם. הרופא יבדוק את רמות ההמוגלובין באמצעות בדיקות דם סדירות לפני 
כל אחת מ-5 המנות הראשונות של וינרוור, או במשך פרק זמן ארוך יותר 
לפני כל מנה במידת הצורך, ובאופן קבוע במהלך השימוש בתרופה זו.

מספר טסיות נמוך בדם )תאי דם המסייעים בקרישת הדם(. 	-
הדבר עלול לגרום להיווצרות שטפי דם )חבורות( בקלות, לדימום ממושך 
מחתכים ודימומים מהאף. הרופא יבדוק את מספר הטסיות באמצעות 
בדיקות דם סדירות לפני כל אחת מ-5 המנות הראשונות של וינרוור, או 
במשך פרק זמן ארוך יותר לפני כל מנה במידת הצורך, ובאופן קבוע 
במהלך השימוש בתרופה זו. אם מספר הטסיות בדם יהיה נמוך מאוד 

בבדיקות חוזרות, הרופא לא יתחיל את הטיפול.
סימנים ותסמינים של דימום חמור: 	-

כאב ראש מתמיד 	●
בחילה 	●
חולשה 	●

צואה שחורה או דמוית זפת 	●
דם בצואה 	●

הפרשת דם בצבע אדום בהיר בהקאה או בשיעול 	●
עוויתות ממושכות בבטן 	●

כאב גב חמור 	●
דימום וסתי כבד באופן חריג 	●

אלה הם סימנים ותסמינים של דימום חמור אשר עלול להתרחש אם אתה 
נוטל וינרוור, ועלול להתרחש בסבירות גבוהה יותר אם אתה נוטל וינרוור 
עם תרופות מסוימות. הרופא ינחה אותך כיצד לזהות אותם. שוחח עם 
הרופא אם אתה מבחין באחד מסימנים או תסמינים אלה. דימום חמור 
עלול להוביל לאשפוז, לצורך בעירוי דם או בטיפולים אחרים, ועלול 

להיות מסכן חיים.
2.3 ילדים ומתבגרים

אין לתת תרופה זו לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18. לא ידוע אם תרופה 
זו בטוחה ויעילה באנשים מתחת לגיל 18.

2.5 אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות 

ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

2.6 היריון, הנקה ופוריות
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת 

להרות, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה זו.
היריון

וינרוור עלולה לפגוע בעובר.
תרופה זו אינה מומלצת לשימוש במהלך היריון. הרופא צריך לבצע בדיקת 
היריון טרם תחילת הטיפול ועלייך להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך 
הטיפול ובמשך לפחות 4 חודשים לאחר המנה האחרונה של וינרוור. 
התייעצי עם הרופא או הרוקח לגבי אמצעי מניעת היריון העשויים להיות 

יעילים עבורך.
דווחי לרופא מייד אם הרית או אם את חושבת שאת עשויה להיות בהיריון 

במהלך השימוש בתרופה זו.
הנקה

לא ידוע אם וינרוור עוברת לחלב אם. אין להניק במהלך הטיפול ובמשך 
לפחות 4 חודשים לאחר המנה האחרונה של וינרוור. התייעצי עם הרופא 

או הרוקח לגבי הדרך הטובה ביותר להאכיל את תינוקך.
פוריות

וינרוור עלולה להפחית את הפוריות בנשים ובגברים.
2.7 נהיגה ושימוש במכונות

תרופה זו אינה צפויה להשפיע על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות.
2.8 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

וינרוור מכילה נתרן
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( למנה, כלומר היא 

למעשה ״נטולת נתרן״.
וינרוור מכילה פוליסורבט 80

תרופה זו מכילה 0.20 מ״ג פוליסורבט 80 בכל מ״ל של תמיסה מוכנה. 
פוליסורבטים עלולים לגרום לתגובות אלרגיות. דווח לרופא אם אתה סובל 

מאלרגיות ידועות.

3. כיצד תשתמש בווינרוור?
יש להשתמש בווינרוור תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא, האחות או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 
ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
לוח הזמנים המומלץ למתן הוא הזרקה אחת כל 3 שבועות.

המינון
המינון של וינרוור שיינתן לך תלוי במשקל הגוף ובבדיקות הדם. תתחיל  	-

בטיפול במינון של 0.3 מ״ג/ק״ג, אשר יועלה בהמשך ל-0.7 מ״ג/ק״ג.
הרופא יאמר לך כמה וינרוור ליטול ומתי ליטול אותה. חשוב מאוד לפעול  	-

לפי הוראות הרופא.
אין ליטול וינרוור בתדירות גבוהה יותר מזו שנרשמה על ידי הרופא. אם  	-

אינך בטוח לגבי המועד לנטילת וינרוור, שוחח עם הרופא או הרוקח.

הרופא ינטר את המינון
הרופא יבצע בדיקות דם לפני כל אחת מ-5 המנות הראשונות או למשך  	-
פרק זמן ארוך יותר לפני כל מנה, במידת הצורך, ובאופן קבוע במהלך 
נטילת וינרוור. זאת, כדי לאפשר לרופא לעקוב אחריך ולמצוא את המינון 

הטוב ביותר עבורך.
הרופא עשוי לשנות את המינון, לדחות טיפול או להפסיק טיפול בהתאם  	-

לתגובתך לווינרוור.
צורת הנטילה

יש להשתמש בווינרוור בהזרקה מתחת לעור )תת-עורית )SC(( בלבד 
במקומות ההזרקה הבאים:

בטן, במרחק של לפחות 5 ס״מ מהטבור, או 	●
האזור העליון של הירך 	●

הערה: אם הרופא או האחות נותנים לך את הזריקה, הם עשויים להשתמש 
גם בזרוע העליונה כמקום הזרקה, מאחר שהם עברו הדרכה לביצוע הזרקה 

זו כראוי.
לפני השימוש בווינרוור

אם הרופא מחליט שאתה או המטפל שלך יכולים לבצע הזרקות של  	-
וינרוור בבית, אתה או המטפל שלך צריכים לעבור הדרכה. הדרכה זו 
תלמד אתכם להכין ולהזריק וינרוור באופן הנכון. אין לנסות להזריק 

וינרוור עד אשר הרופא יראה לך כיצד לעשות זאת באופן הנכון.
הרופא יאמר לך כמה וינרוור ליטול ומתי ליטול אותו. 	-

קרא את החוברת ״הוראות שימוש״ הנפרדת המצורפת לווינרוור. 	-
אם השתמשת בטעות במינון נמוך מדי או גבוה מדי של וינרוור

אם השתמשת במינון נמוך מדי או גבוה מדי של וינרוור, שוחח עם הרופא 
או הרוקח.

אם שכחת להשתמש בווינרוור
אם החמצת מנת וינרוור שנרשמה עבורך וחלפו עד 3 ימים ממועד ההזרקה 
המיועד, עליך להזריק אותה מייד ולפעול לפי לוח הזמנים הרגיל בהקשר 
למנה הבאה. אם החמצת מנת וינרוור שנרשמה עבורך וחלפו יותר מ-3 ימים 
ממועד ההזרקה המיועד, יש לשנות את לוח הזמנים של ההזרקות. שוחח 

עם הרופא או הרוקח לקבלת הנחיות.
אם אתה מפסיק את השימוש בווינרוור

אין לשנות את המינון או להפסיק את השימוש בווינרוור מבלי לשוחח 
עם הרופא.

אם יש לך שאלות נוספות לגבי השימוש בתרופה זו, פנה לרופא, 
לרוקח או לאחות.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בווינרוור עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

שוחח עם הרופא או הרוקח מייד אם תבחין:
בהיווצרות שטפי דם )חבורות( בקלות, בדימום ממושך מחתכים או  	●
בדימומים מהאף. אלה עלולים להיות סימנים למספר טסיות נמוך 

)תרומבוציטופניה(. הדבר יופיע בבדיקות הדם.
בנוסף, הרופא יבצע בדיקות דם סדירות כדי לבחון אם יש לך:

רמות המוגלובין גבוהות. 	●
תופעות הלוואי החמורות שלעיל עלולות להופיע ביותר ממשתמש אחד 

מתוך עשרה.
תופעות לוואי נוספות

שוחח עם הרופא או הרוקח אם תבחין באחת התופעות הבאות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 

מעשרה
כאב ראש 	●

)epistaxis( דימומים מהאף 	●
ורידי עכביש או כלי דם זעירים הנראים כפסים ורודים או אדומים על  	●

))telangiectasia( העור )התרחבות כלי דם
שלשול 	●

סחרחורת 	●
פריחה עורית 	●

תופעות לוואי שכיחות – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 10
לחץ דם גבוה 	●

אודם בעור 	●
דימום בחניכיים 	●

גרד במקום ההזרקה 	●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא, הרוקח או האחות.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״, שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 
https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור

5. איך לאחסן את וינרוור?
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.
תנאי אחסון: 	●

יש לאחסן במקרר )2°C-8°C(. אין להקפיא. יש לאחסן באריזה המקורית  	
כדי להגן מאור.

עליך להזריק תרופה זו מייד לאחר ערבוב אבקת התרופה עם המים  	
הסטריליים להזרקה, ולא יאוחר מ-4 שעות לאחר הערבוב.

אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך  	●
להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו להגן על 

הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיב הפעיל, וינרוור מכילה גם

באבקה: 	●
Sucrose, trisodium citrate dihydrate, citric acid monohydrate, 
polysorbate 80

בממס: 	●
Water for injection

כיצד נראית וינרוור ומה תוכן האריזה
אבקה וממס להכנת תמיסה להזרקה. אבקה בצבע לבן עד קרם בהיר 
2 מ״ל שמכיל 45 מ״ג או 60 מ״ג  )אופ-וויט( בבקבוקון זכוכית של 
סוטאטרספט. הממס הוא מים להזרקה צלולים וחסרי צבע במזרק מוכן 

לשימוש בנפח של 1 מ״ל או 1.3 מ״ל.
וינרוור 45 מ״ג זמינה:

באריזה המכילה 1 בקבוקון 45 מ״ג )אבקה(, 1 מזרק מוכן לשימוש  	-
בנפח של 1.0 מ״ל )ממס(, 1 מתאם בקבוקון, 1 מזרק מינון, 1 מחט 

ו-4 מגבוני אלכוהול.
באריזה המכילה 2 בקבוקוני 45 מ״ג )אבקה(, 2 מזרקים מוכנים לשימוש  	-
בנפח של 1.0 מ״ל )ממס(, 2 מתאמי בקבוקון, 1 מזרק מינון, 1 מחט 

ו-8 מגבוני אלכוהול.
וינרוור 60 מ״ג זמינה:

באריזה המכילה 1 בקבוקון 60 מ״ג )אבקה(, 1 מזרק מוכן לשימוש  	-
בנפח של 1.3 מ״ל )ממס(, 1 מתאם בקבוקון, 1 מזרק מינון, 1 מחט 

ו-4 מגבוני אלכוהול.
באריזה המכילה 2 בקבוקוני 60 מ״ג )אבקה(, 2 מזרקים מוכנים לשימוש  	-
בנפח של 1.3 מ״ל )ממס(, 2 מתאמי בקבוקון, 1 מזרק מינון, 1 מחט 

ו-8 מגבוני אלכוהול.
יבואן: חברת מרק שארפ ודוהם )ישראל – 1996( בע״מ, החרש 34, הוד 

השרון.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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صفحة معلومات لمتلقي العلاج
وينريڤاير

45 ملغ
مسحوق ومُذيب لتجهيز محلول للحقن

المادّة الفعالة
تحتوي كل قنينة على 45 ملغ سوتاتيرسيپت )sotatercept(، )50 ملغ/ملل بعد التجهيز(

وينريڤاير
60 ملغ

مسحوق ومُذيب لتجهيز محلول للحقن
المادّة الفعالة

تحتوي كل قنينة على 60 ملغ سوتاتيرسيپت )sotatercept(، )50 ملغ/ملل بعد التجهيز(
البند 6 "معلومات  المستحضر: انظر  الحساسية في  الفعّالة ومُسببّات  المركّبات غير  لقائمة 

إضافيةّ". انظر أيضا البند 2.8 "معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء".
البدء باستعمال الدواء. اقرأ النشرة بتمعّن حتى نهايتها قبل 

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ، فتوجّه  	●
إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.

الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطِه للآخرين. لأنّه قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك  وصف هذا  	●
تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.

1. لمَ أعدّ وينريڤاير؟
الشرياني  الرئوي  الدم  ضغط  فرط  إضافية، لعلاج  مستحضرات  وينريڤاير، مع  يُستعمل 

البالغين. )PAH( لدى 
PAH هو نوع من ضغط الدم المرتفع في شرايين الرئة. في الـ PAH، يحصل تضيقّ في هذه 
إلى أعراض  الدموية ويؤدي  الدم عبر هذه الأوعية  القلب ضخ  الشرايين، والذي يصعّب على 

مثل التعب، حالات الدوار وصعوبات التنفس.
يعمل وينريڤاير على مسببات PAH المسؤولة عن تضيقّ الشرايين في الرئتين. من خلال ذلك 

يسهل على القلب عملية ضخ الدم للرئتين ويحسّن القدرة على النشاط البدني.

2. قبل استعمال الدواء
2.1 يُمنع استعمال وينريڤاير إذا:

يحتويها  التي  الأخرى  المركّبات  أو لأحد  لديك حساسيةّ )أرجية( لسوتاتيرسيپت  كانت  	-
الدواء )لقائمة المركّبات غير الفعّالة انظر البند 6 "معلومات إضافية"(.

كان عدد الصفائح )الصفيحات( في دمك منخفضا جدا في الفحوص المتكررة. 	-

2.2 تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال وينريڤاير
يزيد  الدم، أو  في  الصفائح  عدد  الدم، يقلل  في  الهيموچلوبين  وينريڤاير مستويات  يزيد  قد 

خطورة حصول نزيف خطير.
إذا كانت لديك: قبل العلاج بـ وينريڤاير، أخبر الطبيب 

مستويات مرتفعة من الهيموچلوبين في الدم )بروتين في خلايا الدم الحمراء يحمل  	●
الأوكسجين(.

قد يزيد هذا الأمر من مخاطر تشكّل خثرة دموية، والتي قد تسدّ الأوعية الدموية. سيفحص 
أول  من  جرعة  كل  قبل  المنظمة  الدم  فحوص  خلال  من  الهيموچلوبين  مستويات  الطبيب 
الحاجة،  بحسب  كل جرعة  قبل  أطول  زمنية  فترة  مدار  على  وينريڤاير، أو  من  5 جرعات 

وبصورة دائمة أثناء استعمال هذا الدواء.
عدد صفائح منخفض في الدم )خلايا الدم التي تساعد في تخثر الدم(. 	-

قد يؤدي الأمر إلى حصول حالات نزف دموي )كدمات( بسهولة، لنزيف متواصل من الجروح 
المنظمة  الدم  الصفائح من خلال فحوص  الطبيب عدد  الأنف. سيفحص  نزيف من  ولحالات 
كل  قبل  أطول  زمنية  فترة  مدار  على  وينريڤاير، أو  من  أول 5 جرعات  من  كل جرعة  قبل 
في  الصفائح  عدد  كان  الدواء. إذا  هذا  أثناء استعمال  دائمة  الحاجة، وبصورة  جرعة بحسب 

الدم منخفضا جدا في الفحوص المتكررة، لن يبدأ الطبيب العلاج.
النزيف الخطير: علامات وأعراض  	-

ألم رأس )صداع( متواصل 	●
غثيان 	●

ضعف 	●
بُراز أسود أو شبيه بالزّفت 	●

دم في البراز 	●
عال إفراز دم باللون الأحمر الفاتح عند التقيؤ أو السُّ 	●

تشنجات متواصلة في البطن 	●
ألم ظهر شديد 	●

نزيف طمثي شديد بصورة استثنائية 	●
هذه هي علامات وأعراض النزيف الخطير الذي قد يحصل إذا كنت تتناول وينريڤاير، وقد 
إلى  الطبيب  معينّة. سيوجهك  أدوية  مع  وينريڤاير  تتناول  كنت  إذا  أكبر  باحتمال  يحصل 
الأعراض. قد  أو  العلامات  إحدى هذه  إذا لاحظت  الطبيب  عليها. تحدث مع  التعرف  كيفية 
الدم عبر الوريد أو علاجات أخرى، وقد  النزيف الشديد إلى التسرير، للحاجة لحقن  يؤدي 

يشكّل خطرًا على الحياة.
2.3 الأطفال والمراهقون

يُمنع إعطاء هذا الدواء للأطفال وللمراهقين بعمر أقل من 18 عاما. ليس معروفا إن كان هذا 
الدّواء آمنا وناجعا بالنسبة للأشخاص بعمر أقل من 18 عاما.

2.5 التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبّية 

والمكمّلات الغذائيّة، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك.
2.6 الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنتِ حاملً أو مرضعة، تعتقدين أنكِ قد تكونين حاملً أو تخططين للحمل، يجب استشارة 
الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال هذا الدواء.

الحمل
قد يسبب وينريڤاير الضرر للجنين.

بدء  قبل  إجراء فحص حمل  الطبيب  على  الدواء أثناء الحمل. يجب  هذا  باستعمال  يوصى  لا 
بعد  الأقل  على  ولمدة 4 أشهر  أثناء العلاج  ناجعة  منع حمل  استعمال وسيلة  وعليك  العلاج 
قد  التي  الحمل  منع  بشأن وسائل  الصيدلي  أو  الطبيب  وينريڤاير. استشيري  آخر جرعة من 

تكون ناجعة بالنسبة لك.
أثناء  تكوني حاملا  أن  الممكن  من  بأنك  تعتقدين  كنت  إذا  أو  إذا حملت  فورًا  الطبيب  أبلغي 

استعمال هذا الدواء.
الإرضاع

ولمدة  أثناء العلاج  الإرضاع  الأم. يُمنع  حليب  إلى  ينتقل  وينريڤاير  كان  إن  معروفا  ليس 
4 أشهر على الأقل بعد آخر جرعة من وينريڤاير. استشيري الطبيب أو الصيدلي بشأن أفضل 

وسيلة لإطعام طفلك.
الخصوبة

قد يقلل وينريڤاير الخصوبة لدى النساء والرّجال.
2.7 السياقة واستعمال الماكينات

ليس من المتوقع أن يؤثر هذا الدواء على القدرة على السياقة أو استعمال الماكينات.
2.8 معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي وينريڤاير على الصوديوم
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول صوديوم )23 ملغ( في الجرعة، أي أنه يعتبر عملياً 

"خاليا من الصوديوم".
يحتوي وينريڤاير على پولي سوربات 80

الجاهز.  المحلول  من  ملل  كل  سوربات 80 في  پولي  الدّواء على 0.20 ملغ  هذا  يحتوي 
من حالات  تعاني  كنت  إذا  الطبيب  فعل تحسسية. أبلغ  ردود  إلى  الپولي سوربات  يؤدي  قد 

حساسية معروفة.

3. كيف تستعمل وينريڤاير؟
يجب استعمال وينريڤاير دائمًا حسَب تعليمات الطبيب.

يجب عليك الفحص مع الطبيب، الممرضة أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة 
وبطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط.
الجدول الزمني الموصى به للإعطاء هو حقنة واحدة كل 3 أسابيع.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il


Patient information leaflet
Winrevair
45 mg
Powder and solvent for solution for injection
Active ingredient
Each vial contains 45 mg of sotatercept (50 mg/mL after reconstitution)

Winrevair
60 mg
Powder and solvent for solution for injection
Active ingredient
Each vial contains 60 mg of sotatercept (50 mg/mL after reconstitution)
For the list of inactive ingredients and allergens in this medicine, see 
section 6 ‘Additional information’. See also section 2.8 ‘Important 
information about some of this medicine’s ingredients’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine.
•	This leaflet contains concise information about this medicine. If you 

have any further questions, consult your doctor or pharmacist.
•	This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to 

others. It may harm them, even if it seems to you that their medical 
condition is similar to yours.

1. WHAT IS WINREVAIR INTENDED FOR?
Winrevair is used with other therapies to treat pulmonary arterial 
hypertension (PAH) in adults.
PAH is a type of high blood pressure in the arteries of your lungs. In 
PAH, these arteries get narrower, which makes it harder for the heart 
to pump blood through these vessels, and leads to symptoms like 
fatigue, dizziness, and difficulty breathing.
Winrevair acts on the causes of PAH responsible for the narrowing of 
the arteries of your lungs. This makes it easier for the heart to pump 
blood to your lungs and improves your ability to be physically active.

2. BEFORE USING THIS MEDICINE
2.1 Do not use Winrevair if:

-	You are sensitive (allergic) to sotatercept or to any of the other 
ingredients in this medicine (for the list of inactive ingredients, 
see section 6 ‘Additional information’).

-	The number of platelets in your blood is repeatedly very low.
2.2 Special warnings about using Winrevair
Winrevair may increase the levels of haemoglobin in your blood, 
decrease the number of platelets in your blood, or increase the risk 
of serious bleeding.
Before the treatment with Winrevair, tell your doctor if you have:
•	High levels of haemoglobin in your blood (a protein in red blood 

cells that carries oxygen).
This can increase the chance of a blood clot forming, that can block a 
blood vessel. Your doctor will check haemoglobin levels with regular 
blood tests before each of your first 5 doses of Winrevair, or longer 
before each dose if needed, and regularly while you are using this 
medicine.

-	Low number of platelets in your blood (blood cells that help 
blood to clot).
This can cause easy bruising, continued bleeding from cuts and 
nosebleeds. Your doctor will check your number of platelets with 
regular blood tests before each of your first 5 doses of Winrevair, 
or longer before each dose if needed, and regularly while you are 
using this medicine. In case the number of platelets in your blood is 
repeatedly very low, your doctor will not start your treatment.

-	Signs and symptoms of serious bleeding:
•	persistent headache
•	nausea
•	weakness
•	black or tarry stool
•	blood in your stool
•	discharge of bright red blood in vomit or cough
•	persistent abdominal cramps
•	severe back pain
•	abnormally heavy menstrual bleeding
These are signs and symptoms of serious bleeding that can happen 
if you take Winrevair and are more likely to happen if you take 
Winrevair with certain medicines. Your doctor will inform you on how 
to recognize them. Talk to your doctor if you notice any of these signs 
or symptoms. Serious bleeding could lead to hospitalisation, need for 
blood transfusion or other treatments, and could be life-threatening.

2.3 Children and adolescents
Do not give this medicine to children and adolescents below the age 
of 18 years. It is not known if this medicine is safe and effective in 
people under 18 years of age.
2.5 Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medicines and dietary supplements, 
tell your doctor or pharmacist.
2.6 Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant, or 
are planning to become pregnant, ask your doctor or pharmacist for 
advice before using this medicine.
Pregnancy
Winrevair may harm your unborn baby.
This medicine is not recommended for use during pregnancy. Your 
doctor should perform a pregnancy test before you start your treatment 
and you should use effective birth control (contraception) during your 
treatment and for at least 4 months after the last dose of Winrevair. 
Consult your doctor or pharmacist about birth control methods that 
would work well for you.
Tell your doctor immediately if you become pregnant or think you may 
be pregnant while using this medicine.
Breastfeeding
It is not known whether Winrevair passes into breast milk. Do not 
breastfeed during your treatment and for at least 4 months after the 
last dose of Winrevair. Consult your doctor or pharmacist about the 
best way to feed your baby.
Fertility
Winrevair may decrease female and male fertility.
2.7 Driving and using machines
It is unlikely that this medicine will affect your ability to drive and use 
machines.
2.8 Important information about some of this medicine’s 
ingredients
Winrevair contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, 
that is to say essentially ‘sodium free’.
Winrevair contains polysorbate 80
This medicine contains 0.20 mg of polysorbate 80 in each mL of 
reconstituted solution. Polysorbates may cause allergic reactions. 
Tell your doctor if you have any known allergies.

 3. HOW TO USE WINREVAIR?
Always use Winrevair according to your doctor’s instructions.
Check with your doctor, nurse or pharmacist if you are not sure about 
your dose or about how to take this medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you should take 
this medicine.
The recommended dosing schedule is one injection every 3 weeks.
Your dose
-	Your dose of Winrevair depends on your body weight and blood 

tests. You will begin your treatment with a dose of 0.3 mg/kg, which 
will be subsequently increased to 0.7 mg/kg.

-	Your doctor will tell you how much Winrevair to take and when to take 
it. It is very important that you follow the instructions of your doctor.

-	Do not take Winrevair more often than your doctor tells you to. If you 
are not sure when to take Winrevair, talk to your doctor or pharmacist.

Your doctor will monitor your dose
-	Before each of your first 5 doses, or longer before each dose if 

needed, and regularly while taking Winrevair, your doctor will perform 
blood tests. This is to enable your doctor to monitor you and find the 
best dose for you.

-	Your doctor may change your dose, delay treatment, or stop 
treatment depending on how you respond to Winrevair.

Manner of use
Use Winrevair as an injection just under your skin (subcutaneous 
(SC)) only in the following injection sites:

•	stomach (abdomen), at least 5 cm away from the belly button, or
•	upper thigh

Note: In case your doctor or nurse is giving you the injection, they may 
also use your upper arm as an injection site, as they have received 
training in how to do it properly.
Before you use Winrevair
-	If your doctor decides that you or your caregiver can give the 

injections of Winrevair at home, you or your caregiver should receive 
training. This training will teach you the right way to prepare and inject 
Winrevair. Do not try to inject Winrevair until your doctor has shown 
you how to do it the right way.

-	Your doctor will tell you how much Winrevair to take and when to 
take it.

-	Read the separate “Instructions for Use” booklet that comes 
with Winrevair.

If you use a lower or a higher dose of Winrevair than you should
If you use a lower or a higher dose of Winrevair than you should, talk 
to your doctor or pharmacist.
If you forget to use Winrevair
If you miss your prescribed dose of Winrevair and it is within 3 days 
of when you should have injected it, inject it immediately and follow 
your usual schedule for your next dose. If you miss your prescribed 
dose of Winrevair and it is more than 3 days of when you should have 
injected it, your injection schedule has to be changed. Talk to your 
doctor or pharmacist for guidance.
If you stop using Winrevair
Do not change your dose or stop taking Winrevair without talking to 
your doctor.
If you have any further questions about using this medicine, 
ask your doctor, pharmacist or nurse.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, using Winrevair may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may 
not experience any of them.
Serious side effects
Talk to your doctor or pharmacist immediately if you notice:
•	Easy bruising, prolonged bleeding from cuts and nosebleeds. These 

could be signs of a low number of platelets (thrombocytopenia). This 
will be shown in your blood tests.

In addition, your doctor will perform regular blood tests to test whether 
you have:
•	High levels of haemoglobin.
The serious side effects listed above may affect more than one in 
ten users.
Other side effects
Talk to your doctor or pharmacist if you notice any of the following 
side effects:
Very common side effects - affect more than one in ten users
•	Headache
•	Nosebleeds (epistaxis)
•	Spider veins or tiny blood vessels that look like pink or red lines on 

the skin (telangiectasia)
•	Diarrhoea
•	Dizziness
•	Skin rash
Common side effects - affect up to 1 in 10 users
•	High blood pressure
•	Redness of the skin
•	Bleeding gums
•	Itching at the injection site
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor, pharmacist or nurse.
You can report side effects to the Ministry of Health by following 
the ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ link on the Ministry 
of Health home page (www.health.gov.il), which opens an online 
form for reporting side effects, or you can also use this link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW TO STORE WINREVAIR?
•	Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other 

medicines in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed 
to do so by your doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is 
stated on the package. The expiry date refers to the last day of that 
month.

•	Storage conditions:
	 Store in a refrigerator (2°C-8°C). Do not freeze. Store in the original 

package in order to protect from light.
	 You should inject this medicine right away after mixing the medicine 

powder with the sterile water for injection, and no later than 4 hours 
after mixing.

•	Do not throw away any medicine via wastewater or household waste. 
Ask the pharmacist how to dispose of medicines you no longer use. 
These measures will help protect the environment.

6. ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, Winrevair also contains
•	In the powder:
	 Sucrose, trisodium citrate dihydrate, citric acid monohydrate, 

polysorbate 80
•	In the solvent:
	 Water for injection
What Winrevair looks like and contents of the pack
Powder and solvent for solution for injection. White to off-white powder 
in a 2 mL glass vial containing 45 mg or 60 mg of sotatercept. The 
solvent is a clear and colourless water for injection in a prefilled syringe 
of 1 mL or 1.3 mL.
Winrevair 45 mg is available in:
-	Pack containing 1 vial of 45 mg (powder), 1 prefilled syringe of 1.0 mL 

(solvent), 1 vial adaptor, 1 dosing syringe, 1 needle and 4 alcohol 
wipes.

-	Pack containing 2 vials of 45 mg (powder), 2 prefilled syringes of 
1.0 mL (solvent), 2 vial adaptors, 1 dosing syringe, 1 needle and 
8 alcohol wipes.

Winrevair 60 mg is available in:
-	Pack containing 1 vial of 60 mg (powder), 1 prefilled syringe of 1.3 mL 

(solvent), 1 vial adaptor, 1 dosing syringe, 1 needle and 4 alcohol 
wipes.

-	Pack containing 2 vials of 60 mg (powder), 2 prefilled syringes of 
1.3 mL (solvent), 2 vial adaptors, 1 dosing syringe, 1 needle and 
8 alcohol wipes.

Importer: Merck Sharp & Dohme (Israel - 1996) Ltd., 34 Hacharash St., 
Hod Hasharon.
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الجرعة
تتعلق جرعة وينريڤاير بوزن الجسم وبفحوص الدّم. ستبدأ العلاج بجرعة تبلغ 0.3 ملغ/كغم،  	-

والتي ستتم زيادتها تدريجا إلى 0.7 ملغ/كغم.
سيقول لك الطبيب ما هي كمية وينريڤاير التي عليك تناولها ومتى يجب تناولها. من المهمّ  	-

جدا اتّباع تعليمات الطبيب.
يُمنع تناول وينريڤاير بوتيرة أعلى من الوتيرة التي قام الطبيب بوصفها. إذا لم تكن متأكدًا  	-

بالنسبة لموعد تناول وينريڤاير، تحدث مع الطبيب أو الصيدلي.
سيقوم الطبيب بمراقبة الجرعة

الطبيب فحوص دم قبل كل جرعة من أول 5 جرعات، أو على مدار فترة زمنية  سيجري  	-
أثناء تناول وينريڤاير. هذا، بهدف  الحاجة، وبصورة دائمة  أطول قبل كل جرعة، بحسب 

السماح للطبيب بمتابعتك وإيجاد أفضل جرعة بالنسبة لك.
قد يغير الطبيب الجرعة، يؤجل العلاج أو يوقف العلاج بحسب تجاوبك مع وينريڤاير. 	-

التناول طريقة 
يجب استعمال وينريڤاير بالحقن تحت الجلد )SC( فقط في أماكن الحقن التالية:

البطن، على بعد 5 سنتيمترات على الأقل من السرة، أو 	●
المنطقة العليا من الفخذ 	●

ملاحظة: إذا كان الطبيب أو الممرضة هم من يعطونك الحقنة، فقد يستعملوا أيضا أعلى الذراع 
كمكان للحقن، نظرًا لأنهم اجتازوا إرشادات للقيام بهذا الحقن كما ينبغي.

قبل استعمال وينريڤاير
القيام بحقن وينريڤاير في  الخاص بك  الرعاية  أو مقدّم  أنت  بإمكانك  أن  الطبيب  إذا قرر  	-
المنزل، يجب عليك أو على مقدّم الرعاية الخاص بك اجتياز إرشاد. سيعلمّكم هذا الإرشاد 
كيفية تجهيز وحقن وينريڤاير بالطريقة الصحيحة. يُمنع محاولة حقن وينريڤاير قبل أن 

يريك الطبيب كيفية القيام بذلك بالطريقة الصحيحة.
سيقول لك الطبيب ما هي كمية وينريڤاير التي عليك تناولها ومتى يجب تناوله. 	-

اقرأ كراسة "تعليمات الاستعمال" المنفصلة المرفقة بـ وينريڤاير. 	-
إذا استعملت، عن طريق الخطأ، جرعة أقل أو أكثر مما يجب من وينريڤاير

إذا استعملت جرعة أقل أو أكثر مما يجب من وينريڤاير، تحدث مع الطبيب أو الصيدلي.
إذا نسيت استعمال وينريڤاير

المعتاد، عليك  الحقن  إذا فوّت جرعة وينريڤاير تم وصفها لك ومرّت حتى 3 أيام من موعد 
فوّت  التالية. إذا  للجرعة  بالنسبة  المعتاد  الزمني  الجدول  بموجب  والعمل  الفور  على  حقنها 
جرعة وينريڤاير تم وصفها لك ومرّت أكثر من 3 أيام من موعد الحقن المعتاد، يجب تغيير 

الجدول الزمني للحقن. تحدث مع الطبيب أو الصيدلي لتلقي التوجيهات.
إذا توقّفت عن استعمال وينريڤاير

يُمنع تغيير الجرعة أو إيقاف استعمال وينريڤاير دون التحدث مع الطبيب.
للطبيب، للصيدليّ أو  الدّواء، توجّه  هذا  استعمال  حول  إضافيّة  أسئلة  لديك  كانت  إذا 

للممرضة.

4. الأعراض الجانبيّة
المستخدمين.  من  قسم  لدى  جانبيةّ  أعراضًا  وينريڤاير  استعمال  يسببّ  الأدوية، قد  كجميع 

لا تندهش عند قراءة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
أعراض جانبية خطيرة

تحدث مع الطبيب أو الصيدلي فورًا إذا لاحظت:
حصول حالات نزف دموي )كدمات( بسهولة، نزيف متواصل من الجروح وحالات نزيف  	●
من الأنف. قد تكون هذه علامات لعدد صفائح منخفض )نقص صفيحات الدم(. يظهر هذا 

الأمر في فحوص الدم.
كذلك، سيجري الطبيب فحوص دم منتظمة لفحص ما إذا كانت لديك:

مستويات هيموچلوبين مرتفعة. 	●
قد تظهر الأعراض الجانبيةّ الخطيرة الواردة أعلاه لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة.

أعراض جانبية أخرى
تحدث مع الطبيب أو الصيدلي إذا لاحظت أحد الأعراض التالية:

أعراض جانبيةّ شائعة جدًا - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة
ألم رأس )صداع( 	●

)epistaxis( نزيف من الأنف 	●
الأوردة العنكبوتية أو أوعية دموية تبدو مثل خطوط وردية أو حمراء على الجلد )توسع  	●

))telangiectasia( الأوعية/الشعيرات الدموية
إسهال 	●

حالات دوار 	●
طفح جلدي 	●

أعراض جانبية شائعة - أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 10
ضغط دم مرتفع 	●
احمرار في الجلد 	●

نزيف في اللثة 	●
حكّة في مكان الحقن 	●

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة أو إذا عانيت من عرض جانبيّ 
غير مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
أعراض جانبيةّ جراء علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة 
)www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، 

https://sideeffects.health.gov.il :أو عبر دخول الرابط

5. كيف يخزن وينريڤاير؟
الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول  التسمّم! يجب حفظ هذا  تجنبّ  	●
نودب  لاتقيؤّ  بستبّ  التسمّم. لا  تتجنبّ  الأطفال، وهكذا  و/أو  الأولاد  رؤية  ومجال  أيدي 

تاميلعت ةحيرص نم بيبطلا.
يُمنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )Exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ  	●

انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: 	●

يجب التخزين في الثلاجة )C-8°C°2(. يُمنع التجميد. يجب التخزين في العبوة الأصلية 
للحماية من الضوء.

عليك حقن هذا الدّواء بعد خلط مسحوق الدّواء مع الماء المعقّم للحقن مباشرة، وحتى موعد 
أقصاه 4 ساعات بعد الخلط.

يُمنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ مهملات في البيت. اسأل الصيدلي  	●
في  ذلك  الاستعمال. سيساعد  تعد ضمن  لم  التي  الأدوية  من  التخلصّ  كيفية  إلى  بالنسبة 

الحفاظ على البيئة.

6. معلومات إضافيّة
بالإضافة إلى المركّب الفعّال، يحتوي وينريڤاير أيضًا على

في المسحوق: 	●
Sucrose, trisodium citrate dihydrate, citric acid monohydrate, 
polysorbate 80

في المذيب: 	●
Water for injection

كيف يبدو وينريڤاير وماذا تحوي العبوّة
مسحوق ومُذيب لتجهيز محلول للحقن. مسحوق باللون الأبيض حتى الكريمي الفاتح )أوف 
وايت( في قنينة زجاجية بحجم 2 ملل تحتوي على 45 ملغ أو 60 ملغ سوتاتيرسيپت. المذيب 

هو ماء للحقن صافٍ وعديم اللون في محقنة جاهزة للاستعمال بحجم 1 ملل أو 1.3 ملل.
وينريڤاير 45 ملغ متوفر:

بحجم  للاستعمال  على 1 قنينة 45 ملغ )مسحوق(، 1 محقنة جاهزة  تحتوي  عبوة  في  	-
1.0 ملل )مذيب(، 1 محوّل للقنينة، 1 محقنة جرعة، 1 إبرة و 4 مناديل كحولية.

في عبوة تحتوي على 2 قناني 45 ملغ )مسحوق(، 2 محاقن جاهزة للاستعمال بحجم  	-
1.0 ملل )مذيب(، 2 محوّلات للقنينة، 1 محقنة جرعة، 1 إبرة و 8 مناديل كحولية.

وينريڤاير 60 ملغ متوفر:
بحجم  للاستعمال  على 1 قنينة 60 ملغ )مسحوق(، 1 محقنة جاهزة  تحتوي  عبوة  في  	-

1.3 ملل )مذيب(، 1 محوّل للقنينة، 1 محقنة جرعة، 1 إبرة و 4 مناديل كحولية.
في عبوة تحتوي على 2 قناني 60 ملغ )مسحوق(، 2 محاقن جاهزة للاستعمال بحجم  	-

1.3 ملل )مذيب(، 2 محوّلات للقنينة، 1 محقنة جرعة، 1 إبرة و 8 مناديل كحولية.
المستورد: شركة ميرك شارپ ودوهم )إسرائيل - 1996( م.ض.، هحاراش 34، هود هشارون.
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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