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

שם התרופה צורתה וחוזקה:

מקרילן 
גרנולות לתרחיף למתן דרך הפה 

כל שקיק מכיל: 
Macimorelin )as acetate( 60 mg )מסימורלין )כאצטט 

לאחר הרחפה במים לשתייה: כל 1 מ"ל תרחיף מכיל 500 מיקרוגרם מסימורלין 
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: 

כל שקיק מכיל 1,691.8 מ"ג לקטוז מונוהידרט.
ראה סעיף 6 "מידע נוסף" וסעיף 2 "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 במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1

מקרילן מיועדת לאבחון של מחסור בהורמון גדילה )GHD( במבוגרים. 
קבוצה תרפויטית: מקרילן שייכת לקבוצת תרופות המשמשות לאבחון ובדיקה של 

פעילות בלוטת יותרת המוח. 
התרופה מכילה חומר פעיל בשם מסימורלין, הפועל כמו הורמון טבעי וגורם לבלוטת 

יותרת המוח לשחרר הורמון גדילה לתוך זרם הדם.
מקרילן משמשת במבוגרים כדי לבחון את יכולתו של הגוף לייצר הורמון גדילה. 
השימוש במקרילן ייעשה כאשר הרופא שלך חושב כי ייתכן שאין לך מספיק הורמון 
גדילה )חסר בהורמון גדילה במבוגרים(. מקרילן לא מיועדת לטיפול בחולים שאין 
להם מספיק הורמון גדילה. מקרילן היא בדיקה המסייעת לרופא שלך לאבחן מצב 

זה.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתכשיר אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל, Macimorelin, או לכל אחד מהרכיבים   •

הנוספים אשר מכילה התרופה. 
לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
כדי להבטיח שתוצאות הבדיקה מהימנות, יש לפעול בהתאם להנחיות הבאות:  •

צום – אין לאכול 8 שעות לפחות לפני הבדיקה, או במהלכה.  o
אימון גופני – יש להימנע מפעילות גופנית מאומצת במהלך 24 שעות לפני   o

הבדיקה.
o  שתייה – ניתן לשתות עד 100 מ"ל של מים לא מוגזים בשעה שלפני שתיית 

התרחיף המוכן, וכמו כן, בשעה שלאחר שתיית התרחיף המוכן.
לפני תחילת השימוש במקרילן, ספר לרופא אם:   •

טופלת לאחרונה בהורמון גדילה )סומטוטרופין( או בתרופות אחרות המשפיעות   o
על הפרשת הורמון הגדילה על ידי בלוטת יותרת המוח. יש להפסיק טיפול 

מסוג זה לפחות חודש אחד לפני הבדיקה.
טופלת לאחרונה במחלת קושינג )רמות גבוהות של הורמון הקורטיזול(, או   o
אתה מטופל במינון גבוה של הידרוקורטיזון, העלול להוביל לתוצאות חיוביות 

כוזבות בבדיקה.
אתה סובל מחסר בגוף של הורמון אחר כגון קורטיזול, הורמוני בלוטת התריס   o
או הורמוני מין, וזופרסין )בסוכרת תפלה, diabetes insipidus(. יש לתקן חסר 
זה כראוי, לפני בדיקת מחסור בהורמון גדילה. חסרים הורמונליים אחרים אם 
לא מטופלים, עלולים להוביל לתוצאות לא מדויקות בבדיקת הגירוי של הורמון 

הגדילה.
יש לך מחלת לב או בעיות עם קצב הלב שלך )כולל תסמונת QT מוארך מולדת   o
 .)torsades de pointes או נרכשת או היסטוריה של טכיקרדיה חדרית מסוג
מקרילן יכולה לגרום לשינויים בא.ק.ג )אלקטרוקארדיוגרם( כולל הארכת מקטע 
QT הקשורים לסיכון מוגבר להפרעות קצב. אם יתרחשו, שינויים אלו יהיו 

מוגבלים בזמן ולא יימשכו זמן רב.
אם אחד מהדברים לעיל חל עליך, או אם אינך בטוח, שוחח עם הרופא או האחות 

שלך לפני שתקבל תרופה זו.
הבטיחות  על  זמין  מידע  אין  חד-פעמית.  אבחנתית  כבדיקה  מיועדת  מקרילן 

וההשפעות של מסימורלין במהלך שימוש ארוך טווח.

בדיקה חוזרת פוטנציאלית הדרושה בתחילת המחלה
אם המחסור בהורמון הגדילה למבוגרים החל רק לאחרונה ואם הוא נובע מפגיעה 
בחלק של המוח שנקרא היפותלמוס, אזי תוצאת הבדיקה עלולה להיות שלילית 

למרות שיש לך את המחלה. במצב כזה, ייתכן שיהיה צורך לחזור על הבדיקה.

ילדים ומתבגרים:
מקרילן אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה זאת בילדים ומתבגרים מתחת 
לגיל 18. 

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. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות שיכולות לשנות את קצב הלב שלך, כגון:  •

תרופות לטיפול בפסיכוזה )כגון כלורפרומאזין, האלופרידול(  o
תרופות לטיפול בזיהומים )אנטיביוטיקה כגון אריתרומיצין, קלריתרומיצין,   o

מוקסיפלוקסאצין(
אמיודארון,  כגון  אנטי-אריתמיות  )תרופות  הלב  קצב  לתיקון  תרופות   o

פרוקאינאמיד, כינידין או סוטלול(
 Torsades -או לגרום ל QT -כל תרופה אחרת שיכולה להאריך את מרווח ה  o

de pointes

תרופות שעלולות להגביר את פירוק המסימורלין, כגון תרופות ספציפיות המיועדות   •
לטיפול ב:

פרכוסים/אפילפסיה )קרבמזפין, אסליקרבאזפין, פוספניטואין, אוקסקרבאזפין,   o
פנוברביטל, פניטואין, פרימידון( 

הפרעת שינה )מודפיניל, פיטוליזנט(  o
היפריקום  המרפא  צמח  )תמצית  בינוניות  עד  קלות  דיכאוניות  אפיזודות   o 

)[St. John´s wort]

סיסטיק פיברוזיס )לומקפטור(  o
זיהומים )אנטיביוטיקה כגון ריפאבוטין, ריפאמפיצין(  o

HIV )אפאבירנז, נביראפין(  o

סוכרת סוג 2 )פיוגליטזון(  o
סרטן )דבראפניב, אנזלוטאמיד(  o

תרופות שעשויות להשפיע על דיוק הבדיקה האבחנתית. הימנע משימוש בו זמנית   •
עם תרופות: 

ידי  על  הגדילה  הורמון  הפרשת  על  ישירה  להן השפעה  להיות  שיכולות   o
בלוטת יותרת המוח: כגון סומטוסטטין, אינסולין, גלוקוקורטיקואידים, חומצה 

אצטילסליצילית, אינדומטצין
שיכולות להעלות את רמות הורמון הגדילה: כגון קלונידין, לבודופה, אינסולין   o

שיכולות להפחית את התגובה של הורמון הגדילה למסימורלין כגון: אטרופין,   o
פרופילתיאורציל, תרופות הורמון גדילה

הריון, הנקה ופוריות:
אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת להרות, יש להתייעץ עם 

הרופא או האחות לפני השימוש בתרופה. 
מקרילן אינה מומלצת לשימוש במהלך ההריון. אם את בגיל הפוריות, עליך להשתמש 
באמצעי מניעה יעילים כדי להבטיח שאינך בהריון בזמן הבדיקה. אם את מניקה 
או מתכוונת להניק, לא ניתן לשלול סיכון לילד היונק. יש להתייעץ עם הרופא האם 

להפסיק להניק או להימנע מבדיקת מסימורלין.

נהיגה ושימוש במכונות:
סחרחורת יכולה להתרחש עם מקרילן. אם זה קורה, אל תנהג או תשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
מקרילן מכילה לקטוז 

אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, צור קשר 
עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו.

מקרילן מכילה נתרן
תרופה זו מכילה פחות מ – mmol 1 נתרן )23 מ"ג( לכל שקיק, ולכן נחשבת 

כתרופה "ללא נתרן".

3. כיצד תשתמש בתרופה?

איש מקצוע בתחום הבריאות חייב לפקח על ההכנה והשימוש של מקרילן. הוראות 
ניתנות בסוף העלון כיצד להכין את הבדיקה.

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

התיאור בעלון זה מיועד למידע על הליך הבדיקה. 
יש להיות בצום לפחות 8 שעות לפני מתן מקרילן. אין לבצע פעילות גופנית מאומצת 
24 שעות לפני הבדיקה. ניתן לשתות עד 100 מ"ל של מים לא מוגזים בשעה שלפני 

שתיית התרחיף המוכן, וכמו כן, בשעה שלאחר שתיית התרחיף המוכן.

מינון במבוגרים: 
המינון המומלץ במבוגרים הוא 0.5 מ"ג מקרילן )1 מ"ל של התרחיף המוכן( לכל 

ק"ג משקל הגוף.
יש לשתות את כל כמות הבדיקה תוך 30 שניות.

יילקחו לך שלוש דגימות דם למדידת רמות הורמון הגדילה, דגימה אחת כעבור- 45, 
60 ו-90 דקות לאחר שתיית התרחיף המוכן. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
חולים עם כשל כבדי ו/או כלייתי

הבטיחות והיעילות של מקרילן בחולים עם כשל כבדי ו/או כלייתי לא הוכחו. אם 
מקרילן ניתנת לחולים עם כשל כבדי ו/או כלייתי, לא ניתן לשלול את האפשרות 
לעלייה בריכוז בדם של מסימורלין. לא ידוע אם זה עשוי לגרום להפרעה בקצב הלב. 
לפיכך, ייתכן שהרופא יבקש לנטר את ה-א.ק.ג לפני מתן מקרילן ושוב כעבור שעה, 

שעתיים, 4 שעות ו-6 שעות לאחר מתן מקרילן. 
קשישים

הפרשת הורמון הגדילה פוחתת בדרך כלל עם הגיל. היעילות של מקרילן בחולים 
מעל גיל 65 לא הוכחה.

אוכלוסייה פדיאטרית
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים ומתבגרים מתחת 

לגיל 18. 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של מקרילן, עליך לספר לרופא או לאחות. 
תופעות לוואי אפשריות במקרים של מנת יתר יכולות לכלול כאב ראש, בחילה, הקאה 

ושלשול. במקרה של הפרעות בקצב הלב, יש לבצע ניטור א.ק.ג..

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

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

תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש במקרילן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי שכיחות - )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 100:

)dysgeusia( טעם מריר או מתכתי  •
עייפות  •

כאב ראש  •
בחילה  •

סחרחורת  •
שלשול  •

הרגשת חום  •
תופעות לוואי אלו הן ברובן קלות, אינן נמשכות זמן רב, ובדרך כלל נעלמות במהירות 

ללא טיפול.

 1-10 )uncommon(, תופעות שמופיעות ב  לוואי שאינן שכיחות  תופעות 
משתמשים מתוך 1,000:

כאבי בטן  •
הרגשת קור   •

רעב  •
דפיקות לב  •

קצב לב נמוך מקצב לב תקין )סינוס ברדיקרדיה(  •
ישנוניות  •

צמא  •
רעד  •

סחרחורת סיבובית )ורטיגו(  •

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
שינויים באלקטרוקארדיוגרם )א.ק.ג.(

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

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 תופעות לוואי, או ע"י כניסה 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

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   •

החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 

תנאי אחסון:
 .2-8°C יש לשמור בקירור, בין  •

יש לשמור באריזה המקורית על מנת להגן על התכשיר מפני חשיפה לאור ולחות.  •
יש להשתמש בתרחיף המוכן בתוך 30 דקות לאחר הכנתו.  •

יש להשליך שאריות של תרחיף שלא נעשה בה שימוש. אין להשליך תרופות 
באמצעות שפכים או פסולת ביתית. שאל את הרוקח כיצד יש לזרוק תרופות שאינך 

משתמש בהן יותר. אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.

מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:  •
Lactose, Crospovidone Type A, Sodium Stearyl Fumarate, Saccharin 
Sodium Dihydrate and Colloidal Silicon Dioxide

ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:   •

מקרילן משווקת כגרגירים לבנים עד גוון אוף וויט להכנת תרחיף לשימוש פומי. 
כל שקיק מכיל 1,817 מ"ג גרגירים. כל קופסת קרטון מכילה שקיק אחד. 
בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, התדהר 15, רעננה, ישראל  •

שם היצרן וכתובתו: אטרנה זנטריס, פרנקפורט, גרמניה   •
אושר בספטמבר 2022 ע"י משרד הבריאות  •

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  •
170-69-36962-99  

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

הוראות שימוש מפורטות להכנה ושימוש במקרילן
הכנת התרחיף והמתן למטופל חייבת להיעשות על ידי איש מקצוע בתחום 

הבריאות.
הפריטים הדרושים: שקיק מקרילן, מי ברז במיכל למזיגה, מיכל זכוכית או מיכל 
פלסטיק שקוף עם שנתות, מכשיר ערבוב, מזרק עם שנתות 50 מ"ל ללא מחט, 

כוס שתייה

שלב 1  o

יש לשקול את המטופל.

שלב 2   o

יש לקבוע את מספר השקיקים של מקרילן הנדרשים על בסיס משקל הגוף: 
שקיק אחד יידרש לחולה במשקל של עד 120 קילוגרם, שני שקיקים יידרשו אם 

המטופל שוקל יותר מ-120 קילוגרם.

שלב 3  o

יש להוסיף את נפח המים הנדרש למיכל זכוכית או פלסטיק שקוף עם שנתות. 
יש להמיס את כל תכולת השקיק במים: שקיק אחד ב-120 מיליליטר, שני שקיקים 

ב-240 מיליליטר. 
יש לערבב את התרחיף בעדינות למשך 2 דקות )כמות קטנה של חלקיקים לא 

מומסים תישאר והתרחיף יראה מעט עכור(. 
יש לערבב את התרחיף עד שהוא מעט עכור ללא חלקיקים בתחתית המיכל. 

יש לערבב שוב את התרחיף כאשר חלק מהחלקיקים מתיישבים בתחתית המיכל 
לדוגמא, לאחר שהתרחיף נשאר עומד במשך זמן מה. 

שלב 4  o

יש לקבוע את נפח התרחיף הדרוש למינון מסימורלין המומלץ של 0.5 מיליגרם/
קילוגרם. נפח התרחיף במיליליטר שווה למשקל הגוף של המטופל בקילוגרם. 

לדוגמא, חולה במשקל 70 קילוגרם יידרש ל-70 מיליליטר של תרחיף מסימורלין.
יש למדוד את הנפח הנדרש באמצעות מזרק 50 מ"ל עם שנתות ללא מחט.

יש להעביר את הכמות הנמדדת לכוס שתייה.

שלב 5  o

יש לבקש מהמטופל לשתות את כל תכולת כוס השתיה תוך 30 שניות.
יש להשתמש בתרחיף תוך 30 דקות לאחר ההכנה. אין לאחסן שאריות של תרחיף 

שנשאר, ויש להשליכן. 
יש להשליך כל תרופה או חומר פסולת שאינם בשימוש בהתאם לדרישות המקומיות.

שלב 6  o

יש לדגום דגימות דם ורידי לקביעת הורמון גדילה בזמנים הבאים: 45, 60 ו-90 
דקות לאחר מתן התרופה.

שלב 7  o

יש להכין דגימות פלסמה או סרום ולשלוח למעבדה לקביעת הורמון גדילה.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

اسم الدواء، شكله وعياره:

ماكريلين 
حبيبات لتحضير معلق للإعطاء عن طريق الفم 

كل كيس يحتوي على: 
 Macimorelin )as acetate( 60 mg )ماسيموريلين )على شكل أسيتات

من  ميكروغرام   500 على  المعلق  من  ملل   1 كل  يحتوي  للشرب:  ماء  في  التعليق  بعد 
ماسيموريلين 

المواد غير الفعاّلة ومولدّات الحساسية: 
يحتوي كل كيس على 1,691.8 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.

انظر البند 6 "معلومات إضافية" والبند 2 "معلومات مهمة عن بعض مركبات الدواء".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 

عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن 

مرضهم مشابه.

لأي غرض مخصص الدواء؟  .1
ماكريلين مخصص لتشخيص نقص هرمون النمو )GHD( لدى البالغين. 

المستعملة لتشخيص وفحص  إلى مجموعة من الأدوية  ماكريلين  ينتمي  العلاجية:  الفصيلة 
نشاط الغدة النخامية. 

يحتوي الدواء على مادة فعالة تسمى ماسيموريلين، والتي تعمل كهرمون طبيعي وتتسبب في 
إطلاق الغدة النخامية لهرمون النمو إلى مجرى الدم.

يسُتعمل ماكريلين لدى البالغين لفحص قدرة الجسم على إنتاج هرمون النمو. سيتم استعمال 
ماكريلين عندما يعتقد طبيبك أنه قد لا يكون لديك ما يكفي من هرمون النمو )نقص هرمون النمو 
عند البالغين(. ماكريلين غير مخصص لعلاج المرضى الذين ليس لديهم ما يكفي من هرمون 

النمو. ماكريلين هو عبارة عن فحص يساعد طبيبك في تشخيص هذه الحالة.

قبل استعمال الدواء  .2

لا يجوز استعمال المستحضر إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة Macimorelin، أو لأي من المركبات الإضافية   •

التي يحتويها الدواء. 
لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظر البند 6 "معلومات إضافية"

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
لضمان نتائج موثوقة للفحص، اتبع الإرشادات التالية:  •

الصوم -لا يجوز الأكل لمدة 8 ساعات على الأقل قبل الفحص، أو خلاله.  o
التدريب البدني - يجب تجنب القيام بنشاط بدني جاهد خلال الـ 24 ساعة قبل الفحص.  o

o  الشرب - يمكنك شرب حتى 100 ملل من الماء غير الغازي في الساعة التي تسبق شرب 
المعلق المحضّر، وكذلك، في الساعة التي تلي شرب المعلق المحضّر.

قبل البدء في استعمال ماكريلين، أخبر الطبيب إذا:   •
تم علاجك مؤخراً بهرمون النمو )سوماتوتروپين( أو بأدوية أخرى التي تؤثر على إفراز   o
الغدة النخامية لهرمون النمو. يجب إيقاف هذا النوع من العلاج شهر واحد على الأقل قبل 

الفحص.
تم علاجك مؤخراً من مرض كوشينغ )نسب مرتفعة من هرمون الكورتيزول(، أو كنت   o
تعُالج بمقدار دوائي مرتفع من الهيدروكورتيزون، مما قد يؤدي إلى نتائج إيجابية كاذبة في 

الفحص.
كنت تعاني من نقص في هرمون آخر في الجسم مثل الكورتيزول، هرمونات الغدة الدرقية أو   o
 .)diabetes insipidus ،الهرمونات الجنسية، ڤازوپريسين )في مرض السكري الكاذب
يجب إصلاح هذا النقص كما ينبغي، قبل إجراء فحص نقص هرمون النمو. قد تؤدي حالات 
نقص الهرمونات الأخرى إذا لم يتم علاجها، إلى نتائج غير دقيقة في فحص تحفيز هرمون 

النمو.
كان لديك مرض في القلب أو مشاكل في نظم القلب )بما في ذلك متلازمة إطالة مقطع   o
 torsades de الخلقية أو المكتسبة أو سابقة من تسارع القلب البطيني من نوع QT
pointes(. يمكن أن يسبب ماكريلين تغييرات في الـ ECG )مخطط كهربية القلب( بما 
في ذلك إطالة مقطع QT المرتبطة بزيادة خطورة حدوث اضطرابات النظم. في حالة 

حدوثها، ستكون هذه التغييرات محدودة بالمدة ولن تستمر طويلاً.
إذا انطبق عليك أي مما سبق، أو إذا لم تكن متأكداً، فتحدث إلى طبيبك أو إلى ممرضتك قبل 

الحصول على هذا الدواء.
ماكريلين مخصص كفحص تشخيصي لمرة واحدة. لا تتوفر معلومات حول سلامة وتأثيرات 

ماسيموريلين خلال الاستعمال طويل الأمد.
فحص متكرر محتمل مطلوب في بداية مرض

إذا بدأ نقص هرمون النمو لدى البالغين فقط مؤخراً وإذا كان ناتجاً عن تضرر في جزء من 
الدماغ يسمى الوطاء، فقد تكون نتيجة الفحص سلبية على الرغم من إصابتك بالمرض. في مثل 

هذه الحالة، قد يلزم إعادة الفحص.

الأطفال والمراهقون:
ماكريلين غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة استعمال هذا الدواء لدى الأطفال والمراهقين دون 
عمر 18 سنة. 

التداخلات/ التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 

وإضافات غذائية، احك للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. خاصةً إذا كنت تتناول:
الأدوية التي يمكن أن تغير نظم قلبك، مثل:  •

أدوية لعلاج الذهان )مثل كلورپرومازين، هالوپيريدول(  o
أدوية لعلاج التلوثات )مضاد حيوي مثل إريثروميسين، كلاريثروميسين، موكسيفلوكساسين(  o
أدوية لتصحيح نظم القلب )الأدوية المضادة لاضطراب النظم مثل أميودارون، پروكايينأميد،   o

كينيدين أو سوتالول(
Torsades de pointes أو يسبب حدوث QT أي دواء آخر يمكن أن يطيل مقطع  o

الأدوية التي قد تزيد من تفكك ماسيموريلين، مثل أدوية معينة مخصصة لعلاج:  •
أوكسكاربازيپين،  فوسفينيتوئين،  إيسليكاربازيپين،  )كاربامازيپين،  الاختلاجات/الصرع   o

فينوباربيتال، فينيتوئين، پريميدون( 
اضطراب النوم )مودافينيل، پيتوليسانت(  o

 St. John´s[ نوبات الاكتئاب الطفيفة إلى المعتدلة )خلاصة النبتة الطبية هيپيريكوم  o
)]wort

التليف الكيسي )لوماكافتور(   o
التلوثات )مضاد حيوي مثل ريفابوتين، ريفامپيسين(  o

HIV )ايفاڤيرينز، نيڤيراپين(  o

السكري من النوع 2 )پيوجليتازون(  o
السرطان )دابرافينيب، إنزالوتاميد(  o

أدوية قد تؤثر على دقة الفحص التشخيصي. تجنب الاستعمال المتزامن مع الأدوية:   •
مثل  النمو:  لهرمون  النخامية  الغدة  إفراز  على  مباشر  تأثير  لها  يكون  أن  يمكن  التي   o
أسيتيل  )چلوكوكورتيكوئيدات(، حمض  السكرية  القشرانيات  إنسولين،  سوماتوستاتين، 

الساليسيليك، إندوميتاسين
التي يمكن أن تزيد من مستويات هرمون النمو: مثل كلونيدين، ليڤودوپا، الإنسولين   o

التي يمكن أن تقلل من استجابة هرمون النمو لـ ماسيموريلين، مثل: أتروبين، پروپيل   o
ثيوراسيل، أدوية هرمون النمو

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، فيجب استشارة الطبيب أو 

الممرضة قبل استعمال الدواء. 
لا يوصى باستعمال ماكريلين أثناء الحمل. إذا كنت في سن الخصوبة، فيجب عليك استعمال 
وسيلة ناجعة لمنع الحمل لضمان أنك لست حاملاً في وقت الفحص. إذا كنت مرضعة أو تخططين 
للإرضاع، فلا يمكن استبعاد وجود خطورة على الطفل الرضيع. يجب عليك استشارة الطبيب 

حول ما إذا كان يجب التوقف عن الإرضاع أو الامتناع عن فحص ماسيموريلين.

السياقة واستعمال الماكينات:
يمكن أن يحدث دوار مع ماكريلين. إذا حدث ذلك، فلا تقد ولا تستعمل الماكينات.

معلومات مهمة عن بعض مركبات الدواء:
يحتوي ماكريلين على اللاكتوز 

إذا أخبرك طبيبك أن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، فاتصل بطبيبك قبل تناول هذا الدواء.
يحتوي ماكريلين على الصوديوم

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول صوديوم )23 ملغ( لكل كيس، وبالتالي يعتبر دواء 
"خالٍ من الصوديوم".

3. كيفية استعمال الدواء؟
يجب أن يشرف أخصائي الرعاية الصحية على تحضير واستعمال ماكريلين. توجد تعليمات 

في نهاية النشرة حول كيفية تحضير الفحص.
يجب استعمال ماكريلين دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 

عليك الاستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي 
وطريقة العلاج بالمستحضر.

الوصف في هذه النشرة معدّ للحصول على معلومات حول إجراء الفحص. 
يجب أن تكون صائماً لمدة 8 ساعات على الأقل قبل إعطاء ماكريلين. لا تمارس نشاطاً بدنياً 
جاهداً قبل الفحص بـ 24 ساعة. يمكنك شرب حتى 100 ملل من الماء غير الغازي في الساعة 

التي تسبق شرب المعلق المحضّر، وكذلك، في الساعة التي تلي شرب المعلق المحضّر.

المقدار الدوائي للبالغين: 
المقدار الدوائي الموصى به للبالغين هو 0.5 ملغ من ماكريلين )1 ملل من المعلق المحضّر( 

لكل كيلوغرام من وزن الجسم.
يجب شرب كمية الفحص بالكامل في غضون 30 ثانية.

سيتم أخذ ثلاث عينات دم منك لقياس مستويات هرمون النمو، عينة واحدة بعد 45، 60 و- 90 
دقيقة بعد شرب المعلق المحضر. 

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
مرضى لديهم فشل كبدي و/أو كلوي

لم يتم إثبات سلامة ونجاعة ماكريلين لدى المرضى الذين لديهم فشل كبدي و/أو كلوي. إذا تم 
إعطاء ماكريلين للمرضى الذين لديهم فشل كبدي و/أو كلوي، فلا يمكن استبعاد إمكانية زيادة 
تركيز ماسيموريلين في الدم. من غير المعروف ما إذا كان هذا قد يسبب اضطراب في نظم 
القلب. لذلك، قد يطلب الطبيب مراقبة مخطط كهربية القلب قبل إعطاء ماكريلين ومرة أخرى 

بعد ساعة، ساعتين، 4 ساعات و- 6 ساعات من إعطاء ماكريلين. 
المسنون

عادة ما يتناقص إفراز هرمون النمو مع تقدم العمر. لم يتم إثبات نجاعة ماكريلين لدى المرضى 
الذين تزيد أعمارهم عن 65 سنة.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH 

THE PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986
This medi ine is di pen ed with a ph i ian’s pre ription onl

Name of the medicine, its form and strength:

Macrilen® 
Granules for Oral Suspension 
Each sachet contains: 

Macimorelin )as acetate( 60 mg 
After reconstitution: each 1 mL of reconstituted suspension contains 500 
micrograms of macimorelin 
Ina tive and allergeni  ingredient : 

Each sachet contains 1,691.8 mg of lactose monohydrate.
See section 6 “Additional information” and section 2 “Important information 
about some of the medicine’s ingredients”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
que tion , con ult your ph i ian or pharma i t.

This medi ine has been pre ribed to treat your illne . Do not pa s it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their illness is similar.

1. What is this medicine intended for?
Macrilen is intended for the diagnosis of growth hormone deficiency )GHD( 
in adult . 

Therapeutic group: Macrilen belongs to a group of medicines used to 
diagno e and te t pituitar  gland a ti it . 

The medi ine ontains an a ti e ingredient alled ma imorelin, whi h a ts li e 
a natural hormone and au es the pituitary gland to relea e growth hormone 
into the blood tream.

Macrilen is u ed in adults to te t the bod ´s ability to produ e growth hormone. 
Macrilen is u ed when your ph i ian thin s that ou may not ha e enough 
growth hormone )adult growth hormone deficiency(. Macrilen is not intended 
for the treatment of patients who do not have enough growth hormone. 
Macrilen is a te t that helps your ph i ian to diagno e this condition.

2. Before using the medicine
Do not use this medicine if:
● You are sensitive )allergic( to the active ingredient, macimorelin, or to any 

of the additional ingredients contained in the medicine. 
For a list of inactive ingredients, see section 6 “Additional information”.

Special warnings regarding use of the medicine
● To ensure that the test results are reliable, follow the instructions below:

o Fasting – Do not eat for at least 8 hours before the test, nor during the test.
o Physical exercise – Avoid strenuous physical activity for the 24 hours before 

the te t.

o Drinking – You may drink up to 100 mL of non-carbonated water during the 
hour before you drink the prepared suspension, and during the hour after 
ou drin  the prepared suspen ion.

● Before using Macrilen, tell your physician if: 
o You have recently been treated with growth hormone )somatotropin( or with 

other medicines that affect secretion of growth hormone from the pituitary 
gland. This type of treatment must be stopped at least one month before 
the te t.

o You have recently been treated for Cushing’s disease )high cortisol hormone 
levels(, or you are being treated with a high dose of hydrocortisone, which 
may lead to false positive results in the test.

o Your body la s any other hormone, u h as orti ol, th roid hormone , e  
hormones, or vasopressin )in diabetes insipidus(. Such a deficiency should 
be adequately corrected before testing for growth hormone deficiency. 
Other hormone deficiencies, if untreated, could lead to inaccurate results 
in the growth hormone stimulation test.

o You have heart disease or heart rhythm problems )including congenital or 
acquired long QT syndrome or a history of a type of ventricular tachycardia 
alled tor ades de pointe (. Macrilen can cau e changes in the ECG 

)electrocardiogram(, including prolongation of the QT interval, that are 
associated with an increased risk for arrhythmia. Such changes, if they 
occur, will last for a limited time and will not last long.

If any of the above applies to you, or if you are not sure, talk to your physician 
or nurse before you are given this medicine.
Macrilen is indicated as a single-dose diagnostic test. No information is 
available on the safety and effects of macimorelin for long-term use.
Re-test potentially needed in early disease
If the adult growth hormone deficiency began only recently and if it is the result 
of damage to a part of the brain called the hypothalamus, the test result could 
be negati e e en though you ha e the di ea e. In su h a situation, the te t 
may need to be repeated.

Children and adolescents:
Macrilen is not intended for children and adolescents under 18 years of age.
There is no information regarding the safety and efficacy of using this medicine 
in children and adolescents below 18 years of age. 

Drug interactions:
If you are taking or have recently taken any other medicines, including 
non-prescription medicines or nutritional supplements, tell your 
physician or pharmacist. Especially if you are taking:
● Medi ines that can alter your heart rh thm, su h a :

o medicines to treat psychosis )such as chlorpromazine, haloperidol(
o medicines to treat infections )antibiotics such as erythromycin, 

clarithromycin, moxifloxacin(
o medicines to correct heart rhythm )antiarrhythmic medicines such as 

amiodarone, pro ainamide, quinidine or sotalol(

o any other medi ine that can prolong the QT inter al or cau e tor ades de 
pointe

● Medicines that may increase breakdown of macimorelin, such as specific 
medicines intended for the treatment of:
o seizures/epilepsy )carbamazepine, eslicarbazepine, fosphenytoin, 

oxcarbazepine, phenobarbital, phenytoin, primidone( 
o sleep disorder )modafinil, pitolisant(
o mild to moderate depressive episodes )extract of the herbal medicine 

h peri um [St. John’s wort](

o cystic fibrosis )lumacaftor(
o infections )antibiotics such as rifabutin, rifampicin(
o HIV )efavirenz, nevirapine(
o Type 2 diabetes )pioglitazone(
o cancer )dabrafenib, enzalutamide(

● Medicines that may affect the accuracy of the diagnostic test. Avoid 
oncomitant use with medi ine : 

o that could have a direct influence on growth hormone secretion from the 
pituitar  gland, such a  somato tatin, in ulin, gluco orti oid , a et l ali lic 
acid, indometacin

o that could in rea e growth hormone le el , su h as clonidine, le odopa, 
insulin 

o that may redu e the growth hormone re pon e to ma imorelin, su h a  
atropine, prop lthioura il, growth hormone drug

Pregnancy, breastfeeding and fertility:
If you are pregnant or breastfeeding, think that you may be pregnant or are 
planning to have a baby, ask your physician or nurse for advice before using 
the medi ine. 

Macrilen is not recommended for use during pregnancy. If you are a woman 
of reproductive age, you must use effective contraceptive methods to ensure 
you are not pregnant at the time of the test. If you are breastfeeding or intend 
to breastfeed, risk to the suckling child cannot be ruled out. Ask your physician 
whether to stop breastfeeding or to avoid from the macimorelin test.
Driving and using machines:
Dizziness can appear with Macrilen. If this occurs, do not drive or use 
machines.

Important information about some of the medicine’s ingredients:
Macrilen contains lactose
If you have been told by your physician that you have an intolerance to some 
sugars, consult your physician before taking this medicine.
Macrilen contains sodium
This medi ine contains le s than 1 mmol sodium )23 mg( per sachet. It is 
therefore considered to be a “sodium-free” medicine.

3. How should you use the medicine?
A healthcare professional must supervise the preparation and use of Macrilen. 
Instructions for preparing the test appear at the end of this leaflet.
Alwa s u e Macrilen a ording to your ph i ian’s in tru tion . 

You must check with your physician or pharmacist if you are unsure about the 
dosage or treatment regimen of this medicine.
The description in this leaflet is meant to provide information about the testing 
pro edure. 

You must be fasting for at least 8 hours before being given Macrilen. Refrain 
from strenuous physical exercise for 24 hours before the test. You may drink 
up to 100 mL of non-carbonated water during the hour before as well as during 
the hour after you drink the prepared suspension.
Dose for adults: 
The recommended dose for adults is 0.5 mg of Macrilen )1 mL of the prepared 
suspension( per kg of body weight.
Drink the complete te t do e within 30 se ond .

Three blood amples will be ta en to mea ure growth hormone le el , one at 
each of the following time intervals: 45, 60 and 90 minutes after drinking the 
prepared suspen ion.

Do not exceed the recommended dose.
Patients with liver and/or kidney failure
The safety and efficacy of Macrilen in patients with liver and/or kidney failure 
has not been proven. If Macrilen is given to patients with liver and/or kidney 
failure, the possibility of an elevated blood concentration of macimorelin cannot 
be ruled out. It is not nown whether this could au e arrh thmia. The ph i ian 
may therefore wish to monitor your ECG before administering Macrilen, and 
again 1, 2, 4 and 6 hours after administering Macrilen. 

Elderly
Secretion of growth hormone generally decreases with age. The efficacy of 
Macrilen in patients over the age of 65 has not been proven.

Pediatric population
There is no information regarding the safety and efficacy of the use of this 
medicine in children and adolescents under 18 years of age. 
If you have accidentally taken a higher dose of Macrilen, tell your ph i ian 
or nurse. Possible side effects in case of overdose may include headache, 
nausea, vomiting and diarrhea. In case of arrhythmia, an ECG monitoring 
should be performed.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose every 
time you take a medicine. Wear glasses if you need them. 
If you have further questions regarding use of the medicine, consult 
your physician or pharmacist. 

4. Side effects
As with any medicine, the use of Macrilen may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not 
experience any of them.
Common side effects – effects that occur in 1-10 users out of 100:
● A bitter or metallic taste )dysgeusia(
● Fatigue

● Heada he

● Nausea

● Dizziness
● Diarrhea

● Feeling hot

These side effects are mostly mild, do not last long, and usually go away 
qui l  without treatment. 

Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 users out of 1,000:
● Abdominal pain

● Feeling old 

● Hunger

● Palpitations

● Heart rate lower than normal )sinus bradycardia(
● Sleepine

● Thirst

● Tremor

● Spinning sensation )vertigo(
Side effects with unknown frequency )effects for which their frequency 
has not yet been determined(:
Changes in electrocardiogram )ECG(
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in this leaflet, consult your physician.

Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” on the homepage of the Ministry of 
Health website )www.health.gov.il(, which will direct you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il

5. How should the medicine be stored?

● Avoid poisoning! This medicine, and every other medicine, should be kept in 
a closed place out of the reach and sight of children and/or infants in order 
to a oid poi oning. Do not indu e vomiting unle s e pli itly in tru ted to do 
o by your ph i ian. 

● Do not use this medicine after the expiry date )exp. date( which appears on 
the outer package. The expiry date refers to the last day of that month. 

Storage conditions:
● Store in a refrigerator, between 2-8ºC. 
● Store in the original package to protect the medicine from exposure to light 

and moi ture.

● The prepared suspension must be used within 30 minutes after preparation.
Di ard any remaining unu ed u pen ion. Do not throw awa  medi ine  
ia wa tewater or in hou ehold wa te. A k your pharma i t how to di ard 

medi ine  you no longer use. These mea ure  will help prote t the en ironment.

6. Additional information
● In addition to the a ti e ingredient, this medi ine al o contain :

La to e, Cro po idone T pe A, Sodium Stear l Fumarate, Sa harin Sodium 
Dih drate and Colloidal Sili on Dioxide

See section 2 “Important information about some of the medicine’s ingredients”.
● What the medicine looks like and what the package contains: 
Macrilen is marketed as white to off-white granules for preparation of an oral 
uspen ion. 

Each sachet contains 1,817 mg of granules. Each cardboard box contains 
one sa het.

● Registration holder and address: Megapharm Ltd., 15 HaTidhar St., 
Ra’anana, I rael

● Manufacturer name and address: Aeterna Zentaris, Frankfurt, Germany 
● Approved by the Ministry of Health in September 2022
● Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 

Ministry of Health: 170-69-36962-99

Detailed Instructions for the Preparation and Use of Macrilen
Preparation and administration of the suspension to the patient must 
be carried out by a healthcare professional.
Items needed: Sachet of Macrilen, tap water in a de anter, a graduated glass 
or tran parent pla tic ontainer, a tirring de i e, a 50 mL graduated ringe 
without a needle, a drin ing gla

o Step 1
Weigh the patient.

o Step 2 
Determine the number of Macrilen sa hets needed ba ed on body weight: 

One sachet will be required for a patient weighing up to 120 kg; two sachets 
will be required if the patient weighs more than 120 kg.

o Step 3
Add the required volume of water into the graduated glass or transparent 
pla tic container. 

Dissolve the entire contents of the sachet in the water: one sachet in 120 mL 
or two sa hets in 240 mL. 

Stir the suspension gently for 2 minutes )a small quantity of undissolved 
parti les will remain, and the su pen ion will ha e a slightly cloudy appearan e(. 

Stir the su pen ion until it is slightly cloud , with no parti les at the bottom 
of the container. 
Stir the suspension again when some of the particles settle at the bottom of the 
container for example after the suspension has been left standing for a while.

o Step 4
Determine the volume of suspension required for the recommended 
macimorelin dose of 0.5 mg/kg. The suspension volume in mL is equal to the 
patient's body weight in kg. For example, a 70 kg patient will require 70 mL of 
the ma imorelin suspen ion.

Mea ure the required volume u ing a 50 mL graduated s ringe without a needle.

Transfer the measured amount to a drinking glass.

o Step 5
Ask the patient to drink the entire contents of the drinking glass within 30 
se ond .

The suspension must be used within 30 minutes of preparation. Any suspension 
that remains should not be stored and mu t be di arded. 

Any unu ed medi ine or wa te material should be di po ed in a ordance 
with lo al requirement .

o Step 6
Take venous blood samples for growth hormone determination at the following 
times: 45, 60 and 90 minutes after administering the medicine.
o Step 7
Prepare samples of plasma or serum and send them to a laboratory for growth 
hormone determination.

فئة الأطفال
لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة استعمال هذا المستحضر لدى الأطفال والمراهقين 

دون عمر 18 سنة. 
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أعلى من ماكريلين، فيجب عليك أن تخبر الطبيب أو الممرضة. 
الأعراض الجانبية المحتملة في حالات فرط الجرعة الدوائية يمكن أن تشمل الصداع، الغثيان، 
التقيؤ والإسهال. في حالة حدوث اضطرابات في نظم القلب، يجب إجراء مراقبة لتخطيط 

كهربية القلب.
لا تتناول الأدوية في العتمة! تحقق من طابع الدواء ومن والمقدار الدوائي في كل مرة تتناول 

فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر لذلك. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي. 

الأعراض الجانبية  .4
كما بكل دواء، إن استعمال ماكريلين قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش 

لقراءة قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني من أي منها.

أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 100:
طعم مر أو معدني )خلل الذوق(  •

إرهاق  •
صداع  •
غثيان  •
دوار  •

إسهال  •
الشعور بسخونة  •

تلك الأعراض الجانبية هي بغالبيتها طفيفة، لا تستمر طويلاً، وعادةً ما تختفي سريعاً دون علاج.

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من 
بين 1,000:

آلام في البطن  •
شعور بالبرد   •

جوع  •
ضربات قلب  •

نظم قلب أقل من نظم القلب السليم )بطء القلب الجيبي(  •
نعاس  •
عطش  •

ارتجاف  •
دوار )ڤيرتيچو(  •

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض لم يحدد شيوعها بعد(:
)ECG( تغييرات في مخطط كهربية القلب

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي 
لم يذكر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن الأعراض الجانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك للنموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن 

https://sideeffects.health.gov.il :طريق دخول الرابط

كيفية تخزين الدواء؟  .5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي   •
ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وبهذا الشكل تمنع التسمّم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب. 
لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على العلبة   •

الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 

ظروف التخزين:
يجب الحفظ في الثلاجة، بين 2-8 درجة مئوية.  •

يجب الحفظ في العلبة الأصلية من أجل حماية المستحضر من التعرض للضوء والرطوبة.  •
يجب إستعمال المعلق المحضّر في غضون 30 دقيقة بعد تحضيره.  •

يجب التخلص من بقايا المعلق التي لم يتم استعمالها. لا يجوز التخلص من الأدوية عن طريق 
المجاري أو القمامة البيتية. اسأل الصيدلي عن كيفية رمي الأدوية التي لم تعد قيد الاستعمال. 

هذه الوسائل تساعد في حماية البيئة.

معلومات إضافية  .6
بالإضافة للمادة الفعاّلة، يحتوي الدواء كذلك على:  •

Lactose, Crospovidone Type A, Sodium Stearyl Fumarate, 
Saccharin Sodium Dihydrate and Colloidal Silicon Dioxide

انظر البند 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء".

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:   •
يتم تسويق ماكريلين على شكل حبيبات باللون الأبيض إلى أوف وايت )أبيض مائل للصفرة( 

لتحضير معلق للاستعمال عن طريق الفم. 
يحتوي كل كيس على 1,817 ملغ حبيبات. كل علبة كرتون تحتوي على كيس واحد. 

صاحب الامتياز وعنوانه: ميچافارم م.ض.، هتدهار 15، رعنانا، إسرائيل  •
اسم المنتِج وعنوانه: أتيرنا زينتارس، فرانكفورت، ألمانيا   •

تمت المصادقة عليها في أيلول 2022 من قبل وزارة الصحة  •
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 170-69-36962-99  •

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من   •
ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تعليمات استعمال مفصلة لتحضير واستعمال ماكريلين
يجب أن يتم تحضير المعلق وإعطائه للمتعالج من قبل أخصائي رعاية صحية.

العناصر المطلوبة: كيس من ماكريلين، ماء من الحنفية في وعاء للصب، وعاء زجاجي أو 
وعاء پلاستيكي شفاف ذو تدريجات، جهاز للخلط، محقنة ذات تدريجات بحجم 50 ملل بدون 

إبرة، كأس للشرب

مرحلة 1  o
يجب توزين المتعالج.

مرحلة 2   o
يجب تحديد عدد أكياس ماكريلين المطلوبة بناءً على وزن الجسم: 

يتطلب كيس واحد لمتعالج يصل وزنه حتى 120 كيلوغراماً، كيسين إذا كان وزن المتعالج 
أكثر من 120 كيلوغراماً.

مرحلة 3  o
أضف الحجم المطلوب من الماء إلى وعاء زجاجي أو پلاستيكي شفاف ذو تدريجات. 

قم بإذابة محتويات الكيس بالكامل في الماء: كيس واحد في 120 ملليتر، كيسان في 240 ملليتر. 
يجب خلط المعلق برفق لمدة دقيقتين )ستبقى كمية صغيرة من الجسيمات غير المذابة وسيظهر 

المعلق عكراً قليلاً(. 
يجب خلط المعلق حتى يصبح عكراً قليلاً مع عدم وجود جسيمات في أسفل الوعاء. 

يجب خلط المعلق مرة أخرى عندما تستقر بعض الجسيمات في أسفل الوعاء، مثلاً، بعدما يبقى 
المعلق ساكناً لفترة زمنية ما. 

مرحلة 4  o
يجب تحديد حجم المعلق المطلوب للمقدار الدوائي من ماسيموريلين الموصى به وهو 0.5 
ملليغرام/كيلوغرام. حجم المعلق بالملليلترات يساوي وزن جسم المريض بالكيلوغرام. مثلاً، 

سيحتاج المريض الذي يزن 70 كيلوغراماً إلى 70 ملليلتراً من معلق ماسيموريلين.
يجب قياس الحجم المطلوب بواسطة محقنة سعة 50 ملل ذات تدريجات بدون إبرة.

يجب نقل الكمية التي تم قياسها إلى كأس للشرب.

مرحلة 5  o
يجب أن يطُلب من المتعالج أن يشرب كامل محتويات كأس الشرب في غضون 30 ثانية.

يجب استعمال المعلق في غضون 30 دقيقة بعد تحضيره. لا يجوز تخزين بقايا المعلق المتبقية، 
ويجب التخلص منها. 

يجب التخلص من أي دواء أو نفايات غير مستعملة وفقاً للمتطلبات المحلية.

مرحلة 6  o
يجب أخذ عينات من الدم الوريدي لتحديد هرمون النمو في الأوقات التالية: 45، 60 و- 90 

دقيقة بعد إعطاء الدواء.

مرحلة 7  o
يجب تحضير عينات الپلازما أو المصل وإرسالها إلى المختبر لتحديد هرمون النمو.


