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

סוטיקטו 6 מ"ג
טבליות מצופות

חומר פעיל וכמותו: 
(deucravacitinib) כל טבליה מצופה מכילה 6 מ"ג דוקרבסיטיניב

2 סעיף  - ראה פרק  חומרים בלתי פעילים ואלרגנים בתכשיר 
"מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע 

נוסף".
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. 

למה מיועדת התרופה?. 1
 (plaque psoriasis) סוטיקטו מותווית לטיפול בספחת רובדית
בדרגה בינונית עד חמורה, במבוגרים שמועמדים לטיפול סיסטמי.

קבוצה תרפויטית: מדכאי מערכת חיסון סלקטיביים
השייך  דוקרבסיטיניב,  הפעיל  החומר  את  מכילה  סוטיקטו 
 ,(TYK2)  2 קינאז  טירוזין  מעכבי  הנקראית  תרופות  לקבוצת 
שמסייעים להפחית את הדלקת הקשורה עם ספחת (פסוריאזיס).
ספחת רובדית היא מצב דלקתי המשפיע על העור ויכול לגרום 
לרובדים אדומים, מקושקשים, עבים, מגרדים וכואבים בעור וגם 

להשפיע על הקרקפת והציפורניים, כפות ידיים וכפות רגליים.
כיצד פועלת סוטיקטו

סוטיקטו חוסמת באופן סלקטיבי את הפעילות של האנזים הנקרא 
TYK2 שמעורב בתהליך דלקתי. באמצעות הפחתת הפעילות של 
אנזים זה, סוטיקטו יכולה לסייע בשליטה על הדלקת הקשורה עם 
ספחת רובדית ובכך מפחיתה את הסימנים (עור יבש, סדוק, עם 
לעזור  יכולה  ולכן  ומדמם)  אדום  מתקלף,  או  נושר  קשקשים, 
עקצוץ  בעירה,  תחושת  כאב,  גרד,  כגון  התסמינים  בהפחתת 

ותחושת מתיחה בעור.
עם  מטופלים  של  החיים  באיכות  שיפור  הראתה  גם  סוטיקטו 
פסוריאזיס. המשמעות היא שמצב המחלה אמור להשפיע פחות 
על הפעילויות היומיומיות, הקשרים הבינאישיים וגורמים אחרים 

של המטופל לעומת ההשפעה בעבר. 

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש (אלרגי) לדוקרבסיטיניב או לכל אחד מהמרכיבים  	
הנוספים שמכילה התרופה (כמפורט בפרק 6).

יש לך זיהום שהרופא חושב שהוא משמעותי, כולל שחפת  	
(tuberculosis (TB)) פעילה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בסוטיקטו ספר לרופא או לרוקח אם:  

יש לך זיהום שאינו עובר או חוזר 	
	 (tuberculosis (TB)) יש לך או הייתה לך שחפת
יש לך סרטן, זאת כיוון שהרופא יצטרך להחליט האם עדיין  	

ניתן לתת לך סוטיקטו
לפתח  	 הסיכוי  את  רפואי שמעלה  מצב  או  בלב  בעיות  לך  יש 

מחלת לב – לא ברור אם סוטיקטו מעלה את הסיכון למחלת לב
היה לך או יש לך סיכון לקרישי דם בוורידי הרגליים (פקקת  	

בווריד עמוק) או בריאות (תסחיף ריאתי). ספר לרופא אם יש 
לך נפיחות כואבת ברגל, כאב בחזה או קוצר נשימה מאחר 
שאלו יכולים להיות סימנים לקרישי דם בוורידים. לא ברור אם 

סוטיקטו מעלה את הסיכון לקרישי דם
חוסנת לאחרונה או שאתה מתכנן להתחסן   	

אם אינך בטוח אם אחד מהמצבים המוזכרים לעיל חלים עליך, 
ספר לרופא, לרוקח או לאחות לפני השימוש בסוטיקטו.

ילדים ומתבגרים
סוטיקטו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18. לא 
קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה זאת בילדים 

ומתבגרים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

לקחת  	 עלול  שאתה  או  לאחרונה,  לקחת  אם  לוקח,  אתה 
תזונה  ותוספי  מרשם  ללא  תרופות  כולל  אחרות  תרופות 

ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אם חוסנת לאחרונה או שאתה מתכנן להתחסן ספר על כך  	

לרופא או לרוקח. 
אינך אמור לקבל חיסונים מסוג מסויים (חיסונים חיים) כאשר 

אתה משתמש בסוטיקטו.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול את הטבליה עם או בלי אוכל.
היריון והנקה 

היריון:
אם את בהיריון או חושבת שאת אולי בהיריון או מתכננת להרות, 
היוועצי ברופא לפני נטילת תרופה זו. זאת כיוון שלא ידוע אם 

סוטיקטו משפיעה על העובר.
הנקה:

לא ידוע אם סוטיקטו מופרש לחלב אם ולפיכך לא ניתן לשלול 
סיכון לתינוק או פעוט יונק. אם את מניקה או מתכננת להניק, 
מנטילת  להימנע  או  ההנקה  את  להפסיק  אם  ברופא  היוועצי 

הטיפול.
נהיגה ושימוש במכונות

סוטיקטו אינה צפויה להשפיע על היכולת לנהוג או להשתמש 
במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
סוטיקטו מכילה לקטוז

אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, 
פנה לרופא טרם נטילת תרופה זו.  

סוטיקטו מכילה נתרן
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול (23 מ"ג) נתרן לטבליה; 

כלומר, היא למעשה "נטולת נתרן". 

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

בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח  עם  או  הרופא  עם  לבדוק  עליך 
למינון ולאופן הטיפול בתרופה.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת (6 מ"ג) בכל יום. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת נטילה

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה  	
ניתן ליטול את הטבליה עם או בלי אוכל  	
אין לכתוש, לחתוך או ללעוס את הטבליות  	

משך הטיפול
הרופא יחליט את משך הזמן של השימוש בסוטיקטו.

אם מצבך אינו משתפר לאחר 6 חודשים של טיפול, שוחח עם 
הרופא.      

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של סוטיקטו, או אם בטעות 
בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
ייתכן שתחווה חלק מתופעות הלוואי המפורטות בסעיף 4.

אם שכחת ליטול סוטיקטו, יש ליטול את המנה הרגילה ביום 
טבליה  על  לפצות  מנת  על  כפולה  מנה  ליטול  אין  למוחרת. 

שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
הטיפול  את  להפסיק  אין  בריאותך,  במצב  שיפור  חל  אם  גם 

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק ליטול סוטיקטו

עם  לכן  קודם  לדבר  מבלי  סוטיקטו  נטילת  את  להפסיק  אין 
עלולים  פסוריאזיס  של  תסמינים  הטיפול,  הופסק  אם  הרופא. 

לחזור. 
פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
היוועץ  בתרופה,  לשימוש  בנוגע  נוספות  לך שאלות  יש  אם 

ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי . 	
כמו בכל תרופה, השימוש בסוטיקטו עלול לגרום לתופעות לוואי 
תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק 

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות   )very common(  - מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה: 
זיהומים של דרכי נשימה עליונות (אף וגרון) עם תסמינים כגון  	

כאב גרון וגודש באף
שמופיעות  תופעות   )common(  - שכיחות  לוואי   תופעות 

ב - 1-10 משתמשים מתוך 100: 
זיהום נגיפי של הפה (כגון פצעי קור) 	
פוספוקינאז  	 קריאטין  הנקרא  בדם  אנזים  של  ברמה  עלייה 

(CPK)

פצעים בפה 	
פריחה דמויית אקנה 	
דלקת של זקיקי השיער 	

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

שלבקת חוגרת (הרפס זוסטר) 	
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 
 (www.health.gov.il) הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה 

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

איך לאחסן את התרופה?. 	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	

סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל  הרעלה.  תמנע  כך  ידי  ועל 

מפורשת מהרופא.
	  (exp. date) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

התפוגה  תאריך  הקרטון.  ואריזת  המגשית  גבי  על  המופיע 
מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון
	 .30°C – אין לאחסן מעל ל

או  בטבליות  בנזק  מבחין  אתה  אם  בתרופה  להשתמש  אין 
בסימני פתיחה של האריזה.

את  שאל  ביתית.  לאשפה  או  ביוב  למי  תרופות  להשליך  אין 
הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלה 

יעזרו בשמירה על הסביבה.   

מידע נוסף. 6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

מרכיבים בלתי פעילים (ליבת הטבליה): 	
Microcrystalline cellulose (PH-102), anhydrous 
lactose, hypromellose acetate succinate, 
croscarmellose sodium, silica colloidal hydrated, 
magnesium stearate.

ציפוי הטבליה מכיל: 	
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, 
iron oxide red, iron oxide yellow.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
עם  וקמורה  עגולה  ורוד,  בצבע  מצופה  טבליה  היא  סוטיקטו 
"6mg" בשתי שורות בצד אחד של   - ו   "BMS 895" הדפסת 

הטבליה וללא הדפסה בצד השני.
הטבליות המצופות ארוזות במגשיות של 7 או 14 טבליות.

כל אריזה מכילה 28 טבליות מצופות. 
בעל הרישום וכתובתו

בריסטול-מאיירס סקוויב (ישראל) בע"מ,
רח' אהרון ברט 18 ת.ד. 3361

קריית אריה,
פתח תקווה 

יצרן וכתובתו 
 Bristol-Myers Squibb Company

 Route 206 & Province Line Road, Princeton,
New Jersey 08543, USA

נערך באפריל 2024.
במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

הבריאות:
סוטיקטו 6 מ"ג: 175-38-37671-99

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

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

سوتيكتو 6 ملغ
أقراص مطلية

المادة الفعالة وكميتها:
(deucravacitinib) يحتوي كل قرص مطلي على 6 ملغ ديوكراڤاسيتينيب

البند   2 الفصل  انظر  المستحضر-  في  للحساسيةّ  ومثيرة  فعاّلة  غير  مواد 
"معلومات   6 والفصل  الدواء"  مركبات  من  قسم  عن  مهمة  "معلومات 

إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ 

فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف للعلاج من أجلك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، 

حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
 (plaque psoriasis) اللويحية  الصدفية  لعلاج  سوتيكتو  بـ  يسُتطب 

المتوسطة حتى الشديدة، لدى البالغين المرشحين للعلاج الجهازي.

المجموعة العلاجية: مثبطات جهاز المناعة الانتقائية

يحتوي سوتيكتو على المادة الفعالة ديوكراڤاسيتينيب، التي تنتمي إلى مجموعة 
من الأدوية تسمى مثبطات التيروزين كيناز 2 (TYK2)، والتي تساعد على 

.(psoriasis) تقليل الالتهاب المرتبط بالصدفية

بقع  تسبب  أن  ويمكن  الجلد  على  تؤثر  التهابية  حالة  اللويحية هي  الصدفية 
حمراء، حرشفية، سميكة، مثيرة للحكة ومؤلمة على الجلد وتؤثر أيضًا على 

فروة الرأس والأظافر، راحتي اليدين والقدمين.

كيف يعمل سوتيكتو
يحجب سوتيكتو بشكل انتقائي نشاط الإنزيم المسمى TYK2 والذي يشارك 
في العملية الالتهابية. بواسطة الحد من نشاط هذا الإنزيم، سوتيكتو يمكن أن 
يساعد في السيطرة على الالتهاب المرتبط بالصدفية اللويحية وبالتالي يقلل 
أحمر  متقشر،  أو  متساقط  قشرة،  مع  متشقق،  جاف،  (جلد  العلامات  من 
ونازف) ولذلك يمكن أن يساعد في تقليل الأعراض مثل الحكة، الألم، الشعور 

بحرقان،  وخز وشعور بشد في الجلد.

أظهر سوتيكتو أيضًا تحسناً في جودة حياة المتعالجين المصابين بالصدفية. 
وهذا يعني أن حالة المرض يجب أن يكون لها تأثير أقل على الأنشطة اليومية 
للمتعالج، العلاقات بين الأشخاص والعوامل الأخرى وذلك مقارنة بالتأثير في 

الماضي.

قبل استعمال الدواء2. 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ (أرجية) لـ ديوكراڤاسيتينيب أو لأحد المركّبات  	
الأخرى التي يحتويها الدواء (كما هو مفصّل في الفصل 6).

إذا كنت تعاني من عدوى يعتقد الطبيب أنها ذات أهمية، بما في ذلك  	
.(tuberculosis (TB)) مرض سل نشط

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ سوتيكتو، أخبر الطبيب أو الصيدلي إذا:

وُجدت لديك عدوى لا تزول أو تتكرر 	
	 (tuberculosis (TB)) يوجد لديك أو كان لديك مرض السل
كان لديك سرطان، وذلك لأن الطبيب سيحتاج أن يقرر ما إذا كان لا يزال  	

بالإمكان إعطاؤك سوتيكتو
يوجد لديك مشاكل في القلب أو حالة طبية تزيد من احتمال تطور مرض قلبي  	

- ليس من الواضح ما إذا كان سوتيكتو يزيد من خطر الإصابة بمرض قلب
كنت مصاباً أو معرضًا لخطر الإصابة بخثرات دموية في أوردة الرجلين  	

(خثار الأوردة العميقة) أو في الرئتين (انصمام رئوي). أخبر الطبيب إذا 
يوجد لديك انتفاخ مؤلم في الرجل، ألم في الصدر أو ضيق في التنفس لأن 
ليس  الأوردة.  في  دموية  خثرات  لحدوث  علامات  تكون  أن  يمكن  هذه 

واضحًا ما إذا كان سوتيكتو يزيد من خطر الإصابة بخثرات دموية
تلقيت لقاحًا مؤخرًا أو تخطط لتلقي لقاح 	

إذا لم تكن متأكدًا مما إذا كانت أي من الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك، 
أخبر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة قبل استعمال سوتيكتو.

الأطفال والمراهقون
سوتيكتو غير معد للأطفال والمراهقين تحت عمر 18 سنة. لا توجد معلومات 

بالنسبة لسلامة ونجاعة استعمال هذا الدواء لدى الأطفال والمراهقين.  

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أو من شأنك أن تتناول أدوية أخرى  	

بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب 
أو الصيدليّ بذلك. 

إذا تلقيت لقاحًا مؤخرًا أو تخطط لتلقي لقاح أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. 	
لا يفُترض أن تتلقى لقاحات من نوع معين (لقاحات حية) عندما تستعمل 

سوتيكتو.

استعمال الدواء والغذاء 
يمُكن تناول القرص مع أو بدون طعام.

الحمل والإرضاع
الحمل:

إذا كنت حاملًا أو تعتقدين أنك قد تكوني حاملًا أو تخططين لتحملي، استشيري 
كان  إذا  فيما  المعروف  الدواء. وذلك لأنه من غير  هذا  تناول  قبل  الطبيب 

سوتيكتو يؤثر على الجنين.
الإرضاع:

وبالتالي لا  الأم،  إذا كان سوتيكتو يطرح في حليب  ما  المعروف  من غير 
يمكن استبعاد وجود خطر على الرضيع أو الطفل الصغير الذي يرضع. إذا 
كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، استشيري الطبيب فيما إذا كان عليك 

التوقف عن الإرضاع أو الامتناع عن تناول العلاج.

السياقة واستعمال الماكينات
استعمال  أو  السياقة  على  القدرة  على  سوتيكتو  يؤثر  أن  المتوقع  غير  من 

الماكينات.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي سوتيكتو على اللاكتوز

إلى  توجه  معينة،  لسكريات  تحمل  عدم  من  تعاني  بأنك  طبيبك  أخبرك  إذا 
الطبيب قبل تناول هذا الدواء.

يحتوي سوتيكتو على الصوديوم
لكل  الصوديوم  من  ملغ)   23) مليمول   1 من  أقل  الدواء على  هذا  يحتوي 

قرص، أي أنه عملياً "خالٍ من الصوديوم".

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

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

الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. الجرعة المُتبّعة، عادة، هي 
قرص واحد (6 ملغ) كل يوم.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة التناول
يجب ابتلاع القرص بشكله الكامل 	
يمكن تناول القرص مع أو بدون طعام 	
يمُنع سحق، شطر أو مضغ الأقراص 	

مدة العلاج
سوف يقرر الطبيب المدة الزمنية لاستعمال سوتيكتو.

إذا لم تتحسن حالتك بعد 6 أشهر من العلاج، تحدث مع الطبيب.

طفل  قام  إذا  أو  سوتيكتو،  من  أعلى  جرعة  الخطأ  طريق  عن  تناولت  إذا 
الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى  بابتلاع كمّية من 

غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. 
من الجائز أن تعايش بعض الأعراض الجانبية المفصلة في البند 4.

يمُنع  اليوم.  في  الاعتيادية  الجرعة  تناول  تناول سوتيكتو، يجب  إذا نسيت 
تناول جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة المنسية. 
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