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

סנדוסטטין 0.05 מ"ג/מ"ל, תמיסה להזרקה/עירוי
החומר הפעיל וכמותו:

כל אמפולה של 1 מ"ל מכילה 0.05 מ"ג אוקטראוטיד
)octreotide 0.05 mg(

סנדוסטטין 0.1 מ"ג/מ"ל, תמיסה להזרקה/עירוי
החומר הפעיל וכמותו: 

כל אמפולה של 1 מ"ל מכילה 0.1 מ"ג אוקטראוטיד
)octreotide 0.1 mg(

סנדוסטטין 0.5 מ"ג/מ"ל, תמיסה להזרקה/עירוי
החומר הפעיל וכמותו:

כל אמפולה של 1 מ"ל מכילה 0.5 מ"ג אוקטראוטיד
)octreotide 0.5 mg(

גם  ראה  נוסף".  "מידע   6 פרק  ראה  ואלרגנים:  פעילים  בלתי  חומרים 
סעיף "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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

למה מיועדת התרופה?. 1
התרופה מיועדת ל:

מניעת סיבוכים בעקבות ניתוח בלבלב.	 
 	 (GH( גדילה  הורמון  של  פלזמה  רמות  והפחתת  בתסמינים  שליטה 

ופקטור גדילה דמוי אינסולין 1) 1	IGF( בחולים עם אקרומגליה אשר 
מחלתם לא נשלטת בצורה מספקת על ידי ניתוח או רדיותרפיה.

שאינם  אקרומגליה  עם  לחולים  גם  מיועד  בסנדוסטטין  הטיפול 
מתאימים או לא מוכנים לעבור ניתוח, או נמצאים בתקופת ביניים עד 

שהרדיותרפיה מועילה באופן מלא.
אנדוקריניים 	  פונקציונליים  לגידולים  הקשורים  בתסמינים  הקלה 

:(GEP( בקיבה, מעיים ולבלב
• גידולים קרצינואידים עם מאפיינים של תסמונת הקרצינואיד

(VIPomas) ויפומות •
 (Glucagonomas) גלוקגונומות •

• תסמונת זולינגר	אליסון )Ellison syndrome	Zollinger( בדרך 
כלל בשילוב עם טיפול במעכבי משאבת פרוטון או H2	אנטגוניסטים

• אינסולינומות, לבקרה טרום-ניתוחית על היפוגליקמיה ולטיפול 
תחזוקתי

GRFomas •
Sandostatin אינה טיפול אנטי-סרטני ואינה מרפאת חולים אלו.

בוושט המשניים 	  או  בקיבה  דימומים מדליות  חירום עקב  ניהול מצב 
מטרש  טיפול  כגון  מסוים  טיפול  עם  בשילוב  הכבד  לשחמת 

)סקלרותרפיה) אנדוסקופי.
קבוצה תרפויטית: 

אנלוגים לסומטוסטטין
סנדוסטטין היא תרכובת סינתטית הנגזרת מסומטוסטטין. סומטוסטטין 
הורמונים  של  השפעה  מעכב  הוא  בו  האדם,  בגוף  כלל  בדרך  נמצא 
מסוימים כגון הורמון גדילה. לסנדוסטטין יתרונות על סומטוסטטין, היא 

חזקה יותר והשפעותיה ארוכות יותר.
אקרומגליה הוא מצב שבו הגוף מייצר עודף של הורמון גדילה. הורמון 
עודף  ועצמות.  איברים  רקמות,  של  גדילה  מווסת  רגיל  באופן  הגדילה 
בהורמון גדילה גורם לעלייה בגודל העצמות והרקמות, במיוחד בכפות 
הידיים והרגליים. סנדוסטטין מפחיתה באופן משמעותי את התסמינים 
של אקרומגליה, הכוללים כאב ראש, הזעת יתר, חוסר תחושה בכפות 

הידיים והרגליים, עייפות וכאב במפרקים. 
הקלה בתסמינים הקשורים לגידולים מסוימים במערכת העיכול: במצבים 
אלה קיים ייצור מוגבר של הורמונים ספציפיים וחומרים אחרים בקיבה, 
במעיים או בלבלב. זה מערער את האיזון ההורמונלי הטבעי של הגוף 
ומביא למגוון של תסמינים כגון הסמקה, שלשול, לחץ דם נמוך, פריחה 

וירידה במשקל. טיפול עם סנדוסטטין מסייע לשלוט בתסמינים אלה.
מסייע  בסנדוסטטין  הטיפול  הלבלב:  ניתוח  בעקבות  סיבוכים  מניעת 
בהורדת הסיכון לסיבוכים )למשל מורסה בבטן, דלקת בלבלב( לאחר 

הניתוח.
טיפול  בוושט:  או  בקיבה  מדליות  דימומים  עקב  חירום  מצב  ניהול 
דם  בעירוי  צורך  ובהפחתת  הדימום  על  בשליטה  מסייע  בסנדוסטטין 
עקב דליות בקיבה או בוושט בחולים הסובלים משחמת הכבד )מחלת 

כבד כרונית(.

לפני השימוש בתרופה. 	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי) לאוקטראוטיד או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 
אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 "מידע נוסף").

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בסנדוסטטין, ספר לרופא אם:

אתה יודע שיש לך כעת אבני מרה, או שהיו לך בעבר או אתה חווה 	 

או  העור  של  הצהבה  או  בטן  כאבי  צמרמורות,  חום,  כמו  סיבוכים 
העיניים; מאחר ששימוש ממושך בסנדוסטטין עלול לגרום להיווצרות 
אבן מרה. ייתכן שהרופא שלך ירצה לבדוק את כיס המרה שלך באופן 

תקופתי.
אתה יודע שיש לך בעיות עם רמות הסוכר בדם, גבוהות מידי )סוכרת( 	 

לטיפול  משמשת  סנדוסטטין  כאשר  )היפוגליקמיה(;  מידי  נמוכות  או 
לבצע מעקב אחר רמות  חובה  בוושט,  או  בדימומים מדליות בקיבה 

הסוכר בדם. 
יש לך היסטוריה של מחסור בוויטמין B12; ייתכן שהרופא שלך ירצה 	 

לבדוק את רמת הוויטמין B12 שלך באופן תקופתי.
אוקטראוטיד עשוי להוריד את קצב הלב ובמינונים גבוהים מאוד עלול 	 

לעקוב אחר קצב הלב  עשוי  לא תקין. הרופא שלך  לב  לקצב  לגרום 
שלך במהלך הטיפול.

ילדים ומתבגרים
קיים ניסיון מועט בשימוש בסנדוסטטין בילדים.

בדיקות ומעקב
אם אתה מקבל טיפול בסנדוסטטין במשך תקופה ארוכה, ייתכן שהרופא 

שלך ירצה לבדוק את תפקוד בלוטת התריס שלך באופן תקופתי.
הרופא שלך יבדוק את תפקוד הכבד שלך.

ייתכן שהרופא שלך ירצה לבדוק את תפקוד אנזימי הלבלב שלך.
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. 

הטיפול  בזמן  אחרות  תרופות  לקחת  להמשיך  יכול  אתה  כללי  באופן 
 ,)cimetidine) בסנדוסטטין. עם זאת, תרופות מסוימות, כגון סימטידין
כינידין   ,)bromocriptine) ברומוקריפטין   ,(cyclosporin) ציקלוספורין 
(quinidine) וטרפנאדין )terfenadine) דווחו כמושפעות מסנדוסטטין.

אם אתה לוקח תרופה על מנת לווסת את לחץ הדם שלך (למשל חוסם 
ביתא או חוסם תעלות סידן) או לוקח תכשיר על מנת לווסת את איזון 
הנוזלים והאלקטרוליטים, ייתכן שהרופא שלך יצטרך להתאים את המינון.
ייתכן שהרופא שלך יצטרך להתאים את מינון  אם אתה חולה סוכרת, 

האינסולין שלך.
אם אתה עומד לקבל לוטציום )177Lu( אוקסודוטראוטיד

(lutetium (177Lu) oxodotreotide(, תרופה רדיואקטיבית, הרופא שלך 
עשוי להפסיק ו/או להתאים את הטיפול בסנדוסטטין.

היריון, הנקה ופוריות
אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להרות, 

היוועצי ברופא שלך לפני לקיחת תרופה זו.
יש להשתמש בסנדוסטטין במהלך ההיריון רק אם יש בכך צורך ברור.

על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול. 
אין להניק במהלך הטיפול בסנדוסטטין. לא ידוע אם סנדוסטטין עוברת 

לחלב אם.
נהיגה ושימוש במכונות

לסנדוסטטין אין השפעות, או שהינן זניחות, על היכולת לנהוג ולהשתמש 
במכונות. עם זאת, חלק מתופעות הלוואי שאתה עלול לחוות תוך שימוש 
את  להפחית  עלולות  ועייפות,  ראש  כאב  סחרחורת  כגון  בסנדוסטטין, 

היכולת שלך לנהוג ולהשתמש במכונות באופן בטוח. 
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת 

הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

לכל   מ"ג)   23) נתרן   )mmol( מילימול   1 מ  פחות  מכילה  התרופה 
אמפולה, כלומר היא למעשה "נטולת נתרן".

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

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

בהתאם למצב שבו מטפלים, סנדוסטטין ניתן על ידי:
• הזרקה תת עורית )מתחת לעור( או

• עירוי תוך ורידי )לווריד(.
אם יש לך שחמת כבד )מחלת כבד כרונית(, ייתכן שהרופא שלך יצטרך 

להתאים את המינון האחזקתי שלך.
הרופא או האחות שלך יסבירו לך כיצד להזריק סנדוסטטין מתחת לעור, 
אך עירוי לווריד חייב להתבצע תמיד על ידי איש מקצוע בתחום הבריאות.

• הזרקה תת עורית
הזרועות העליונות, הירכיים והבטן הם אזורים טובים להזרקה תת עורית.
בחר אתר חדש לכל זריקה תת עורית כדי להימנע מגירוי באזור מסוים. 
חולים אשר יזריקו את התרופה בעצמם חייבים לקבל הוראות מדויקות 

מהרופא או מהאחות.
להגיע  לה  לאפשר  מומלץ  במקרר,  התרופה  את  שומר  אתה  אם 
לכאב  הסיכון  את  יפחית  זה  בה.  השימוש  לפני  החדר  לטמפרטורת 
במקום ההזרקה. אתה יכול לחמם את התרופה ביד שלך אבל לא לחמם 

אותה בצורה אחרת.
נמשך  זה  עורית. כאב  יש אנשים שחווים כאב במקום ההזרקה התת 
בדרך כלל רק זמן קצר. אם זה קורה לך, אתה יכול להקל על כך על ידי 

שפשוף בעדינות באתר ההזרקה למשך כמה שניות לאחר מכן.
לפני השימוש באמפולה של סנדוסטטין, יש לבדוק אם יש חלקיקים או 

שינוי צבע בתמיסה. אל תשתמש בה אם אתה רואה משהו חריג.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
דום  נמוך,  דם  לחץ  סדיר,  לא  לב  דופק  יתר הם:  מנת  של  התסמינים 
לב, ירידה באספקת חמצן למוח, כאב חמור בבטן העליונה, עור ועיניים 
חוסר  עייפות,  חולשה,  שלשולים,  תיאבון,  אובדן  בחילות,  צהובות, 
של  גבוהות  רמות  נוחות,  אי  בבטן,  נפיחות  במשקל,  ירידה  אנרגיה, 

חומצה לקטית בדם וקצב לב לא תקין. 
ספר  כאלה,  תסמינים  חווה  ואתה  יתר  מנת  שקבלת  חושב  אתה  אם 

לרופא שלך מיד.
אם בטעות התרופה הוזרקה לילד, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של 

בית חולים, והבא את אריזת התרופה אתך. 
אם שכחת ליטול את התרופה

הזרק מנה אחת מיד כשאתה נזכר, ולאחר מכן המשך כרגיל.  
לא ייגרם נזק אם פספסת מנה, אבל חלק מהתסמינים עלולים להופיע 

אצלך מחדש באופן זמני עד שתחזור לתכנית הטיפולים הרגילה.
אין להזריק מנה כפולה של סנדוסטטין כדי לפצות על המנות הבודדות 

שנשכחו.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
עשויים  סנדוסטטין, התסמינים שלך  עם  הטיפול שלך  את  אם תפסיק 
לחזור. לכן, אין להפסיק להשתמש בסנדוסטטין אלא אם כן הרופא שלך 

יורה לך. 
שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

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

ברוקח או באחות שלך.

תופעות לוואי. 	
כמו בכל תרופה, השימוש בסנדוסטטין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי מסויימות עלולות להיות רציניות. ספר לרופא שלך מיד 

אם אתה חווה כל אחת מהתופעות הבאות:
ממשתמש  ביותר  שמופיעות  (תופעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

אחד מעשרה(
אבני מרה, עלולות לגרום לכאב גב פתאומי;	 
יותר מדי סוכר בדם.	 

תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב 10	1 משתמשים מתוך 
(100

לשינויים 	  הגורמת  )היפותירואידיזם(  התריס  בלוטת  של  פעילות  תת 
נפיחות  או  קור  תחושת  עייפות,  במשקל,  או  בתיאבון  הלב,  בקצב 

בחלק הקדמי של הצוואר;
שינויים בבדיקות תפקוד בלוטת התריס;	 
כאב 	  לכלול  עשויים  התסמינים  (כולסטיטיס):  המרה  כיס  של  דלקת 

והעיניים  העור  של  הצהבה  בחילה,  חום,  העליונה,  הימנית  בבטן 
(צהבת);

פחות מדי סוכר בדם;	 
ליקוי בסבילות לגלוקוז;	 
קצב לב איטי. 	 

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

צמא, ירידה בתפוקת שתן, שתן כהה, עור יבש וסמוק; 	 
קצב לב מהיר.	 

תופעות לוואי חמורות אחרות
תגובות של רגישות יתר (אלרגיה) כולל פריחה בעור;	 
סוג של תגובה אלרגית (אנפילקסיס) היכולה לגרום לקושי בבליעה או 	 

בנשימה, נפיחות ועקצוץ, ייתכן עם ירידה בלחץ הדם עם סחרחורת 
או איבוד הכרה;

דלקת בבלוטת הלבלב (פנקריאטיטיס): התסמינים יכולים לכלול כאב 	 
פתאומי בבטן העליונה, בחילה, הקאה, שלשול;

העור 	  של  הצהבה  לכלול  יכולים  התסמינים  (הפטיטיס):  כבד  דלקת 
לא  (צהבת(, בחילה, הקאה, אובדן תיאבון, תחושה כללית  והעיניים 

טובה, גרד, שתן בצבע בהיר;
קצב לב לא סדיר;	 
ספירה נמוכה של טסיות בדם: עלול לגרום לדימום מוגבר או לחבורות;	 
אזורים נפוחים ובולטים מעל פני העור שמגרדים מאוד )סרפדת). 	 

ספר לרופא שלך מיד אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי לעיל.
תופעות לוואי אחרות:

דווח לרופא, לרוקח או לאחות שלך אם אתה מבחין באחת מתופעות 
עם  להיעלם  ונוטות  מתונות  כלל  בדרך  הן  להלן;  המפורטות  הלוואי 

התקדמות הטיפול. 
ממשתמש  ביותר  שמופיעות  (תופעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

אחד מעשרה)
שלשול;	 
כאב בטן;	 
בחילה;	 
עצירות;	 
הצטברות גזים במערכת העיכול;	 
כאב ראש;	 
כאב מקומי באזור ההזרקה.	 

תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב 10	1 משתמשים מתוך 
(100

אי נוחות בבטן לאחר ארוחה (דיספפסיה);	 
הקאה;	 
תחושת מלאות בבטן;	 
צואה שומנית;	 
צואה דלילה;	 
שינוי בצבע הצואה;	 
סחרחורת;	 
אובדן תיאבון;	 
שינוי בבדיקות תפקודי כבד;	 
נשירת שיער;	 
פריחה, גרד בעור;	 
קוצר נשימה;	 
חולשה.	 

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

עם הרופא.
נמשך  זה  עורית. כאב  יש אנשים שחווים כאב במקום ההזרקה התת 
יכול להקל על הכאב  זה קורה לך, אתה  זמן קצר. אם  בדרך כלל רק 

על ידי שפשוף בעדינות באתר ההזרקה למשך כמה שניות לאחר מכן.
אם אתה נוטל סנדוסטטין בזריקה תת עורית, זה עשוי לעזור להפחית 
את הסיכון לתופעות לוואי במערכת העיכול אם תימנע מאכילת ארוחות 
בסמוך להזרקה. לכן מומלץ להזריק סנדוסטטין בין הארוחות או כשאתה 

הולך לישון.
על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
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 לקישור:
/https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג 

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:
.(2	8°C( יש לאחסן במקרר

אין להקפיא.
יש להגן מאור.

לשימוש יומיומי ניתן לאחסן למשך עד שבועיים בטמפרטורה לא מעל 
30°C ומוגן מאור. 

יש להשתמש באמפולה מיד לאחר הפתיחה.
יש להשתמש בתמיסה מדוללת מיד לאחר ההכנה )בעירוי תוך ורידי).

אין להשתמש בתרופה זו אם אתה מבחין בחלקיקים או בשינוי צבע.
ברוקח  להיוועץ  יש  ביתית.  לפסולת  או  לביוב  תרופות  להשליך  אין 
להגן על  יסייעו  אלו  בשימוש. צעדים  שאינן  תרופות  להשליך  ניתן  היכן 

הסביבה.

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

Mannitol, lactic acid, sodium hydrogen carbonate, water for 
injections

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
צבעוניות  טבעות  שתי  עם  צבע  חסרת  מזכוכית  מ"ל   1 של  אמפולה 

המכילה תמיסה שקופה וחסרת צבע:
סנדוסטטין 0.05 מ"ג/מ"ל: טבעת אחת בצבע כחול ואחת בצבע צהוב

סנדוסטטין 0.1 מ"ג/מ"ל: טבעת אחת בצבע כחול ואחת בצבע ירוק
סנדוסטטין 0.5 מ"ג/מ"ל: טבעת אחת בצבע כחול ואחת בצבע ורוד

כל אריזה מכילה 5 אמפולות.
בעל הרישום והיבואן:

נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 7126, תל אביב.
נערך בדצמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות 

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
סנדוסטטין 0.05 מ"ג/מ"ל: 25697 03 047
סנדוסטטין 0.1 מ"ג/מ"ל:   25698 01 047
 סנדוסטטין 0.5 מ"ג/מ"ל:   27200 13 107

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 بموجب وصفة طبيب فقط

ساندوستاتين  0.05  ملغ/ملل، محلول للحقن/للتسريب
المادة الفعاّلة وكميتها:

تحتوي كل أمبولة ذات   1   ملل على  0.05  ملغ أوكتريوتيد
  )octreotide 0.05 mg(

ساندوستاتين   0.1   ملغ/ملل، محلول للحقن/للتسريب
المادة الفعاّلة وكميتها: 

تحتوي كل أمبولة ذات   1   ملل على   0.1  ملغ أوكتريوتيد
)octreotide 0.1 mg(

ساندوستاتين   0.5   ملغ/ملل، محلول للحقن/للتسريب
المادة الفعاّلة وكميتها:

تحتوي كل أمبولة ذات   1   ملل على  0.5   ملغ أوكتريوتيد
)octreotide 0.5 mg(

انظر  إضافيةّ".  "معلومات   6 الفصل  انظر  الحساسية:  ومُسببات  الفعالة  غير  الموادّ 
أيضا البند "معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء".

اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدّواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، فراجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصِف هذا الدواء من أجلك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه 
بين حالتك الطبية وحالتهم. 

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟. 1
الدواء معدّ لـ:

منع المضاعفات بعد عملية جراحية في البنكرياس.	 

السيطرة على الأعراض وتقليل مستويات هرمون النمو ) GH ( في البلازما وعامل 	 
النمو الشبيه بالإنسولين 1  ) 1	IGF ( لدى المرضى الذين لديهم تضخم الأطراف ولا 
يمكن السيطرة على مرضهم إلى حد كاف عبر عملية جراحية أو علاج إشعاعي. 
العلاج بساندوستاتين معدّ أيضا للمرضى الذين لديهم تضخم الأطراف غير الملائمين 
أو غير المستعدين لاجتياز عملية جراحية، أو أنهم يمرون بفترة مرحلية حتى يصبح 

العلاج الإشعاعي ناجعا بشكل كامل.

المعدة، 	  بالغدد الصماء في  المرتبطة بأورام وظيفية متعلقة  تخفيف حدة الأعراض 
:( GEP ( الأمعاء والبنكرياس

• أورام سرطاوية ذات خصائص متلازمة سرطاوية
(VIPomas) أورام فيبوما •

  (Glucagonomas)  أورام غلوكاغونية •
• متلازمة زولينچر إيليسون  (Ellison syndrome	Zollinger)  بالدمج غالبا 

 H2   مع علاج بمثبطات مضخة البروتون أو مناهضات
جراحية  عملية  قبل  الدم  في  السكر  مستوى  انخفاض  لمراقبة  إنسولينية،  أورام   •

ولعلاج الصيانة
GRFomas  •

Sandostatin  ليس علاجا مضادا للسرطان ولا يعالج هؤلاء المرضى.

إدارة حالة الطوارئ بسبب أنزفة من دوالي في المعدة أو المريء الثانوية لتليفّ الكبد 	 
بالدمج مع علاج محدد مثل المعالجة بالتصليب (sclerotherapy( عبر المنظار.

المجموعة العلاجية: 
نظائر السوماتوستاتين

ساندوستاتين  هو مركّب اصطناعي مشتق من سوماتوستاتين. سوماتوستاتين موجود 
يتمتع  النمو.  مثل هرمون  معينة  تأثير هرمونات  يثبط  وهو  الإنسان،  في جسم  غالبا 

ساندوستاتين    بمزايا أكثر من سوماتوستاتين، إذ إنه أقوى وفترة تأثيره أكبر.
تضخم الأطراف هو حالة ينُتج فيها الجسم فائضا من هرمون النمو. يضبط هرمون 
النمو عادة نمو الأنسجة، الأعضاء، والعظام. يؤدي فرط هرمون النمو إلى زيادة حجم 
العظام والأنسجة، لا سيما في كفتي اليدين والقدمين. يقُلل ساندوستاتين    بشكل كبير 
أعراض تضخم الأطراف، التي تشتمل على صداع، تعرّق مفرط، نقص الشعور في 

كفتي اليدين والقدمين، تعب، وألم في المفاصل. 
الحالات،  هذه  في  الهضمي:  الجهاز  في  الأورام  ببعض  المرتبطة  الأعراض  تخفيف 
تطرأ زيادة على إنتاج هرمونات معينة ومواد أخرى في المعدة، الأمعاء أو البنكرياس. 
تؤدي هذه الحالة إلى اختلال التوازن الهرموني الطبيعي في الجسم، وإلى حدوث عدد 
من الأعراض مثل: احمرار الوجنتين، إسهال، ضغط دم منخفض، طفح، وانخفاض 

الوزن. يساعد العلاج بساندوستاتين  في السيطرة على هذه الأعراض.
منع حدوث مضاعفات بسبب عملية جراحية في البنكرياس: يساعد العلاج بساندوستاتين 
على خفض خطر التعرض للمضاعفات )مثلا: دمل في البطن، التهاب البنكرياس( بعد 

عملية جراحية.
العلاج  يساعد  المريء:  أو  المعدة  في  دوالي  من  أنزفة  بسبب  طارئة  حالة  إدارة 
دوالي  بسبب  دم  تسريب  إلى  الحاجة  ويقلل  الأنزفة  على  السيطرة  في  بساندوستاتين 

في المعدة أو المريء لدى مرضى يعانون من تليفّ الكبد )مرض مزمن في الكبد).

قبل استعمال الدواء. 	
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساسا )لديك حساسيةّ( لأوكتريوتيد أو لكل واحد من المكوّنات الإضافيةّ التي 
يحتوي عليها الدواء )انظر البند 6 "معلومات إضافيةّ").

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بساندوستاتين أخبر الطبيب إذا:

كنت تعرف أن لديك حاليا حصى في المرارة، أو إذا كانت لديك سابقا أو إذا كنت 	 

أو  الجلد  اصفرار  أو  البطن  في  آلام  قشعريرة،  حمى،  مثل  مضاعفات  من  تعاني 
العينين؛ لأن استعمال ساندوستاتين بشكل متواصل قد يؤدي إلى تكوّن حصى في 

المرارة. قد يرغب طبيبك في فحص كيس المرارة لديك بشكل دوري.
كنت تعرف أنك تعاني من مشاكل في مستويات السكر في الدم، مستويات مرتفعة 	 

(سكري) أو منخفضة جدا )hypoglycemia(؛ عند استعمال ساندوستاتين لعلاج 
أنزفة من دوالي في المعدة أو المريء، يجب متابعة مستويات السكر في الدم. 

 	 B12 ؛ قد يرغب طبيبك في فحص مستوىB12 كان لديك تاريخ من نقص فيتامين
لديك بشكل دوري.

قد 	  جدا،  العالية  الجرعات  وفي  القلب،  نبض  وتيرة  انخفاض  أوكتريوتيد  يسبب  قد 
يسبب نظم قلب غير سليم. قد يجري الطبيب متابعة لوتيرة نبض قلبك خلال العلاج.

الأطفال والمراهقون
هناك تجربة قليلة حول استعمال ساندوستاتين  لدى الأطفال.

الفحوصات والمتابعة
إذا كنت تتلقى علاجا بساندوستاتين  لفترة طويلة، فقد يرغب طبيبك في فحص أداء الغدة 

الدرقية لديك بشكل دوري.
سيفحص طبيبك أداء كبدك.

قد يرغب طبيبك بأن يفحص أداء إنزيمات البنكرياس لديك.
التفاعلات/ردود فعل بين الأدوية 

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية 
ومكمّلات غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. 

مع  بساندوستاتين.  علاجك  أثناء  أخرى  أدوية  تناول  تواصل  أن  يمكن  عام،  بشكل 
سيكلوسپورين   ،( cimetidine)   تم الإبلاغ عن بعض الأدوية مثل   سيميتيدين ذلك، 
 ،)quinidine   )   كينيدين   ،)bromocriptine)  بروموكريپتين  ،) cyclosporin)    

وتيرفينادين   (terfenadine ( أنها تتأثر بساندوستاتين.  
قنوات  أو حاصرات  بيتا  )مثلا: حاصرات  دمك  دواء لضبط ضغط  تتناول  كنت  إذا 
الكالسيوم( أو إذا كنت تتناول مستحضرا لضبط توازن السوائل والكهارل، فقد يحتاج 

طبيبك إلى ملاءمة الجرعة.
إذا كنت تعاني من السكري، فقد يضطر طبيبك إلى ملاءمة جرعة الإنسولين التي تتناولها.

إذا كنت على وشك تلقي لوتيشيوم )177Lu( أوكسودوتريوتيد
و/أو  بوقف  طبيبك  يقوم  قد  مُشعّ،  دواء   ،(lutetium (177Lu) oxodotreotide)

ملاءمة العلاج بساندوستاتين.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تعتقدين أنكِ حامل، أو تخططين للحمل، عليكِ استشارة 
طبيبك قبل تناول هذا الدواء.

عليكِ تناول ساندوستاتين  أثناء الحمل فقط إذا كانت هناك حاجة مبررة لذلك.
على النساء في سن الإخصاب أن يستعملن وسيلة منع حمل ناجعة أثناء العلاج. 

لا تجوز الرضاعة أثناء العلاج بساندوستاتين. ليس معروفاً فيما إذا كان ساندوستاتين 
 يمر عبر حليب الأم. 

السياقة واستعمال الماكينات
لا يؤثر ساندوستاتين  أو قد يؤثر قليلا في القدرة على السياقة وتشغيل الماكينات. رغم 
ذلك، قد يقُلل بعض الأعراض الجانبية التي تشعر بها أثناء استعمال ساندوستاتين، مثل: 

دوخة، صداع وتعب، من قدرتك على السياقة وتشغيل الماكينات بشكل آمن. 
بالنسبة للأولاد يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات الهوائية أو اللعب على مقربة من 

الشارع وغير ذلك.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

ملغ( في كل   23( الصوديوم  ) mmol ( من  مليمول   1 أقل من  الدواء على  يحتوي 
أمبولة، أي أنه يعُتبر في الواقع "خاليا من الصوديوم".

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

عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة 
العلاج بالمستحضر. 

الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب فقط. 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 

وفق الحالة التي يتم علاجها، يعُطى ساندوستاتين عبر:
• حقنة تحت الجلد )subcutaneous( أو

• عبر تسريب وريدي )في الوريد(.
إذا كنت تعاني من تليفّ الكبد )مرض كبد مزمن( فقد يضطر طبيبك إلى ملاءمة جرعة 

الصيانة الخاصة بك.
سيشرح الطبيب أو الممرضة الخاصّين بك كيف عليك حقن ساندوستاتين تحت الجلد، 

ولكن يجب أن يعطي محترف خبير بمجال الصحة التسريب الوريدي.
• الحقن تحت الجلد 

الذراعان العلويتان، الفخذان والبطن هي مناطق جيدة للحقن تحت الجلد.
اختر موقع حقن جديدا في كل حقنة تحت الجلد لتجنب حدوث تهيج في منطقة محددة. 
يتعين على المرضى الذين يحقنون الدواء حقنا ذاتيا أن يحصلوا على معلومات دقيقة 

من الطبيب أو الممرضة.
إذا كنت تحتفظ بالدواء في الثلاجة، يوصى بتركه ليصل إلى درجة حرارة الغرفة قبل 
استعماله. تقلل هذه الخطوة خطر التعرض لألم في موقع الحقن. يمكنك تدفئة الدواء 

بيدك ولكن لا يجوز لك تدفئته بأية طريقة أخرى.
هناك أشخاص يعانون من ألم في منطقة الحقن تحت الجلد. يستمر هذا الألم غالبا وقتا 
قصيرا فقط. إذا اختبرت هذه الحالة، يمكنك تخفيف الألم عبر فرك منطقة الحقن برفق 

لبضع ثوان بعد الحقن.
قبل استعمال أمبولة ساندوستاتين، يجب فحص إذا كانت تتضمن جزيئات أو إذا طرأ 

تغيير على لون المحلول. لا تستعمل الأمبولة إذا لاحظت أن هناك حالة شاذة.
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 

سكتة  منخفض،  دم  ضغط  منتظم،  غير  قلب  نبض  هي:  المفرطة  الجرعة  أعراض 

قلبية، انخفاض تزويد الأكسجين إلى الدماغ، ألم خطير في الجزء العلوي من البطن، 
لون الجلد والعيون أصفر، غثيان، فقدان الشهية، إسهال، ضعف، تعب، نقص الطاقة، 
انخفاض الوزن، تورم البطن، انزعاج، مستويات مرتفعة من حمض اللاكتيك في الدم 

ووتيرة نظم قلب غير سليمة. 
أخبِر  بأعراض كهذه،  أنك حصلت على جرعة مفرطة، وإذا شعرت  تعتقد  إذا كنت 

طبيبك حالا.
إذا حُقِن الدواء لطفل عن طريق الخطأ، توجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 

في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 
إذا نسيت تناول الدواء

احقن جرعة واحدة فور تذكرك، ثم تابع كالمعتاد. 
لن يحدث أي ضرر إذا تخطيت جرعة، ولكن قد يظهر بعض الأعراض لديك مجددا 

بشكل مؤقت حتى تعود إلى برنامجك العلاجي الاعتيادي.
لا يجوز حقن جرعة مضاعفة من ساندوستاتين تعويضا عن الجرعات الفردية المنسية.

يجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسن على حالتكِ الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من 

دون استشارة الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

إذا توقفت عن علاجك بساندوستاتين، فقد تظهر الأعراض لديك مجددا. لهذا، لا يجوز 
لك التوقف عن العلاج بساندوستاتين  إلا إذا أوصى لك طبيبك بذلك. 

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة أخرى بالنسبة إلى استعمال الدواء، استشِر الطبيب، الصيدلي 
أو الممرضة الخاصّين بك.

الأعراض الجانبية. 	
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال ساندوستاتين  أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. 

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
لأحد  تعرضت  إذا  فورا  طبيبك  أخبرِ  خطيرا.  الجانبية  الأعراض  بعض  يكون  قد 

الأعراض التالية:
بين  من  واحد  مستعمل  من  أكثر  لدى  تظهر  )أعراض  جدا  شائعة  جانبية  أعراض 

عشرة(
حصى في المرارة، قد تؤدي إلى ألم مفاجئ في الظهر؛	 
ارتفاع نسبة السكر في الدم.	 

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10	1 مستعملين من بين 100)
قصور عمل الغدة الدرقية (hypothyroidism( يؤدي إلى تغييرات في وتيرة نظم 	 

القلب، في الشهية أو الوزن، تعب، شعور بالبرد أو تورم الجزء الأمامي من العنق؛
تغييرات في فحوص أداء الغدة الدرقية؛	 
التهاب كيس المرارة (cholecystitis(: قد تشتمل الأعراض على ألم في البطن 	 

في الجهة اليمنى العليا، حمى، غثيان، اصفرار الجلد والعينين )يرقان(؛
طرأ انخفاض كبير على مستوى السكر في الدم؛	 
خلل في تحمّل الجلوكوز؛	 
وتيرة نظم قلب بطيئة. 	 

أعراض جانبية ليست شائعة )أعراض تظهر لدى 10	1  مستعملين من بين 1,000)
عطش، انخفاض تدفق البول، بول داكن، جلد جاف وأحمر؛ 	 
وتيرة نظم قلب سريعة.	 

أعراض جانبية خطيرة أخرى
ردود فعل فرط التحسس )أرجية( تشتمل على طفح جلدي؛	 
في 	  إلى صعوبة  يؤدي  قد  الذي   )anaphylaxis( التحسسي  الفعل  رد  من  نوع 

أو  الدم مع دوخة  انخفاض على ضغط  قد يطرأ  التنفس، تورم ولسع،  أو  الابتلاع 
فقدان الوعي؛

في 	  فجائيا  ألما  الأعراض  تتضمن  قد   :)pancreatitis( البنكرياس  غدة  التهاب 
البطن العلوية، غثيانا، تقيؤا، إسهالا؛

والعينين 	  الجلد  اصفرار  على  الأعراض  تتضمن  قد   :)hepatitis( الكبد  التهاب 
)يرقان(، غثيان، تقيؤ، فقدان الشهية، شعور عام سيء، حكة، بول لونه فاتح؛

وتيرة نظم قلب غير منتظمة؛	 
انخفاض تعداد الصفائح الدموية: قد يؤدي إلى نزيف شديد أو إلى كدمات؛	 
تورم وبروز مناطق على سطح الجِلد تسبب حكة بدرجة كبيرة )شرى(. 	 

أخبرِ طبيبك فورا إذا لاحظت أحد الأعراض المذكورة أعلاه.
أعراض جانبية إضافية:

أخبر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة الخاصين بك إذا اختبرت أحد الأعراض الجانبية 
المفصّلة أدناه؛ تكون هذه الأعراض معتدلة غالبا وتختفي مع تقدم العلاج. 

أعراض جانبية شائعة جدا )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(
إسهال؛	 
ألم في البطن؛	 
غثيان؛	 
إمساك؛	 
تكدس غازات في الجهاز الهضمي؛	 
صداع؛	 
ألم موضعي في منطقة الحقن.	 

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10	1 مستعملين من بين 100)
انزعاج في البطن بعد تناول الطعام )dyspepsia(؛	 
تقيؤ؛	 
شعور بامتلاء البطن؛	 
برُاز دهني؛	 
برُاز مائي؛	 
تغييرات في لون البرُاز؛	 
دوخة؛	 
فقدان الشهية؛	 
تغييرات في فحوص أداء الكبد؛	 

تساقط الشعر؛	 
طفح، حكة في الجلد؛	 
ضيق في التنفس؛	 
ضعف.	 

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض 
جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

هناك أشخاص يعانون من ألم في منطقة الحقن تحت الجلد. يستمر هذا الألم غالبا وقتا 
قصيرا فقط. إذا اختبرت هذه الحالة، يمكنك تخفيف الألم عبر فرك منطقة الحقن برفق 

لبضع ثوان بعد الحقن.
إذا كنت تتناول ساندوستاتين بالحقن تحت الجلد، قد يساعد تجنب تناول الوجبات في 
وقت قريب من موعد الحقن على تقليل خطر حدوث أعراض جانبية في جهاز الهضم. 

لهذا يوصى بحقن ساندوستاتين بين الوجبات أو عندما تخلد للنوم.
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن 
الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الصحّة ) www.health.gov.il ( الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ 

عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط:
 https://sideeffects.health.gov.il  

كيف يخُزّن الدواء؟. 5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول 
أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون 

تعليمات صريحة من الطبيب. 
يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة. 

تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

.(2	8°C) يجب التخزين في الثلاجة
يمُنع التجميد.

يجب حمايته من الضوء. 
تتعدى  المستحضر حتى أسبوعين بدرجة حرارة لا  اليومي يمكن تخزين  للاستعمال 

 C ° 30 وحمايته من الضوء. 
يجب استعمال الأمبولة بعد فتحها فورا.

يجب استعمال المحلول الذي تم خلطه بعد تحضيره فورا )عبر تسريب وريدي(.
لا يجوز استعمال هذا الدواء إذا لاحظتَ أنه يتضمن جزيئات أو إذا طرأ تغيير على 

لونه.
لا يجوز التخلص من الأدوية في مياه الصرف الصحي أو في النفايات المنزلية. يجب 
استشارة الصيدلي لمعرفة أين يمكنك التخلص من الأدوية غير المستعملة. تساعد هذه 

التدابير في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافيةّ. 6
إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:

Mannitol, lactic acid, sodium hydrogen carbonate, water for 
injections

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوة:
ملونتين تحتوي على محلول  اللون مع حلقتين  1 ملل، زجاجية، عديمة  أمبولة ذات 

شفاف وعديم اللون:
ساندوستاتين  0.05  ملغ/ملل: حلقة واحدة لونها أزرق وحلقة لونها أصفر
ساندوستاتين   0.1   ملغ/ملل: حلقة واحدة لونها أزرق وحلقة لونها أخضر 
ساندوستاتين   0.5    ملغ/ملل: حلقة واحدة لونها أزرق وحلقة لونها زهري

تحتوي كل عبوّة على 5 أمبولات.
صاحب التسجيل والمستورد:

نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب 7126، تل أبيب.
تم تحريرها في كانون الأول 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
    ساندوستاتين  0.05  ملغ/ملل: 25697 03 047    
        ساندوستاتين  0.1    ملغ/ملل:  25698 01 047  
     ساندوستاتين  0.5    ملغ/ملل:  27200 13 107   

فالدواء معدّ  المذكّر. مع هذا  النصّ بصيغة  النشرة وتسهيلها ورد  قراءة هذه  لتبسيط 
لكلا الجنسين.

SAS APL DEC21 V4.1                                           DOR	San	Solution	PIL	1221	07SAS APL DEC21 V4.1                                           DOR	San	Solution	PIL	1221	07

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

