
نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( 1986
يُسوق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط

أولاتوتون 10 ملغ
مسحوق ومذيب لتحضير معلقّ للحقن بالإطلاق المستديم

التركيبة:
تحتوي كل قنينة صغيرة ذات مسحوق على:
أوكتريوتيد )كأوكتريوتيد أسيتات( 10 ملغ

Octreotide )as octreotide acetate( 10 mg

أولاتوتون 20 ملغ
مسحوق ومذيب لتحضير معلقّ للحقن بالإطلاق المستديم

التركيبة:
تحتوي كل قنينة صغيرة ذات مسحوق على:
أوكتريوتيد )كأوكتريوتيد أسيتات( 20 ملغ 

Octreotide )as octreotide acetate( 20 mg

أولاتوتون 30 ملغ
مسحوق ومذيب لتحضير معلقّ للحقن بالإطلاق المستديم

التركيبة:
تحتوي كل قنينة صغيرة ذات مسحوق على:
أوكتريوتيد )كأوكتريوتيد أسيتات( 30 ملغ 

Octreotide )as octreotide acetate( 30 mg
للحصول على معلومات عن المركّبات غير الفعالة ومسببات الأرجية في المستحضر انظر 

البند 2 - "معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء" والبند 6 - "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 

ملخصة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، فراجع الطبيب أو الصيدلي.
لقد وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. قد يضرهم الدواء حتى لو بدا لك أن 

حالتهم الطبية مشابهة.

1. لأي غرض مخصص هذا الدواء؟
أولاتوتون مخصص لـِ:

علاج الأشخاص المصابين بضخامة النهايات )أكروميچاليا(:	 
الذين يخضع مرضهم للسيطرة بما فيه الكفاية عن طريق العلاج بجرعات دوائية - 

معيارية من أوكتريوتيد بالإعطاء تحت الجلد.
عندما تكون الجراحة أو المعالجة الإشعاعية غير ملائمة أو غير فعالة.- 
لتقديم التغطية في الفترة الانتقالية إلى أن تحقق المعالجة الإشعاعية فاعليتها بشكل - 

تام.
 	Gastro-( البنكرياس  وفي  الأمعاء  في  المعدة،  في  الصماوية  الأورام  علاج 

 Entero-Pancreatic )GEP( Endocrine tumors(، الأورام السرطاوية 
.)carcinoid tumors(

الفصيلة العلاجية:
مضاهئات لسوماتوستاتين.

عادةً  سوماتوستاتين  يتواجد  سوماتوستاتين.  من  مشتق  اصطناعي  مركَّب  هو  أولاتوتون 
في جسم الإنسان، ويثبط فيه إطلاق هرمونات معينة مثل هرمون النمو. توجد لأولاتوتون 

أفضليات على سوماتوستاتين، فهو أقوى وتأثيراته أطول.
ضخامة النهايات )أكروميچاليا( هي حالة يُنتج فيها الجسم فائضًا من هرمون النمو. ينظم 
الفائض في هرمون  يؤدي  نمو الأنسجة، الأعضاء والعظام.  النمو بشكل عادي  هرمون 
النمو إلى ازدياد حجم العظام والأنسجة، خاصةً في راحتي اليدين والقدمين. يقلل أولاتوتون 
بشكل ملحوظ أعراض ضخامة النهايات )أكروميچاليا(، التي تشمل الصداع، فرط التعرّق، 

الخدَر في راحتي اليدين والقدمين، التعب والألم في المفاصل.
قد ينجم الإنتاج المتزايد لهرمونات محددة ولمواد أخرى عن عدة حالات نادرة في المعدة، 
في الأمعاء أو في البنكرياس. تزعزع هذه الحالة التوازن الهرموني الطبيعي في الجسم 
وتسبب أعراضًا متنوعة مثل: التورّد )احمرار الوجه(، الإسهال، ضغط الدم المنخفض، 
الطفح الجلدي ونقصان الوزن. يساهم العلاج بأولاتوتون في السيطرة على هذه الأعراض.

2. قبل استعمال الدواء
اتّبع جميع تعليمات طبيبك بشكل دقيق. قد تختلف هذه التعليمات عن المعلومات الواردة 

في هذه النشرة.
اقرأ الشروح التالية قبل استعمال أولاتوتون.

لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كانت لديك حساسية )أرجية( لأوكتريوتيد أو لأيٍ من المركّبات الأخرى التي يحتوي 
عليها الدواء )انظر البند 6 - "معلومات إضافية"(.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء:
قبل العلاج بأولاتوتون، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعلم أن لديك الآن حصى مرارية، أو أنها كانت لديك في الماضي أو إذا كنت 	 
تشعر بمضاعفات مثل الحمّى، القشعريرة، آلام البطن أو اصفرار الجلد أو العينين؛ 
إذ إن الاستعمال المتواصل لأولاتوتون قد يسبب تكوّن الحصاة المرارية. قد يرغب 

طبيبك بفحص حويصلة المرارة لديك بشكل دوري.
كنت تعلم أن لديك سكري؛ إذ إن أولاتوتون قد يؤثر على مستويات السكر في الدم. إذا 	 

كان لديك سكري، فيجب فحص مستويات السكر لديك بشكل منتظم.
كانت لديك سوابق من نقص ڤيتامين B 12؛ قد يرغب طبيبك بفحص مستوى ڤيتامين 	 

B 12 لديك بشكل دوري.
الأولاد والمراهقون:

تتوفر خبرة ضئيلة في استعمال أولاتوتون لدى الأولاد.
الفحوص والمتابعة:

إذا كنت تتلقى العلاج بأولاتوتون طوال فترة طويلة، فقد يرغب طبيبك بفحص وظيفة الغدة 
الدرقية لديك بشكل دوري.

سيفحص طبيبك وظيفة الكبد لديك.
قد يرغب طبيبك بفحص وظيفة إنزيمات البنكرياس لديك.

التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 

طبيب وإضافات غذائية، فأخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك.
تم  ذلك،  مع  بأولاتوتون.  العلاج  أثناء  أخرى  أدوية  استعمال  تواصل  أن  بإمكانك  عامةً، 
 ،)cimetidine( التبليغ عن أدوية معينة على أنها تتأثر من أولاتوتون، مثل: سيميتيدين
كينيدين   ،)bromocriptine( بروموكريپتين   ،)cyclosporin( سيكلوسپورين 

.)terfenadine( وتيرفينادين )quinidine(
إذا كنت تستعمل دواءً لتنظيم ضغط دمك )مثلًا حاجب بيتا أو حاصر قنوات الكالسيوم( 
أو إذا كنت تستعمل مستحضرًا لتنظيم توازن السوائل والكهارل، فقد يضطر طبيبك إلى 

ملاءمة الجرعة الدوائية.
إذا كنت مريض سكري، فقد يضطر طبيبك إلى أن يلائم جرعة الإنسولين الدوائية الخاصة 

بك.
  lutetium )177Lu(( أوكسودوتريوتيد   )177 Lu ( لوتيشيوم  تلقّي  وشك  على  كنت  إذا 
oxodotreotide(، وهو علاج بيولوجي إشعاعي، فقد يوقف طبيبك و/أو يلائم العلاج 

بأولاتوتون لفترة زمنية قصيرة.
الحمل، الإرضاع والخصوبة:

إذا كنتِ حاملًا أو مرضعًا، تظنين أنك حامل أو تخططين للحمل، فاستشيري طبيبك قبل 
استعمال هذا الدواء.

يجب استعمال أولاتوتون أثناء الحمل فقط إذا كانت لذلك حاجة واضحة.
يجب على النساء في سن الخصوبة استعمال وسيلة فعالة لمنع الحمل خلال فترة العلاج.

لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بأولاتوتون. ليس معلومًا ما إذا كان أولاتوتون ينتقل 
إلى حليب الأم.

السياقة واستعمال الماكنات:
الماكنات  واستعمال  السياقة  على  القدرة  على  تأثيراته  أن  أو  تأثيرات،  لأولاتوتون  ليس 
خلال  من  بها  تشعر  قد  التي  الجانبية  الأعراض  بعض  فإن  ذلك،  مع  بالإهمال.  جديرة 
واستعمال  السياقة  على  بقدرتك  تخل  قد  والتعب  الصداع  مثل  لأولاتوتون،  استعمالك 

الماكنات بشكل آمن.
بالنسبة للأولاد فيجب تحذيرهم من ركوب الدراجة الهوائية أو اللعب بالقرب من الشارع 

وما شابه ذلك.
معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء:

يحتوي أولاتوتون على أقل من 1 ميليمول )mmol( من الصوديوم )23 ملغ( في كل قنينة 
صغيرة، ولذلك يعتبر خاليًا من الصوديوم.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال الدواء دومًا بموجب تعليمات الطبيب.

كيفية  ومن  الدوائية  الجرعة  من  متأكدًا  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  استشارة  عليك 
العلاج بالمستحضر.

الجرعة الدوائية وكيفية العلاج سيحددهما الطبيب فقط.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

يجب أن يتم إعطاء أولاتوتون دائمًا كحقنة داخل عضلة العجيزة )المؤخرة(. عند الإعطاء 
المتكرر، يجب الاستعمال على نحو متبادل بين العجيزة اليسرى واليمنى.

سيتم حقن الدواء من قبل طاقم طبي ماهر فقط.
إذا تناولت خطأً جرعة دوائية أكبر من اللازم

لم يتم التبليغ عن ردود فعل تشكّل خطرًا على الحياة بعد جرعة مفرطة من أوكتريوتيد 
بالإعطاء على شكل حَقن بالإطلاق المستديم.

أعراض فرط الجرعة هي: هبّات ساخنة، تبول متواتر، تعب، اكتئاب، قلق وعدم التركيز.

إذا كنت تعتقد أنك تناولت جرعة مفرطة وكنت تشعر بأعراض كهذه، فأخبر طبيبك فورًا.
في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  فورًا  فتوجّه  بالخطأ،  لولد  الدواء  حقن  تم  إذا 

المستشفى، وأحضر معك عبوة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تلقّي حقنة في الوقت المطلوب، فإنه يوصى بتلقّيها في أسرع وقت ممكن عندما 
تتذكر، وبعد ذلك الاستمرار كالمعتاد.

لن ينجم ضرر إذا تم إعطاء الجرعة بتأخير من بضعة أيام، لكنّ بعض الأعراض قد تظهر 
لديك من جديد بشكل مؤقت حتى ترجع إلى برنامج العلاجات الاعتيادي.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

دون  بالدواء  العلاج  عن  التوقف  يجوز  فلا  الصحية،  حالتك  على  تحسّن  طرأ  لو  حتى 
استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن استعمال الدواء
إذا أوقفت علاجك بأولاتوتون، فقد تعود أعراضك. لذلك، لا يجوز التوقف عن استعمال 

أولاتوتون إلا إذا أشار عليك الطبيب بذلك.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكد من الجرعة في كل مرة تتناول 

فيها دواءً. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها.
أو  الصيدلي  طبيبك،  فاستشر  الدواء،  استعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الممرضة.
4. الأعراض الجانبية

بعض  عند  جانبية  أعراض  نشوء  إلى  أولاتوتون  استعمال  يؤدي  قد  دواء،  أي  مثل 
المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. قد لا تعاني من أي واحد منها.

قد تكون بعض الأعراض الجانبية خطيرة. أخبر طبيبك فورًا إذا شعرت بأيٍ من الأعراض 
التالية:

أعراض جانبية شائعة جدًا )very common( - أعراض تظهر عند أكثر من مستعمل 
واحد من بين عشرة:

حصى مرارية، قد تسبب ألمًا فجائيًا في الظهر	 
سكر أكثر من اللازم في الدم	 

أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض تظهر عند  1 - 10  مستعملين من بين 
:100

قصور الغدة الدرقية )القصور الدرقي( الذي يسبب تغيرات في نظم القلب، في الشهية 	 
أو في الوزن، تعبًا، إحساسًا بالبرودة أو انتفاخًا في الجزء الأمامي من الرقبة

تغيرات في فحوص وظيفة الغدة الدرقية	 
التهاب حويصلة المرارة )التهاب المرارة(: قد تشمل الأعراض ألمًا في الجزء الأيمن 	 

العلوي من البطن، حمّى، غثيانًا، اصفرار الجلد والعينين )اليرقان(
سكر أقل من اللازم في الدم	 
خلل في تحمّل الچلوكوز	 
نظم قلبي بطيء	 

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

عطش، انخفاض في نتاج البول، بول غامق، جلد جاف ومتورد	 
نظم قلبي سريع	 

أعراض جانبية خطيرة أخرى:
ردود فعل الحساسية المفرطة )الأرجية( بما في ذلك الطفح الجلدي	 
نوع من رد الفعل التحسسي )التأق( قد يسبب صعوبة في البلع أو في التنفس، انتفاخًا 	 

ووخزًا، ومن الممكن أن يُصحب بانخفاض في ضغط الدم مع دوار أو مع فقدان للوعي
التهاب في غدة البنكرياس )التهاب البنكرياس(: قد تشتمل الأعراض على ألم فجائي في 	 

الجزء العلوي من البطن، غثيان، تقيؤ، إسهال
التهاب الكبد )هيپاتيتيس(: قد تشتمل الأعراض على اصفرار الجلد والعينين )اليرقان(، 	 

غثيان، تقيؤ، فقدان الشهية، شعور عامّ غير جيد )توعك(، حكة، بول فاتح اللون
نظم قلبي غير منتظم	 
عد منخفض للصفائح الدموية: قد يسبب نزيفًا دمويًا متزايدًا أو كدمات	 

أخبر طبيبك فورًا إذا لاحظت أحد الأعراض الجانبية المذكورة أعلاه.
أعراض جانبية أخرى:

بلغّ الطبيب، الصيدلي أو الممرضة إذا لاحظت أحد الأعراض الجانبية المفصلة أدناه. تكون 
الأعراض عادةً معتدلة وتميل إلى الاختفاء مع تقدم العلاج.

أعراض جانبية شائعة جدًا )very common( - أعراض تظهر عند أكثر من مستعمل 
واحد من بين عشرة:

إسهال	 
ألم في البطن	 
غثيان	 
إمساك	 
تراكم الغازات في الجهاز الهضمي	 
صداع	 
ألم موضعي في موضع الحقن	 

أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض تظهر عند  1 - 10  مستعملين من بين 
:100

انزعاج في البطن بعد وجبة الطعام )عسر الهضم(	 
تقيؤ	 
إحساس بالتخمة في البطن	 
براز دهني	 
براز رخو	 
تغير في لون البراز	 
دوار	 
فقدان الشهية	 
تغير في فحوص وظائف الكبد	 
تساقط الشعر	 
ضيق التنفّس	 
ضعف	 

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو إذا عانيت من عرض جانبي 
لم يذُكر في هذه النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبية:
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "التبليغ 
لموقع وزارة  الرئيسية  الصفحة  الموجود في  الدوائي"  العلاج  عن أعراض جانبية عقب 
عن  للتبليغ  المتصلة  الاستمارة  إلى  يوجه  والذي   )www.health.gov.il( الصحة 

أعراض جانبية، أو عن طريق الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5. كيف يجب تخزين الدواء؟
امنع التسمم! هذا الدواء، وأي دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي 
الأولاد و/أو الأطفال الرضع وعن مجال رؤيتهم، وبذلك ستمنع التسمم. لا تسبب التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( المدوّن على العبوة. 

يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذلك الشهر.
ظروف التخزين:

يجب التخزين في الثلّاجة ) 2 - 8  درجات مئويّة(.
لا يجوز التجميد.

يجب التخزين في العبوّة الأصلية للحماية من الضوء.
. 25 ° C  في يوم الحقن يمكن تخزين أولاتوتون في درجة حرارة أقل من

يجب الاستعمال فورًا بعد إعادة التشكيل.
لا يجوز استعمال هذا الدواء إذا لاحظت وجود جزيئات أو تغير اللون.

الصيدلي  استشارة  البيتية. يجب  النفايات  أو  الصحي  إلقاء الأدوية في الصرف  لا يجوز 
بالنسبة لمكان التخلص من الأدوية التي ليست قيد الاستعمال. ستساهم هذه الخطوات في 

حماية البيئة.

6. معلومات إضافية
بالإضافة إلى المركّب الفعال، يحتوي الدواء أيضًا على:

المسحوق )القنينة الصغيرة(:
D,L-Lactide/Glycolide copolymer, mannitol.

المذيب )المحقنة(:
Carboxymethylcellulose sodium, mannitol, poloxamer, water 
for injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
الصفرة  إلى  ضارب  أبيض  إلى  أبيض  لونه  الصغيرة  القنينة  في  الذي   المسحوق 

)أوف وايت( خالٍ من الجزيئات الغريبة.
المذيب الذي في المحقنة الجاهزة للاستعمال صافٍ، عديم اللون، خالٍ من الجزيئات.

تحتوي كل عبوة على:
بسداد 	  مغلقة  الصغيرة  القنينة  مسحوق.  على  تحتوي  واحدة  زجاجية  صغيرة  قنينة 

مطاطي محكم الإغلاق مع غطاء ألومينيوم ملون )أولاتوتون 10 ملغ: غطاء أزرق 
غامق، أولاتوتون 20 ملغ: غطاء برتقالي، أولاتوتون 30 ملغ: غطاء أحمر غامق(.

محقنة زجاجية واحدة جاهزة للاستعمال تحتوي على 2 ملل من المذيب.	 
القنينة الصغيرة والمحقنة معبّأتان سويةً في شريط بلاستيكي مع إبرة وقائية للحقن مرة 	 

واحدة ومهايئ واحد للقنينة الصغيرة.
صاحب الامتياز والمصنعّ وعنوانه:

تيڤع إسرائيل م.ض.، شارع دڤوره هانيڤيئه 124، تل أبيب.
تمّ تحرير النشرة في نيسان/أبريل 2022 وفقًا لإرشادات وزارة الصحّة.

أرقام تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:
أولاتوتون 10 ملغ: 169-38-36088
أولاتوتون 20 ملغ: 169-39-36089
أولاتوتون 30 ملغ: 169-40-36090

من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من 
ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

OLATUTON PIL MW0422

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

אולתוטון 10 מ"ג
אבקה וממס להכנת תרחיף להזרקה בשחרור ממושך

הרכב:
כל בקבוקון עם אבקה מכיל:

אוקטראוטיד )כאוקטראוטיד אצטט( 10 מ"ג
Octreotide )as octreotide acetate( 10 mg

אולתוטון 20 מ"ג
אבקה וממס להכנת תרחיף להזרקה בשחרור ממושך

הרכב:
כל בקבוקון עם אבקה מכיל:

אוקטראוטיד )כאוקטראוטיד אצטט( 20 מ"ג 
Octreotide )as octreotide acetate( 20 mg

אולתוטון 30 מ"ג
אבקה וממס להכנת תרחיף להזרקה בשחרור ממושך

הרכב:
כל בקבוקון עם אבקה מכיל:

אוקטראוטיד )כאוקטראוטיד אצטט( 30 מ"ג 
Octreotide )as octreotide acetate( 30 mg

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר ראה סעיף 2 - "מידע 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
אולתוטון מיועדת ל:

טיפול באנשים עם אקרומגליה:	 
שמחלתם נשלטת במידה מספקת על ידי טיפול במינונים סטנדרטיים - 

של אוקטראוטיד במתן תת-עורי.
כאשר ניתוח או רדיותרפיה אינם מתאימים או שאינם יעילים.- 
את -  משיגה  שהרדיותרפיה  עד  הביניים  בתקופת  כיסוי  לתת  כדי 

יעילותה במלואה.
 	Gastro-( ובלבלב  במעיים  בקיבה,  אנדוקריניים  בגידולים  טיפול 

 Entero-Pancreatic )GEP( Endocrine tumors(, גידולי קרצינואיד 
.)carcinoid tumors(

קבוצה תרפויטית:
אנלוגים לסומטוסטטין.

סומטוסטטין  מסומטוסטטין.  הנגזרת  סינתטית  תרכובת  היא  אולתוטון 
נמצא בדרך כלל בגוף האדם, בו הוא מעכב שחרור של הורמונים מסוימים 
יותר  חזקה  היא  סומטוסטטין,  על  יתרונות  לאולתוטון  גדילה.  הורמון  כגון 

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

והרגליים, עייפות וכאב במפרקים.
ייצור מוגבר של הורמונים ספציפיים וחומרים אחרים יכול להיגרם על ידי 
כמה מצבים נדירים בקיבה, במעיים או בלבלב. מצב זה מערער את האיזון 
הסמקה,  כגון:  תסמינים  של  למגוון  ומביא  הגוף  של  הטבעי  ההורמונלי 
שלשול, לחץ דם נמוך, פריחה וירידה במשקל. טיפול עם אולתוטון מסייע 

לשלוט בתסמינים אלה.

2. לפני השימוש בתרופה
שונות  להיות  עשויות  הן  בקפדנות.  שלך  הרופא  הוראות  כל  אחרי  עקוב 

מהמידע המופיע בעלון זה.
קרא את ההסברים הבאים לפני השימוש באולתוטון.

אין להשתמש בתרופה אם:

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

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

אתה 	  אם  או  בעבר  לך  שהיו  או  מרה,  אבני  כעת  לך  שיש  יודע  אתה 
חווה סיבוכים כמו חום, צמרמורות, כאבי בטן או הצהבה של העור או 
להיווצרות  לגרום  עלול  באולתוטון  ממושך  ששימוש  מאחר  העיניים; 
אבן מרה. ייתכן שהרופא שלך ירצה לבדוק את כיס המרה שלך באופן 

תקופתי.
אתה יודע שיש לך סוכרת; מאחר שאולתוטון עלולה להשפיע על רמות 	 

הסוכר בדם. אם אתה סוכרתי, יש לבדוק את רמות הסוכר שלך באופן 
קבוע.

יש לך היסטוריה של מחסור בוויטמין B12; ייתכן שהרופא שלך ירצה 	 
לבדוק את רמת ויטמין ה-B12 שלך באופן תקופתי.

ילדים ומתבגרים:
קיים ניסיון מועט בשימוש באולתוטון בילדים.

בדיקות ומעקב:
אם אתה מקבל טיפול באולתוטון 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:

כולל תרופות  או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות  לוקח  אם אתה 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

הטיפול  בזמן  אחרות  תרופות  לקחת  להמשיך  יכול  אתה  כללי  באופן 
 ,)cimetidine( סימטידין  כגון:  מסוימות,  תרופות  זאת,  עם  באולתוטון. 
כינידין   ,)bromocriptine( ברומוקריפטין   ,)cyclosporin( ציקלוספורין 

)quinidine( וטרפנאדין )terfenadine( דווחו כמושפעות מאולתוטון.
)למשל חוסם  לחץ הדם שלך  לווסת את  על מנת  לוקח תרופה  אם אתה 
ביתא או חוסם תעלות סידן( או אם אתה לוקח תכשיר על מנת לווסת את 
את  להתאים  יצטרך  שלך  שהרופא  ייתכן  והאלקטרוליטים,  הנוזלים  איזון 

המינון.
מינון  את  להתאים  יצטרך  שלך  שהרופא  ייתכן  סוכרת,  חולה  אתה  אם 

האינסולין שלך.
 lutetium )177Lu(( אוקסודוטראוטיד )177Lu( אם אתה עומד לקבל לוטציום
ו/או  להפסיק  עשוי  שלך  הרופא  רדיו-ביולוגי,  טיפול   ,)oxodotreotide

להתאים את הטיפול באולתוטון לפרק זמן קצר.
היריון, הנקה ופוריות:

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להרות, היוועצי 
ברופא שלך לפני לקיחת תרופה זו.

יש להשתמש באולתוטון במהלך ההיריון רק אם יש בכך צורך ברור.
על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול.

אין להניק במהלך הטיפול באולתוטון. לא ידוע אם אולתוטון עוברת לחלב 
אם.

נהיגה ושימוש במכונות:
לנהוג  היכולת  על  זניחות,  השפעות  שיש  או  השפעות,  אין  לאולתוטון 
ולהשתמש במכונות. עם זאת, חלק מתופעות הלוואי שאתה עלול לחוות 
תוך שימוש באולתוטון, כגון כאב ראש ועייפות, עלולות לפגוע ביכולת שלך 

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

הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

אולתוטון מכילה פחות מ-1 מילימול )mmol( נתרן )23 מ"ג( בכל בקבוקון, 
ולפיכך נחשבת לנטולת נתרן.

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

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

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

אולתוטון חייבת להינתן תמיד כזריקה לתוך שריר העכוז. במתן חוזר יש 
להשתמש לסירוגין בעכוז השמאלי והימני.

התרופה תוזרק על ידי צוות רפואי מיומן בלבד.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

במתן  אוקטראוטיד  של  יתר  מנת  לאחר  חיים  מסכנות  תגובות  דווחו  לא 
כהזרקה בשחרור ממושך.

דיכאון,  עייפות,  תכופה,  השתנה  חום,  גלי  הם:  יתר  מנת  של  התסמינים 
חרדה וחוסר ריכוז.

אם אתה חושב שקיבלת מנת יתר ואתה חווה תסמינים כאלה, ספר לרופא 
שלך מייד.

אם בטעות התרופה הוזרקה לילד, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים, והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

האפשרי  בהקדם  לקבלה  מומלץ  הדרוש,  בזמן  זריקה  לקבל  שכחת  אם 
כשאתה נזכר, ולאחר מכן להמשיך כרגיל.

לא יגרם נזק אם המנה ניתנה באיחור של כמה ימים, אבל חלק מהתסמינים 
זמני עד שתחזור לתוכנית הטיפולים  עלולים להופיע אצלך מחדש באופן 

הרגילה.
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
אם אתה מפסיק את הטיפול שלך עם אולתוטון, התסמינים שלך עשויים 
לחזור. לכן, אין להפסיק להשתמש באולתוטון אלא אם כן הרופא שלך יורה 

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

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

ברוקח או באחות.
4. תופעות לוואי

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

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

אם אתה חווה כל אחת מהתופעות הבאות:
שמופיעות  תופעות   -  )very common( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
אבני מרה, עלולות לגרום לכאב גב פתאומי	 
יותר מדי סוכר בדם	 

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

לשינויים 	  הגורמת  )היפותירואידיזם(  התריס  בלוטת  של  פעילות  תת 
לנפיחות  או  קור  לעייפות, לתחושת  או במשקל,  בקצב הלב, בתיאבון 

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

בבטן הימנית העליונה, חום, בחילה, הצהבה של העור והעיניים )צהבת(
פחות מדי סוכר בדם	 
ליקוי בסבילות לגלוקוז	 
קצב לב איטי	 

שמופיעות  תופעות   -  )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי   תופעות 
ב-1-10 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, לנפיחות ולעקצוץ, ייתכן עם ירידה בלחץ הדם עם סחרחורת 
או עם איבוד הכרה

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

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

טובה, גרד, שתן בצבע בהיר
קצב לב לא סדיר	 
ספירה נמוכה של טסיות בדם: עלול לגרום לדימום מוגבר או לחבורות	 

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

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

הטיפול.
שמופיעות  תופעות   -  )very common( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
שלשול	 
כאב בטן	 
בחילה	 
עצירות	 
הצטברות גזים במערכת העיכול	 
כאב ראש	 
כאב מקומי באזור ההזרקה	 

ב-1-10  שמופיעות  תופעות   -  )common( שכיחות  לוואי  תופעות 
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	 
קוצר נשימה	 
חולשה	 

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

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על  משרד הבריאות 

https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

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

.)2°-8°C( יש לאחסן במקרר
אין להקפיא.

יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מאור.
.25°C-ביום ההזרקה ניתן לאחסן אולתוטון מתחת ל

יש להשתמש מייד לאחר שחזור.
אין להשתמש בתרופה זו אם אתה מבחין בחלקיקים או בשינוי צבע.

אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת ביתית. יש להיוועץ ברוקח היכן ניתן 
להשליך תרופות שאינן בשימוש. צעדים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

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

אבקה )בקבוקון(:
D,L-Lactide/Glycolide copolymer, mannitol.

ממס )מזרק(:
Carboxymethylcellulose sodium, mannitol, poloxamer, water 
for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
האבקה בבקבוקון היא בצבע לבן עד לבן שמנת )אוף-וויט( ללא חלקיקים 

זרים.
הממס במזרק המוכן לשימוש הוא צלול, חסר צבע, ללא חלקיקים.

כל אריזה מכילה:
בקבוקון אחד מזכוכית המכיל אבקה. הבקבוקון סגור בפקק גומי אטום 	 

עם סוגר אלומיניום צבעוני )אולתוטון 10 מ"ג: סוגר כחול כהה, אולתוטון 
20 מ"ג: סוגר כתום, אולתוטון 30 מ"ג: סוגר אדום כהה(.

מזרק אחד מוכן לשימוש מזכוכית המכיל 2 מ"ל ממס.	 
יחד במגשית פלסטיק עם מחט בטיחותית 	  ארוזים  והמזרק  הבקבוקון 

להזרקה אחת ומתאם בקבוקון אחד.
בעל הרישום והיצרן וכתובתו:

טבע ישראל בע"מ, רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב.
העלון נערך באפריל 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
אולתוטון 10 מ"ג: 169-38-36088
אולתוטון 20 מ"ג: 169-39-36089
אולתוטון 30 מ"ג: 169-40-36090

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