
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط.

 ،500 IU زوتكترا
محلول للحقن. 

1 ملل محقنة جاهزة للحقن تحتوي على المادة الفعالة:
Human hepatitis B Immunoglobulin 500 IU/mL

جسم ضدي بشري )إنساني( لليرقان B بتركيز IU 500/ملل.
بشري، تتضمن 96%  پلازما  رپوتين  على 150 ملغ/ملل  زوتكترا  يحتوي 
إيمونوغلوبولين  من  القصوى  إيمونوغلوبولين IgG( G(. الكمية  الأقل  على 

IgA( A( هي 6٫000 ميكروغرام/ملل.
لقائمة المواد غير الفعالة، الرجاء أنظر الفقرة 6.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو 

بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك. 
الدواء مخصص للكبار فقط.

يستعملها  اليرقان B، التي  لڤريوس  أضداد مضادة  على  يحتوي  زوتكترا  	●
اليرقان B. اليرقان B عبارة عن  للجسم من  الجسم كمواد حماية طبيعية 

.B إلتهاب في الكبد ناتج عن ڤريوس اليرقان
معلومات حول المادة الأولية في زوتكترا وإحتمال نقل عوامل ملوثة:  	●
عوامل  بنقل  إحتمال  بشرية، فهناك  پلازما  من  ينتج  المنتج  هذا  نظراً لأن  	

ملوثة، مثل ڤريوسات أو تلوثات من أنواع أخرى.
من المهم تدوين إسم ورقم الدفعة الإنتاجية لـ زوتكترا. بحيث في كل مرة  	
على  الإنتاجية )الظاهر  الدفعة  ورقم  التاريخ  علبة جديدة، دوّن  تتلقى 
آمن، مثلاً في مفكرة  المعلومات في مكان  العلبة بعد "lot"( وإحفظ هذه 

العلاج الخاصة بك )أنظر الفقرة 3(.
اللقاحات: 	●

معينة )الحصبة، الحميراء،  لقاحات  نجاعة  من  زوتكترا  يقلل  قد  	
النكاف، جدري الماء( لفترة قدرها حتى 3 أشهر.

من الجائز أن تضطر للإنتظار فترة 3 أشهر على الأقل بعد الحقنة الأخيرة  	
من زوتكترا، قبل أن يكون بمقدورك تلقي لقاحات حية مضعّفة. 

يجب إبلاغ الطبيب عن علاجك بـ زوتكترا قبل تلقي أي لقاح. 	

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
زوتكترا مخصص لمنع تكرر العدوى باليرقان B لدى الكبار الذين اجتازوا زراعة 
.B كبد قبل أسبوع على الأقل، جراء قصور كبدي الذي نتج عن مرض اليرقان

.B الفصيلة العلاجية: إيمونوغلوبولين لليرقان

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة )الإيمونوغلوبولينات البشرية(  	●
أو لكل واحد من المركبات الإضافية لهذا الدواء )مفصل في الفقرة 6(.
 A إيمونوغلوبولين من  كافية  غير  جداً لكمية  نادرة  حالات  خاصة، في  	
)IgA(، عندما تكون هنالك إضداد ضد IgA في دمك. قد يؤدي هذا الأمر 

إلى رد فعل تحسسي خطير )تأق(. 
رد الفعل التحسسي يمكن أن يشمل صفير مفاجئ عند التنفس، صعوبات  	
الشفتين، في  الوجه، في  الجفنين، في  في  النبض، إنتفاخ  تنفسية، تسرع 

الحنجرة أو في اللسان، طفح أو حكة. 
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

عن كل دواء أو طعام أنت  للطبيب  الدواء زوتكترا، إحك  إستعمال  قبل  	●
حساساً له.

أو  الوريد  في  الحقن  فقط. إن  الجلد  تحت  للحقن  مخصص  زوتكترا  	●
لوعاء دموي قد يؤدي لرد فعل لصدمة تحسسية.

إذا قيل لك بأن لديك أضداد  الطبي  للطاقم  أو  للطبيب  إحك  العلاج  قبل  	●
نادر  الدم. هذا هو عرض  نوع IgA في  من  لـ إيمونوغلوبولينات  مضادة 

جداً الذي قد يسبب رد فعل تحسسي.
أنت قد تكون حساساً )أليرجي( لإيمونوغلوبولينات )أضداد( من دون  	●
بشرية  بـ إيمونوغلوبولينات  اجتزت علاجات سابقة  ولو  تعرف، حتى  أن 
بأمان. بالأخص إذا لم يكن لديك ما يكفي من الإيمونوغلوبولينات من نوع 
IgA في الدم، فقد تحدث ردود فعل تحسسية مثل إنخفاض مفاجئ بضغط 

الدم أو رد فعل لصدمة.
لـ زوتكترا  الأول  أثناء الحقن  الحثيثة  المراقبة  تحت  ستكون  أنت  	●
للدواء.  بأنك لا تعاني من رد فعل  التأكد  ذلك من أجل  بعد  قصير  ووقت 
إذا حدث لديك رد فعل تحسسي لـ زوتكترا، يتم إيقاف الحقن حالاً. يجب 
إبلاغ الطبيب أو الطاقم الطبي فوراً إذا لاحظت برد فعل أياً كان خلال حقن 

زوتكترا.
الضد HBs، فأنت لن تتلقى الدواء زوتكترا لأنه  لمولدّ  إيجابي  إذا كنت  	●

لا فائدة من إعطاء الدواء لك. يمكن أن يشرح لك الطبيب ذلك.
للحفاظ على سلامتك، أنت ستخضع لمراقبة دائمة لنسبة الأضداد لديك. 	●

الدم: قد يؤثر زوتكترا على نتائج بعض  تأثيرات محتملة على فحوص  	●
فحوص الدم )الفحوص المصلية(. يجب إبلاغ طبيبك عن العلاج بـ زوتكترا 

قبل إجراء أية فحوص دم.
معلومات حول المادة الأولية في زوتكترا وإحتمال نقل عوامل ملوثة:

ينتج زوتكترا من پلازما بشرية )human(. بما أن هذا المنتج يتم إنتاجه من 
تلوثات  أو  ڤيروسات  ملوثة، مثل  عوامل  لنقل  إحتمال  بشرية، فهنالك  پلازما 

من أنواع أخرى.
يتم إتخاذ وسائل لمنع نقل التلوثات إلى المعالجين وذلك في الأدوية التي يتم 

إنتاجها من پلازما بشرية. هذه الوسائل تشمل:
إختيار متبرعين مناسبين بغرض إستثناء متبرعين معرضون لخطورة حمل عوامل 

مرضية وفحص كل عينة تبرع ومخزون الپلازما لوجود ڤيروسات/تلوثات.
النوع من الأدوية يشملون في مسيرة الإنتاج  بالإضافة لذلك، فإن منتجي هذا 
مرحلة هدفها إبعاد وإبطال الڤيروسات. بالرغم من كل الوسائل المفصلة أعلاه، 
لا يمكن نفي إمكانية نقل تلوث عند إعطاء أدوية يتم إنتاجها من پلازما بشرية. 

ينطبق هذا الأمر أيضاً على ڤيروسات أو تلوثات جديدة أو غير معروفة. 
 ،HIV تعتبر الوسائل التي تم تفصيلها ناجعة في منع تلوثات ناتجة عن ڤيروس

.C-و B، A إلتهاب الكبد
ڤيروس  عن  ناتجة  تلوثات  منع  بغرض  ناجعة  غير  الوسائل  هذه  تعتبر 
المستحضر  هذا  في  للأضداد  فإن  يبدو  ما  وعلى  parvovirus B19، لكن 

تأثير واقي من التلوث بهذا الڤيروس.
مرة  كل  في  لـ زوتكترا، بحيث  الإنتاجية  الدفعة  ورقم  إسم  تدوين  المهم  من 
تتلقى علبة جديدة، دوّن التاريخ ورقم الدفعة الإنتاجية )الظاهر على العلبة 
العلاج  مفكرة  آمن، مثلاً في  مكان  في  المعلومات  هذه  بعد "lot”( وإحفظ 

الخاصة بك )أنظر الفقرة 3(.
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أو كنت تنوي تناول، أدوية أخرى 
للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما 

أو الصيدلي عن ذلك.

قد يقلل زوتكترا من نجاعة لقاحات معينة )الحصبة، الحميراء، النكاف، جدري 
الماء( لفترة قدرها حتى 3 أشهر.

من  الأخيرة  الحقنة  بعد  الأقل  على  للإنتظار 3 أشهر  تضطر  أن  الجائز  من 
زوتكترا، قبل أن يكون بمقدورك تلقي لقاحات حية مضعّفة.  
يجب إبلاغ الطبيب عن علاجك بـ زوتكترا قبل تلقي أي لقاح.

الحمل، الإرضاع والخصوبة: إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تظنين بأنك حامل أو 
تخططين لإنجاب طفل، إستشيري الطبيب أو الطاقم الطبي قبل إستعمال الدواء.

لا  يكاد  تأثير  لديه  أو  التأثير  عديم  الماكنات: زوتكترا  وإستعمال  السياقة 
يذكر على قدرتك على السياقة أو القدرة على إستعمال الماكنات.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً.  	●

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً. 	●
جاهزة  واحدة  محقنة  الجلد. محتوى  تحت  للحقن  مخصص  زوتكترا  	●
للحقن مخصص للإستعمال لمرة واحدة فقط. لا يجوز الحقن في وعاء 

دموي.
في أغلب الحالات تعطى الحقنة لك من قبل طبيبك أو ممرضة. مع ذلك، في  	●
حال كون نسبة الأضداد لديك جيدة بشكل كاف، وكنت تخضع لنظام حقن 
دائم، فيمكنك أنت أو الذي يعالجك أن تتلقوا إرشاداً بالنسبة لمواصلة إجراء 

الحقن في البيت )أنظر لاحقاً(.
مفكرة  جداً بإستعمال  بك، يوصى  الخاص  زوتكترا  عمليات حقن  لتوثيق  	●

للعلاجات. يشرح لك الطبيب كيفية إستعمال المفكرة.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 	●

لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 	●
لا يجوز البلع. 	●

يتعلق المقدار الدوائي بوضعك. سيقوم طبيبك بفحص حالتك بشكل دائم  	●
ويشرح لك ما هي الكمية وبأي وتيرة يتوجب عليك إستعمال زوتكترا.

الذاتي أو من قبل معالجِ: الحقن  	●
يمكنك حقن زوتكترا بنفسك بدون مساعدة طبيبك، وذلك إذا أرشدك بفعل  	
في  بتمعن  التعليمات  قراءة  حقناً ذاتياً، فعليك  تجري  كنت  ذلك. إذا 

الذاتي أو من قبل معالجِ« فقرة »كيف تحقن زوتكترا بالحقن 
قبل الإستعمال دع زوتكترا يبلغ درجة حرارة الغرفة )تقريباً 27-23 درجة  	

مئوية(.
والمتابعة:عليك أن تخضع لمتابعة دائمة لنسبة الأضداد لديك في  الفحوص 

الدم وذلك قبل بدء العلاج بالدواء وخلاله.
إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر عليك التوجه حالاً إلى طبيبك، للطاقم  	●

الطبي أو للصيدلي لتلقي إستشارة. إن عواقب فرط الجرعة غير معروفة.
إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه  	●

حالاً إلى الطبيب أو للمستشفى وأحضر معك عبوة الدواء. 
إذا نسيت إستعمال هذا الدواء في الوقت المطلوب لا يجوز إستعمال مقدار  	●
دوائي مضاعف. استشر الطبيب حول كيفية الإشراف على المقدار الدوائي. 
يشرح لك طبيبك ما هي الكمية وبأي وتيرة يتوجب عليك إستعمال زوتكترا.

وأرشدك  وصف  ما  بـ زوتكترا، حسب  العلاج  على  المواظبة  يجب  	●
.B الطبيب، وذلك لتجنب خطورة تكرر العدوى بمرض اليرقان

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ  	●
تحسن على حالتك الصحية.

الدواء  طابع  تشخيص  في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب  إستعمال ‬الأدوية  يجوز  لا  	●
دواء‮. ‬ضع‮‮  فيها  مرة‮ تستعمل  الدوائية‮ في‮ ‬كل  المقادير  من  والتأكد 

إذا لزم الأمر ذلك‮.‬ ‬النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، استشر الطبيب  	●

أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
بعض  عند  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  زوتكترا  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
في حالات نادرة قد تسبب إيمونوغلوبولينات بشرية رد فعل تحسسي خطير.

تشعر  كنت  إذا  الطبيب  حالاً إلى  والتوجه  الإستعمال  عن  التوقف  يجب 
أثناء التنفس، صعوبات تنفسية،  التالية: طفح، حكة، صفير  الأعراض  بإحدى 
إنتفاخ في الجفنين، في الوجه، في الشفتين، في الحنجرة أو في اللسان، ضغط 

دم منخفض أو تسارع النبض. 
خطير )صدمة  تحسسي  فعل  رد  أو  تحسسي  فعل  رد  يكون  قد  هذا 

إستهدافية(. 
في أي حالة لحدوث أي عرض جانبي بعد عملية الحقن، راجع طبيبك فوراً.

بُلغ عنها عند إستعمال زوتكترا أعراض جانبية إضافية 
تظهر في أوقات متقاربة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص(: 
ردود فعل في مكان الحقن: ألم، شرى في مكان الحقن، ورم دموي )تراكم دم 

.)erythema( إحمرار في الجلد ،)في النسيج تحت الجلد
تظهر في أوقات متباعدة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 100 شخص(: 

صداع، ألم في أعلى البطن )من الصدر حتى السرة(.
التالية مرة واحدة فقط: إرهاق )إنهاك(،  الفعل  لذلك، بلغ عن ردود  بالإضافة 
والبلعوم، تقلصات  الأنف  في  مرتفع(، إلتهاب  دم  الدم )ضغط  إرتفاع ضغط 
عضلية، ردود فعل تحسسية )فرط حساسية(، نبض غير منتظم )ضربات قلب(، 

عدم راحة في القلب، حكة )وخز(، طفح، ألم في الفم أو الحنجرة.
أخرى  إستعمال مستحضرات  عند  التالية  الإضافية  الأعراض  عن حدوث  بلغ 
تحوي إيمونوغلوبولينات بشرية: قشعريرة، صداع، دوار، سخونة، تقيؤ، ردود 
فعل تحسسية معتدلة، غثيان )إلحاح على التقيؤ(، ألم في المفاصل، ضغط دم 
منخفض، ألم معتدل في أسفل الظهر، ردود فعل في مكان الحقن: إنتفاخ، ألم، 

إحمرار، قساوة الجلد، سخونة موضعية، حكة، أنزفة دموية وطفح.
عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
»تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية 
النموذج  إلى  يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة  لموقع 

المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة كامادع م.ض. بواسطة البريد الإلكتروني:
pharmacovigilance@kamada.com

5( كيفية تخزين الدواء؟
ً‮ ‬عن  الدواء وكل دواء في‮ ‬مكان مغلق بعيدا تجنب ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا  	●
لتفادي‮ ‬إصابتهم  الرضع ‬وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  أيدي‮ ‬ومجال  متناول 

بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )Exp. Date( الذي  	●
يظهر على ظهر علبة الكرتون الخارجية، عبوة اللويحة )بليستر( وملصقة 
المحقنة الجاهزة للحقن. يشير تاريخ الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.
يجب التخزين والنقل في البراد )8-2 درجات مئوية(. 	●

لا يجوز التجميد. 	●
يجب تخزين المحقنة الجاهزة للحقن في العلبة الأصلية، للحماية من الضوء. 	●

المحلول  للحقن، يجب حقن  الجاهزة  المحقنة  الغطاء الواقي عن  نزع  عند  	●
فوراً.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986 

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד. 

 ,500 IU זוטקטרה
תמיסה להזרקה.

1 מ"ל מזרק מוכן להזרקה מכיל את החומר הפעיל:
Human hepatitis B Immunoglobulin 500 IU/mL

נוגדן הומני )אנושי( לצהבת B בריכוז של IU 500/מ"ל.
זוטקטרה מכילה 150 מ"ג/מ"ל של חלבון פלסמה הומני, מתוכו 
לפחות 96% אימונוגלובולין IgG( G(. הכמות המירבית של 

אימונוגלובולין IgA( A( היא 6,000 מיקרוגרם/מ"ל. 
לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6. 

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. 
התרופה מיועדת למבוגרים בלבד. 

זוטקטרה מכילה נוגדנים כנגד וירוס הצהבת B, המשמשים  	●
כחומרי הגנה טבעיים של הגוף מפני צהבת B. צהבת B הינה 

 .B דלקת בכבד הנגרמת על ידי וירוס צהבת
מידע לגבי חומר הגלם של זוטקטרה והסיכוי להעברת  	●

מחוללים זיהומיים:
מאחר שמוצר זה מיוצר מפלסמה אנושית, יש סיכוי להעברת  	

מחוללים זיהומיים, כגון נגיפים או זיהומים מסוגים אחרים.
חשוב לרשום את שם ומספר האצווה של זוטקטרה. כך שבכל  	
פעם שאתה מקבל אריזה חדשה, רשום את התאריך ומספר 
האצווה )המופיע על האריזה אחרי ״lot״( ושמור את המידע 

הזה במקום בטוח, למשל יומן הטיפול שלך )ראה סעיף 3(.
חיסונים: 	●

זוטקטרה יכולה להפחית את יעילותם של חיסונים מסוימים  	
)חצבת, אדמת, חזרת, אבעבועות רוח( לתקופה של עד 3 

חודשים.
יתכן ותאלץ לחכות לפחות 3 חודשים לאחר ההזרקה האחרונה  	

של זוטקטרה, לפני שתוכל לקבל חיסונים חיים מוחלשים.
יש לדווח לרופא על הטיפול שלך בזוטקטרה לפני קבלת חיסון  	

כלשהו. 

למה מיועדת התרופה? 	.1
זוטקטרה מיועדת למניעת הידבקות חוזרת בצהבת B במבוגרים 
אשר עברו השתלת כבד לפני שבוע לפחות, בשל אי ספיקת כבד 

 .B שנגרמה על ידי מחלת הצהבת
.B קבוצה תרפויטית: אימונוגלובולין לצהבת

לפני השימוש בתרופה  	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה אלרגי לחומר הפעיל )אימונוגלובולינים הומניים(  	●
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים של התרופה הזאת 
)מפורט בסעיף 6(. במיוחד, במקרים נדירים מאוד של 
כמות בלתי מספקת של אימונוגלובולין IgA( A(, כאשר 
יש נוגדנים נגד IgA בדמך. דבר זה עלול להוביל לתגובה 

אלרגית חמורה )אנפילקסיס(.
תגובה אלרגית עלולה לכלול צפצופים פתאומיים בנשימה,  	
בפנים,  בעפעפיים,  נפיחות  מהיר,  דופק  נשימה,  קשיי 

בשפתיים, בגרון או בלשון, פריחה או גירוד. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני השימוש בתרופה זוטקטרה, ספר לרופא על כל תרופה  	●

או מזון שאתה רגיש אליהם. 
זוטקטרה מיועדת להזרקה תת-עורית בלבד. הזרקה לוריד  	●

או לכלי דם עלולה להוביל לתגובת שוק אלרגית.
ספר לרופא או לצוות הרפואי לפני הטיפול אם נאמר לך כי  	●
קיימים אצלך נוגדנים כנגד אימונוגלובולינים מסוג IgA בדם. 

זוהי תופעה נדירה מאוד העלולה לגרום לתגובה אלרגית.
אתה עלול להיות אלרגי לאימונוגלובולינים )נוגדנים( ללא  	●
ידיעתך, גם אם עברת בשלום טיפולים קודמים באימונוגלובולינים 
 IgA הומניים. בעיקר אם אין לך מספיק אימונוגלובולינים מסוג
בדם, תגובות אלרגיות כגון ירידה פתאומית בלחץ הדם או 

תגובת שוק עלולות להתרחש.
אתה תהיה במעקב צמוד בזמן ההזרקה הראשונה של  	●
זוטקטרה וזמן קצר לאחר מכן על מנת לוודא כי אינך סובל 
מתגובה לתרופה. אם יש לך תגובה אלרגית לזוטקטרה, ההזרקה 
תיעצר מיד. יש לדווח מיידית לרופא או לצוות הרפואי אם אתה 

מבחין בתגובה כלשהי במהלך הזרקת זוטקטרה.
אם אתה חיובי לאנטיגן HBs, לא תקבל את התרופה זוטקטרה  	●
כיוון שאין תועלת במתן התרופה לך. הרופא יוכל להסביר זאת 

לך.
לשם שמירה על ביטחונך, תהיה במעקב קבוע של רמת הנוגדנים  	●

שלך.
השפעות אפשריות על בדיקות דם: זוטקטרה עלולה להשפיע  	●
על תוצאות של חלק מבדיקות הדם )בדיקות סרולוגיות(. יש 
לדווח לרופא שלך על הטיפול בזוטקטרה לפני בדיקות דם 

כלשהן.
מידע לגבי חומר הגלם של זוטקטרה והסיכוי להעברת מחוללים 

זיהומיים:
זוטקטרה מיוצרת מפלסמה הומנית )אנושית(. מאחר שמוצר זה 
מיוצר מפלסמה אנושית, יש סיכוי להעברת מחוללים זיהומיים, 

כגון נגיפים או זיהומים מסוגים אחרים.
בתרופות המיוצרות מפלסמה אנושית, ננקטים אמצעים למניעת 

העברת זיהומים למטופלים. אמצעים אלה כוללים:
בחירת תורמים מתאימים לצורך שלילת תורמים שנמצאים בסיכון 
לנשיאת מחוללי מחלות ובדיקת כל תרומה ומאגרי פלסמה לנוכחות 

נגיפים/זיהומים.
בנוסף, יצרני תרופות מסוג זה כוללים בתהליך הייצור שלב 
שמטרתו להרחיק ולנטרל וירוסים. למרות כל האמצעים המפורטים 
לעיל, לא ניתן לשלול אפשרות להעברת זיהום בעת מתן תרופות 
המיוצרות מפלסמה אנושית. הדבר נכון גם לגבי וירוסים או 

זיהומים חדשים או לא ידועים. 
האמצעים המפורטים נחשבים ליעילים לצורך מניעת זיהומים 

.C-ו B, A הפטיטיס ,HIV-הנגרמים על ידי וירוס ה
אמצעים אלה אינם נחשבים ליעילים לצורך מניעת זיהומים הנגרמים 
על ידי וירוס parvovirus B19, אולם ככל הנראה לנוגדנים בתכשיר 

השפעה מגנה מפני זיהום בוירוס זה. 
חשוב לרשום את שם ומספר האצווה של זוטקטרה, כך שבכל פעם 
שאתה מקבל אריזה חדשה, רשום את התאריך ומספר האצווה 
)המופיע על האריזה אחרי ״lot״( ושמור את המידע הזה במקום 

בטוח, למשל יומן הטיפול שלך )ראה סעיף 3(.

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

על כך לרופא או לרוקח.
זוטקטרה יכולה להפחית את יעילותם של חיסונים מסוימים 
)חצבת, אדמת, חזרת, אבעבועות רוח( לתקופה של עד 3 חודשים.
יתכן ותאלץ לחכות לפחות 3 חודשים לאחר ההזרקה האחרונה 

של זוטקטרה, לפני שתוכל לקבל חיסונים חיים מוחלשים.
יש לדווח לרופא על הטיפול שלך בזוטקטרה לפני קבלת חיסון 

כלשהו. 
הריון, הנקה ופוריות: אם הינך בהריון או מניקה, חושבת שהרית 
או מתכננת להביא ילד לעולם, התייעצי עם הרופא או הצוות 

הרפואי לפני השימוש בתרופה.
נהיגה ושימוש במכונות: זוטקטרה חסרת השפעה או בעלת 
השפעה זניחה על יכולת הנהיגה שלך או יכולת השימוש במכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. 	●

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 	●
זוטקטרה מיועדת להזרקה תת-עורית. התכולה של מזרק אחד  	●
המוכן להזרקה מיועדת לשימוש חד פעמי בלבד. אין להזריק 

לכלי דם.
ברוב המקרים הזריקה תינתן לך על ידי הרופא שלך או האחות.  	●
יחד עם זאת, במידה ורמת הנוגדנים שלך מספיק טובה, ואתה 
נתון למשטר מינון קבוע, אתה או המטפל שלך תוכלו לקבל 

הדרכה לגבי המשך ביצוע הזריקות בבית )ראה להלן(.
לצורך תיעוד הזרקות זוטקטרה שלך, מומלץ מאוד להשתמש  	●
ביומן טיפולים. הרופא שלך יסביר לך כיצד להשתמש ביומן.

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

אין לבלוע. 	●
המינון תלוי במצבך. הרופא שלך יבדוק את מצבך בקביעות  	●
ויסביר לך מה היא הכמות ובאיזו תדירות עליך להשתמש 

בזוטקטרה.
הזרקה עצמית או על ידי מטפל: 	●

אתה יכול להזריק את זוטקטרה בעצמך ללא עזרת הרופא  	
שלך, אם הוא הדריך אותך לעשות זאת. במידה ואתה מבצע 
הזרקה עצמית, עליך לקרוא בעיון את ההוראות בסעיף 
"איך להזריק זוטקטרה בהזרקה עצמית או על ידי מטפל" 
טרם השימוש יש לאפשר לזוטקטרה להגיע לטמפרטורת החדר  	

.)23°C-27°C בערך(
בדיקות ומעקב: לפני תחילת הטיפול בתרופה ובתקופת הטיפול 

תהיה במעקב קבוע של רמת הנוגדנים שלך בדם.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך לפנות לרופא שלך,  	●
לצוות הרפואי או לרוקח מיד לקבלת ייעוץ. ההשלכות של 

מינון יתר אינן ידועות. 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד  	●
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה 

איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש אין ליטול מנה כפולה.  	●
התייעץ עם הרופא לגבי בקרת המינון. הרופא שלך יסביר לך 

מה היא הכמות ובאיזו תדירות עליך להשתמש בזוטקטרה. 
יש להתמיד בטיפול בזוטקטרה, כפי שהרופא רשם והנחה  	●
אותך, על מנת להימנע מהסיכון של הידבקות חוזרת במחלת 

 .B הצהבת
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה  	●

ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל  	●
פעם שהינך 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 בזוטקטרה עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
במקרים נדירים אימונוגלובולינים הומניים עלולים לגרום לתגובה 

אלרגית חמורה.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם אתה מבחין 
באחת מהתופעות הבאות: פריחה, גירוד, צפצופים בנשימה, קשיי 
נשימה, נפיחות בעפעפיים, בפנים, בשפתיים, בגרון או בלשון, 

לחץ דם נמוך או דופק מהיר. 
זו עלולה להיות תגובה אלרגית או תגובה אלרגית חמורה 

)שוק אנאפילקטי(. 
בכל מקרה של תופעת לוואי כלשהי לאחר ההזרקה, פנה לרופא 

שלך באופן מיידי.

תופעות לוואי נוספות שדווחו בשימוש עם זוטקטרה
מופיעות לעיתים קרובות )עלולות להשפיע על עד ל-1 מתוך 10 
אנשים(: תגובות במקום ההזרקה: כאב, סרפדת במקום ההזרקה, 
המטומה )הצטברות דם ברקמה שמתחת לעור(, אדמומיות בעור 

)אריתמה(.
מופיעות לעיתים רחוקות )עלולות להשפיע על עד ל-1 מתוך 
100 אנשים(: כאב ראש, כאב בבטן העליונה )מהחזה עד לטבור(.

בנוסף, התגובות הבאות דווחו פעם אחת בלבד: עייפות )תשישות(, 
לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם(, דלקת באף ובלוע, התכווצות שרירים, 
תגובות אלרגיות )רגישות יתר(, דופק לא סדיר )דפיקות לב(, אי 

נוחות לבבית, גירוד )עקצוץ(, פריחה, כאב בפה או בגרון.
בתכשירים אחרים המכילים אימונוגלובולינים אנושיים, דווחו 
התסמינים הנוספים הבאים: צמרמורת, כאב ראש, סחרחורות, 
חום, הקאה, תגובות אלרגיות מתונות, בחילה )דחף להקיא(, כאב 
במפרקים, לחץ דם נמוך, כאב מתון בגב התחתון, תגובות באזור 
ההזרקה: נפיחות, כאב, אודם, התקשות של העור, חום מקומי, 

גרד, שטפי דם ופריחה. 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא. 
דיווח תופעות לוואי

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

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

בנוסף, ניתן לדווח לחברת קמהדע בע"מ בדוא"ל:
pharmacovigilance@kamada.com

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.

 (Exp. Date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	●
המופיע על גבי אריזת הקרטון החיצונית, הבליסטר ותווית 
המזרק המוכן להזרקה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
.)2°C-8°C( יש לאחסן ולשנע בקירור 	●

אין להקפיא. 	●
יש לאחסן את המזרק המוכן להזרקה באריזה המקורית, על  	●

מנת להגן מאור. 
ברגע שפקק המגן הוסר מהמזרק המוכן להזרקה, יש להזריק  	●

את התמיסה מיידית.
אין להשתמש בזוטקטרה אם אתה מבחין שהתמיסה עכורה  	●

או שיש בה חלקיקים. 
אין להשליך תרופות דרך הביוב או פסולת ביתית. שאל את  	●
הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. אמצעים 

אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.
לאחר השלמת תהליך ההזרקה, יש להשליך מיידית את כל  	
המחטים, המזרקים ומכלי הזכוכית הריקים למכל המיועד 

לפריטים חדים. 

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם: 	●

.Glycine and water for injections 	
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	●

זוטקטרה מגיעה בצורה של תמיסה להזרקה בתוך מזרק מוכן  	
להזרקה )מזרק אחד מוכן להזרקה של 1 מ"ל זוטקטרה מכיל 
IU 500(. זוטקטרה מגיעה באריזה המכילה 5 מזרקים מוכנים 

להזרקה, באריזת בליסטר. 
צבע התמיסה הוא בין שקוף לבוהק ובין חסר צבע לצהוב  	

חיוור.
בעל הרישום: קמהדע בע"מ, בית קמה.  	●

יצרן: Biotest Pharma GmbH, גרמניה. 	●
נערך באפריל 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 	●

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	●
הבריאות: 1502633639

איך להזריק זוטקטרה בהזרקה עצמית או על ידי מטפל 
ההוראות הבאות מיועדות להסביר כיצד להזריק את התרופה 
זוטקטרה. יש לקרוא בעיון את ההוראות ולפעול על פיהן צעד 
אחר צעד. הרופא או הצוות הרפואי ידריך אותך על תהליך המתן.
אל תנסה להזריק את זוטקטרה לפני שאתה בטוח כי הבנת כיצד 

יש להכין את תמיסת ההזרקה ואיך לבצע את ההזרקה עצמה.
מידע כללי:

יש לשמור את המזרקים ואת המכל להשלכת מזרקים הרחק  	-
מהישג ידם של ילדים; יש לנעול את הציוד במידת האפשר.

נסה לבצע את ההזרקה באותה שעה ביום, דבר זה מסייע  	-
לזכור זאת.

עליך לבדוק ולוודא תמיד את המינון. 	-
)בערך  החדר  לטמפרטורת  להגיע  לתמיסה  לאפשר  יש  	-

23°C-27°C( לפני השימוש.
הוצא את המזרק המוכן להזרקה מחוץ לאריזה רק כשאתה מוכן  	-
להזרקה. ברגע שפקק המגן הוסר מהמזרק המוכן להזרקה, יש 

להזריק את התמיסה מיידית. 
צבע התמיסה יכול לנוע בין שקוף לבוהק ובין חסר צבע לצהוב  	-
חיוור. אין להשתמש בתמיסה עכורה או המכילה חלקיקים. 

אין לערבב את התרופה עם תרופות אחרות. 	-
לפני ההזרקה:

שטוף את הידיים. חשוב שהידיים שלך וכל הציוד בו אתה  	.1
משתמש יהיו נקיים כמה שיותר.

פרוס את כל הציוד שתזדקק לו מבעוד מועד. מצא מקום נקי  	.2
בו תוכל לפרוס את כל הפריטים המיועדים לשימוש:

שתי ספוגיות אלכוהול. 	-
מזרק מוכן להזרקה אחד של זוטקטרה. 	-

מחט אחת המתאימה להזרקה תת-עורית. 	-
שים לב כי ספוגיות האלכוהול והמחטים אינן מגיעות באריזה  	

ועליך לרכוש את הציוד באופן עצמאי.
וודא כי יש ברשותך את יומן הטיפול שלך ומיכל המיועד לפינוי  	

פסולת של חפצים חדים.
לפני ההכנה להזרקה, עליך להחליט על אזור ההזרקה. עליך  	.3
להזריק את זוטקטרה לתוך שכבת השומן שבין העור לשריר 
)בערך 8-12 מ"מ מתחת לעור(. המקומות הטובים ביותר 
להזרקה הם המקומות בהם העור רך ורפוי למשל, הבטן, 
הזרוע, הירכיים או הישבן, והרחק ממפרקים, עצבים ועצמות.
חשוב: אין להשתמש על אזורים בהם אתה מרגיש גושים,  	
בליטות, קשרים קשים, כאב או באזור עם שינוי צבע, שקעים, 
מצולק, או שהעור בו סדוק. ספר לרופא או לצוות הרפואי 
על כך ועל כל מצב יוצא דופן שאתה מוצא. עליך לבצע את 
ההזרקה בסבב, כל הזרקה באזור אחר בגוף. אם קשה לך 
להגיע לאזורים מסוימים, יתכן ותזדקק לעזרה של מטפל 

שיסייע לך עם ההזרקות באזורים אלו. 
הכן את המזרק המוכן להזרקה של זוטקטרה: 	.4

הוצא את המזרק המוכן להזרקה  	-
מהאריזה.

בחן את התמיסה בקפידה. עליה  	-
להיות שקופה ונקיה מחלקיקים. אם 
התמיסה עכורה, מכילה חלקיקים 
או צבעה השתנה, השלך אותה 
והתחל שוב עם מזרק מוכן להזרקה 

חדש.
הסר את פקק המגן מהמזרק. 	-

מהאריזה  המחט  את  הוצא  	-
הסטרילית שלה וחבר אותה למזרק.

הוצא החוצה את כל בועות האוויר שיכולות להיות במזרק  	.5
המוכן להזרקה.

החזק את המזרק כשהמחט פונה  	-
כלפי מעלה, והקש בעדינות על 
שכל  עד  האצבעות  עם  המזרק 
האוויר מצטבר בקצה העליון של 
המזרק. דחף בזהירות את הבוכנה 
האוויר  בועות  שכל  עד  פנימה 

נעלמות.

ההזרקה:
בחר את אזור ההזרקה בגוף ורשום ביומן. בנוסף, רשום את  	.1
התאריך ואת מספר האצווה )ראה ״מידע לגבי חומר הגלם 
של זוטקטרה והסיכוי להעברת מחוללים זיהומיים״ בסעיף 

2 בעלון זה(.
בטן: אין להשתמש באזור  	-
מסביב  ס"מ   2.5 הנמצא 
משימוש  הימנע  לטבור. 
כיוון  החגורה  קו  באזור 
שהשפשוף שם עלול לגרות 
את אזור ההזרקה. הימנע 
משימוש בצלקות ניתוחיות. 
אזור זה עשוי להיות האזור 
הקל ביותר להזרקה אם אתה 

מזריק עצמית. 
ירכיים: השתמש באזורים  	-
המרכזיים והחיצוניים, בהם 
אתה יכול לצבוט את הרקמה. 
סביר שתהיה לך יותר רקמת 
שומן ככל שתתקרב לאזור 
הירך ותתרחק מאזור הברך.

זרועות: יש להשתמש בחלק  	-
האחורי העליון של הזרוע. 
הרקמה  את  לצבוט  קשה 
ולבצע הזרקה עצמית באזור 
זה. אם אתה אכן בוחר לבצע 
את ההזרקה בזרוע בעצמך, 
נסה לצבוט את הרקמה על 
ידי הנחת הזרוע העליונה על 
גב של כסא או השען אותה 
כנגד הקיר. למישהו אחר 
הרבה יותר קל לבצע באזור 

זה אם אכן תזדקק לעזרה.
ישבן: השתמש בכל אזור בו  	-
תוכל לצבוט את הרקמה. 
הזרקה  לבצע  יותר  קשה 
עצמית באזור זה. נסה לעמוד 
מול המראה כדי לאתר את 
ותוכל  שיתכן  או  האזור 
לבקש מהמטפל שלך לתת 

לך את הזריקה.
חשוב לבצע סבב בין כל אזורי ההזרקה. דבר זה יעזור לעור 
להשאר גמיש ויעזור לתרופה להספג בצורה אחידה. הכוונה בביצוע 
סבב בין אזורי ההזרקה היא להתחיל באזור מסוים ואז לבצע את 
ההזרקה בכל שאר האזורים בגוף לפני שחוזרים לאזור הראשון. 
אחר כך יש להתחיל שוב את הסבב. כדאי לתעד ולרשום את האזור 
בו בצעת את ההזרקה בפעם האחרונה על מנת להימנע מבעיות.

הזרקה לירכיים ניתנת כדוגמא בתמונות הבאות: 

נגב את האזור המיועד עם ספוגית  	.2
אלכוהול. תן לעור להתייבש באוויר.

צבוט בעדינות את העור שמסביב לאזור  	.3
ההזרקה המחוטא )על מנת להעלות 
אותו קצת( ודחוף את המחט לעור 
בתנועה מהירה ובטוחה, בזווית של 45 
עד 90 מעלות. הזרק מתחת לעור כפי 

שהודרכת על ידי הרופא או האחות.

הזרק את הנוזל על ידי דחיפת הבוכנה  	.4
בעדינות. תן לעצמך מספיק זמן כדי 
להזריק את התמיסה כולה עד שהמזרק 

יתרוקן.

לאחר מכן הוצא מיד את המזרק ושחרר  	.5
את העור הצבוט.

נקה את אזור ההזרקה על ידי ניגובו  	.6
בספוגית אלכוהול בצורה מעגלית.

השלך את כל הפריטים המשומשים
ברגע שתהליך ההזרקה הושלם, השלך מיידית את כל המחטים 

ומכלי הזכוכית הריקים למכל המיועד לפריטים חדים. 
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. עם 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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