
 1986 -  ו" התשמ) תכשירים(הרוקחים   תקנות לפי  לצרכנית וןלע
 מרשם רופא בלבד על פי רופה משווקתהת

  

   מ"ל 0.5מ"ג/  0.25 אורגלוטרן
    עורי- , לשימוש תתתמיסה להזרקה

  
  :כל מזרק מוכן לשימוש מכיל

  .ה מימיתמ"ל תמיס 0.5- ב (ganirelix) גנירליקס מ"ג 0.25
"מידע נוסף". ראי גם סעיף "מידע חשוב על חלק  6סעיף  ראי לים יעבלתי פהמרכיבים לרשימה של ה 

 ".אורגלוטרןמהמרכיבים של 
 

 קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. 
 או אל הרוקח שלך  רופאאל ה. אם יש לך שאלות נוספות, פני התרופה עלון זה מכיל מידע תמציתי על. 
 נראה ן אפילו אם מצבן הרפואי. היא עלולה להזיק להותה לאחרתותרופה זו נרשמה עבורך. אל תעבירי א  

 דומה לשלך. 
 עליך זה אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון ,

  .או הרוקח  שלך להתייעץ עם הרופא
 

 ? תרופהדת הלמה מיוע .1
בנשים העוברות גירוי שחלתי מבוקר    LHרמון  והעד למניעת עליה מוקדמת מדי של רמות ה אורגלוטרן מיו 

  במסגרת טיפולי פוריות. 
  

  הורמונים משחררי גונדוטרופין.  נוגדיקבוצה תרפויטית: 
  

תרופות    כתשיי  אורגלוטרן גונדוטרופין"    נוגדי"  המכונהלקבוצת  משחררי  של   לתהפועהורמונים  פעילותו  נגד 
( ההורמ גונדוטרופין  המשחרר  הטבעי  ההורמ  .)GnRHון    המין   הורמוני  של  שחרורםאת    מבקר  GnRH- ון 

  .(הורמון מגרה זקיק) FSH - ו(הורמון הצהבה)  LH ,)גונדוטרופינים (
  ילהדג לשם נחוץ FSH- ה  הורמון, בנשים.  והגבר  האישהוברבייה של  בפוריות  מרכזי תפקיד לגונדוטרופינים 

  LH- ה הורמון .תוהביצי  את יםמכיל ראש  םילוועג ניםקט יםשק םהינ יםהזקיק. חלותבש הזקיקים התפתחותו
  ובכך, GnRH פעילות מעכב אורגלוטרן). ביוץ( ותוהשחל יםמהזקיק ותהבשל תוהביצי שחרור לשם נחוץ
  .LH של  השחרור את  בעיקר מדכא

  
  אורגלוטרןשימוש ב

  וץיב שחרתהלעתים עלול ל, אחרות ושיטות) IVF( גופית חוץ הפריה כולל, ותפורי  טיפולי העוברות נשיםב
 מוקדמת עליה מיועד למנוע אורגלוטרןהשימוש ב. הריון להשגת בסיכוי  משמעותית מדי ולגרום ירידה מוקדם
  .שחרור מוקדם מדי של ביציות לגרום עלולה אשר LH של מדי

  
) או עם  FSHיננטי (מגרה זקיק רקומברמון הו םעאורגלוטרן במחקרים קליניים, נעשה שימוש ב

  לה ארוך. זקיק בעל משך פעו  גרה, מאפלאכוריפוליטרופין 
  
 תרופה בשימוש הלפני  . 2

 אם: אורגלוטרןאין להשתמש ב 2.1
  בעלת רגישות יתר(את אלרגית (ל -ganirelix אורגלוטרן או לכל אחד מן הרכיבים האחרים של )  לרשימה

 ;)6.1ראי סעיף של כל המרכיבים, 
 תר להורמון משחרר גונדוטרופיןרגישות ימ  סובלת הינך (GnRH)  ג של אנלואו לGnRH; 
 הינך סובלת ממחלת כליות או כבד בינונית עד חמורה ; 
 את בהריון או מניקה.  
 

  אורגלוטרןבשימוש לאזהרות מיוחדות הנוגעות    2.2
 :אם רופא שלךספרי ל  ,אורגלוטרןב  הטיפוללפני תחילת  

  שלך  ופא  . הרךל ש אהרופאנא יידעי את  ,פעילה  אלרגית  מתגובה סובלת הינך םא: תתגובות אלרגיו
יחליט, בהתאם לחומרת המצב, האם יש צורך במעקב נוסף במהלך הטיפול. דווחו מקרים של תגובה 

 אלרגית, כבר עם המנה הראשונה.



פנים, של ה יחותנפ ,)אורטיקריה( פריחה  ותכוללהבות אלרגיות, הן מקומיות והן כלליות, תגודווחו 
גם ראה  יודמה ו/או אנפילקסיס) (אנג (או בליעה   ו/מה נשי יישלקלגרום  ותעלולשאו גרון  /ו,  לשוןם שפתיי
 ולבקש עזרה רפואית מיידית. אורגלוטרןסיק ליטול אם יש לך תגובה אלרגית, יש להפ .)4סעיף 

 עלול לגרום לתגובות  ו המחט גע עםבא במ אשר ,יבש טבעי לטקס/מכיל גומיכיסוי המחט : אלרגיה ללטקס
 אלרגיות. 

 י (תלחיתר ש- יתסמונת גירוOHSS( :להתפתח העלול, השחלות של הורמונלי  גירוי לאחר או בזמן 
 של לצרכן  בעלון . אנא עייניגונדוטרופינים קשורה להליך הגירוי עם תסמונת זו. שחלתי יתר- יתסמונת גירו

  .לך שנרשמה  הגונדוטרופין תרופת
 במעט  גבוה להיות וללע תוירפו ליפוטי לאחר  המולדים המומים שיעור: מים מולדיםו מורובות אלידות מ 

 טיפולי עוברים אשר המטופלים  מאפייניל כנראה קשור זה גבוה  מעט שיעור. טבעי הריון  לאחר מאשר
לאחר   םעוברי  ובימר הריונות  של יותר הגבוה לשיעור וכן), הזרע מאפייני,  שההא גיל ,לדוגמא( פוריות
  משיעור שונה  אינו אורגלוטרן ליםולהכ תוי פור  טיפולי רלאח המולדים המומים שיעור. לי פוריותטיפו

  . GnRH - ל אחרים אנלוגים הכוללים פוריות  טיפולי לאחר  המומים
 תפגומו חצוצרות בעלות בנשים (הריון אקטופי) הינו גבוה במעט  לרחם מחוץ  ןהריוהסיכון ל:  סיבוכי הריון . 
  בנשים   ובוסס לא לוטרןרגאו לש בטיחות הו לותיעי : הק"ג 90 - ק"ג או יותר מ  50 - ת מות פחוהשוקלנשים

  ק"ג. התייעצי עם הרופא שלך למידע נוסף. 90ק"ג או מעל  50 - השוקלות מתחת ל
  

  ומתבגרים  ילדים
  .או במתבגרים  ילדיםברלבנטי איננו  אורגלוטרןהשימוש ב

  
  בין תרופתיות תגובות  

,  תזונה   וספיתו  אפרו   מרשם  ללא  תרופות   כולל,  אחרות  תרופות  , נהרואחל  תלקח  אם  או  ,תלוקח   את  אם
  .לרוקח או לרופא כך על יספר

  
  ופוריות  הנקה  ,הריון

שחלתי מבוקר במסגרת טיפולי פוריות. אין להשתמש  גירוי מהלךאמור להתבצע ב אורגלוטרןהשימוש ב
  הנקה.ו במהלך הריון  אורגלוטרןב

  . היתרופה כלש ב  שימושא או הרוקח לפני עם הרופ עציתייה מניקה, או ון ך בהריאם הינ
  
  יגה ושימוש במכונות הנ

  על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות לא נבדקה. אורגלוטרןת והשפע
  

  אורגלוטרןרכיבים של מ חלק מה עלמידע חשוב  
  .רן"נת ה "נטולתנה ביסוד י ה  , כלומר,בזריקהמ"ג)  23מילימול נתרן (  1 - תרופה זו מכילה פחות מ

  
 ?תרופה צד תשתמשי ביכ . 3

  .אם אינך בטוחה עלייך לבדוק עם הרופא או עם הרוקח. הרופא ראותהו לפי  רןאורגלוטבתמיד השתמשי 
 ).  IVF(הפריה חוץ גופית  כולל ,בנשים העוברות טיפולי פוריות טיפולכחלק מה תמשמש אורגלוטרן

  
  .דבלב הרופא ידי על יקבעו הטיפול ואופן המינון

  
  :הוא כלל  בדרך ל ובמקה המינון
מ   גירוי הורמון  עם  (זקי  הגרהשחלות  או  FSHק   (corifollitropin    של השלישי  או  השני  ביום  להתחיל  יכול 
  להתחלת   6  - או היום ה  5  - ה  מהיום  החל  ,עורי- תת  במתן  ביום  פעםמ"ג)    0.25(  אורגלוטרןיש להזריק  סת.  וה

  .מתןה תחילתאחר ל יום החליט עלל ולכ י הרופא שלך  השחלותבת תגו על בהתבסס. הליך הגירוי
  מותמקוב  להזריק  ישו  התרופות  את  לערבב  אין,  זאת  למרות.  זמן  באותו  בערך  FSH- ו  רןלוטגראו   להזריק  יש

  . שונים הזרקה
  

  להשרות ניתן .מתאים בגודל זקיקיםמספיק  מוצגים שבו  היום עד אורגלוטרןב היומי הטיפולאת ך י יש להמש
  הזמןמרווח . hCG (human chorionic gonadotrophin)מתן  ידי על םזקיקיב  תוייצהב של פית סו הבשלה

 על יעלה לא hCG - ה  לזריקת האחרונה אורגלוטרןה זריקת בין  הזמןמרווח  וכן אורגלוטרן זריקות שתי בין
  מוזרק  אורגלוטרן כאשר(שחרור של ביציות). לכן,  מוקדם ביוץ  של מצב , אחרת עלול להתרחששעות 30
  כאשר. הביוץ  השריית יום כולל ,יןטרופונדובג  הטיפול תקופת כל  יימשך אורגלוטרן ב הטיפול, קרבבו

 .הביוץ השריית שלפני ביום  צ"אחה תיעשה האחרונה אורגלוטרןה זריקת, צ"אחה מוזרק אורגלוטרן



  אין לעבור על המנה המומלצת.
  

  הוראות שימוש
  מקום ההזרקה 

  .  רךהי  באזור רצוי, עורל מתחת ,באיטיות הזריקול ישו מושלשי  מוכן במזרק עמגי  ןאורגלוטר
 . צלולה שאינה או חלקיקים מכילה  התמיסה אם להשתמש אין. השימוש  לפני התמיסה  את לבחון יש

אם  ות האוויר./תבוע  את רי הסלאין צורך ו יצפוזה   .מוכן לשימושה מזרק ב אוויר ות/הבבוע ני/ ייתכן שתבחין
 עם אורגלוטרן לערבב אין. הלהזרק הבאות ההוראות חרא יש לעקוב ,זוגך בן י"ע  או ידך על נעשית ההזרקה

  . כלשהם אחרים כשיריםת
  

  הכנת אזור ההזרקה 
)  אלכוהול – אלדוגמ( מחטא חומר עם ההזרקה אזור אתיש לחטא . ומים סבון עם היטב הידיים  אתף יש לשטו
לתת  ו המחט היכנסל עתידה אליו למקום סביב מ"ס 5 בערך של וראז נקותל יש. השטח מפני חיידקים להסרת

  .לפני שממשיכים ותלפח דקה משךל התייבשל  טויחיהחומר ל
  
  המחט  נסתהכ

בבסיס העור   המחט את  י/הכנס. והאגודל האצבע בעזרת העוראזור גדול של  י/צבוט . המחט כיסוי  את י/הסר
  .זריקה בכל ההזרקה ראזו את י/ףחל ה. העורהשטח של - לפני מעלות 45 של  יתבזושנצבט 

  
  המחטהנכון של  מיקוםקת הבדי
 כי מסמנת למזרק דם חדירת. נכון ממוקמת טשהמח לבדוק כדי  המזרק בוכנת את בעדינות ורה אח י/ךומש

  אזור את  י/ כסה, זרקהמ את י/הוצא אלא , אורגלוטרןה את י/תזריק אל, כזה במקרה. דם לכלי  חדרה המחט
  י/שתמשתאל  .םישתיאו  דקה תוך ייפסק םהדימו ;האזור על י/ץולח חטאמ חומר המכילה  ספוגית עם ההזרקה
  . חדש מזרק עם שוב י/התחל .כיאות אותו י/ך השלו במזרק

  
  התמיסה  הזרקת
  שהתמיסה להבטיח כדי, וביציבות באיטיות המזרק בוכנת על י /ץלח, ממוקמת בצורה נכונה  המחט  כאשר

  . עור קמותבר  פגיעה ואין, נכון מוזרקת
  
  המחט  תסרה

  . מחטא חומר המכילה ספוגית עם רקהההז  ורזא על י / ץולחבמהירות  רקהמז את החוצה  י/ךמשו
  

  .  לשימוש  המוכן במזרק בלבד אחת פעם י/השתמש
  

  מכפי שהיית צריכה  יותרמינון גבוה נטלת בטעות  אם 
  . צרי קשר עם הרופא

  
  אורגלוטרןלהשתמש באם שכחת 

  בהקדם האפשרי.   ותהא ה, יש להזריקאם גילית כי שכחת מנ
  מנה שנשכחה. על   ותציק מנה כפולה על מנת לפאין להזר
שעות),  30 - שתי ההזרקות הוא יותר מן בישעבר שעות (כך שהזמן   6 - ר בהזרקה הוא יותר מאם האיחו

  .קשר עם הרופא להנחיות נוספות צריובהקדם האפשרי את המנה הזריקי 
  

  גלוטרן אוראם את מפסיקה שימוש ב
תוצאות השפעה על ותתכן מאחר את, ז  תם הרופא הנחה אותך לעשואלא א אורגלוטרןיקי השימוש בפסאל ת

 הטיפול. 
  

שהינך נוטלת תרופה. הרכיבי משקפיים אם  בכל פעםהתווית והמנה  בדקי   !יטול תרופות בחושךאין ל
   הינך זקוקה להם.

  
  רופא או ברוקח.ב ועציבנוגע לשימוש בתרופה, היואם יש לך שאלות נוספות 

  
  לוואיתופעות   .4
   .ותבחלק מהמשתמשלגרום לתופעות לוואי   הולעל  אורגלוטרן, הכל תרופ ב ו כמ

  תסבלי מאף אחת מהן. ולא תכן י  ,הלוואי תופעותרשימת יבהלי למקרא אל ת



  
  הסיכוי לסבול מתופעת לוואי מתואר על פי הקטגוריות הבאות:

  םנשי 10אחת מתוך יות להשפיע על יותר מאישה עשו ד:ושכיחות מא  תופעות לוואי
 התגובה המקומית בדרך יות, עם או בלי נפיחותההזרקה (בעיקר אדמומ  אזורב  תתגובות עוריות מקומיו .(  

  שעות מהמתן. 4לל נעלמת תוך כ
  

  נשים 100מתוך   1 עשויות להשפיע על עד :שכיחות שאינןתופעות לוואי  
  כאב ראש 
  בחילה 
 ליתהרגשת חולי כל. 
  

  םשינ 10,000מתוך   1ע על עד ד: עשויות להשפיותופעות לוואי נדירות מא
 נצפו, כבר מהמנה הראשונה. יותאלרג ובותתג 
  פריחה 
 נפיחות בפנים 
 מה (דיספנאה) קשיי נשי 
   ה נפיחות לשוןפנים,  של  העלול,  שפתיים,  גרון  (א  הו/או  בליעה  ו/או  נשימה  לקשיי  או   ו/נגיואדמה  לגרום 

 אנפילקסיס) 
 אורטיקריה החפרי) ( 
 אורגלוטרןה של ה הראשונהמנ חראאחת ל ה) דווחה במטופלתהחמרה של פריחה קיימת (אקזמ .  
  

כעלו הידועות  לוואי  תופעות  מדווחות  של  בנוסף,  מבוקר  בטיפול  להתרחש  (כגון- גירוי לות  שחלתי  כאב    ,יתר 
מחוץ לרחם) והפלה (ראי    חתפתרחמי (כאשר העובר מ- ), הריון חוץ(OHSSשחלתי  יתר  - בטן, תסמונת גירוי
  .))ופלתמט בו את FSH תכשיר המכילההעלון לצרכן עבור 

  
 צוינה שלא לוואי מתופעת תסובל את כאשר  או מחמירה הלוואי מתופעות אחת אם, לוואי תופעת הופיעה אם

  .הרופא עם להתייעץ ךיעלי ,בעלון
  

 עקב לוואי תופעות על דיווח" הקישור על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד  לוואי תופעות על לדווח ניתן
  המקוון לטופס המפנה )gov.ilwww.health.( ריאותהב משרד אתר  של הבית ףבד שנמצא" תרופתי טיפול
  https://sideeffects.health.gov.il: לקישור כניסה י"ע  או ,לוואי תופעות על לדיווח

 
  את התרופה? איך לאחסן    .5
 של ם  וטווח ראייתשג ידם יה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להתרופה זו וכל תרופ  לה!הרע עינמ

 . מפורשת מרופאללא הוראה  י להקאהגרמאל ת הרעלה. נוקות ועל ידי כך תמנעילדים ו/או תי
 התפוגה לאחר תאריך  רופהתאין להשתמש ב (exp. date)תאריך התפוגה  ן על האריזהי אשר מצוי .

 אחרון של אותו החודש. ום הלי מתייחס
 2-30ש לאחסן בטמפרטורה שבין  י: תנאי אחסוןºC .המקורית על מנת  זהבארי אחסןאין להקפיא. יש ל

  להגן מפני אור.
 ללא צלולה תמיסההמכילים  , יניםתקים רק במזרק השתמש. יש להשימוש לפני המזרק  את בחוןל שי ,

  חלקיקים ובמגשית תקינה.
   להשליך לפח  יוב  לב   תרופותאין  הרוקחביתיאשפה  או  את  שאלי  שאינן    ך אי  .  תרופות  בשימוש  להשליך 

  הסביבה.  לע להגן יסייעו. אמצעים אלו עוד
  
  מידע נוסף   .  6
  ילה גם:התרופה מכמר הפעיל החונוסף על 

Mannitol, Acetic acid (glacial), water for injections. The pH (a measurement of the acidity) 
may have been adjusted with sodium hydroxide and/or acetic acid. 

 וכן האריזה ומה ת אורגלוטרן יתכיצד נרא 
תן  דת למומיועלשימוש  נה גיעה מוכמ. התמיסה להזרקהע  צב צלולה וחסרתתמיסה  ההינ  אורגלוטרן

  . ע עם המחטג אשר בא במ יבש טבעי לטקס/כיסוי המחט מכיל גומיעורי. - תת
  

  . מוכן לשימושאחד מזרק באריזות של ם קיי  רןטואורגל
  



  , ניו ג'רזי ארה"ב LLCאורגנון  :יצרן
  

 ר סבא , כפ 1אורגנון פארמה ישראל בע"מ, עתיר ידע וכתובתו:  בעל הרישום
  

  .התאם להנחיות משרד הבריאותב 2022במרץ נערך 
  

  ס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות בפנק שום התרופהימספר ר
124-95-30448 

 
 


