
 

 ۱۹۸٦ -) مستحضَرات( الصیادلة أنظمة بموجب للمستھلك نشرة
 فقط طبیب وصفة وفق الدواء یسُوّق

 
 غلم ٤زوماكتون 

 لجلد ا -للحقن تحت  لولومذیب لتحضیر مح قمسحو
 

 التركیب:
 :مسحوق تحتوي على قنینة مع كل

 Somatropin 4 mg -ملغ  ٤سوماتروپین 
) نحصل على محلول الذي یحتوي على أو محقنة عادیة ھاز الحقن بدون إبرةدام مع ج(للاستخ ةمذیبمادة ملل  ۱,۳بعد إضافة 

 ملغ/ملل. ۳٬۳بتركیز  سوماتروپین
 ۱,۳بتركیز  سوماتروپین(للحقن بواسطة محقنة اعتیادیة فقط) نحصل على محلول الذي یحتوي على  ةمذیبمادة ملل  ۳,۲بعد إضافة 

 .ملغ/ملل
 

 "معلومات إضافیّة". ٦"قبل استعمال الدواء" والبند  ۲بند أنظر ال -والمثیرة للحساسیة في المستحضر فعاّلةالغیر  موادلقائمة ال
  
 

  یتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.النشرة بتمعّن حتى نھا اقرأ
 إلى الصیدليّ.تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو 

 .حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنھّ قد یضرّ بھم،
 .الصیدليّ  باستشارة قم إضافیّة معلوماتل. صحیحة بصورة الدواء مالاستع یجب

 
 

 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟. ۱
 للأطفال:

 .تیرنرمتلازمة أو  غیر كافٍ لھورمون النمو من الغدة النخامیة ازأو إفر عدم إفرازقامة منخفضة نتیجة  •
 قصور كلوي. قامة منخفضة نتیجة •
 

 :العلاجیةّ المجموعة
 مأشوب.  ھو ھورمون نموسوماتروپین 

 
 ستعمال الدواءاقبل . ۲
 
.X. :یمُنع استعمال الدواء 
 .افیةّ التي یحتویھا الدواءوجدت لدیك حساسیةّ للمادّة الفعّالة أو لأحد المركّبات الإضإذا  •
ل بدء العلاج ) قبinactivationكنت تعاني من ورم خبیث نشط. یجب أن تمر الأورام الخبیثة بعملیة تعطیل لنشاطھا (إذا  •

 .ملغ ٤ زوماكتونبالدواء. یجب أیضًا إنھاء العلاج المُضاد للسرطان قبل بدء العلاج ب
 (عندما تكون المُشاشات مغلقة). لدى الأطفال الذین انتھى لدیھم نمو العظام •
في الجسم  یدةكنت تعاني من مرض خطیر نتیجة حصول مضاعفات في عملیة قلب مفتوح أو عملیة في البطن، إصابات عدإذا  •

 أو فشل تنفسّي.  نتیجة حادث
  قبل عملیة زرع كلیة. ملغ ٤لدى أطفال الذین یعانون من مرض كلوي مزمن، یجب إیقاف العلاج بزوماكتون  •
 .ةالمُذیبالمادة للأطفال الخدج والأطفال حدیثي الولادة بسبب وجود كحول بنزیلي في  •
 

الذي ممكن أن یكون سامًا وأن یؤدي إلى ردود فعل تحسسیّة لدى الأطفال ) ادة حافظةم( بنزیلي مُذیبة على كحولالمادة ال تحتوي
 . خدج والأطفال حدیثي الولادةال الللأطف ملغ ٤زوماكتون یمُنع إعطاء . سنوات ۳والرُضع تحت سن 

 
 :تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء .!.

 قبل أطباء مختصین لعلاج المرضى الذین لدیھم نقص في ھورمون النمو. -ى من یجب أن تعُط ملغ ٤إن تعلیمات العلاج بزوماكتون 
یمُنع  ،تاریخ من أمراض في مجاري التنفس أوو/ مع سمنة حادة Prader-Williلدى المرضى الذین یعانون من متلازمة  •

 ملغ إلا إذا كانوا یعانون من نقص في ھورمون النمو.  ٤استخدام زوماكتون 
یعانون من نقص في ھورمون النمو نتیجة إصابة دماغیة (إصابة داخل الجمجمة) یجب أن یكونوا تحت متابعة المرضى الذین  •

التوقف علیك یجب  فیما إذا كان الطبیب سیخبرك ،إذا تمّ إثبات حالة كھذه .ض الأساسيّ مستمرة بسبب إمكانیة تقدّم أو تكرر المر
 عن تناول الدواء.

الحالة تتطلب  هھذ ،ن أن یسُبّب إلى مستویات منخفضة من ھورمون الغدة الدرقیّة (التیروئید)ملغ ممك ٤العلاج بزوماكتون  •
 بیب بإجراء متابعة دوریةّ لأداء عمل الغدة.ملغ، سیقوم الط ٤علاجًا. أثناء العلاج بزوماكتون 

الة یحصل فیھا ارتفاع في عدد ح - ھنالك أطفال الذین یعانون من نقص في ھورمون النمو ظھر لدیھم سرطان الدم (لوكیمیا •
م لدى سرطان الد حدوثلى أن عخلایا الدم البیضاء)، دون علاقة بتلقي العلاج بھورمون النمو. ومع ذلك، لا یوجد أي دلیل 

 تعالجین بھورمون النمو أعلى بكثیر، بدون وجود عوامل تؤدي إلى حالات حساسیة مفرطة مسبقة.الم
 بین العلاج بھورمون النمو وبین سرطان الدم.  سببیّةلم یثُبت عن وجود علاقة 



 

ھاب البنكریاس ان ذلك التفیما إذا ك فحصالملغ، یجب  ٤لدى الأطفال الذین یعانون من ألم بطن والذین یتعالجون بزوماكتون  •
)pancreatitis.( 

 
 غ، أعلم الطبیب إذا:لم ٤قبل بدء العلاج بـ زوماكتون 

 في الدم.لوكوز) چ(اليّ. في ھذه الحالة على الطبیب إجراء متابعة لمستویات السكر كان لك تاریخ عائلي مع مرض السكر •
سكر وربما قد تحتاج إلى ملائمة جرعة الأدویة لموازنة یات اللمستو دقیقةكنت تعاني من السكريّ. یجب أن تكون تحت متابعة  •

 مستویات السكر التي تتناولھا.
لاحظت أعراض  إذا ،ملغ قد یسُبّب إلى عودة المرض أو تفاقمھ ٤بزوماكتون  عانیت من مرض خطیر مثل السرطان. العلاج •

 مثیرة للقلق، یجب علیك التوجھ فورًا إلى الطبیب.
 ة جراحیّة، صدمة أو قصور تنفسيّ حاد.فات في أعقاب عملیكنت تعاني من مضاع •
یجة لحادثة أو إذا كنت مصابًا بمرض خطیر، كان من المفروض أن تجتاز عملیة جراحیة، أو إذا كنت مصابًا بصورة خطیرة نت •

 .یجب على الطبیب أن یفحص حالتك بصورة جیدة قبل التوصیة على علاج بالدواء
 

التالیة، یجب علیك التوجھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة  الأعراضملغ إحدى  ٤بزوماكتون  ب العلاجلدیك في أعقا تطوّرإذا 
  الطوارئ:

 . متكررةحالات صُداع شدیدة أو  •
 . مشاكل في الرؤیة •
 .حالات غثیان وتقیؤات •
 

  لطبیب.في الفخذ أو في الركبة أو إذا بدأت تعرج، یجب علیك استشارة اكان یتطوّر لدیك ألمًا  إذا
 

 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة
 الصیدليّ  أو الطبیب فأخبر الغذائیّة، لاتوالمكمّ  طبّیة وصفة بدون الأدویة ذلك في بما أخرى أدویة مؤخّرًا تناولت أو تتناول إذا كنت

 بشكل خاص إذا كنت تتناول:. بذلك
، یجب ملائمة جرعة )ACTH )adrenocorticotrophic hormone ستیروئیدات نتیجة نقص في إنتاج ھورمون •

 .ملغ ٤زوماكتون الستیروئیدات عند إعطاؤھا سویًا مع 
تنائیة بجرعة مرتفعة، ممكن أن تسُبّب إلى تقلیص الطول بتیروئیدات إستروجینات أو سإأندورجینات (منشطات الذكورة)،  •

 النھائيّ.
 علاج الصرع وأدویة لاثباط جھاز المناعة.أدویة بحسب وصفة طبیّة لعلاج مُزمن مثل الستیروئیدات، أدویة ل •
 إرشادك وفقا لذلك. إنسولین، یجب فحص ملائمة الجرعة من أجل الحفاظ على التحكم بمرض السكريّ. سیقوم الطبیب ب •
 

 الحمل والإرضاع
 الطبیب إذا كنت حاملاً أو مرضعة. استشارة بدون الدواء استعمال یمُنع

 
 كیف تستعمل الدواء؟. ۳

فیما  متأكّدًا تكن لم إذا الصیدليّ  أو یجب علیك الفحص مع الطبیب. دائمًا الطبیب، تعلیمات حسَب المستحضر دائمًا الاستعم یجب
 .وبطریقة العلاج بالمستحضر یتعلق بالجرعة

 
 الجرعة وطریقة الاستعمال:

 . فقط الطبیب، سیحدّدھما العلاج وطریقة الجرعة
  بالحقن تحت الجلد. إعطاء الدواء:

 بواسطة محقنة عادیة. بدلا من ذلك أو  ZomaJetعن طریق استعمال جھاز حقن بدون إبرة من نوع  حقن الدواء كنیم
 .مع الجھازالحقن بدون إبرة تعُطى في دلیل التشغیل المُزوّد  تعلیمات الاستعمال لجھاز

 إن الجرعة ھي فردیة وتتمّ ملاءمتھا لكل مریض. 
 الشحمي تحت الجلد.  ن حین وآخر لتفادي ضمور النسیجمن المفضل تغییر مكان الحقن بی

 
  :ملغ ٤ تعلیمات لتحضیر محلول ھورمون النمو زوماكتون

 
 حقنة القیاس.مى أ. أوصل الإبرة إل. ۱
ي (القنینة ذات المسحوق الأبیض) ونظف الغطاء الذ ملغ ٤ انزع الغطاء البلاستیكي الصلب عن القنینة الحاویة على زوماكتون . ب.۱

 بقي على القنینة بواسطة اسفنجة كحول.



 

 
للأمبولة، تأكد من أنّ الإبرة  رة. قبل إدخالانزع طرف الأمبولة التي تحتوي على المادة المُذیبة. انزع الغطاء البلاستیكي عن الإب. ۲

 مكبس المحقنة مضغوط حتى النھایة. 
 اسحب ببطء الحجم المطلوب إلى داخل المحقنة.

 ملل مذیب: ۳,۲ملل مذیب أو  ۱,۳علیك استعمال  فیما إذا كانرشدك الطبیب سیُ 
أو محقنة  ZomaJetن بواسطة جھاز حقن بدون إبرة قحملغ/ملل (لل ۳٬۳نحصل على محلول بتركیز  ملل مذیب ۱,۳عند إضافة 
 اعتیادیة).

 فقط).عادیة ملل (للحقن بواسطة محقنة /ملغ ۱,۳ملل مُذیب نحصل على محلول بتركیز  ۳,۲عند إضافة 

 
خل المادة وأد ملغ ٤ون لقنینة الحاویة على زوماكتالفاصل المطاطيّ في االمادة المذیبة في مركز غرز المحقنة الحاویة على ا. ۳

 قنینة، وھكذا نمنع تشكّل الرغوة.الالمذیبة عن طریق السیَلان البطيء على جدار 

 
 ، حتى ذوبان المسحوق تمامًا والحصول علىخفیفةبحركة دائریة  ،ملغ ٤ ونقنینة الزوماكت اخلطأخرج المحقنة من القنینة. . ٤

 یؤدي إلى حدوث العكر. . حیث أن مثل ھذا الخضّ قدیجب عدم الخضّ بقوةمحلول صافٍ. 
 حقنھ. یمُنعجزیئات،  إذا كان یوجد فیھالمحلول عكرًا أو  إذا كانوعدیم الجزیئات.  بعد الإذابة، یجب أن یكون محتوى القنینة صافیًا

قنینة في الثلاجة قد یؤدي أحیانًا إلى حدوث عكر معیّن. في ھذه الحالة، اترك ال ملغ ٤ النمو زوماكتون إن حفظ محلول ھورمون
 استعمالھ. یمُنعجزیئات،  بقیت فیھالمحلول عكرًا أو  إذا بقيخارج الثلاجة حتى تصل إلى درجة حرارة الغرفة. 

 
 .بھا الموصى الجرعة تجاوز یمُنع

 
إلى  طبیب أو إلى فورًا، فتوجّھ ،الخطأ طریق عن الدواء من كمّیة بابتلاع طفل قام إذا أو مفرطة جرعة عن طریق الخطأ تناولت إذا

ممكن أن تؤدي إلى انخفاض في  ملغ ٤جرعة مفرطة من زوماكتون . معك الدواء علبة وأحضر المستشفى، في الطوارئ غرفة
جرعة  ).hyperglycemia) وبعد ذلك إلى ارتفاع في مستویات السكر في الدم (hypoglycemia( مستویات السكر في الدم

 ر بصورة غیر متوقعة.ممكن أن تؤث ملغ ٤وماكتون زمفرطة متكررة من 
 

 الطبیب.إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد، یمُنع تناول جرعة مضاعفة. تناول الجرعة التالیة في وقتھا المُحدد واستشر 
 

 حسَب توصیة الطبیب. الدواء تناول یجب الاستمرار في
 

 .الصیدليّ  أو الطبیب استشارة بدون دواءبال العلاج عن التوقّف یمُنع الصحّیة حالتك على تحسّن طرأ إذا حتى
 ضع. دواء فیھا تتناول مرّة كلّ  في الدوائیةّ الجرعة ومن عبوّة الدواء على تحقّق من الملصق !الظلام في الدواء تناول یمُنع

 .إلیھا بحاجة كنت إذا الطبّیة النظّارات
 

 .الصیدليّ  أو الطبیب رفاستشِ  الدواء استعمال إلى بالنسبة إضافیّة أسئلة لدیك كانت إذا
 

 :الجانبیةّ الأعراض. ٤
 الأعراض قائمة قراءة عند تصدم لا. المستخدمین من قسم لدى جانبیّة أعراضًا ملغ ٤كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال زوماكتون 

 .منھا أيٍّ  من تعاني ألاّ  المحتمل من. الجانبیةّ
وكذلك إلى نزیف الذي یظھر بصورة نقاط  في موضع الحقن ض أو ارتفاع الدھنى انخفالتحت الجلد قد یسُبّب إحقن ھورمون النمو 

ع الحقن بصورة متكررة. في حالات ض، یوصى بتغییر موع الحقن. لذلكضعلى الجلد وكدمات (بقع بنفسجیة اللون على الجلد) في مو
 ع الحقن.ضلدى المرضى ألم أو طفح جلديّ مصحوب بحكة في مو یتطورنادرة، قد 



 

 
 )عشرة من واحد خدممست من أكثر لدى تظھر أعراض(اض جانبیة شائعة جدًا أعر

 لدى البالغین فقط:
 ین.وذمة نتیجة إلى تراكم السوائل خاصة في الیدین والقدم •
 ).hyperglycemiaارتفاع خفیف في مستوى السكر في الدم ( •
 ).arthralgiaآلام في المفاصل ( •
 .)myalgiaآلام في العضلات ( •
 ع.حالات صدا •
 فقدان الإحساس (خدر)، وخز، حرقة أو تنمل الجلد. •
 

 )۱۰۰ بین من مستخدمین ۱۰-۱ لدى تظھر (أعراض أعراض جانبیةّ شائعة
 لدى الأطفال والبالغین:

 قصور عمل الغدة الدرقیة. •
 .یمكن الكشف عنھ أثناء ظھور أجسام مضادة لھورمون النمو في الفحص المخبريّ  ؛رد فعل مناعي لھورمون النمو •
 صداع. •
 .)hypertonia( ارتفاع في التوتر العضليّ  •
 

 لدى الأطفال فقط:
 وذمة نتیجة إلى تراكم السوائل خاصة في الیدین والقدمین. •
 ع الحقن.ردود فعل في موق •
 وھن. •
 عدم تحمل الجلوكوز. •
 آلام مفاصل. •
 آلام عضلات. •
 

 لدى البالغین فقط:
 أو الذراعین./وتصلب في القدمین  •
 .)insomniaأو اضطرابات في النوم ( صعوبات في النوم •
 

  )۰۰۰،۱ بین من مستعملین ۱۰-۱ لدى تظھر عراض(أ شائعة غیر جانبیةّ أعراض
 لدى الأطفال والبالغین:

 م.فقر الد •
 .)tachycardia( نظم قلب سریع •
 ).vertigoدوار ( •
 ).diplopiaازدواج الرؤیة ( •
 .)papilloedemaوذمة حُلیَمة العَصب البصَريّ ( •
 ات، غازات، ألم بطن، غثیان.تقیؤ •
 وھن. •
 الأنسجة في موقع الحقن ع الحقن، تضخمضع الحقن، وجود كتلة في موضع الحقن، نزیف في موضضمور الأنسجة في مو •

)hypertrophy.( 
 ).hypoglycemiaانخفاض في مستوى السكر في الدم ( •
 ).hyperphosphatemiaارتفاع في مستوى الفوسفات ( •
 ضلات.نحلال) العضمور (ا •
 آلام في العظام. •
 سغيّ.متلازمة النفق الرُ  •
 أورام خبیثة. •
 نعُاس. •
 .)nystagmusحركات عینین غیر إرادیة ( •
 اضطرابات نفسیة. •
 وّل، دم في البول، فرط التبول، ارتفاع في وتیرة التبول والتبول بصورة غیر سلیمة.عدم تحكم في التب •
 إفرازات من الأعضاء التناسلیة. •
ي موقع الحقن (مثل: انحلال النسیج الدھني تحت الجلد، ضمور الجلد، تھیج جلدي، رد فعل تحسسّي جلدي أعراض جانبیة ف •

 ).)hypertrophyفرط نمو الشعر، فرط تضخم الجلد ((شرى)، 
 

 لدى الأطفال فقط:
 .تصلب في القدمین والذراعین •
  

 لدى البالغین فقط:



 

 فرط ضغط الدم. •
 )Gynecomastia –لرجال تضخم الثدیین لدى الرجال (تثدي ا •
 

 )۰۰۰،۱۰ بین خدمینمست ۱۰-۱ لدى تظھر أعراض( نادرة جانبیة أعراض
 لدى البالغین والأطفال:

 إسھال. •
 عمل الكلى. في فحص أداءمة غیر سلی مخبریة نتائج •
 .IIسكري من نوع  •
 .)neuropathyوخز أو فقدان الإحساس (خدر) في مناطق معینة في الجسم ( •
 خل الجمجمة (یظھر كصُداع شدید، تشوش الرؤیة، غثیان وتقیؤات).دا ارتفاع الضغط •
 

 لدى الأطفال فقط:
 فرط ضغط الدم. •
 ).insomniaبات في النوم، اضطرابات في النوم (وصع •
 .)paresthesiaفقدان الإحساس (خدر)، وخز، حرقة أو شعور بتنمل الجلد ( •
 

ا نادرة جانبیةّ أعراض  )۰۰۰،۱۰ بین من واحد خدمستم من أقلّ  لدى تظھر أعراض( جد�
 لدى الأطفال فقط:

 سرطان الدم (تواتر ظھور المرض لدى الأطفال لیس أعلى من شیوعھ لدى عامة الناس). •
 .)gynecomastia( الأولادلدى  تضخم الثدي •
 

لنشرة، فعلیك استشارة أو إذا عانیت من أعراض جانبیةّ غیر مذكورة في ا ،إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ عرض جانبي، إذا ظھر
 الطبیب.

 
 التبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ

بلیغ عن أعراض جانبیةّ نتیجة علاج بالأدویة"، عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط "الت ةالصحّ من الممكن تبلیغ وزارة 
الذي یحوّلك إلى إستمارة خاصّة معدّة للتبلیغ عن  )www.health.gov.il(في موقع وزارة الصحّة  الرئیسیة الصفحة الموجود على

 الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic
@moh.gov.il 

 
 

 كیف یخزن الدواء؟. ٥
الأولاد و/أو ومجال رؤیة ، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي یجب حفظ ھذا الدواء تجنّب التسمّم! •

 بدون تعلیمات صریحة من الطبیب!ؤ تقیّ تسببّ الالأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم. لا 
حیةّ ینسب إلى الیوم . تاریخ انتھاء الصلاعبوّة الدواء على) الظاھر exp. dateیمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ( •

 الأخیر في الشھر.
 

 غ خلاللم ٤یجوز استعمال زوماكتون ة، بعد الإذاب(في الثلاجة)، قبل الإذابة وأیضًا بعدھا.  C۲°-۸° بین في درجة حرارةالتخزین: 
 یومًا. ۱٤

 
 إضافیةّ معلومات. ٦
 

 الفعّالة، یحتوي الدواء، أیضًا: ادّةبالإضافة إلى الم
Sodium Chloride, benzyl alcohol, mannitol, water for injection. 

 ملغ/ملل كحول بنزیلي. ۹تحتوي المادة المُذیبة على 
 

 :العبوّة حويت وماذا الدواء یبدو كیف
 تحتوي عبوّة الدواء على:

 وأمبولة واحدة مع مادة مُذیبة.  مسحوق أبیضقنینة واحدة مع 
 

 ألمانیا.كیل، ، GmbH ݘفیرین :المنتج
 .۳۰۸۸۹۰۰، پارك تعَسیا كیساریا ۸فرینچ فارماسیوتیكالز م.ض.، شارع ھَشیطا التسجیل:  صاحب

 
 وزارة تعلیمات بموجب تحدیثھا وتمّ ، ۲۰۱٦ كانون الثاني ل وزارة الصحّة في تاریختمّ فحص ھذه النشرة والتصدیق علیھا من قبِ

 .۲۰۱۹ تموز تاریخ في الصحة
 

 .۰۳۲-٦٤-۲٥٤٤۲ویة الرسميّ في وزارة الصحّة: رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأد
 

http://www.health.gov.il/
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


 

 .الجنسین لكلا معدّ  فالدواء ھذا مع. المذكّر بصیغة النصّ  ورد وتسھیلھا النشرة ھذه قراءة لتبسیط


	.X. يُمنع استعمال الدواء:
	.!. تحذيرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء:
	الجرعة وطريقة الاستعمال:
	التخزين: في درجة حرارة بين  C٢ -٨ (في الثلاجة)، قبل الإذابة وأيضًا بعدها. بعد الإذابة، يجوز استعمال زوماكتون ٤ ملغ خلال ۱٤ يومًا.

