
Legende / Legend

SAP-Nr. / Plant PM code:	 809424
Sprachvariante / Country code:	 024
Version:	 2
Datum / Date:	 06.04.2021  P2E

Abmessungen / Dimensions:	 628 × 296 mm
Schriftgröße / Font size:	 6,5 Pt
Zeilenabstand / Line spacing:	 7,5 Pt
Seite / Page:	 1/2

Druckbare Farben / Printing colours

Pantone Reflex Blue C

Technische Information / Technical information

Kontur / Outline

كيفية تخزين الدواء؟.5	

تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬
يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق 

بعيداً‮ ‬عن متناول أيدي‮ ومجال رؤية ‬الأطفال و/أو الرضع،‮ 
‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب.‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬
 exp.( لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية

date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية 
إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين:
قبل الاستعمال:

إذا كنت لا تنوي استعمال الإنسولين في الحال، فيجب تخزين 
الأقلام بداخل العلبة )محمية من الضوء( في البراد )بين 2 

إلى 8 درجة مئوية(. لا يجوز التجميد.
بعد بدء الاستعمال/الإخراج من البراد:

بالإمكان استعمال القلم خلال 4 أسابيع من لحظة الفتح أو 
الإخراج من البراد، عندما يتم تخزينه بدرجة حرارة لا تزيد عن 

25 درجة مئوية وبمكان مظلم. لا يجوز التخزين في البراد.
يوصى بتدوين تاريخ بدء الاستعمال/الإخراج من البراد على 

ملصقة المستحضر. 
لا يجوز استعمال الدواء إذا لم يبد رائقاً وعديم اللون.

لا يجوز تخزين أدوية مختلفة بنفس العلبة.

معلومات إضافية.6	
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً المواد غير 

الفعالة التالية:
Trometamol, sodium chloride, m-cresol, 
polysorbate 20, sodium hydroxide, 
hydrochloric acid, water for injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
 علبة ذات 5 أقلام، يحتوي كل واحد على خرطوشة ذات 

3 ملل، بداخلها سائل رائق، عديم اللون وخالٍ من الجزيئات.
يحتوي كل قلم على 3 ملل محلول )300 وحدة(. 

هذه النشرة لا تحوي كافة المعلومات عن المستحضر. إذا 
توفرت لديك أية أسئلة أو لم تكن واثقاً من شيء ما الرجاء 

مراجعة الطبيب.
صاحب الإمتياز، المستورد وعنوانه: سانوفي‮ ـــ ‬أڤنتيس 

إسرائيل م.ض‮.‬،‮ عنوان: بني - چاؤون 01، ‬نتانيا 
‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬.4250499

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة: 132-94-31195

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.
تم إعدادها في كانون الأول 2020 وفق تعليمات وزارة 

الصحة.

حالة فرط سكر الدم وحالة نقص سكر 
الدم

عليك التزود دائماً بـ 20 غرام على الأقل من السكر 
بالإضافة لمعلومات تميزك كمريض بالسكري.

hyperglycemia )ارتفاع نسبة السكر في الدم(
إذا كانت نسبة السكر في دمك مرتفعة جداً 

)hyperglycemia(، فمن الجائز أنك لم تحقن بما فيه 
الكفاية من الإنسولين.

لماذا تحدث حالة فرط سكر الدم )hyperglycemia(؟
الأمثلة تشمل:

	�لم تحقن إنسولين أو لم تحقن الكفاية منه، أو إذا أصبح  –
الإنسولين أقل نجاعة، نتيجة التخزين غير الصحيح مثلًا،
	�أنت تمارس نشاط بدني أقل عن المعتاد، أنت موجود  –
بحالة توتر )ضائقة عاطفية، إنفعال(، أو أصبت، إجتزت 

عملية جراحية، لديك التهاب أو سخونة،
	�كنت تتناول أو تناولت أدوية معينة أخرى )أنظر البند 2(. –

العلامات التحذيرية لحالة فرط سكر الدم 
)hyperglycemia(

عطش، زيادة الحاجة للتبول، إرهاق، جفاف الجلد، احمرار 
الوجه، فقدان الشهية للطعام، ضغط دم منخفض، ضربات 

قلب سريعة، ولچكوز وأجسام كيتونية في البول. ألم في 
البطن، تنفس سريع وعميق، الميل للنوم أو حتى فقدان 
الوعي كل ذلك من شأنه أن يكون علامات لحدوث حالة 

خطيرة )حماض كيتوني( الناتجة عن نقص في الإنسولين.
ماذا يتوجب عليك فعله إذا كنت تقاسي من حالة فرط 

سكر الدم )hyperglycemia(؟
افحص نسبة السكر في دمك والكيتونات في بولك لحظة 

حدوث واحد من تلك الأعراض التي ذكرت سابقاً.
إن حالة فرط السكر الشديد أو الحماض الكيتوني يجب أن 

تتم معالجتهم دائماً من قبل طبيب، عادة في المستشفى.
hypoglycemia )إنخفاض نسبة السكر في الدم( 
إذا انخفضت نسبة السكر في دمك أكثر من اللازم فأنت قد 
تفقد الوعي. حالة نقص سكر الدم الشديد قد تسبب نوبة 
قلبية أو ضرر دماغي وقد تشكل خطراً على الحياة. بشكل 
عام يجب عليك أن تكون قادراً على تشخيص متى تنخفض 

نسبة السكر في دمك أكثر من اللازم، بحيث يمكنك اتخاذ 
الإجراءات الصحيحة.

لماذا تحدث حالة نقص سكر الدم )hypoglycemia(؟
الأمثلة تشمل: 

	�كنت تحقن أكثر من اللازم من الإنسولين، –
	�كنت تفوت وجبات طعام أو تؤجلها، –

	�لا تأكل بما فيه الكفاية أو تأكل طعاماً يحتوي على  –
كاربوهيدرات أقل من المعتاد )سكر ومواد مشابهة للسكر 
المسماة كاربوهيدرات، مع ذلك، إن المحليات الاصطناعية 

هي ليست كاربوهيدرات(،

	�كنت تفقد كاربوهيدرات بسبب التقيؤات أو الإسهالات، –
	�كنت تشرب الكحول، خاصة إذا كنت لا تأكل الكثير، –

	�كنت تمارس نشاطات بدنية أكثر من المعتاد أو نوع  –
مختلف من النشاط البدني،

	�كنت في مرحلة الشفاء من إصابة أو من عملية جراحية  –
أو من أي توتر آخر،

	�كنت في مرحلة الشفاء من مرض أو من سخونة، –
	�كنت تتناول أو توقفت عن تناول أدوية معينة إضافية  –

)أنظر البند 2(.
حالة نقص سكر الدم تميل أيضاً إلى الحدوث إذا:

	�بدأت للتو علاجاً بالإنسولين أو غيرت نوع الإنسولين، –
	�نسب السكر في دمك هي تقريباً عادية أو غير ثابتة، –

	�قمت بتغيير منطقة الجلد التي تحقن فيها إنسولين )من  –
الفخذ إلى أعلى الذراع مثلًا(،

	�كنت تعاني من مرض شديد في الكلى أو في الكبد، أو  –
من مرض آخر مثل قصور الغدة الدرقية.

العلامات التحذيرية لحالة نقص سكر الدم 
)hypoglycemia(

	�في جسمك –
بعض الأمثلة عن الأعراض التي تدل على انخفاض نسبة 

السكر في دمك أكثر من اللازم أو أسرع من اللازم:
تعرق، جلد رطب، قلق، ضربات قلب سريعة، ضغط دم 

مرتفع، خفقات قلب وضربات قلب غير منتظمة. 
هذه الأعراض تظهر في أحيان متقاربة قبل أعراض 

انخفاض نسبة السكر في الدماغ.
	�في دماغك –

بعض الأمثلة عن الأعراض التي تدل على انخفاض نسبة 
السكر في الدماغ: صداع، جوع شديد، غثيان، تقيؤات، 

إرهاق، الميل للنوم، اضطرابات في النوم، قلة الراحة، سلوك 
عدواني، صعوبات في التركيز، ردود فعل شاذة، اكتئاب، 

ارتباك، اضطرابات في النطق )فقدان القدرة على النطق 
في بعض الأحيان(، اضطرابات في الرؤية، رجفان، شلل، 
الشعور بوخز، خدر ووخز في منطقة الفم، دوار، فقدان 

السيطرة على الذات، فقدان القدرة على الحرص لنفسك، 
اختلاجات وفقدان الوعي.

من شأن الأعراض الأولية التي تنذرك بحدوث حالة نقص 
سكر الدم )“العلامات التحذيرية”( أن تتغير، أن تصبح أضعف 

أو لا تظهر أبداً إذا:
	�كنت مسناً، –

	�كان لديك سكري لفترة طويلة من الزمن، –

	�كنت تعاني من نوع معين لمرض عصبي )اعتلال عصبي  –
سكري ذاتي المنشأ(،

	�عانيت في الآونة الأخيرة من حالة نقص سكر الدم )في  –
اليوم السابق مثلًا( أو في حال تطورها ببطء،

	�كانت نسب السكر في دمك تقريباً عادية أو على الأقل  –
تحسنت جداً،

	�كنت تتناول أو توقفت عن تناول أدوية معينة إضافية  –
)أنظر البند “إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية 
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 

غذائية”(.
في مثل هذه الحالة، أنت قد تطور حالة شديدة لنقص 

سكر الدم )حتى قد تصاب بالإغماء( وذلك قبل أن تدرك 
ما المشكلة. 

تعرف على العلامات التحذيرية لديك. إذا تطلب الأمر، إن 
إجراء فحوص لنسبة السكر بشكل أكثر تكراراً يمكنه أن 

يساعدك في تشخيص حالات نقص سكر الدم الخفيفة، التي 
كان يمكن في حالات أخرى التغاضي عنها. 

إذا لم تكن واثقاً بالنسبة للعلامات التحذيرية لديك، امتنع عن 
الحالات )مثل سياقة السيارة( التي تشكل خطراً عليك أو 

على الآخرين جراء حالة نقص سكر الدم. 
ماذا يتوجب عليك فعله إذا كنت تقاسي من حالة نقص 

سكر الدم )hypoglycemia(؟
1.	�لا تحقن إنسولين. تناول على الفور 10 إلى 20 غرام 

تقريباً من السكر، مثل ولچكوز، مكعبات السكر أو 
مشروب محلى بالسكر. الحذر: إن المحليات الاصطناعية 

والأطعمة ذات المحليات الاصطناعية )مثل مشروبات 
الحمية( لا تساعد في علاج حالة نقص سكر الدم.

2.	�قم بأكل شيء له تأثير طويل المدى على رفع نسبة 
السكر في دمك )مثل الخبز أو المعكرونة(. من 

المفترض أن الطبيب أو الممرضة قد تناقشوا معك بهذا 
الموضوع في الماضي.

3.	�إذا عادت حالة نقص سكر الدم، تناول 10 إلى 20 
غرام إضافية من السكر.

4.	�تكلم مع طبيبك بشكل فوري إذا لم تكن قادراً على 
السيطرة على حالة نقص سكر الدم أو إذا تكررت.

احك لأقربائك، الأصدقاء والزملاء في العمل بأنه:
إذا لم تكن قادراً على البلع أو إذا أغمي عليك، فستحتاج 

لحقنة من الچولكوز أو الچولكاوچن )دواء يرفع نسبة السكر 
في الدم(. يبرر حقن هذه الحقن حتى ولو لم تكن متأكداً 

من أن لديك حالة نقص سكر الدم.
يوصى بفحص نسبة السكر في دمك حالًا بعد تناول 

الچولكوز للتأكد من أن لديك حالة نقص سكر الدم بالفعل.

تذكر ذلك في الحالات التي يمكنك أن تشكل فيها خطراً على 
نفسك أو للآخرين )مثل السياقة أو تشغيل الماكينات(.

يجب استشارة الطبيب بالنسبة للسياقة إذا:
	�قاسيت من حالات متكررة لحالة نقص سكر الدم –

	�نقصت أو اختفت العلامات التحذيرية الأولية التي تساعدك  –
في تشخيص حالة نقص سكر الدم.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ملليمول )23 ملغ( 

شوارد صوديوم لكل ملل، أي يمكن القول هو في أساسه 
“خالٍ من الصوديوم”.

يحتوي أپديرا على ميتاكريزول
يحتوي أپديرا على ميتاكريزول، الذي قد يسبب ردود فعل 

تحسسية.

كيفية استعمال الدواء؟.3	
المقدار الدوائي

يجب دائماً استعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الاستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
يحدد الطبيب كم من أپديرا أنت تحتاج، وذلك بالاعتماد على 
نمط حياتك وعلى نتائج فحص السكر )الچولكوز( في دمك 

وعلى استعمالك السابق للإنسولين.
أپديرا هو إنسولين قصير المدى. من شأن طبيبك أن يوصيك 

باستعماله بمشاركة إنسولين متوسط أو طويل المدى، 
إنسولين أساسي أو مع أقراص لعلاج النسب المرتفعة من 

السكر في الدم.
في حال انتقالك من إنسولين آخر إلى إنسولين ولچليزين، 
فمن الجائز أن يحتاج طبيبك إلى تغيير مقدارك الدوائي بما 

يتناسب. 
يمكن لعوامل كثيرة أن تؤثر على نسبة السكر في دمك. 
عليك التعرف على هذه العوامل وذلك ليمكنك الاستجابة 

حسب تغيرات نسبة السكر في دمك ولمنع ارتفاعها أو 
انخفاضها أكثر من اللازم.

أنظر الشرح في نهاية النشرة بالنسبة لمعلومات إضافية.
طريقة الإعطاء

يتم حقن أپديرا تحت الجلد.
يريك طبيبك في أي منطقة من الجلد عليك حقن أپديرا. 
بالإمكان حقن أپديرا في جدار البطن، في الفخذ أو في 

أعلى الذراع. يكون التأثير أسرع بقليل إذا تم حقن الإنسولين 
في البطن. كما بكل الإنسولينات، يجب تغيير مواقع الحقن 

في نفس منطقة الحقن )البطن، الفخذ أو أعلى الذراع( في 
كل عملية حقن للمساعدة في منع حدوث تغييرات جلدية في 

موقع الحقن )انظر البند 2 “قبل استعمال الدواء” والبند 4 
“الأعراض الجانبية”(.

وتيرة الإعطاء
يجب أن يحقن أپديرا قبل وقت قصير )15–0 دقيقة( من 

وجبات الطعام أو حالًا بعد وجبات الطعام. 
تعليمات الإستعمال

أپديرا سولوستار هو قلم محقنة جاهز للاستعمال يحتوي 
على إنسولين ولچليزين.

أپديرا ضمن قلم محقنة جاهز لاستعمال مناسب فقط للحقن 
تحت الجلد. تحدث مع طبيبك إذا كنت بحاجة لحقن إنسولين 

بطريقة أخرى.
يجب على مرضى السكري أن يكونوا ماهرين في الحقن 

الذاتي للإنسولين، مراقبة نسب السكر في الدم وكذلك 
 )hypoglycemia( تشخيص حالات نقص سكر الدم

.)hyperglycemia( وفرط سكر الدم
اقرأ جيداً تعليمات استعمال سولوستار، التي تظهر لاحقاً 
في هذه النشرة. عليك استعمال القلم كما هو موصوف 

في تعليمات الاستعمال هذه. 
لمنع حدوث أي تلوث، يجب أن يكون القلم قيد استعمال 

متعالج واحد فقط.
يجب وصل إبرة جديدة قبل كل عملية حقن وإجراء إختبار 

الأمان. استعمل الإبر الملائمة للاستعمال مع سولوستار فقط 
)أنظر تعليمات استعمال سولوستار(.

تأمل الخرطوشة الموجودة في قلم الحقن قبل الاستعمال. 
يجب استعمال الخرطوشة فقط إذا كان المحلول رائقاً، عديم 

اللون ولا يحوي جزيئات ظاهرة للعين. لا يجوز الخض أو 
الخلط قبل الاستعمال.

استعمل دائماً قلم جديد وذلك إذا كنت تلاحظ وجود تدهور 
غير متوقع في السيطرة على نسب السكر في دمك.

إذا كنت تعتقد بوجود مشكلة بقلم السولوستار، استشر 
الطاقم الطبي.

إذا استعملت من أپديرا أكثر من المطلوب
إذا قمت بحقن أكثر من اللازم من أپديرا، فإن نسبة السكر 

.)hypoglycemia( ًفي دمك قد تصبح منخفضة جدا
قم بقياس نسبة السكر في دمك بشكل منتظم. بشكل عام، 
ولمنع حدوث حالة hypoglycemia عليك أكل طعام أكثر 

ومراقبة نسب السكر في دمك. أنظر الإرشادات في نهاية 
النشرة بخصوص حالة نقص سكر الدم.

إذا نسيت استعمال أپديرا
إذا فوت مقداراً دوائياً من أپديرا أو إذا لم تحقن بما فيه 

الكفاية من الإنسولين، فإن نسبة السكر في دمك قد تصبح 
مرتفعة جداً )hyperglycemia(. قم بقياس نسبة السكر 

في دمك بشكل منتظم. أنظر الإرشادات في نهاية النشرة 
بخصوص حالة فرط سكر الدم.

لا يجوز حقن مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار 
المنسي.

في حال توقفك عن استعمال أپديرا
إن التوقف عن الاستعمال قد يسبب حدوث 

hyperglycemia شديدة )نسبة مرتفعة جداً من السكر 

في الدم( وقد يؤدي لحدوث حماض كيتوني )تراكم الحمض 
في الدم لأن الجسم يفكك الشحوم عوضاً عن السكر(. لا 
يجوز التوقف عن استعمال أپديرا بدون استشارة الطبيب، 

الذي يرشدك بخصوص ما عليك فعله.
الخلط بين الإنسولينات

قبل كل عملية حقن، يجب فحص اسم المستحضر كما هو 
ظاهر على ملصقة الإنسولين، وذلك لمنع حدوث اختلاط بين 

أپديرا وبين إنسولين آخر.
يجب المواظبة على العلاج كما أوصيت من قبل الطبيب. لا 

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

لا يجوز استعمال أدوية في العتمة! تحقّق من الملصق 
على عبوّة الدواء ومن المقدار الدوائي في كل مرة 

تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة 
لها.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، 
استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية.4	
كما بكل دواء، إن استعمال أپديرا قد يسبب أعراضاً جانبية 

عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 
الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 

أعراض جانبية شديدة
hypoglycemia )انخفاض نسبة السكر في الدم( 

يمكن أن تكون خطيرة جداً. إن نقص سكر الدم عبارة 
عن عرض يبلغ عنه بشيوع واسع الانتشار )يؤثر على أكثر 

من مستعمل 1 من بين 10(.
hypoglycemia )انخفاض نسبة السكر في الدم( 

تعني بأنه لا يوجد كفاية من السكر في الدم. إذا انخفضت 
نسبة السكر في دمك أكثر من اللازم من شأنك أن تفقد 

الوعي. حالة نقص سكر الدم الخطير قد تسبب ضرراً دماغياً 
وقد تشكل خطراً على الحياة. إذا وجدت لديك أعراض 

لانخفاض نسبة السكر في الدم، عليك اتخاذ إجراءات لرفع 
نسبة السكر في دمك بشكل فوري.

لمعلومات إضافية حول حالة نقص سكر الدم وعلاجها أنظر 
في نهاية النشرة.

إذا كنت تشعر بإحدى الأعراض التالية، توجه إلى الطبيب 
حالًا:

أعراض تحسسية جهازية هي أعراض يبلغ عنها بشيوع غير 
شائع )تؤثر على حتى مستعمل 1 من بين 100(.

حساسية عامة للإنسولين يمكن أن تتمثل بردود فعل على 
مناطق واسعة في الجلد )طفح وحكة في كل الجسم(، 
انتفاخ شديد للجلد أو للأغشية المخاطية )وذمة وعائية(، 

ضيق تنفس، انخفاض حاد في ضغط الدم مع وتيرة سريعة 
لضربات القلب وتعرق. هذه قد تكون أعراض لحالات خطرة 

لحساسية عامة للإنسولين، تشمل رد فعل استهدافي 
التي قد تشكل خطراً على الحياة.

hyperglycemia )نسبة مرتفعة للسكر في الدم( 
تعني بأنه يوجد سكر في الدم أكثر مما ينبغي. لا يمكن 

تقييم شيوع فرط سكر الدم. إذا كانت نسبة السكر في 
دمك أعلى مما ينبغي، من الجائز أن تحتاج لإنسولين أكثر 

مما حقنت.
نسبة مرتفعة جداً للسكر في الدم يمكن أن تسبب حالة 

خطيرة.
أنظر معلومات إضافية بخصوص علامات وأعراض فرط 

السكر في الدم في نهاية النشرة.
أعراض جانبية أخرى

• تغييرات جلدية في موقع الحقن
إذا كنت تحقن الإنسولين في أحيان قريبة جدا في ذات 

الموقع، قد يصبح النسيج الدهني متقلصا )‏lipoatrophy‏( 
أو سميكا )lipohypertrophy( )قد يؤثر في حتى 1 

من بين 1,000 مستعمل(. بالإضافة إلى ذلك قد تحدث 
كتل تحت الجلد بسبب تكدس بروتين يدعى أميلويد )الداء 

النشواني الجلدي؛ وتيرة هذا العارض ليست معروفة(. قد لا 
يعمل الإنسولين الذي تحقنه بشكل جيد إذا حقنته في منطقة 

ذات كتل. استبدل موقع الحقن في كل مرة تحقن فيها 
للمساعدة على منع حدوث هذه التغييرات الجلدية.

أعراض جانبية شائعة بلغ عنها )تؤثر على حتى مستعمل 
1 من بين 10(

• ردود فعل جلدية وتحسسية في موقع الحقن
قد تحدث ردود فعل في موقع الحقن )مثل احمرار، ألم 

شديد بالأخص أثناء الحقن، حكة، طفح، انتفاخ أو التهاب(. 
وهي قد تنتشر أيضاً من حول موقع الحقن. إن غالبية ردود 

الفعل الخفيفة للإنسولينات عادةً ما تزول خلال عدة أيام 
حتى عدة أسابيع.

أعراض جانبية ذات شيوع لا يمكن تقييمه من المعطيات 
المتوفرة

• ردود فعل في العينين
إن حدوث تغير ملحوظ )تحسن أو تفاقم( في السيطرة على 
نسب السكر في الدم قد يشكل اضطراب في الرؤية بشكل 
 proliferative retinopathy مؤقت. إذا كنت تعاني من

)مرض عيني مرتبط بالسكري(، فإن نوبات شديدة من 
حالات نقص سكر الدم قد تسبب فقدان مؤقت للرؤية.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 

الجانبية، أو إذا كنت تعاني من عرض جانبي لم يذكر في 
هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط “تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 

دوائي” الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط: 
.https://sideeffects.health.gov.il

 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة
)مستحضرات( ـــ 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

 أپديرا
محلول للحقن تحت الجلد ضمن قلم محقنة 
100 U/ML ،جاهز للاستعمال، سولوستار

يحتوي كل قلم جاهز للاستعمال على خرطوشة ذات 3 
ملل.

المادة الفعالة وكميتها: يحتوي كل 1 ملل على 100 وحدة 
.)insulin glulisine( من إنسولين ولچليزين

المواد غير الفعالة - أنظر البند 2 والبند 6.

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء.
احفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطه للآخرين. فهو قد 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو إذا ظهر عرض جانبي 
لم يذكر في هذه النشرة الرجاء مراجعة الطبيب أو الصيدلي.

لأي غرض مخصص الدواء.1	
أپديرا هو عبارة عن مستحضر لعلاج السكري الذي يستعمل 

لتخفيض نسب السكر في الدم لدى مرضى السكري؛ 
يستعمل للعلاج لدى الكبار، المراهقين وأطفال من عمر 6 

سنين وما فوق.
السكري هو عبارة عن مرض لا ينتج فيه الجسم الكفاية من 

الإنسولين للسيطرة على نسب السكر في الدم. 
يُنتج المستحضر بوسائل تكنولوجية حيوية. هو يبدأ بالعمل 
بشكل سريع، خلال 10–20 دقيقة ويعمل لوقت قصير - 

حوالي 4 ساعات.
الفصيلة العلاجية: أدوية لعلاج السكري، إنسولينات وقرائن 

الإنسولين للحقن ذات مفعول سريع.

قبل استعمال الدواء.2	

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء:
أپديرا ضمن قلم محقنة جاهز للاستعمال مناسب فقط 

للحقن تحت الجلد )أنظر البند 3(. تحدث مع طبيبك إذا كنت 
بحاجة لحقن إنسولين بطريقة أخرى.

تحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل بدء استعمال الدواء. 
قم بمتابعة التعليمات التي تلقيتها من الطبيب بحرص حول 
المقدار الدوائي، المراقبة )فحوص الدم(، الحمية والنشاط 

البدني )عمل بدني أو تدريب(.
قبل العلاج بـ أپديرا، احك للطبيب إذا:

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في وظيفة: 
الكبد، الكلية )من الجائز أن تحتاج لمقدار دوائي أخفض(.
لا توجد معلومات سريرية كافية حول استعمال أپديرا لدى 

أطفال دون عمر 6 سنين.
تغييرات جلدية في موقع الحقن

يجب استبدال موقع الحقن لمنع حدوث تغييرات في الجلد، 
مثل كتل تحت الجلد. قد لا يعمل الإنسولين جيدا إذا حقنته 

في منطقة تتضمن كتلا )انظر البند 3 ”كيف تستعمل 
الدواء؟“(.

اتصل بالطبيب إذا كنت تحقن الآن في منطقة تتضمن كتلا، 
وذلك قبل أن تبدأ بالحقن في منطقة أخرى. قد يطلب منك 

الطبيب أن تفحص مستوى السكر في دمك في أحيان قريبة 
أكثر، وقد يلائم جرعة الإنسولين أو جرعة الأدوية الأخرى 

المضادة للسكري التي تتناولها.
السفر

�قبل السفر يجب استشارة طبيبك. من الجائز أن يحتاج الأمر 
التحدث عن:

	�توفر الإنسولين خاصتك في البلد التي ستزورها، –
	�التزود بإنسولين، إبر وما شابه، –

	�تخزين صحيح للإنسولين أثناء السفر، –
	�توقيت الوجبات وإعطاء الإنسولين أثناء السفر، –

	�التأثيرات المحتملة للتنقل بين مناطق زمنية مختلفة، –
	�المخاطر الصحية الجديدة المحتملة في البلاد التي  –

ستزورها،
	�ماذا يتوجب عليك فعله في حالات الطوارئ، عندما تشعر  –

بسوء، أو بوعكة.
الأمراض والإصابات

إن الإشراف على مرض السكري لديك من شأنه أن يتطلب 
علاجاً إضافياً، وذلك في الحالات التالية:

	�إذا كنت مريضاً أو تعاني من إصابة ملحوظة - يمكن  –
.)hyperglycemia( لنسبة السكر في دمك أن ترتفع

	�إذا كنت لا تأكل بما فيه الكفاية - يمكن لنسبة السكر في  –
.)hypoglycemia( ًدمك أن تصبح منخفضة جدا

في أغلب الحالات ستحتاج لطبيب. تأكد من اتصالك بطبيب 
بأسرع ما يمكن.

إذا كنت تعاني من السكري نوع 1 )سكري متعلق 
بالإنسولين(، لا تتوقف عن استعمال الإنسولين خاصتك 

واستمر باستهلاك بما فيه الكفاية من الكربوهيدرات. قل 
دائماً للأشخاص الذين يحرصون عليك أو الذين يعتنون بك 

بأنك بحاجة لإنسولين. 
بعض المرضى الذين يعانون منذ وقت طويل من السكري 

نوع 2 ولديهم مرض قلبي أو اجتازوا سكتة دماغية في 
السابق، والذين عولجوا بپيواتيلچزون وإنسولين، قاسوا من 

تطور قصور القلب. بلغ الطبيب بأسرع ما يمكن إذا كنت 
تقاسي من علامات لقصور القلب مثل ضيق تنفس شاذ أو 

ارتفاع سريع في الوزن أو انتفاخ موضعي )وذمة(.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

يمكن لأدوية معينة أن تسبب تغيراً في نسبة السكر في 
الدم انخفاض، ارتفاع أو كلاهما حسب الوضع(. على أي 

حال، من الجائز أن يحتاج الأمر ملاءمة مقدارك الدوائي من 
الإنسولين، وذلك لمنع حدوث نسب منخفضة جداً أو مرتفعة 
جداً للسكر في الدم. يجب الحذر عندما تبدأ أو تتوقف عن 

تناول دواء آخر.
إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، احك للطبيب 
أو للصيدلي عن ذلك. قبل تناول أي دواء، اسأل الطبيب إذا 
كان بإمكان الدواء أن يؤثر على نسبة السكر في دمك وما 

هو التصرف الذي يتوجب عليك اتخاذه، إذا دعت الحاجة 
لذلك أصلًا. 

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
الأدوية التي قد تؤدي لانخفاض نسبة السكر في الدم 

)hypoglycemia( تشمل:
	�أدوية أخرى لعلاج السكري، –

	�مثبطات إنزيم من نوع ACE )لعلاج أمراض قلب معينة،  –
أو لعلاج ضغط الدم المرتفع(،

	�ديزوپرياميد )لعلاج أمراض قلبية معينة(، –
	�فلوأوكسيتين )لعلاج الإكتئاب(، –

	�الفيبرات )لتخفيض مستويات الشحوم المرتفعة في  –
الدم(،

	�مثبطات إنزيم من نوع MAO )لعلاج الاكتئاب(، –
	�پوتنكسيفيلين، پروپوكسيفن، الساليسيلات )مثل الأريپسين،  –

لتسكين الآلام وتخفيض السخونة(،
	�مضادات حيوية من نوع سولفوناميد. –

الأدوية التي قد تؤدي لإرتفاع نسبة السكر في الدم 
)hyperglycemia( تشمل:

	�الكورتيكوستيروئيدات )مثل “الكورتيزون” لعلاج الإلتهاب(، –
	�دانازول )دواء يؤثر على الإباضة(، –

	�ديازوكسيد )لعلاج ضغط الدم المرتفع(، –
	�المدرات البولية )لعلاج ضغط الدم المرتفع أو زيادة  –

احتباس السوائل(،
	�ولچكاوچن )هورمون البنكرياس، يستعمل لعلاج نقص  –

سكر الدم الشديد(،
	�إيزونيازيد )لعلاج السل(، –

	�الإستروجينات وارپلجستوجينات )الموجودة بأقراص منع  –
الحمل(،

	�الفينوتيازينات )لعلاج الاضطرابات النفسية(، –
	�سوماتروپني )هورمون نمو(، –

	�الأدوية محاكية الودي )مثل إپرفنيين ]أدرينالين[ أو  –
تربوتالين، سالبوتامول لعلاج الربو(،

	�هورمونات الغدة الدرقية )تستعمل لعلاج اضطرابات  –
الغدة الدرقية(،

 )atypical( الأدوية المضادة للذهان من الجيل الجديد�	 –
)مثل أولانزاپني وكلوزاپني(،

.)HIV مثبطات ارپلوتيآز )تستعمل لعلاج�	 –
إن نسبة السكر في الدم قد ترتفع أو تنخفض إذا كنت 

تتناول:
	�حاجبات بيتا )لعلاج ضغط الدم المرتفع(، –

	�كلونيدين )لعلاج ضغط الدم المرتفع(، –
	�أملاح الليثيوم )لعلاج الاضطرابات النفسية(. –

پاتنميدين )لعلاج تلوثات معينة تسببها الطفيليات( قد يسبب 
حالة hypoglycemia التي أحياناً من شأنها أن تنقلب 

.hyperglycemia لاحقاً إلى حالة
حاجبات بيتا بالمشابه لأدوية أخرى محاكية الودي )مثل 

چوانيتيدين، كلونيدين، ريزرپين( من شأنها أن تقلل أو تخفي 
تماماً العلامات التحذيرية الأولية التي تساعدك في تشخيص 

.)hypoglycemia( حالة نقص سكر الدم
إذا لم تكن واثقاً من أنك تتناول واحداً من تلك الأدوية اسأل 

الطبيب أو الصيدلي خاصتك.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنك حامل أو 
تخططين للحمل، استشيري الطبيب قبل استعمال أپديرا.

بلغي طبيبك إذا كنت تخططين للحمل أو إذا كنت حالياً حامل. 
من شأن المقدار الدوائي للإنسولين الخاص بك أن يتغير 
خلال فترة الحمل وبعد الولادة. إن الإشراف الدقيق على 

السكري خاصتك ومنع حالة نقص سكر الدم، هي من الأمور 
الهامة لصحة رضيعك. 

لا توجد معطيات كافية بالنسبة لاستعمال أپديرا لدى النساء 
الحوامل.

إذا كنت مرضعة، استشيري طبيبك لأنه من الجائز أن يتطلب 
الأمر إجراء تغيير في المقدار الدوائي من الإنسولين وفي 

تغذيتك. 
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

بالإمكان أن ترتفع أو تنخفض نسب السكر في دمك إذا كنت 
تشرب الكحول.

السياقة واستعمال الماكينات
إن القدرة على التركيز ورد الفعل قد تتضرر في 

حال مقاساتك من إنخفاض نسبة السكر في الدم 
)hypoglycemia( أو ارتفاع نسبة السكر في الدم 

.)hyperglycemia(

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

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.( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה

date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 
מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
לפני השימוש: 

אם אתה לא מתכוון להשתמש באינסולין מיד, יש 
לאחסן את העטים בתוך האריזה )מוגנים מאור( 

במקרר )בין 2 ל- 8 מעלות צלסיוס(. 
אין להקפיא.

לאחר תחילת השימוש/הוצאה מקירור:
ניתן להשתמש בעט תוך 4 שבועות מרגע הפתיחה 
או הוצאה מקירור, כאשר הוא מאוחסן בטמפרטורה 
שאינה עולה על 25⁰C ובמקום חשוך. אין לאחסן 

במקרר.
מומלץ לרשום על תווית התכשיר את תאריך תחילת 

השימוש/הוצאה מקירור.
אין להשתמש בתרופה אם אינה נראית צלולה וחסרת 

צבע. 
אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

מידע נוסף.6	
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם את 

החומרים הבלתי פעילים הבאים:
Trometamol, sodium chloride, m-cresol, 
polysorbate 20, sodium hydroxide, 
hydrochloric acid, water for injection. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
אריזה של 5 עטים, כל אחד מכיל מחסנית של 3 

מ"ל, שבתוכה נוזל צלול, חסר צבע וללא חלקיקים. 
כל עט מכיל 3 מ"ל תמיסה )300 יחידות(.

עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם 
יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה אנא 

פנה לרופא.
בעל הרישום,היבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל 

בע"מ, כתובת: בני גאון 10, נתניה 4250499.
מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות: 132-94-31195
לשם הפשטות ולהקלה על הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני 

המינים.
נערך בדצמבר 2020 בהתאם להנחיות משרד 

הבריאות.
היפרגליקמיה והיפוגליקמיה

עליך לשאת עמך תמיד לפחות 20 גרם סוכר בנוסף 
למידע המזהה אותך כחולה סוכרת. 

היפרגליקמיה )רמת סוכר גבוהה בדם(
אם רמת הסוכר בדמך גבוהה מדי 

)היפרגליקמיה(, ייתכן שלא הזרקת מספיק 
אינסולין.

למה היפרגליקמיה מתרחשת?
דוגמאות כוללות:

	�לא הזרקת אינסולין או לא הזרקת מספיק, או  –
אם האינסולין הפך להיות פחות יעיל, למשל עקב 

אחסון לא נכון,
	�אתה עושה פחות פעילות גופנית מהרגיל, אתה  –

נמצא תחת לחץ )מצוקה רגשית, התרגשות(, או 
שנפצעת, עברת ניתוח, יש לך דלקת או חום,
	�אתה לוקח או לקחת תרופות מסוימות אחרות  –

)ראה סעיף 2(.
תסמיני אזהרה של היפרגליקמיה

צמא, עלייה בצורך למתן שתן, עייפות, עור יבש, 
אדמומיות בפנים, אובדן תיאבון, לחץ דם נמוך, 

פעימות לב מהירות, גלוקוז וגופי קטון בשתן. כאב 
בטן, נשימה מהירה ועמוקה, ישנוניות או אפילו 

אובדן ההכרה עשויים להיות סימנים של מצב חמור 
)קטואצידוזיס( הנובע ממחסור באינסולין.

מה עליך לעשות אם אתה חווה היפרגליקמיה?
בדוק את רמת הסוכר בדמך ואת הקטונים בשתן 

שלך ברגע שאחד מהתסמינים הנ"ל מתרחש. 
היפרגליקמיה חמורה או קטואצידוזיס חייבים תמיד 

להיות מטופלים על-ידי רופא, 
בדרך כלל בבית חולים.

היפוגליקמיה )רמת סוכר נמוכה בדם(
אם רמת הסוכר בדמך יורדת יותר מדי אתה עלול 

לאבד את ההכרה. היפוגליקמיה חמורה עלולה לגרום 
להתקף לב או לנזק מוחי ועלולה להיות מסכנת חיים. 
בדרך כלל אתה צריך להיות מסוגל לזהות מתי רמת 

הסוכר בדמך יורדת יותר מדי, כך שתוכל לנקוט 
בפעולות הנכונות.

למה היפוגליקמיה מתרחשת?
דוגמאות כוללות:

	�אתה מזריק יותר מדי אינסולין, –
	�אתה מדלג על ארוחות או דוחה אותן, –

	�אינך אוכל מספיק או אוכל מזון המכיל פחות  –
פחמימות מהרגיל )סוכר וחומרים דומים לסוכר 

נקראים פחמימות, עם זאת, ממתיקים מלאכותיים 
אינם פחמימות(,

	�אתה מאבד פחמימות בשל הקאות או שלשולים, –
	�אתה שותה אלכוהול, במיוחד אם אתה לא אוכל  –

הרבה,
	�אתה עושה יותר פעילות גופנית מהרגיל או סוג  –

שונה של פעילות גופנית,
	�אתה מחלים מפציעה או ניתוח או ממתח אחר, –

	�אתה מחלים ממחלה או מחום, –
	�אתה נוטל או הפסקת נטילת תרופות מסוימות  –

אחרות )ראה סעיף 2(.
היפוגליקמיה נוטה גם יותר להתרחש אם:

	�רק התחלת טיפול באינסולין או שינית את סוג  –
האינסולין,

	�רמות הסוכר בדמך הן כמעט רגילות או אינן יציבות, –
	�שינית את האזור בעור שבו אתה מזריק אינסולין  –

)למשל מהירך לזרוע העליונה(,
	�אתה סובל ממחלה חמורה בכליות או בכבד, או  –
ממחלה אחרת כגון תת פעילות בלוטת התריס.

תסמיני אזהרה של היפוגליקמיה
	�בגוף שלך –

דוגמאות לתסמינים המציינים שרמת הסוכר בדמך 
יורדת יותר מדי או מהר מדי:

הזעה, עור לח, חרדה, פעימות לב מהירות, לחץ דם 
גבוה, דפיקות לב ופעימות לב לא סדירות. תסמינים 

אלה לעתים קרובות מופיעים לפני התסמינים של 
רמת סוכר נמוכה במוח.

	�במוח שלך –
דוגמאות לתסמינים המעידים על רמת סוכר נמוכה 
במוח: כאבי ראש, רעב עז, בחילות, הקאות, עייפות, 

ישנוניות, הפרעות בשינה, חוסר מנוחה, התנהגות 
תוקפנית, קשיי ריכוז, תגובות בלתי תקינות, דיכאון, 

בלבול, הפרעות בדיבור )לפעמים איבוד יכולת 
הדיבור(, הפרעות בראייה, רעד, שיתוק, תחושות 

עקצוץ, חוסר תחושה ועקצוץ באזור הפה, סחרחורות, 
אובדן שליטה עצמית, חוסר היכולת לדאוג לעצמך, 

פרכוסים ואובדן הכרה.
התסמינים הראשונים אשר יתריעו לך על 

היפוגליקמיה )"סימני אזהרה"( עשויים להשתנות, 
להיות חלשים יותר או לא להופיע בכלל אם:

	�אתה קשיש, –
	�יש לך סוכרת במשך זמן רב, –

	�אתה סובל מסוג מסוים של מחלת עצבים  –
)נוירופתיה סוכרתית אוטונומית(,

	�לאחרונה סבלת מהיפוגליקמיה )לדוגמה ביום  –
שלפני( או אם היא מתפתחת באיטיות,

	�רמות הסוכר בדמך כמעט רגילות או לפחות  –
השתפרו מאוד,

	�אתה נוטל או הפסקת נטילת תרופות מסוימות  –
אחרות )ראה סעיף "אם אתה לוקח או אם לקחת 

לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה"(.

במקרה כזה, אתה עלול לפתח היפוגליקמיה חמורה 
)ואפילו להתעלף( לפני שתהיה מודע לבעיה. הכר 

את סימני האזהרה שלך. אם נדרש, בדיקות תכופות 
יותר של רמת הסוכר

יכולות לעזור לזהות מצבי היפוגליקמיה קלים, 
שבמקרים אחרים אפשר היה להתעלם מהם. 

אם אתה לא בטוח לגבי סימני האזהרה שלך, הימנע 
ממצבים )כגון נהיגה במכונית( שבהם

אתה או אחרים יהיו בסכנה עקב ההיפוגליקמיה.
מה אתה צריך לעשות אם אתה חווה 

היפוגליקמיה?
1.	�אל תזריק אינסולין. קח מיד בערך 10 עד 20 
גרם סוכר, כגון גלוקוז, קוביות סוכר או משקה 
ממותק בסוכר. זהירות: ממתיקים מלאכותיים 

ומזונות עם ממתיקים מלאכותיים )כגון משקאות 
דיאט( לא יעזרו בטיפול בהיפוגליקמיה.

2.	�אכול משהו שיש לו השפעה ארוכת טווח על 
העלאת רמת הסוכר בדמך )כגון לחם או פסטה(. 

סביר שהרופא או האחות כבר דנו איתך בנושא 
בעבר.

3.	�אם ההיפוגליקמיה חוזרת, קח עוד 10 עד 20 
גרם סוכר.

4.	�דבר עם רופאך באופן מיידי אם אינך מסוגל 
לשלוט בהיפוגליקמיה או אם היא חוזרת על 

עצמה.
ספר לקרובי משפחתך, חברים ועמיתים לעבודה ש:
אם אתה לא מסוגל לבלוע או אם אתה מאבד את 

ההכרה, תזדקק לזריקת גלוקוז או גלוקגון )תרופה 
המעלה את רמת הסוכר בדם(. זריקות אלה מוצדקות 

גם אם לא בטוח שיש לך היפוגליקמיה.
מומלץ לבדוק את רמת הסוכר בדמך מיד 

לאחר נטילת גלוקוז כדי לבדוק שבאמת יש לך 
היפוגליקמיה.

זכור זאת במצבים בהם אתה עלול לסכן את עצמך 
או אחרים )כגון נהיגה או הפעלת מכונות(.

יש להיוועץ ברופא לגבי נהיגה אם: 
	�חווית מקרים תכופים של היפוגליקמיה –

	�סימני האזהרה הראשונים שמסייעים לך לזהות  –
היפוגליקמיה פחתו או נעלמו.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול )23 מ"ג( יוני 

נתרן למ"ל, כלומר היא בעצם "נטולת נתרן".
אפידרה מכילה מתאקרזול

אפידרה מכילה מתאקרזול, אשר עלול לגרום 
לתגובות אלרגיות.

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
מינון

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.  
בהתבסס על סגנון החיים שלך ותוצאות בדיקת 

הסוכר )גלוקוז( בדמך ועל השימוש הקודם שלך 
באינסולין, הרופא יקבע לכמה אפידרה אתה זקוק.

אפידרה היא אינסולין קצר טווח. הרופא שלך עשוי 
להורות לך להשתמש בה בשילוב עם אינסולין בעל 
טווח בינוני או ארוך, אינסולין בזאלי או עם טבליות 

לטיפול ברמות סוכר גבוהות בדם.
אם אתה עובר מאינסולין אחר לאינסולין גלוליזין, 
ייתכן שרופאך יצטרך לשנות בהתאם את המינון 

שלך.
גורמים רבים יכולים להשפיע על רמת הסוכר בדמך. 
עליך להכיר גורמים אלו כדי שתוכל להגיב בהתאם 

לשינויים ברמת הסוכר בדמך ולמנוע ממנה לעלות או 
לרדת יותר מדי. 

ראה את ההסבר בסוף העלון למידע נוסף.
שיטת המתן

אפידרה מוזרקת תת עורית.
הרופא שלך יראה לך באיזה אזור של העור עליך 
להזריק אפידרה. אפידרה ניתנת להזרקה בדופן 

הבטן, בירך או בזרוע העליונה. ההשפעה תהיה קצת 
מהירה יותר אם האינסולין מוזרק לבטן. כמו בכל 
האינסולינים, יש לשנות את אתרי ההזרקה באותו 
אזור הזרקה )בטן, ירך או זרוע עליונה( עם כל 

הזרקה על מנת לעזור למנוע שינויים בעור באזור 
ההזרקה )ראה סעיף 2 "לפני השימוש בתרופה" 

וסעיף 4 "תופעות לוואי"(.
תדירות המתן

אפידרה צריכה להילקח זמן קצר )0-15 דקות( לפני 
הארוחות או מיד לאחר הארוחות. 

הוראות השימוש
אפידרה סולוסטאר הוא עט מזרק מוכן לשימוש 

המכיל אינסולין גלוליזין.
אפידרה בעט מזרק מוכן לשימוש מתאימה רק 

להזרקה תת עורית. שוחח עם הרופא שלך אם אתה 
צריך להזריק אינסולין בשיטה אחרת.

חולי סוכרת חייבים להיות מיומנים בהזרקה עצמית 
של אינסולין, ניטור רמות הסוכר בדם וכן זיהוי 

מצבים של היפוגליקמיה )רמת סוכר נמוכה בדם( 
והיפרגליקמיה )רמת סוכר גבוהה בדם(.

קרא ביסודיות את הוראות השימוש בסולוסטאר, 
שמופיעות בהמשך עלון זה. עליך להשתמש בעט 

כפי שמתואר בהוראות שימוש אלה.
למניעת זיהום כלשהו, העט צריך להיות בשימוש 

מטופל אחד בלבד.
יש לחבר מחט חדשה לפני כל הזרקה ולבצע מבחן 
בטיחות.  השתמש רק במחטים המתאימות לשימוש 
עם סולוסטאר )ראה הוראות שימוש בסולוסטאר(. 

התבונן במחסנית שבעט ההזרקה לפני השימוש. יש 
להשתמש בו רק אם התמיסה צלולה, חסרת צבע 
ואינה מכילה חלקיקים הנראים לעין. אין לנער או 

לערבב לפני השימוש. 
השתמש תמיד בעט חדש אם אתה רואה שיש הרעה 

בלתי צפויה בשליטה על רמות הסוכר בדמך. 
אם אתה חושב שיש בעיה עם עט הסולוסטאר, היוועץ 

בצוות הרפואי.
אם השתמשת ביותר אפידרה מהנדרש

אם הזרקת יותר מדי אפידרה, רמת הסוכר בדמך 
עלולה להיות נמוכה מדי )היפוגליקמיה(.

מדוד את רמת הסוכר בדמך באופן סדיר. ככלל, כדי 
למנוע היפוגליקמיה עליך לאכול יותר מזון ולנטר את 

רמות הסוכר בדמך. ראה הנחיות בסוף העלון לגבי 
היפוגליקמיה.

אם שכחת להשתמש באפידרה
אם דילגת על מנת אפידרה או אם לא הזרקת 

מספיק אינסולין, רמת הסוכר בדמך עלולה להיות 
גבוהה מדי )היפרגליקמיה(. מדוד את רמת הסוכר 
בדמך באופן סדיר. ראה הנחיות בסוף העלון לגבי 

היפרגליקמיה.
אין להזריק מנה כפולה כפיצוי על מנה שנשכחה.

אם הפסקת להשתמש באפידרה
הפסקת השימוש עלולה לגרום להיפרגליקמיה 

חמורה )רמת סוכר גבוהה מאוד בדם( וקטואצידוזיס 
)הצטברות חומצה בדם היות שהגוף מפרק שומן 

במקום סוכר(. אין להפסיק שימוש באפידרה ללא 
התייעצות עם הרופא, שינחה אותך מה עליך לעשות.

בלבול בין אינסולינים
יש לבדוק את שם התכשיר כפי שמופיע על גבי 

תווית האינסולין לפני כל הזרקה למניעת בלבול בין 
אפידרה ואינסולין אחר.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא. גם 
אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 

בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 
הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 
היוועץ ברופא או ברוקח. 

	4 תופעות לוואי.
כמו בכל תרופה, השימוש באפידרה עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן שלא תסבול 
מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
היפוגליקמיה )סוכר נמוך בדם( יכולה להיות מאוד 
חמורה. היפוגליקמיה היא תופעה המדווחת בשכיחות 

מאוד נפוצה )משפיעה על  יותר ממשתמש 1 
מתוך 10(.

היפוגליקמיה )רמת סוכר נמוכה( משמעותה שאין 
מספיק סוכר בדם. אם רמת הסוכר בדמך יורדת 

יותר מדי אתה עלול לאבד את ההכרה. היפוגליקמיה 
חמורה עלולה לגרום לנזק מוחי ועלולה להיות 

מסכנת חיים. אם יש לך תסמינים של רמת סוכר 
נמוכה בדם, עליך לנקוט פעולות להעלאת רמת 

הסוכר בדמך באופן מיידי.
ראה מידע נוסף על היפוגליקמיה והטיפול בה בסוף 

העלון.
אם אתה מרגיש אחת מהתופעות הבאות, פנה 

לרופא מיד:
תופעות אלרגיות מערכתיות הן תופעות המדווחות 

בשכיחות לא נפוצה )משפיעות על עד משתמש 1 
מתוך 100(.

אלרגיה כללית לאינסולין יכולה להתבטא בתגובות 
על אזורים נרחבים בעור )פריחה וגרד בכל הגוף(, 

נפיחות חמורה של העור או הממברנות הריריות 
)אנגיואדמה(, קוצר נשימה, ירידה חדה בלחץ הדם 

עם קצב פעימות לב מהיר והזעה. אלו עלולים להיות 
תסמינים של מקרים חמורים של אלרגיה כללית 
לאינסולין, כולל תגובה אנפילקטית שעלולה 

להיות מסכנת חיים.
היפרגליקמיה )סוכר גבוה בדם( משמעותה שיש 
יותר מדי סוכר בדם. לא ניתן להעריך את שכיחות 
ההיפרגליקמיה. אם רמת הסוכר בדמך גבוהה מדי, 

ייתכן שהנך זקוק ליותר אינסולין ממה שהזרקת. 
רמת סוכר גבוהה מאוד בדם עלולה להוביל למצב 

חמור.
ראה מידע נוסף על סימנים ותסמינים של 

היפרגליקמיה בסוף העלון.
תופעות לוואי אחרות

שינויים בעור באתר ההזרקה 	•
אם הנך מזריק אינסולין לעיתים קרובות מדי 

באותו מקום, הרקמה השומנית עשויה להתכווץ 
 )lipohypertrophy( או להתעבות )lipoatrophy(
)יכול להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 משתמשים(. 

בנוסף, ייתכנו גבשושיות מתחת לעור, שנגרמות 
מהצטברות חלבון בשם עמילואיד )עמילואידוזיס עורי; 

שכיחות תופעה זו אינה ידועה(. ייתכן שהאינסולין 
שאתה מזריק לא יעבוד טוב אם אתה מזריק לאזור 
עם גבשושיות. שנה את אתר ההזרקה בכל הזרקה 

בכדי לעזור למנוע שינויים אלו בעור.
תופעות לוואי נפוצות שדווחו )משפיעות על עד 

משתמש 1 מתוך 10(
• תגובות עוריות ואלרגיות באתר ההזרקה
עלולות להיות תגובות באתר ההזרקה )כגון 

אדמומיות, כאב עז במיוחד בהזרקה, גרד, פריחה, 
נפיחות או דלקת(. הן עלולות גם להתפשט מסביב 
לאתר ההזרקה. רוב התגובות הקלות לאינסולינים 

בדרך כלל חולפות תוך מספר ימים עד מספר 
שבועות. 

תופעות לוואי עם שכיחות שלא ניתן להעריכה 
מהנתונים הקיימים
• תגובות בעיניים

שינוי ניכר )שיפור או החמרה( בשליטה על רמות 
הסוכר בדם עלול להפריע לראייה באופן זמני. אם 

אתה סובל מ-proliferative retinopathy  )מחלת 
עיניים הקשורה לסוכרת(, התקפים היפוגליקמים 
חמורים עלולים לגרום לאובדן זמני של הראייה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 

הלוואי מחמירה, או כאשר  אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה  בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 

באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אפידרה
תמיסה להזרקה תת עורית בעט מזרק 
100 U/ML ,מוכן לשימוש, סולוסטאר

כל עט מוכן לשימוש מכיל מחסנית של 3 מ"ל.
החומר הפעיל וכמותו: כל 1 מ"ל מכיל 100 

.)insulin glulisine( יחידות של אינסולין גלוליזין
חומרים בלתי פעילים – ראה סעיף 2 וסעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה.

שמור על עלון זה, ייתכן שתצטרך לקרוא בו שוב. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 

אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 
הרוקח. 

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

כי מחלתם דומה.
אם תופעת לוואי מחמירה או אם הופיעה תופעת לוואי 

שלא מצוינת בעלון זה אנא פנה לרופא או לרוקח.

למה מיועדת התרופה.1	
אפידרה הינה תכשיר לטיפול בסוכרת המשמש 

להורדת רמות הסוכר בדם בחולי סוכרת; משמשת 
לטיפול  במבוגרים, מתבגרים וילדים מגיל 6 שנים 

ומעלה. 
סוכרת הינה מחלה שבה הגוף לא מייצר מספיק 

אינסולין לשליטה על רמות הסוכר בדם.
התכשיר מיוצר באמצעים ביוטכנולוגיים. הוא מתחיל 
לפעול מהר, בתוך 10-20 דקות ופועל לזמן קצר 

- כ-4 שעות.
קבוצה תרפויטית: תרופות לטיפול בסוכרת, 

אינסולינים ואנלוגים להזרקה לפעילות מהירה.

לפני שימוש בתרופה.2	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
אפידרה בעט מזרק מוכן לשימוש מתאימה רק 

להזרקה תת עורית )ראה סעיף 3(. שוחח עם הרופא 
שלך אם אתה צריך להזריק אינסולין בשיטה אחרת.

שוחח עם הרופא או הרוקח לפני תחילת השימוש 
בתרופה.

עקוב בקפדנות אחר הוראות המינון, הניטור )בדיקות 
דם(, דיאטה ופעילות גופנית )עבודה פיזית או אימון( 

שאותן קיבלת מהרופא.
לפני הטיפול באפידרה, ספר לרופא אם:

הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, 
הכליה )ייתכן שתצטרך מינון נמוך יותר(.

אין מספיק מידע קליני על השימוש באפידרה בילדים 
מתחת לגיל 6 שנים.

שינויים בעור באתר ההזרקה
יש לשנות את אתר ההזרקה על מנת למנוע שינויים 
בעור כגון גבשושיות מתחת לעור. ייתכן שהאינסולין 

לא יעבוד היטב במידה שאתה מזריק לאזור עם 
גבשושיות )ראה סעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה?"(.

צור קשר עם הרופא אם אתה מזריק כרגע לאזור עם 
גבשושיות, לפני שתתחיל להזריק לאזור אחר. ייתכן 

שהרופא יורה לך לבדוק את הסוכר בדמך לעיתים 
קרובות יותר, ולהתאים את מינון האינסולין או את 

מינון התרופות האחרות שלך לטיפול בסוכרת.
נסיעות

לפני נסיעה יש להתייעץ עם הרופא שלך. ייתכן שיש 
צורך לדבר על:

	�הזמינות של האינסולין שלך במדינה בה תבקר, –
	�אספקה של אינסולין, מחטים  וכו', –

	�אחסון נכון של האינסולין בעת נסיעה, –
	�תזמון של ארוחות ומתן אינסולין בעת נסיעה, –

	�ההשפעות האפשריות של שינוי לאזורי זמן שונים, –
	�סיכונים בריאותיים חדשים אפשריים במדינות  –

שבהן תבקר,
	�מה עליך לעשות במצבי חירום, כאשר אתה חש  –

ברע, או חולה.
מחלות ופציעות

במצבים הבאים, ניהול הסוכרת שלך עשוי לדרוש 
טיפול נוסף:

	�אם אתה חולה או סובל מפציעה משמעותית -  –
רמת הסוכר בדמך עשויה לעלות )היפרגליקמיה(.

	�אם אתה לא אוכל מספיק - רמת הסוכר בדמך  –
עשויה להיות נמוכה מדי )היפוגליקמיה(.

ברוב המקרים תזדקק לרופא. ודא שתיצור קשר עם 
רופא בהקדם.

אם יש לך סוכרת מסוג 1 )סוכרת תלויה באינסולין(, 
אל תפסיק את האינסולין שלך והמשך לצרוך מספיק 

פחמימות. תמיד אמור לאנשים שדואגים לך או 
מטפלים בך שאתה זקוק לאינסולין.

חלק מהחולים עם סוכרת ממושכת מסוג 2 ומחלת 
לב או שבץ קודם, שטופלו בפיוגליטזון ואינסולין, חוו 

התפתחות של אי ספיקת לב. הודע לרופא בהקדם 
האפשרי אם אתה חווה סימנים של אי ספיקת לב 

כמו קוצר נשימה חריג או עלייה מהירה במשקל או 
נפיחות מקומית )בצקת(.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
תרופות מסוימות יכולות לגרום לשינוי ברמת הסוכר 

בדם )ירידה, עלייה או שתיהן בהתאם למצב(. 
בכל מקרה, ייתכן שיהיה צורך להתאים את מינון 

האינסולין שלך, כדי למנוע רמות סוכר נמוכות מדי 
או גבוהות מדי בדם. היזהר כאשר אתה מתחיל או 

מפסיק לקחת תרופה אחרת.
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות 
אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח. 
לפני נטילת תרופה, שאל את הרופא אם היא יכולה 

להשפיע על רמת הסוכר בדמך ואיזו פעולה, אם 
בכלל, עליך לנקוט.

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות העלולות לגרום לירידת רמת הסוכר בדם 

)hypoglycemia( כוללות:
	�תרופות אחרות לטיפול בסוכרת, –

	�מעכבי אנזים מסוג ACE )לטיפול במחלות לב  –
מסוימות, או בלחץ דם גבוה(,

	�דיזופיראמיד )לטיפול במחלות לב מסוימות(, –
	�פלואוקסטין )לטיפול בדיכאון(, –

	�פיבראטים )להפחתת רמות גבוהות של שומנים  –
בדם(,

	�מעכבי אנזים מסוג MAO )לטיפול בדיכאון(, –
	�פנטוקסיפילין, פרופוקסיפן, סליצילטים )כגון  –

אספירין, לשיכוך כאבים והורדת חום(,
	�אנטיביוטיקות מסוג סולפונאמיד. –

תרופות העלולות לגרום לעליית רמת הסוכר בדם 
)hyperglycemia( כוללות:

�קורטיקוסטרואידים )כגון "קורטיזון" לטיפול בדלקת(, 	–
	�דנזול )תרופה הפועלת על הביוץ(, –

	�דיאזוקסיד )לטיפול בלחץ דם גבוה(, –
	�משתנים )לטיפול בלחץ דם גבוה או צבירת נוזלים  –

מוגברת(,
	�גלוקגון )הורמון הלבלב, משמש לטיפול  –

בהיפוגליקמיה חמורה(,
	�איזוניאזיד )לטיפול בשחפת(, –

	�אסטרוגנים ופרוגסטוגנים )נמצאים בגלולות  –
למניעת הריון(,

	�פנותיאזינים )לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות(, –
	�סומאטרופין )הורמון גדילה(, –

	�תרופות סימפטומימטיות )כגון אפינפרין ]אדרנלין[  –
או טרבוטלין, סאלבוטאמול לטיפול באסתמה(, 

	�הורמוני בלוטת התריס )משמשים לטיפול  –
בהפרעות בלוטת התריס(,

 )atypical( תרופות אנטיפסיכוטיות מהדור החדש�	 –
)כגון אולאנזפין וקלוזאפין(,

.)HIV-מעכבי פרוטאזות )משמשים לטיפול ב�	 –
רמת הסוכר בדם עלולה לעלות או לרדת אם 

אתה לוקח:
	�חוסמי בטא )לטיפול בלחץ דם גבוה(, –

	�קלונידין )לטיפול בלחץ דם גבוה(, –
	�מלחי ליתיום )לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות(. –

פנטמידין )לטיפול בזיהומים מסוימים הנגרמים על-ידי 
טפילים( עלול לגרום להיפוגליקמיה אשר עשויה 

לעיתים להפוך בהמשך להיפרגליקמיה.
חוסמי בטא כמו תרופות סימפטומימטיות אחרות )כגון 

גואנתידין, קלונידין, רסרפין( עשויים להפחית או 
להעלים לחלוטין את סימני האזהרה הראשוניים אשר 

עוזרים לך לזהות היפוגליקמיה.
אם אינך בטוח אם הנך נוטל אחת מהתרופות האלה 

שאל את הרופא או הרוקח שלך.
הריון, הנקה ופוריות

אם הנך בהריון או מניקה, חושבת שהנך בהריון או 
מתכננת הריון, התייעצי עם הרופא לפני השימוש 

באפידרה.
הודיעי לרופא שלך אם את מתכננת הריון או אם את 

כבר בהריון. מינון האינסולין שלך עשוי להשתנות 
במהלך ההריון ולאחר הלידה. בקרה קפדנית של 

הסוכרת שלך ומניעת היפוגליקמיה, חשובים לבריאותו 
של תינוקך.

לא קיימים נתונים מספקים על השימוש באפידרה 
בנשים בהריון.

אם את מניקה, התייעצי עם רופאך כיוון שייתכן 
שיידרש שינוי במינון האינסולין ובתזונה שלך.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
רמות הסוכר בדמך יכולות לעלות או לרדת אם אתה 

שותה אלכוהול.
נהיגה ושימוש במכונות

יכולת הריכוז והתגובה שלך עלולה להיפגע אם 
תחווה היפוגליקמיה )רמת סוכר נמוכה בדם( או 

היפרגליקמיה )רמת סוכר גבוהה בדם(.

אין להשתמש בתרופה:
• �אם ידועה רגישות לאינסולין גלוליזין או לאחד 

מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
)ראה סעיף 6(.

• �במצב של היפוגליקמיה )רמת סוכר נמוכה 
מדי בדם(, יש לפעול בהתאם למידע בנושא 

היפוגליקמיה שבסוף העלון.

لا يجوز استعمال الدواء:
• �إذا وجدت لديك حساسية لـ إنسولين ولچليزين أو 

لإحدى المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر 
البند 6(.

• �في حالة hypoglycemia )نسبة منخفضة جداً 
للسكر في الدم(، يجب العمل وفق المعلومات حول 
موضوع الـ hypoglycemia التي في نهاية النشرة.
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