
יש ליידע את הרופא במקרה של החמרה   !
בכאב בטן.

יש לבצע מעקב אחר תפקודי הכליה והגדילה   !
אומניטרופ.  עם  טיפול  התחלת  בטרם 
כמו כן יש לעקוב אחר קצב גדילה במתן 

אומניטרופ.
אומניטרופ 5 מ”ג/1.5 מ”ל מכיל בנזיל   !
אלכוהול )סעיף 6 “מידע נוסף”( ובשל כך 

אין להשתמש בפגים ובילודים. 
בנזיל אלכוהול עלול לגרום לתגובות טוקסיות   
ולתגובות אלרגיות בילדים מתחת לגיל 3.

! אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
במיוחד יש ליידע את הרופא אם אתה לוקח   ∙
תרופה מהקבוצות הבאות: הורמוני מין, 
קורטיקוסטרואידים, תרופות לאפילפסיה, 
בסוכרת  לטיפול  תרופות  ציקלוספורין, 
ותרופות לטיפול בהפרעה בתפקוד בלוטת 
התריס, מכיוון שבשילוב עם אומניטרופ רמות 

תרופות אלו בדם יורדות.
! היריון והנקה

מאוד חשוב להיוועץ ברופא אם הנך בהיריון, 
מתכננת היריון או מניקה.

! מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה:

התכשיר מכיל כמות מזערית של מלח )סודיום( 
ומוגדר כ”חופשי ממלח”

בנזיל  מכיל  מ”ל  מ”ג/1.5   5 אומניטרופ 
“אזהרות  לסעיף  לב  לשים  )יש  אלכוהול 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה”(.
כיצד להשתמש בתרופה?  .3

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. אין 
לעבור על המנה המומלצת, עליך לבדוק עם 

הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא 
המטפל בלבד, זאת לאחר הזרקת התרופה 
בפעם הראשונה במרפאה ובפיקוחם של 
אחד מאנשי הצוות, והתאמת המינון באופן 
אינדיבידואלי לכל מטופל ומטופל. התרופה 

מיועדת להזרקה תת-עורית.
עליך לעבור הדרכה על אופן הכנת התרופה 

והזרקתה על ידי צוות רפואי מוסמך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

הוראות הזרקה:
התכשיר אומניטרופ מוגש באמצעות עט 
SurePalTM המאפשר שימוש רב  להזרקה 

פעמי.
אומניטרופ מוגש במחסנית המכילה את   -
מ”ג,   10 מ”ג,   5 של  בריכוז   התכשיר 

15 מ”ג.
המחסנית המיועדת להזרקה מוכנסת לעט   -

.SurePalTM להזרקה
אופן  על  מפורטות  שימוש  הוראות 
ההזרקה והשימוש באמצעות עט ההזרקה 
SurePalTM מצורפות לאריזה בארבע 

שפות.
חוברת נפרדת תימסר על ידי צוות רפואי 
לחולה או מלווה ותכיל הסבר מפורט 
של עט הזרקה SurePalTM )עט הזרקה 

ייעודי לתכשיר אומניטרופ(
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם   !
בטעות הילד הזריק כמות גדולה פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא 

את אריזת התרופה אתך.
אם שכחת להזריק תרופה זו או שהזרקת   !
מעט מדי, יש לפנות לרופא המטפל. בשום 

אופן אין להזריק שתי מנות ביחד!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי   !
הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין 
להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם הרופא.
אין ליטול תרופה 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.
תופעות לוואי  .4

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

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
באומניטרופ  הטיפול  להפסיק את  יש 

ולפנות לרופא מיד אם:
ו/או כאב חריג  הנך סובל מכאב שרירים 
באזור ההזרקה, צליעה ברגל אחת, כאבי 
ראש חמורים או חוזרים, הפרעות בראייה, 
בחילה ו/או הקאה, סימפטומים של חסימת 
דרכי הנשימה עליונות )התחלה או החמרה 

של נחירות( אם חלית במחלה קשה.
יש להמשיך בטיפול ולפנות לרופא בהקדם 

האפשרי אם:
הנך סובל מצמא מוגבר, עליה במתן השתן, 
עייפות )סימנים העלולים להעיד על סוכרת 

מסוג 2(, כאבי בטן עזים.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )המופיעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
מבוגרים: כאבי מפרקים, בצקת בידיים או 

ברגליים
תופעות לוואי שכיחות )המופיעות ב- 1-10  

משתמשים מתוך 100(:
בילדים: אדמומיות, עקצוץ או כאב זמניים 

באזור ההזרקה, כאב מפרקים
במבוגרים: נוקשות בזרועות וברגליים, כאב 
שרירים, תחושת נימול )חוסר תחושה( או 
עקצוץ, תחושת כאב או שריפה בידיים או בבית 

השחי )תסמונת מנהרת שורש כף היד(.
תופעות אלו מופיעות בדרך כלל בתחילת 
הטיפול וחולפות בדרך כלל אחר תקופת 
ההסתגלות לתרופה או עם הקטנת המנה, 
אולם אם תופעות הנזכרות לעיל מתמשכות 

ו/או מטרידות, יש לפנות לרופא.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 1000(:
בילדים: בצקות בידיים וברגליים המופיעות 

לפרק זמן קצר בתחילת הטיפול
תופעות לוואי נדירות )המופיעות ב- 1-10  

משתמשים מתוך 10000(:
בילדים: תחושת נימול )חוסר תחושה( או 
עקצוץ, לוקמיה, לחץ תוך גולגולתי מוגבר 
)שיתבטא בתסמינים כגון כאבי ראש חזקים, 

הפרעות בראייה או הקאות(, כאב שרירים.
תופעות לוואי נוספות ששכיחותן אינה 

ידועה:
סוכרת סוג 2, ירידה ברמות קורטיזול בדם.

בילדים: נוקשות בזרועות וברגליים
במבוגרים: לחץ תוך גולגולתי מוגבר )שיתבטא 
בתסמינים כגון כאבי ראש חזקים, הפרעות 
בראייה או הקאות(, אדמומיות, עקצוץ או 

כאב באזור ההזרקה.
תופעות לוואי נוספות:

היווצרות נוגדנים כנגד התרופה, חספוס או 
גושים בעור באזור ההזרקה )ניתן למנוע במידה 

ומזריקים במיקום שונה בכל הזרקה(.
היו מקרים נדירים מאוד של מוות פתאומי 
בחולי תסמונת פרדר ווילי, אך לא הוכח קשר 

לטיפול בתרופה.
אי נוחות או כאב במפרק הירך או הברך.

רמות גלוקוז גבוהות בדם, רמות נמוכות של 
הורמון בלוטת התריס – הרופא ישלח אותך 
לבצע בדיקות, במידת הצורך, ייתן לך טיפול 

מתאים.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, 

עליך להיוועץ עם רופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור “דיווח על 
תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי” שנמצא 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית   בדף 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

לדיווח על תופעות לוואי,
או ע”י כניסה לקישור:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequen 
ce/getsequence.aspx?formType=Advers 
EffectMedic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה:  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת   -
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 אומניטרופ
5 מ”ג/1.5 מ”ל

 אומניטרופ
10 מ”ג/1.5 מ”ל

 אומניטרופ
15 מ”ג/1.5 מ”ל

למתן  להזרקה   תמיסה 
תת-עורי

SOMATROPIN - החומר הפעיל: סומטרופין
SurePalTM לשימוש עם עט להזרקה

אומניטרופ 5 מ”ג/1.5 מ”ל:
סומטרופין  של  מ”ג   5 המכילה   מחסנית 
)15 יחידות בינלאומיות( ב- 1.5 מ”ל תמיסה 

להזרקה.
אומניטרופ 10 מ”ג/1.5 מ”ל:

10 מ”ג של סומטרופין  מחסנית המכילה 
)30 יחידות בינלאומיות( ב- 1.5 מ”ל תמיסה 

להזרקה.
אומניטרופ 15 מ”ג/1.5 מ”ל:

15 מ”ג של סומטרופין  מחסנית המכילה 
)45 יחידות בינלאומיות( ב- 1.5 מ”ל תמיסה 

להזרקה.
חומרים בלתי פעילים - ראה פרק “מידע 

נוסף” בעלון.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 

תשתמש בתרופה:
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה, אם 
יש לך שאלות נוספות פנה אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה 

לאחרים.
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

כי מצבם הרפואי דומה.
מה עליך לדעת לפני השימוש בתכשיר 

אומניטרופ?
לפני השימוש בתרופה זו עליך לעבור הדרכה 
על אופן הכנת התרופה והזרקתה על ידי צוות 

רפואי מוסמך.
פנה  אנא  הלוואי,  תופעות  על   למידע 

לפרק 4.
למה מיועדת התרופה?  .1

בילדים:
טיפול בבעיות גדילה בילדים הנגרמות מהפרשה 
לא מספקת או מאי הפרשה מוחלטת או 
מספקת של הורמון הגדילה מבלוטת יותרת 

המוח )היפופיזה(.
בעיות בגדילה עקב תסמונת טרנר  ∙

ספיקה  אי  עקב  בילדים  גדילה  עיכוב   ∙
כלייתית

)SGA( ילדים שנולדו קטנים לזמן ההיריון  ∙
 Prader-Willi( פראדר-ווילי  תסמונת   ∙

)Syndrome
במבוגרים:

למבוגרים הסובלים ממחסור בהורמון גדילה   .1
מאז הילדות.

לבוגרים הסובלים מחוסר בהורמון גדילה   .2
עקב בעיה בבלוטת יותרת המוח.

קבוצה תרפויטית: הורמון גדילה
אומניטרופ הינו הורמון גדילה רקומביננטי 

)SOMATROPIN הנקרא גם(
לפני השימוש בתרופה  .2

X אין להשתמש בתכשיר אם:
ידועה רגישות ל- somatropin או לכל אחד   x

ממרכיבי התרופה הבלתי פעילים.
אין להשתמש בתרופה בחולים עם עדות   x

לגידולים.
אם אובחן גידול יש להשלים את הטיפול   

בו בטרם התחלת טיפול באומניטרופ.
אין להשתמש בתרופה בחולים עם גידול   

תוך גולגולתי פעיל.
אין להשתמש בתרופה לעידוד גדילה בילדים   x

עם לוחיות גדילה )אפיפיזות( סגורות.
אין להשתמש בחולים הסובלים מסיבוכים   x
חריפים לאחר ניתוח לב פתוח, ניתוחי בטן, 
טראומה רב מערכתית, אי ספיקה של 

מערכת הנשימה ומצבים דומים.
בחולים עם מחלת כליות כרונית יש להפסיק   x
את הטיפול באומניטרופ לפני השתלת 

כליות.
אין להשתמש באומניטרופ אם הנך מושתל   x

כליה.
אין להשתמש בתרופה בחולים עם תסמונת   x
פראדר ווילי הסובלים מהשמנה חמורה 

והפרעות נשימה חמורות.
אין להשתמש באומניטרופ אם הנך סובל   x
העין(  ברשתית  )מחלה  מרתינופתיה 

סוכרתית.
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ 

ברופא לפני התחלת הטיפול:
יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול   !
יש להודיע  אם הנך בהיריון או מניקה. 
לרופא מיד אם גילית כי את בהיריון, יש 
חשד להיריון או אם הנך מתכננת להיכנס 

להיריון או להניק.
או סבלת בעבר מליקוי  סובל  אם הנך   !

בתפקוד: הכליה, בלוטת התריס.
אם הנך סובל או סבלת בעבר מסוכרת.  !

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה:

אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה   !
כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני 

נטילת התרופה.
אם במהלך הטיפול אתה חולה במחלה קשה   !
)כגון ניתוחי לב ובטן, אי ספיקה נשימתית, 
טראומה רב מערכתית וכו’( עליך להודיע 

על כך לרופא.
בילדים שנולדו נמוכים יש לשלול סיבות   !
גדילה לפני  רפואיות אחרות להפרעות 

תחילת הטיפול בתרופה.
SGA )ילדים שנולדו נמוכים לזמן  בחולי   !
היריון( יש לבצע בדיקות לרמות גלוקוז 
ואינסולין בדם בצום לפני תחילת הטיפול 
בתכשיר וכל שנה לאחר מכן, וכן בדיקת 
פקטור גדילה דמוי אינסולין IGF-I( 1( לפני 

הטיפול ופעמיים בשנה במהלך הטיפול.
בחולים בתסמונת פרדר ווילי יש לבצע ברור   !
לנוכחות חסימה בדרכי הנשימה העליונות 
ולהפסקת הנשימה בשינה טרם התחלת 
הטיפול באומניטרופ; בחולים אלו הטיפול 
בתכשיר צריך להיות משולב עם דיאטה 
2 “אין להשתמש  מתאימה )ראה סעיף 
בתכשיר אם”(. בחולים אלו יש גם לבצע 
מעקב אחר סימנים לזיהום דרכי הנשימה 
כגון התחלת או החמרה בנחירות ועקמת 

בילדים.
קיים מידע מוגבל אודות טיפול בחולים מעל   !
80 שנה ובטיפול ממושך במבוגרים  גיל 

ובחולי תסמונת פרדר-ווילי.
)לדוגמא:  לסוכרת  סיכון  עם  בחולים   !
היסטוריה משפחתית של סוכרת, השמנה, 
תנגודת לאינסולין, פיגמנטציה לא תקינה של 

העור( יש לבצע בדיקת סבילות לגלוקוז.
בחולים הסובלים מסוכרת יש לנטר את רמות   !
הסוכר בדם במהלך הטיפול באומניטרופ 
ולבחון עם הרופא המטפל את הצורך בשינוי 

מינון התרופות לטיפול בסוכרת.
אם אובחנת בעבר עם גידול, עליך לעבור   !

בדיקות תכופות לגילוי הישנות הגידול.
יש לבצע מעקב תקופתי אחר תפקוד בלוטת   !
התריס במהלך הטיפול. בחלק מהחולים 
ייתכן צורך להתחיל טיפול בהורמוני בלוטת 
התריס. בחולים המטופלים בהורמוני בלוטת 
התריס ייתכן צורך בהתאמת המינון עם 

תחילת הטיפול באומניטרופ.
יש ליידע את הרופא במקרה של הופעת   !
צליעה או כל תלונה על הכאב בירך או 

בברך.
במקרה של כאב ראש חזק, הקאות או   !
הפרעות ראייה, סימנים לעליה בלחץ התוך 

גולגולתי, יש ליידע את הרופא המטפל.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   -
)exp.date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
אחסן במקרר בטמפרטורה 2-8°C, אין   -

להקפיא את המוצר.
יש לשמור את המחסנית באריזתה המקורית   -

על מנת להגן מאור.
לאחר שימוש ראשוני, על המחסנית להישאר   -
בתוך עט ההזרקה SurePalTM ולהישאר 
בקירור בטמפרטורה של 2-8°C לתקופה 

שלא תעלה על 28 יום מיום פתיחתה.
אין להשתמש בתכשיר:  -

אם התמיסה עכורה או שיש בה חלקיקים  ∘
אם התמיסה קפאה בטעות.  ∘

מידע נוסף  .6
חומרים בלתי פעילים:

אומניטרופ 5 מ”ג:
Disodium hydrogen phosphate 
heptahydrate, Sodium dihydrogen 
phosphate dihydrate, Poloxamer 188, 
Benzyl alcohol, Mannitol, Phosphoric acid, 
Sodium hydroxide, Water for injections

אומניטרופ 10 מ”ג:
Disodium hydrogen phosphate 
heptahydrate, Sodium dihydrogen 
phosphate dihydrate, Poloxamer 188, 
Phenol, Glycin, Phosphoric acid, Sodium 
hydroxide, Water for injections

אומניטרופ 15 מ”ג:
Disodium hydrogen phosphate 
heptahydrate, Sodium dihydrogen 
phosphate dihydrate, Sodium chloride, 
Poloxamer 188, Phenol, Phosphoric acid, 
Sodium hydroxide, Water for injections
תוכן האריזה:  ומה  נראית התרופה  כיצד 
אומניטרופ הינה תמיסה צלולה חסרת צבע 
המוגשת במחסנית המיועדת להזרקה בשימוש 

SurePalTM עם עט הזרקה ייעודי
בעל הרישום וכתובתו: נוברטיס ישראל בע”מ, 

רח׳ שחם 36, פתח-תקווה.
שם היצרן וכתובתו: סנדוז גי.אם.בי.איץ’, קונדל 

אוסטריה. 
פורמט עלון זה נקבע ע”י משרד הבריאות 

ותוכנו נבדק ואושר בתאריך: יוני 2017
מספר רישום בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
OMNITROPE 5 MG/1.5 ML
157 95 34435 00
OMNITROPE 10 MG/1.5 ML
157 96 34436 00
OMNITROPE 15 MG/1.5 ML
157 97 34437 00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
מנוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.

עט הזרקה של אומניטרופ 
5 מ”ג, 10 מ”ג, 15 מ”ג

הוראות שימוש לחולה:
להשתמש  יש  כיצד  הוראות  לפניך   -

בתכשיר.
יש לקרוא את ההוראות בעיון ולבצע את   -

השלבים לפי הסדר המצוין מטה.
לפני השימוש בתרופה עליך לעבור הדרכה   -
על אופן השימוש בתכשיר על ידי צוות רפואי 

מוסמך.
אין לנסות להזריק את אומניטרופ אם אינך   -
שולט בשלבים הנדרשים לצורך הזרקה 

מוצלחת.
הכנה:  .1

לקראת  הבאים  הפריטים  את  להכין  יש 
ההזרקה:

אומניטרופ  מחסנית   ✓ 
מ”ג,  10 מ”ג,   5 
15 מ”ג, לפי המלצת 

הרופא
- עט   SurePalTM עט   ✓
שפותח  להזרקה 
מתן  לצורך  במיוחד 
אומניטרופ, עט הזרקה 
עם  מסופק  אינו  זה 

התכשיר, אלא ניתן על ידי צוות רפואי.
מחט חד פעמית להזרקה תת-עורית.  ✓

2 מגבוני אלכוהול )דאג לקבל מהצוות   ✓
הרפואי(.

שטוף ידיים היטב לפני השימוש
מתן אומניטרופ:  .2

בעזרת מגבון אלכוהול   -
ממברנת  את  חטא 
מחסנית  של  הגומי 

האומניטרופ
התמיסה  אם  בדוק   -

צלולה וחסרת צבע
טען את המחסנית בעט   -
 SurePalTM ההזרקה 
הטענה  ת  ראו )הו

)SurePalTM מצורפות לעט ההזרקה
קבע את המינון שהומלץ על ידי הרופא   -

SurePalTM בעט ההזרקה
בחר מקום להזרקה. מומלץ לבחור מקומות   -
בהם יש שכבת שומן בין העור לשריר כדוגמת 

הירך, או הבטן.
1 ס”מ  יש להזריק במרחק של לפחות   -

ממקום הזריקה הקודם.
יש לשנות את מקום ההזרקה מהזרקה   -

בהתאם  להזרקה 
להדרכה שעברת.

העור  את  לנקות  יש   -
עם  ההזרקה  באזור 

מגבון אלכוהול
המתן לייבוש המקום.  -

החדר את המחט לאזור   -
ההזרקה כפי שהוסבר 

בעת ההדרכה.
לאחר ההזרקה:  .3

לאחר ההזרקה יש להפעיל לחץ על אזור   -
ההזרקה בעזרת פד סטרילי יבש.

אין לעסות את אזור ההזרקה.  -
כסה בחזרה את מחט עט הזרקה עם המכסה,   -
 הוצא את מחט הזרקה מעט ההזרקה

SurePalTM והשליכה לפח. פעולה זו תשמור 

על תמיסת אומניטרופ צלולה וסטרילית 
ותמנע מאוויר להיכנס לעט ולחסום אותו.
-  המחט מיועדת לשימושך בלבד, לאחר 
לתתה  או  שוב  להשתמש  אין  השימוש 

לאחר.
אין לחלוק את השימוש בעט ההזרקה   -

SurePalTM עם אנשים נוספים.

יש להשאיר את מחסנית אומניטרופ בתוך עט   -
ההזרקה עם מכסה העט ולשמור במקרר 

.)2-8°C בטמפרטורה של(
יש לוודא שהתמיסה צלולה לאחר הוצאה   -
מהקירור. אין להשתמש במוצר אם התמיסה 

עכורה ומכילה חלקיקים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
1986 )مستحضرات( ـ 

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أومنيتروپ
5 ملغ/1.5 ملل

أومنيتروپ
10 ملغ/1.5 ملل

أومنيتروپ
15 ملغ/1.5 ملل

تحت  يُعطى  للحقن  محلول 
الجلد

SOMATROPIN المادة الفعالة: سوماتروپین ـ
SurePalTM يستعمل مع قلم للحقن

أومنيتروپ 5 ملغ/1.5 ملل:
خرطوشة تحتوي على 5 ملغ سوماتروپین )15 وحدة 

دولية( بـ 1.5 ملل محلول للحقن.

أومنيتروپ 10 ملغ/1.5 ملل:
خرطوشة تحتوي على 10 ملغ سوماتروپین )30 وحدة 

دولية( بـ 1.5 ملل محلول للحقن.

أومنيتروپ 15 ملغ/1.5 ملل:
خرطوشة تحتوي على 15 ملغ سوماتروپین )45 وحدة 

دولية( بـ 1.5 ملل محلول للحقن.
ـ أنظر فقرة »معلومات إضافية«  المواد غير الفعّالة ـ

في النشرة.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك 
للدواء:

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
أو  الطبيب  راجع  إضافية،  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الصيدلي.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة 

لحالتك.

المستحضر  إستعمال  قبل  أعرف  أن  علّي  ماذا 
أومنيتروپ؟

قبل إستعمال هذا الدواء يتوجب عليك إجتياز توجيهاً 
حول طريقة تحضير الدواء وحقنه من قبل طاقم طبي 
مؤهّل. لمعلومات عن الأعراض الجانبية، الرجاء مراجعة 

الفقرة 4

1( لأي غرض مخصص الدواء؟

لدى الأطفال:
لمعالجة مشاكل النمو لدى الأطفال الناجمة عن إفراز 
غير كاف أو عدم الإفراز التام أو الكافي لهورمون النمو 

.)hypophysis( من الغدة النخامية
تيرنر متلازمة  أعقاب  في  النمو  في  مشاكل   ∙

القصور  أعقاب  في  الأطفال  لدى  النمو  تأخّر   ∙
الكلوي

الحمل  لزمن  صغاراً  ــدوا  وُل الذين  الأطفال   ∙
)SGA(

 Prader-Willi ( ويلي  ـ  ـــرادر  پ متلازمة   ∙
)Syndrome

لدى الكبار:
للكبار الذين يعانون من نقص في هورمون النمو   )1

منذ الصغر.
للكبار الذين يعانون من نقص في هورمون النمو   )2

جرّاء مشكلة في الغدة النخامية.

النمو هورمونات  الفصيلة العلاجية: من 
أومنيتروپ هو عبارة عن هورمون نمو مُعاد الدّمج )يسُمّى 

أيضاً سوماتروپین(

2( قبل إستعمال الدواء

إذا: المستحضر  إستعمال  يجوز  X لا 
واحد  لكل  أو  سوماتروپین  لـ  حساسية  لديك   x

من مركبات الدواء غير الفعّالة. 
دليل  لديهم  بمرضى  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   x

على وجود أورام.
إتمام معالجته قبل  إذا تم تشخيص ورم فيجب   

بدء العلاج بـ أومنيتروپ.
من  يعانون  لدى مرضى  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   

ورم نشط داخل الجمجمة.
لا يجوز إستعمال الدواء لتحريض النمو لدى أطفال   x

لديهم لويحات نمو )epiphyses( مغلقة.
يعانون  الذين  المرضى  لدى  الإستعمال  يجوز  لا   x
من إختلاطات شديدة بعد عملية قلب مفتوح، 
متعددة  صدمة  البطن،  في  جراحية  عمليات 
وحالات  التنفسي  الجهاز  في  قصور  الأجهزة، 

مشابهة.
عن  التوقف  يجب  المزمن،  الكلى  مرضى  لدى   x

العلاج بـ أومنيتروپ قبل زرع الكلى.
لديك  زرُعت  إذا  أومنيتروپ  إستعمال  يجوز  لا   x

كلية.
متلازمة  مرضى  لدى  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   x
پرادر ـ ويلي الذين يعانون من السُمنة الشديدة 

وإضطرابات تنفسية خطيرة.
إذا كنت تعاني من  أومنيتروپ  لا يجوز إستعمال   x
العين(  شبكية  في  )مرض  الشبكية  إعتلال 

السكري.

لا يجوز إستعمال الدواء بدون إستشارة الطبيب 
قبل بدء العلاج:

كنت  إذا  العلاج  بدء  قبل  الطبيب  إستشارة  يجب   !
في فترة الحمل أو مرضعة. يجب إعلام الطبيب في 
الحال إذا إكتشفت بأنك حامل، هناك شك بأنك 

حامل أو إذا كنت تخططين للحمل أو الإرضاع.
الماضي من خلل في  أو عانيت في  إذا كنت تعاني   !

وظيفة: الكلية، الغدة الدرقية.
من  الماضي  في  عانيت  أو  تعاني  كنت  إذا   !

السكري.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
إبلاغ  أو لأي دواء، عليك  إذا كنت حساساً لأي طعام   !

الطبيب عن ذلك قبل استعمال الدواء.
شديد  بمرض  العلاج  فترة  خلال  مريضاً  كنت  إذا   !
قصور  والبطن،  القلب  في  جراحية  عمليات  )مثل 
تنفسي، صدمة متعددة الأجهزة وما شابه(، فعليك 

إعلام الطبيب بذلك.
القامة، يجب نفي  الذين ولدوا قصار  لدى الأطفال   !
النمو قبل  وجود أسباب طبية أخرى لإضطرابات 

بدء العلاج بالدواء.
القامة  قصار  ولدوا  SGA )أطفال  مرضى  لدى   !
لزمن الحمل( يجب إجراء فحوص لنسب الچلوكوز 
العلاج  بدء  قبل  الصوم  في  بالدم  والإنسولين 
بالمستحضر وكل سنة بعد ذلك، وكذلك فحص 
عامل النمو المشابه للإنسولين IGF-I( 1( قبل 

العلاج ومرتين في السنة خلال فترة العلاج.
لدى مرضى متلازمة پرادر ويلي يجب إجراء إستيضاح   !
لوجود إنسداد في الطرق التنفسية العلوية وتوقف 
التنفس خلال النوم قبل بدء العلاج بـ أومنيتروپ؛ لدى 
أولئك المرضى يجب مشاركة العلاج بالمستحضر 
يجوز  2 »لا  الفقرة  )أنظر  مناسبة  حمية  مع 
لدى  أيضاً  إذا«(. يجب  المستحضر  إستعمال 
في  لتلوث  وجود علامات  مراقبة  المرضى  أولئك 
الطرق التنفسية مثل بدء أو تفاقم الشخير والجنف 

لدى الأطفال.   
لدى مرضى  العلاج  هناك معلومات محدودة حول   !
ما فوق عمر 80 سنة والعلاج المطوّل لدى الكبار 

ولدى مرضى متلازمة پرادر ـ ويلي.
المعرضين لخطورة حدوث السكري  المرضى  لدى   !
السُمنة، مقاومة  )مثلاً: سابقة عائلية للسكري، 
إجراء  الشاذ( يجب  الجلد  إصطباغ  للإنسولين، 

فحص تحمل الچلوكوز.
يجب  السكري  من  يعانون  الذين  المرضى  لدى   !
مراقبة نسب السكر في الدم خلال فترة العلاج 
بـ أومنيتروپ وفحص ضرورة تغيير المقدار الدوائي 

لأدوية السكري مع الطبيب المعالج.
إجتياز  فعليك  ورم،  الماضي  في  لديك  شُخص  إذا   !

فحوص متكررة لكشف عودة الورم.
الدرقية  الغدة  لوظيفة  دورية  مراقبة  إجراء  يجب   !
خلال فترة العلاج. لدى بعض المرضى من الجائز 
أن يحتاج الأمر بدء علاج بهورمونات الغدة الدرقية. 
لدى المرضى المعالجين بهورمونات الغدة الدرقية 
من الجائز أن يحتاج الأمر ملاءمة المقدار الدوائي 

عند بدء العلاج بـ أومنيتروپ.  
أي  أو  عرج  ظهور  حال  في  الطبيب  إعلام  يجب   !

شكوى عن ألم في الفخذ أو في الركبة.
المعالج في حال وجود صداع  يجب إعلام الطبيب   !
الرؤية، علامات  أو إضطرابات في  تقيؤات  شديد، 

لإرتفاع الضغط داخل الجمجمة.
البطن. ألم  تفاقم  حال  في  الطبيب  إعلام  يجب   !

قبل  والنمو  الكلية  لوظائف  مراقبة  إجراء  يجب   !
أنه يجب مراقبة  أومنيتروپ. كما  بـ  العلاج  بدء 

وتيرة النمو عند إعطاء أومنيتروپ.

كحول  على  5 ملغ/1.5 ملل  أومنيتروپ  يحتوي   !
6 »معلومات إضافية«( لذلك  )الفقرة  بنزيلي 

لا يجوز إستعماله لدى الخدج وحديثي الولادة.
سمية  فعل  ردود  البنزيلي  الكحول  يسبب  قد   
عمر  دون  الأطفال  لدى  تحسسية  فعل  وردود 

3 سنوات.
أدوية  مؤخراً  استعملت  إذا  أو  تستعمل  كنت  ! إذا 
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 

غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
إذا كنت تستعمل دواء  يجب إبلاغ الطبيب بالأخص   ∙
من المجموعات التالية: الهورمونات الجنسية، 
كورتيكوستيروئيدات، أدوية للصرع، سيكلوسپورين، 
لمعالجة إضطراب  وأدوية  السكري  لعلاج  أدوية 
وظيفة الغدة الدرقية، وذلك لأن نسب هذه الأدوية 
تنخفض في الدم عند مشاركتها مع أومنيتروپ.

والإرضاع ! الحمل 
من المهم جداً إستشارة الطبيب إذا كنت في فترة 

الحمل، تخططين للحمل أو مرضعة.

الدواء: مركبات  بعض  عن  هامة  ! معلومات 
الملح  المستحضر على كمية ضئيلة من  يحتوي 

الملح« تقريباً. من  »خال  )صوديوم( ويعتبر 
يحتوي أومنيتروپ 5 ملغ/1.5 ملل على كحول بنزيلي 
)يجب الإنتباه لفقرة »تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال 

الدواء«(.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال دائماً بحسب تعليمات الطبيب. لا يجوز 
تجاوز المقدار الدوائي الموصى به، عليك الإستيضاح 

من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب 
المعالج فقط، وذلك بعد حقن الدواء للمرة الأولى في 
العيادة وتحت إشراف أحد أفراد الطاقم، وملاءمة المقدار 

الدوائي بشكل شخصي لكل معالج ومُعالج. 
الدواء مُخصص للحقن تحت الجلد.

يتوجب عليك إجتياز توجيهاً حول طريقة تحضير 
الدواء وحقنه من قبل طاقم طبي مؤهّل.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

تعليمات الحقن:
المستحضر أومنيتروپ متوفر بواسطة قلم للحقن 
مرات.  لعدة  بالإستعمال  يسمح  SurePalTM الذي 

على  تحتوي  خرطوشة  ضمن  متوفر  أومنيتروپ   -
ملغ،   10 ملغ،   5 ــدره  ق بتركيز  المستحضر 

15 ملغ.
الخرطوشة المخصصة للحقن يتم إدخالها لقلم   -

.SurePalTM الحقن

تعليمات إستعمال مُفصلة حول طريقة الحقن 
 SurePalTM والإستعمال بواسطة قلم الحقن

مرفقة بالعلبة بأربع لغات. 
يتم إعطاء كراسة بشكل منفرد من قبل الطاقم 
الطبي للمريض أو المُرافق له وتحتوي على شرح 
حقن  مُفصل عن قلم الحقن SurePalTM )قلم 

خاص بمستحضر أومنيتروپ(.

إذا  أو  أكبر  دوائياً  مقداراً  بالخطأ  إستعملت  إذا   !
قام طفل بالخطأ بحقن كمية كبيرة، توجه حالاً 
أو لغرفة الطوارئ في المستشفى  إلى الطبيب 

وأحضر معك علبة الدواء.
أقل  بحقن  إذا قمت  أو  الدواء  إذا نسيت حقن هذا   !
من اللازم، يجب مراجعة الطبيب المعالج. لا يجوز 
بأي حال من الأحوال حقن مقدارين دوائيين سوية!

توصية  بحسب  العلاج  على  المواظبة  يجب   !
الطبيب. لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون 
على  تحسن  طرأ  ولو  حتى  الطبيب  إستشارة 

حالتك الصحية. 
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص   !
طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال أومنيتروپ قد يسبب أعراضاً 
جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

يجب التوقف عن العلاج بـ أومنيتروپ والتوجه حالًا 
إلى الطبيب إذا:

كنت تعاني من ألم في العضلات و/أو ألم شاذ في 
منطقة الحقن، عرج برجل واحدة، صداع شديد أو متكرر، 
إضطرابات في الرؤية، غثيان و/أو تقيؤ، أعراض لإنسداد 
الطرق التنفسية العلوية )بدء أو تفاقم الشخير(، إذا 

مرضت بمرض شديد.

يجب مواصلة العلاج ومراجعة الطبيب بأسرع ما 
يمكن إذا:

إرهاق  التبول،  زيادة  من عطش شديد،  تعاني  كنت 
)علامات قد تدل على السكري من نوع 2(، آلام شديدة 

في البطن.

أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من 
مستعمل واحد من بين عشرة(:

لدى الكبار: آلام في المفاصل، وذمة في اليدين أو في 
الرجلين

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

لدى الأطفال: إحمرار، وخز أو ألم مؤقتيْن في منطقة 
الحقن، ألم في المفاصل

لدى الكبار: تصلب الذراعين والرجلين، ألم في العضلات، 
الشعور بتنمل )خدر( أو وخز، الشعور بألم أو حرقة في 

اليدين أو تحت الإبط )متلازمة النفق الرسغي(.  
تلك الأعراض تظهر عادة في بداية العلاج وتزول عادة بعد 
فترة التعود للدواء أو عند تخفيض المقدار الدوائي، لكن 
إذا كانت الأعراض التي ذكُرت آنفاً متواصلة و/أو مزعجة، 

يجب مراجعة الطبيب.

 10-1 لدى  )تظهر  شائعة  غير  جانبية  أعــراض 
مستعملين من بين 1000(:

لدى الأطفال: وذمة في اليدين والرجلين التي تظهر 
لفترة قصيرة في بداية العلاج.

أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى 1-10 مستعملين 
من بين 10000(:

لدى الأطفال: الشعور بتنمل )خدر( أو وخز، إبيضاض 
الدم )لوكيميا(، إرتفاع الضغط داخل الجمجمة )الذي 
يتجلى بأعراض مثل صداع شديد، إضطرابات في الرؤية 

أو تقيؤات(، ألم في العضلات.

أعراض جانبية إضافية ذات شيوع غير معروف: 
السكري من نوع 2، إنخفاض نسب الكورتيزول في 

الدم. 
لدى الأطفال: تصلب الذراعين والرجلين 

لدى الكبار: إرتفاع الضغط داخل الجمجمة )الذي 
يتجلى بأعراض مثل صداع شديد، إضطرابات في الرؤية 

أو تقيؤ(، إحمرار، وخز أو ألم في منطقة الحقن.

أعراض جانبية إضافية:
تشكّل أضداد للدواء، خشونة أو كتل في الجلد بمنطقة 
الحقن )بالإمكان تجنبها في حال الحقن بمكان مختلف 

بكل عملية حقن(.
حصلت حالات نادرة جداً من الموت المفاجئ لدى مرضى 
متلازمة پرادر ويلي، لكن لم يتم إثبات أي علاقة للعلاج 

بالدواء.
إنزعاج أو ألم في مفصل الفخذ أو الركبة.

إرتفاع نسب الچلوكوز في الدم، إنخفاض نسب هورمون 
الغدة الدرقية ـ يرسلك الطبيب لإجراء فحوص إذا دعت 

الحاجة، ويعطيك علاجاً مناسباً.

إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من 
عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة 

الطبيب.

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

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:

5( كيفية تخزين الدواء؟
دواء  الدواء وكل  تجنب التسمم! يجب حفظ هذا   -
ً عن متناول أيدي الأطفال و/أو  في مكان مغلق بعيدا
الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

الطبيب.  من  صريحة  تعليمات  التقيؤ بدون 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية   -
العلبة.  ظهر  على  يظهر  الذي   )exp.date(
يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.
2-8 درجات  حرارة  بدرجة  البراد  في  التخزين  يجب   -

مئوية، لا يجوز تجميد المنتج.
وذلك  الأصلية  بعلبتها  الخرطوشة  حفظ  يجب   -

لحمايتها من الضوء.

أن تبقى الخرطوشة  الأولي، يجب  بعد الإستعمال   -
البراد  في  تبقى  داخل قلم الحقن SurePalTM وأن 
بدرجة حرارة 2-8 درجات مئوية لفترة لا تزيد عن 

28 يوماً من يوم فتحها.
المستحضر: إستعمال  يجوز  لا   -

على  يحتوي  أو  عكراً  المحلول  كــان  إذا   ∘
جزيئات.

بالخطأ. المحلول  تجمّد  إذا   ∘
6( معلومات إضافية

المواد غير الفعّالة:
أومنيتروپ 5 ملغ:

أومنيتروپ 10 ملغ:

أومنيتروپ 15 ملغ:

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
أومنيتروپ هو عبارة عن محلول رائق عديم اللون متوفر 
ضمن خرطوشة مخصص للحقن بإستعمال قلم حقن 

SurePalTM خاص

صاحب الإمتياز وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، 
تكڤا. ـ  ،36 پيتح  شاحام  شارع 

إسم المنتج وعنوانه: ساندوز جي.إم.بي.ايتش، كوندل، 
النمسا.

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص 
ورخُص في تاريخ: حزيران 2017

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة:

OMNITROPE 5 MG/1.5 ML
157 95 34435 00
OMNITROPE 10 MG/1.5 ML
157 96 34436 00
OMNITROPE 15 MG/1.5 ML
157 97 34437 00

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

مخصص لكلا الجنسين.

قلم حقن أومنيتروپ 5 ملغ، 10 ملغ، 
15 ملغ

تعليمات الإستعمال للمريض:
إستعمال  كيفية  حول  تعليمات  يلي  فيما   -

المستحضر.
المراحل  وتنفيذ  بتمعّن  التعليمات  قراءة  يجب   -

بحسب التسلسل المذكور لاحقاً.
حول  توجيهاً  إجتياز  عليك  الدواء  إستعمال  قبل   -
طريقة إستعمال المستحضر من قبل طاقم طبي 

مؤهّل.
غير  كنت  إذا  أومنيتروپ  حقن  محاولة  يجوز  لا   -

مُتمكّن من المراحل المطلوبة لنجاح الحقن. 

1( التحضير:
يجب تحضير الأشياء التالية قبيل الحقن:

✓ خرطوشة أومنيتروپ 5 ملغ، 
10 ملغ، 15 ملغ، بحسب 

توصية الطبيب 
قلم  ـ   SurePalTM ✓ قلم 
للحقن تم تطويره بشكل 
ــرض إعــطــاء  ــغ خـــاص ل
الحقن  قلم  أومنيتروپ، 
هذا لا يزُوّد مع المستحضر، 
بل يعُطى من قبل الطاقم 

الطبي.
الجلد. تحت  للحقن  الإستعمال  أحادية  ✓ إبرة 

الحصول  على  )إحرص  الكحول  من  ✓ 2 منديلين 
عليها من الطاقم الطبي(.

إغسل اليدين جيداً قبل الإستعمال

2( إعطاء أومنيتروپ:
بواسطة منديل من الكحول   -
ء  لغشا ا بتعقيم  ــم  ق
شة  طو لخر طي  لمطّا ا

أومنيتروپ
رائقاً  المحلول  أن  تأكد من   -

وعديم اللون
ضمن  الخرطوشة  حمّل   -
 SurePalTM الحقن  قلم 
التحميل مرفقة  )تعليمات 
.)SurePalTM بقلم الحقن

الدوائي الذي أوصاك به الطبيب بقلم  حدّد المقدار   -
SurePalTM الحقن

توجد  أماكن  بإختيار  للحقن. يوصى  مكاناً  إختر   -
فيها طبقة من الشحم بين الجلد للعضل مثل 

الفخذ، أو البطن.
يجب الحقن على بعُد لا يقل عن 1 سم من مكان   -

الحقن السابق.
من عملية حقن لأخرى  الحقن  تغيير مكان  يجب   -

بحسب التوجيه الذي إجتزته.
في  الجلد  تنظيف  يجب   -
منطقة الحقن بمنديل من 

الكحول
جفاف  حــتــى  إنــتــظــر   -

المكان.
منطقة  في  الإبرة  أدخل   -
الحقن كما شُرح لك أثناء 

التوجيه.

3( بعد الحقن:
منطقة  على  ضغط  تطبيق  يجب  الحقن  بعد   -

الحقن بواسطة ضماد معقّم جاف.
الحقن. منطقة  تدليك  يجوز  لا   -

بالغطاء، أخرج  ثانية  الحقن  إبرة قلم  قم بتغطية   -
إبرة الحقن عن قلم الحقن SurePalTM وإرميها 
العملية تحافظ على  في سلة المهملات. هذه 
محلول أومنيتروپ رائقاً ومعقّماً وتمنع دخول الهواء 

إلى القلم وسدّه.
الإبرة مخصصة لإستعمالك فقط، بعد الإستعمال   -
لا يجوز معاودة إستعمالها أو إعطائها لشخص 

آخر.
 SurePalTM لا يجوز مشاركة إستعمال قلم الحقن  -

مع أشخاص آخرين.
يجب إبقاء خرطوشة أومنيتروپ بداخل قلم الحقن   -
)بدرجة حرارة  البراد  في  والغطاء عليه وحفظه 

2-8 درجات مئوية(.
بعد إخراجه من  رائقاً  أن المحلول  التأكد من  يجب   -
البراد. لا يجوز إستعمال المنتج إذا كان المحلول 

عكراً ويحتوي على جزيئات.

https://forms.gov.il/globaldata/getsequen 
ce/getsequence.aspx?formType=Advers 
EffectMedic@moh.gov.il

Disodium hydrogen phosphate 
heptahydrate, Sodium dihydrogen 
phosphate dihydrate, Poloxamer 188, 
Benzyl alcohol, Mannitol, Phosphoric acid, 
Sodium hydroxide, Water for injections

Disodium hydrogen phosphate 
heptahydrate, Sodium dihydrogen 
phosphate dihydrate, Poloxamer 188, 
Phenol, Glycin, Phosphoric acid, Sodium 
hydroxide, Water for injections

Disodium hydrogen phosphate 
heptahydrate, Sodium dihydrogen 
phosphate dihydrate, Sodium chloride, 
Poloxamer 188, Phenol, Phosphoric acid, 
Sodium hydroxide, Water for injections




