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ג'ובונטי )דנוסומאב - denosumab( - כרטיס מידע בטיחותי למטופל
כרטיס מידע בטיחותי למטופל זה מכיל מידע בטיחותי חשוב שאתה צריך להיות מודע לו לפני ובמהלך טיפול בג'ובונטי )דנוסומאב(.

https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar :ג'ובונטי הינו תכשיר ביו-סימילאר. למידע נוסף על תכשירי ביו-סימילאר יש לפנות לאתר משרד הבריאות
הרופא המליץ שתקבל ג'ובונטי )דנוסומאב(, תרופה המשמשת לטיפול בדלדול עצם )אוסטאופורוזיס( ואיבוד מסת עצם.

מחלות אלה כוללות הדקקות והחלשות של העצמות כך שהן עלולות להשבר בקלות רבה יותר.
תופעת לוואי הנקראת נמק של עצם הלסת )ONJ( דווחה לעיתים נדירות )עשויה להופיע בעד 1 מתוך 1,000 אנשים( במטופלים המקבלים דנוסומאב לטיפול בדלדול עצם. נמק של עצם הלסת יכול להופיע גם 

לאחר הפסקת הטיפול.
חשוב לנסות למנוע התפתחות נמק של עצם הלסת מכיוון שזה עלול להיות מצב כואב שיכול להיות קשה לטיפול. על מנת להפחית את הסיכון להתפתחות נמק של עצם הלסת, עליך לנקוט בכמה אמצעי זהירות.

לפני התחלת טיפול:
ספר לרופא או לאחות )איש צוות רפואי( אם:

יש לך בעיות כלשהן בפה או בשיניים כמו בריאות שיניים לקויה, מחלת חניכיים, או עקירת שן מתוכננת.•	
אתה לא עובר טיפולי שיניים שיגרתיים או שלא עברת בדיקת שיניים מזה זמן רב.•	
אתה מעשן )שכן זה עלול להעלות את הסיכון לבעיות שיניים(.•	
קיבלת לאחרונה טיפול בביספוספונאט )משמש לטיפול או למניעה של בעיות בעצמות(.•	
אתה נוטל תרופות הנקראות קורטיקוסטרואידים )כגון פרדניזולון או דקסאמתאזון(.•	
יש לך סרטן.•	

במהלך טיפול:
עליך להקפיד על הגיינת פה נאותה ולעבור בדיקות שיניים שיגרתיות. אם יש לך שיניים תותבות עליך לוודא שהן מותאמות כראוי.•	
אם אתה במהלך טיפול שיניים או עתיד לעבור ניתוח דנטלי )כגון עקירות שיניים(, עליך ליידע את הרופא ולדווח לרופא השיניים שאתה מטופל בג'ובונטי.•	
פנה מיד לרופא ולרופא השיניים אם אתה חווה בעיות כלשהן בפה או בשיניים כגון שיניים רופפות, כאב או נפיחות, פצעים שאינם מחלימים או הפרשה, מכיוון שאלה עלולים להיות סימנים לנמק של עצם •	

הלסת.
חשוב שתתעד ביחד עם הרופא המטפל את השם המסחרי ואת מספר האצווה של התרופה שלך: 	

יש לעיין בעלון לצרכן של ג'ובונטי המצורף לאריזה לקבלת מידע נוסף.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות הטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות www.health.gov.il או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

כמו כן, באפשרותך לדווח לבעל הרישום, סנדוז פרמצבטיקה ישראל בע"מ במייל:
 adverse.event.israel@sandoz.com

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, כרטיס זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
כרטיס זה אושר בהתאם להוראות משרד הבריאות באפריל 2025.

Jubbonti (Denosumab) - Patient Safety Information Card
This patient safety information card contains important safety information that you need to know before starting and during treatment with Jubbonti (denosumab).
Jubbonti is a biosimilar medicine. For additional information about biosimilars refer to the Ministry of Health website: https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar
Your doctor recommended that you receive Jubbonti (denosumab), a medicine used to treat osteoporosis and loss of bone mass.
These diseases include thinning and weakening of the bones such that they may break much more easily.
A side effect called osteonecrosis of the jaw (ONJ) has been reported in rare cases (may affect up to 1 in 1,000 people) in patients receiving denosumab for treatment of 
osteoporosis. ONJ can also occur after stopping treatment.
It is important to try to prevent ONJ developing as it may be a painful condition that can be difficult to treat. In order to reduce the risk of developing ONJ, there are some 
precautions you should take.
Before starting treatment:
Tell your doctor or nurse (healthcare professional) if:
	• you have any problems with your mouth or teeth such as poor dental health, gum disease, or planned tooth extraction.
	• you do not receive routine dental care or have not had a dental check-up for a long time.
	• you smoke (as this may increase the risk of dental problems).
	• you have recently been treated with a bisphosphonate (used to treat or prevent bone problems).
	• you are taking medicines called corticosteroids (such as prednisolone or dexamethasone).
	• you have cancer.

During treatment:
	• You should make sure to maintain good oral hygiene and have routine dental check-ups. If you wear dentures, you should make sure these fit properly.
	• If you are under dental treatment or will undergo dental surgery (e.g. tooth extractions), inform your doctor and tell your dentist that you are being treated with Jubbonti.
	• Contact your doctor and dentist immediately if you experience any problems with your mouth or teeth such as loose teeth, pain or swelling, non-healing of sores or discharge, 
as these could be signs of ONJ.

It is important that you and your doctor document the brand name and batch number of your medicine: 	
Carefully read the Jubbonti patient information leaflet attached to the package for more information. 
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ link on the Ministry of Health home page www.health.gov.il, which 
opens an online form for reporting side effects or you can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il
You can also report to the registration holder, Sandoz Pharmaceuticals Israel Ltd. by e-mail:
adverse.event.israel@sandoz.com
This card was approved according to the guidelines of the Ministry of Health in April 2025.

جوبونتي )دينوسوماب -denosumab( - بطاقة معلومات السلامة لمتلقي العلاج
تحتوي بطاقة معلومات السلامة هذه لمتلقي العلاج على معلومات سلامة مهمة يجب عليك معرفتها قبل وأثناء العلاج بجوبونتي )دينوسوماب(.

https://www.gov.il/ar/Departments/General/biosimilar :جوبونتي هو مستحضر مشابه حيوي. لمعلومات إضافية حول المستحضرات المشابهة حيوياً يجب التوجه لموقع وزارة الصحة
أوصى الطبيب بأن تتلقى جوبونتي )دينوسوماب(، وهو دواء يسُتعمل لعلاج هشاشة العظام )Osteoporosis( وفقدان كتلة العظم.

تشمل هذه الأمراض ترققّ وضعف العظام بحيث تكون معرضة للكسر بسهولة أكبر.
 )ONJ( لدى متلقي العلاج الذين يتلقون دينوسوماب لعلاج هشاشة العظام. كذلك، قد يحصل النخر العظمي في الفك )( في أحيان نادرة )قد يظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 شخصONJ( تم الإبلاغ عن عرض جانبي يسمى النخر العظمي في الفك

بعد إيقاف العلاج.
من المهم محاولة تجنبّ حصول النخر العظمي في الفك نظرا لأنه قد يكون حالة مؤلمة وقد يكون من الصعب علاجه. لتقليل خطورة حصول النخر العظمي في الفك، عليك اتخاذ بضعة وسائل حذر.

قبل بدء العلاج:
أخبر الطبيب أو الممرضة )أحد أفراد الطاقم الطبي( إذا:

كانت لديك أي مشاكل في الفم أو في الأسنان مثل خلل في صحة الأسنان، أمراض اللثة، أو خلع سن مخطط له.•	
كنت لا تتلقى علاجات أسنان روتينية أو لم تخضع لفحص أسنان منذ فترة طويلة.•	
كنت تدخّن )حيث أن من شأن هذا أن يزيد خطورة مشاكل الأسنان(.•	
تلقيت العلاج، مؤخرا، بواسطة بيسفوسفونات )تستخدم لعلاج أو الوقاية من المشاكل في العظام(.•	
كنت تتناول أدوية تسُمّى كورتيكوستيروئيدات )مثل پريدنيزولون أو ديكساميثازون(.•	
كنت مصابا بالسرطان.•	

أثناء العلاج:
عليك الحرص على نظافة جيدة للفم وعلى إجراء فحوص روتينية للأسنان. إذا كانت لديك أسنان مستعارة، عليك التأكد من أنها ملاءمة كما ينبغي.•	
إذا كنت في مرحلة علاج أسنان أو من المرجّح أن تخضع لجراحة في الأسنان )مثل خلع الأسنان(، عليك إعلام الطبيب وإبلاغ طبيب الأسنان بأنك تتلقى العلاج بـ جوبونتي.•	
راجع الطبيب وطبيب الأسنان فورا إذا شعرت بأي مشاكل في الفم أو الأسنان مثل أسنان متخلخلة، ألم أو انتفاخ، جروح لا تشُفى أو إفرازات، نظرًا لأن هذه قد تكون علامات النخر العظمي في الفك.•	

من المهم أن توثقّ مع الطبيب المعالج اسم دوائك التجاري ورقم الدُّفعة: 	
يجب قراءة نشرة المستهلك الخاصة بـ جوبونتي المرفقة بالعبوة لتلقي معلومات إضافية.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ الموجودة على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة www.health.gov.il أو عبر دخول الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il
كذلك، يمكنك تبليغ صاحب التسجيل، ساندوز لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، عبر البريد الإلكتروني:

adverse.event.israel@sandoz.com
لتبسيط قراءة هذه البطاقة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

تمت المصادقة على هذه البطاقة وفقاً لتعليمات وزارة الصحة في نيسان 2025. 

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ג'ובונטי
תמיסה להזרקה תת-עורית

חומר פעיל:
כל מזרק מוכן לשימוש מכיל:

דנוסומאב 60 מ"ג ב-1 מ"ל של תמיסה 
denosumab 60 mg in 1 ml solution

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 
של התרופה" וכן פרק 6 "מידע נוסף".

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.

בנוסף לעלון, לתכשיר ג'ובונטי קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע 
בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בג'ובונטי ולפעול על 
פיו. יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. 

יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

יש לפנות לאתר  נוסף על תכשירי ביוסימילאר  ג'ובונטי הינו תכשיר ביוסימילאר. למידע 
https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar :משרד הבריאות

למה מיועדת התרופה?.1	
ג'ובונטי אינה מיועדת לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

ג'ובונטי משמשת לטיפול:
בדלדול עצם בנשים לאחר גיל המעבר )פוסט-מנופאוזה( ובגברים שיש להם סיכון מוגבר •	

לשברים )עצמות שבורות(, בכך שהיא מפחיתה את הסיכון לשברים בעמוד השדרה, שלא 
בעמוד השדרה ובאגן.

באיבוד מסת עצם כתוצאה מירידה ברמות הורמון )טסטוסטרון( הנגרם על ידי ניתוח או •	
טיפול בתרופות במטופלים שיש להם סרטן בלוטת הערמונית.

יומי •	 במינון  בגלוקוקורטיקואידים,  ממושך  מערכתי  מטיפול  כתוצאה  עצם  מסת  באיבוד 
שווה‑ערך ל-7.5 מ"ג או יותר של פרדניזון, כשצפוי שהטיפול בגלוקוקורטיקואידים יימשך 

לעוד 3 חודשים לפחות, במטופלים מבוגרים הנמצאים בסיכון גבוה לשבר.
על מבנה  - תרופות אחרות המשפיעות  לטיפול במחלת עצם  קבוצה תרפויטית: תרופות 

העצם ועל מינרליזציה.
ג'ובונטי מכילה דנוסומאב, חלבון )נוגדן מונוקלונלי( שמפריע לפעילות של חלבון אחר, על 
בג'ובונטי מחזק את  )אוסטאופורוזיס(. טיפול  ובדלדול עצם  מנת לטפל באיבוד מסת עצם 

העצמות ומפחית את הסבירות שתישברנה.
עצם היא רקמה חיה ומתחדשת כל הזמן. אסטרוגן מסייע לשמור על בריאות העצמות. לאחר 
גיל המעבר, יש ירידה ברמות האסטרוגן העלולה לגרום לעצמות להידקק ולהפוך לשבירות. 
גם להתרחש  יכול  עצם  דלדול  עצם.  דלדול  הנקרא  למצב  להוביל  דבר  בסופו של  יכול  זה 
זכרי,  מין  הורמון  של  נמוכה  רמה  ו/או  הזדקנות  הכוללים  גורמים  מספר  בשל  בגברים 
טסטוסטרון. זה יכול גם לקרות למטופלים המקבלים גלוקוקורטיקואידים. למטופלים רבים 
עם דלדול עצם אין תסמינים, אבל הם עדיין בסיכון לשבירת עצמות, במיוחד בעמוד השדרה, 

במפרקי הירכיים ובמפרקי הידיים.
ניתוח או תרופות המפסיקות את הייצור של אסטרוגן או טסטוסטרון, הניתנות לטיפול בחולים 
שיש להם סרטן שד או סרטן בלוטת הערמונית, יכולים לגרום לאיבוד עצם. העצמות נעשות 

חלשות יותר ונשברות בקלות רבה יותר.

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

יש לך רמות נמוכות של סידן בדם )היפוקלצמיה(.•	
אתה רגיש )אלרגי( לדנוסומאב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה •	

)ראה פרק 6 "מידע נוסף"(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
פנה לרופא או לרוקח לפני השימוש בג'ובונטי. 

במהלך הטיפול בג'ובונטי, עלול להתפתח זיהום בעור עם תסמינים כגון אזור אדמומי ונפוח 
)צלוליטיס(,  ותחושת חום  רגישות  בו  כלל בחלק התחתון של הרגל, שתהיה  בעור, בדרך 
וייתכן שילווה בתסמינים של חום. אנא פנה מייד לרופא אם תפתח כל אחד מתסמינים אלה.
עליך גם לקחת ויטמין D ותוספי סידן במהלך הטיפול בג'ובונטי. הרופא ישוחח על כך איתך. 
ייתכן שיהיו לך רמות נמוכות של סידן בדם כשאתה מקבל טיפול בג'ובונטי. אנא פנה לרופא 
מייד אם אתה מבחין בכל אחד מהתסמינים הבאים: התכווצויות, עוויתות בשריר ו/או חוסר 
תחושה או עקצוץ באצבעות הידיים, בהונות הרגליים או מסביב לפה ו/או פרכוסים )התקפים(, 

בלבול או איבוד ההכרה.
רמות נמוכות של סידן בדם בדרגה חמורה המובילות לאשפוז ואף לתגובות מסכנות חיים דווחו 
השבועיים  במהלך  להיפוקלצמיה  נטייה  עם  ובמטופלים  מנה  כל  לפני  לכן,  נדירים.  במקרים 

הראשונים לאחר המנה הראשונית, רמות הסידן בדם ייבדקו )באמצעות בדיקת דם(.
ספר לרופא אם יש לך או אם פעם היו לך בעיות כליה חמורות, אי ספיקת כליות או שנזקקת 
או  פרדניזולון  )כמו  גלוקוקורטיקואידים  הנקראות  תרופות  לוקח  הינך  אם  או  לדיאליזה, 
נמוכות בדם אם לא תיקח  דקסמתזון(, העלולים להגביר את הסיכון שיהיו לך רמות סידן 

תוספי סידן.
בעיות בפה, שיניים או לסת

תופעת לוואי הנקראת נמק של עצם הלסת )ONJ( )נזק לעצם הלסת( דווחה לעיתים נדירות 
)עשויה להופיע ב- עד 1 מתוך 1,000 אנשים( במטופלים המקבלים דנוסומאב לטיפול בדלדול 
עצם. הסיכון לנמק של עצם הלסת עולה בחולים המטופלים לאורך זמן )עשוי להופיע ב- עד 1 
מתוך 200 אנשים אם מטופלים במשך 10 שנים(. נמק של עצם הלסת יכול להופיע גם לאחר 
הפסקת טיפול. חשוב לנסות למנוע התפתחות נמק של עצם הלסת מכיוון שזה עלול להיות 
מצב כואב שיכול להיות קשה לטיפול. על מנת להפחית את הסיכון להתפתחות נמק של עצם 

הלסת, עליך לנקוט באמצעי הזהירות הבאים:
לפני קבלת טיפול, ספר לרופא או לאחות )לצוות הרפואי( אם:

יש לך בעיות כלשהן בפה או בשיניים כמו בריאות שיניים לקויה, מחלת חניכיים, או עקירת •	
שן מתוכננת.

אתה לא מקבל טיפול שיניים שגרתי או שלא הייתה לך בדיקת שיניים במשך זמן רב.•	
אתה מעשן )שכן זה עלול להעלות את הסיכון לבעיות שיניים(.•	
קיבלת לאחרונה טיפול בביספוספונאט )משמש לטיפול או למניעה של בעיות בעצמות(.•	
אתה לוקח תרופות הנקראות קורטיקוסטרואידים )כמו פרדניזולון או דקסמתזון(.•	
יש לך סרטן.•	

ייתכן שהרופא יבקש ממך לעבור בדיקת שיניים לפני שאתה מתחיל טיפול בג'ובונטי.
שיניים  בדיקות  ולעבור  טובה  פה  היגיינת  על  להקפיד  עליך  טיפול,  מקבל  שאתה  בזמן 
לוודא שהן מותאמות כראוי. אם אתה במהלך  יש לך שיניים תותבות עליך  שגרתיות. אם 
טיפול  על  לרופא  דווח  שיניים(,  עקירות  )כמו  שיניים  ניתוח  לעבור  עתיד  או  שיניים  טיפול 

השיניים ואמור לרופא השיניים שאתה מקבל טיפול בג'ובונטי.
פנה לרופא ולרופא השיניים מייד אם אתה חווה בעיות כלשהן בפה או בשיניים כגון שיניים 
רופפות, כאב או נפיחות, או פצעים שאינם מחלימים או הפרשה, מכיוון שאלה עלולים להיות 

סימנים לנמק של עצם הלסת.
שברים חריגים בעצם הירך

אנשים מסוימים פיתחו שברים חריגים בעצם הירך בזמן שהם מטופלים בג'ובונטי. צור קשר 
עם הרופא אם אתה חווה כאב חדש או חריג באגן, במפשעה או בירך.

ילדים ומתבגרים
ג'ובונטי אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופה אחרת המכילה דנוסומאב•	

אל תיקח ג'ובונטי יחד עם תרופות אחרות המכילות דנוסומאב.
היריון והנקה 

דנוסומאב לא נבדקה בנשים הרות. חשוב שתאמרי לרופא אם את בהיריון, חושבת שאת 
עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות. ג'ובונטי אינה מומלצת לשימוש אם את בהיריון. 
בג'ובונטי  הטיפול  במהלך  יעילים  מניעה  באמצעי  להשתמש  צריכות  הפוריות  בגיל  נשים 

ולפחות למשך 5 חודשים לאחר הפסקת הטיפול בג'ובונטי.
הפסקת  לאחר  חודשים  מ-5  פחות  או  בג'ובונטי  הטיפול  במהלך  להיריון  נכנסת  את  אם 

הטיפול בג'ובונטי, אנא ידעי את הרופא.
או  לרופא אם את מניקה  או לא. חשוב לספר  דנוסומאב מופרשת בחלב אם  ידוע אם  לא 
מתכננת לעשות זאת. הרופא יעזור לך להחליט האם להפסיק את ההנקה או אם להפסיק 

לקחת ג'ובונטי, בהתחשב בתועלת ההנקה לתינוק ובתועלת של ג'ובונטי לאם.
אם את מניקה במהלך הטיפול בג'ובונטי, אנא ידעי את הרופא.

פני לרופא או לרוקח לייעוץ לפני נטילת תרופה כלשהי.
נהיגה ושימוש במכונות

לג'ובונטי אין כל השפעה או שיש לה השפעה זניחה על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה

ג'ובונטי מכילה סורביטול
תרופה זו מכילה 47 מיליגרם סורביטול בכל מ"ל של תמיסה.

ג'ובונטי מכילה פוליסורבט
תרופה זו מכילה 0.1 מ"ג פוליסורבט 20 בכל מ"ל של תמיסה.

סובל  שאתה  לך  ידוע  אם  לרופא  ספר  אלרגיות.  לתגובות  לגרום  עלולים  פוליסורבטים 
מאלרגיה כלשהי.

ג'ובונטי מכילה נתרן
כלומר  תמיסה(,  מ"ל   1( מ"ג  ל-60  מ"ג(   23( נתרן  מילימול  מ-1  פחות  מכילה  זו  תרופה 

במהותה 'נטולת נתרן'.

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המומלץ הוא 60 מ"ג הניתנים פעם בשישה חודשים כזריקה בודדת מתחת לעור )תת 
עורית( באמצעות מזרק מוכן לשימוש אחד.

גם  יכול  המטפל  והבטן.  הירכיים  של  העליון  החלק  הם  להזרקה  ביותר  הטובים  האזורים 
להזריק לאזור החיצוני של הזרוע העליונה.

כרטיס  מכיל  ג'ובונטי  עלון  הבאה.  להזרקה  האפשרי  התאריך  לגבי  ברופא  היוועץ  אנא 
תזכורת, אשר ניתן להסיר ולהשתמש בו כדי לתעד את תאריך ההזרקה הבא.

עליך לקחת גם ויטמין D ותוספי סידן בזמן שאתה מקבל טיפול בג'ובונטי. הרופא ישוחח על 
כך איתך.

הרופא עשוי להחליט שהדבר הטוב ביותר הוא שאתה או המטפל שלך יזריקו לך ג'ובונטי. 
איך  להוראות  בג'ובונטי.  להשתמש  כיצד  למטפל  או  לך  יראו  רפואי  צוות  איש  או  הרופא 

להזריק ג'ובונטי, אנא קרא את החלק המופיע בסוף העלון. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

ג'ובונטי צריכה להינתן תחת האחריות של איש מקצוע רפואי.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של 
בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת לקחת את התרופה
זמני  לוח  מכן,  לאחר  הזריקה בהקדם האפשרי.  לקבל את  יש  ג'ובונטי,  מנת  אם החמצת 

הזריקות ייקבע כל 6 חודשים מתאריך הזריקה האחרונה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק ליטול ג'ובונטי
כדי להפיק את מרב התועלת מהטיפול בהפחתת הסיכון לשברים, חשוב להשתמש בג'ובונטי 

לכל משך הזמן שהרופא רשם אותה. אל תפסיק את הטיפול לפני שפנית לרופא.
השדרה,  עמוד  בעצמות  לשברים  הסיכון  את  להעלות  עלולה  בג'ובונטי  שימוש  הפסקת 
במיוחד במטופלים עם רקע של שברים בעצמות עמוד השדרה. אל תפסיק לקחת ג'ובונטי 
על  הרופא  עם  שוחח  מופסק,  בג'ובונטי  הטיפול  אם  הרופא.  עם  כן  לפני  ששוחחת  מבלי 

אפשרויות טיפול זמינות אחרות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שאתה לוקח תרופה. הרכב 

משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי.4	
כמו בכל תרופה, השימוש בג'ובונטי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
]בעיקר דלקת  זיהומים בעור  ג'ובונטי עלולים לפתח  בשכיחות נמוכה, מטופלים המקבלים 
אחד מהתסמינים  אם אתה מפתח  לרופא  מייד  פנה  אנא  )צלוליטיס([.  רקמה תת‑עורית 
בחלק  כלל  בדרך  בעור,  ונפוח  אדמומי  אזור  בג'ובונטי:  טיפול  מקבל  שאתה  בזמן  האלו 

התחתון של הרגל, שתהיה בו רגישות ותחושת חום, וייתכן שילווה בתסמינים של חום.
לעיתים נדירות, מטופלים המקבלים ג'ובונטי עלולים לפתח כאב בפה ו/או בלסת, נפיחות או 
פצעים שאינם מחלימים בפה או בלסת, הפרשה, חוסר תחושה או תחושת כבדות בלסת, או 
התרופפות של שן. אלו יכולים להיות סימנים של נזק לעצם הלסת )נמק בעצם(. פנה מייד 
או  בג'ובונטי  טיפול  כאלה כשאתה מקבל  חווה תסמינים  ולרופא שיניים אם אתה  לרופא 

לאחר הפסקת טיפול.
בדם  נמוכות  סידן  רמות  להיות  עלולות  ג'ובונטי  המקבלים  למטופלים  נדירות,  לעיתים 
ואף  לאשפוז  להוביל  עלולות  חמורה  בדרגה  בדם  סידן  של  נמוכות  רמות  )היפוקלצמיה(; 
עשויות להיות מסכנות חיים. התסמינים כוללים התכווצויות או עוויתות בשרירים ו/או חוסר 
תחושה או עקצוץ באצבעות הידיים, בהונות הרגליים או סביב לפה ו/או התקפים, בלבול או 
איבוד הכרה. אם אחד מאלו מתייחס אליך, פנה לרופא מייד. סידן נמוך בדם עלול להוביל 

גם לשינוי בקצב לב הנקרא הארכת QT, שנראה בבדיקת אלקטרוקרדיוגרם )אק"ג(.
לעיתים נדירות שברים חריגים בעצם הירך עלולים להתרחש במטופלים המקבלים ג'ובונטי. 
צור קשר עם הרופא אם אתה חווה כאב חדש או חריג באגן, במפשעה או בירך מאחר שזה 

יכול להיות סימן מוקדם לשבר אפשרי בעצם הירך.
לעיתים נדירות, תגובות אלרגיות עלולות להתרחש במטופלים המקבלים ג'ובונטי. התסמינים 
כוללים נפיחות של הפנים, שפתיים, לשון, גרון או חלקי גוף אחרים; פריחה, גרד או חרלת 
)גבשושיות מגרדות( בעור, צפצוף או קושי בנשימה. אנא ספר לרופא אם אתה מפתח אחד 

מתסמינים אלו בזמן הטיפול בג'ובונטי.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להופיע ביותר מ-1 מכל 10 אנשים(:

כאב בעצם, במפרק ו/או בשריר לעיתים חמור,•	
כאב בזרוע או ברגל )כאב בגפיים(.•	

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להופיע ב- עד 1 מכל 10 אנשים(:
כאבים במתן שתן, דחיפות במתן שתן, דם בשתן, חוסר יכולת להתאפק,•	
זיהום בדרכי הנשימה העליונות,•	
כאב, עקצוץ או חוסר תחושה במורד הרגל )סיאטיקה(,•	
עצירות,•	
חוסר נוחות בבטן,•	
פריחה,•	
מצב בעור הכולל גרד, אדמומיות ו/או יובש )אקזמה(,•	
נשירת שיער )אלופציה(.•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להופיע ב- עד 1 מכל 100 אנשים(:
חום, הקאה וחוסר נוחות או כאב בבטן )דיברטיקוליטיס, דלקת במעי(,•	
זיהום באוזן,•	
שימוש •	 בעקבות  ליכנואידית  )פריחה  בפה  פצעים  או  העור  על  להופיע  העשויה  פריחה 

בתרופות(,
	•.)multiple vertebral fractures( שברים בעצמות עמוד השדרה לאחר הפסקת ג'ובונטי

תופעות לוואי נדירות מאוד )עלולות להופיע ב- עד 1 מכל 10,000 אנשים(:
תגובה אלרגית העלולה לפגוע בכלי דם בעיקר בעור )כגון כתמים בגוון סגול או חום-אדום, •	

.)hypersensitivity vasculitis( )חרלת ]סרפדת[ או פצעים בעור
תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

דבר עם הרופא אם יש לך כאבי אוזניים, הפרשה מהאוזן ו/או דלקת אוזניים. אלו יכולים •	
להיות סימנים של פגיעה בעצמות באוזן,

תגובה אלרגית חמורה )תגובה לתרופה עם אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים ]סינדרום •	
ו/או עלייה בסוג מסוים של תאי דם לבנים  DRESS[( עם פריחה בעור/שלפוחיות, חום 

)אאוזינופילים( עם נזק אפשרי לאיברים כמו כבד, כליות או ריאות.
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 

מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

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

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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אין להשליך תרופות לביוב או לפח האשפה הביתי. שאל את הרוקח איך להיפטר מתרופות 

שאינן נחוצות עוד. זה יסייע להגן על הסביבה.
תנאי אחסון:

.)2°C–8°C( יש לאחסן במקרר
אין להקפיא.

אין לנער.
יש לשמור באריזת הקרטון החיצונית על מנת להגן מפני אור. 

שיגיע  מנת  על  למקרר  מחוץ  לשימוש  המוכן  המזרק  עם  האריזה  את  להשאיר  ניתן 
לטמפרטורת החדר )עד 25°C( לפני הזרקה. כך ההזרקה תהיה נוחה יותר. לאחר שהמזרק 
יש   ,)25°C עד( לטמפרטורת החדר  שיגיע  מנת  על  למקרר  מחוץ  הושאר  לשימוש  המוכן 

להשתמש בו בתוך 30 ימים.

מידע נוסף.6	
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

sorbitol, acetic acid glacial, polysorbate 20, sodium hydroxide, hydrochloric 
acid and water for injections

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
מזרק מוכן לשימוש עם תמיסה סטרילית להזרקה, צלולה עד מעט חלבית, חסרת צבע עד 

מעט צהבהבה או מעט חומה.
אריזה של ג'ובונטי מכילה מזרק אחד מוכן לשימוש עם מגן מחט.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו:
סנדוז פרמצבטיקה ישראל בע"מ, ת.ד. 9015, תל אביב, ישראל.

נערך בפברואר 2025.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 178-84-38243-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.

הוראות שימוש
"הוראות שימוש" אלה מכילות מידע כיצד להזריק את ג'ובונטי.

את  להזריק  שלכם  המטפל/ת  באפשרות  או  שבאפשרותכם  מחליט  שלכם  הרופא/ה  אם 
זריקות ג'ובונטי שלכם בבית, ודאו כי הרופא/ה או האח/ות שלכם מראים לכם או למטפל/ת 
שלכם כיצד להכין את מזרק ג'ובונטי המוכן לשימוש וכיצד להזריק באמצעותו, לפני שאתם 

משתמשים בו בפעם הראשונה.
ג'ובונטי המוכן  מזרק  לפני הזרקה עם  הוראות השימוש האלה  ולהבין את  לקרוא  הקפידו 

לשימוש. שוחחו עם הרופא/ה שלכם אם יש לכם שאלות.

ראש בוכנה

בוכנה

תאריך תפוגה

חלון צפייה

מכסה המחט

כנפי בטיחות

מגן בטיחות

מחט

לפני השימוש לאחר השימוש

מידע חשוב שיש לדעת לפני הזרקת ג'ובונטי

ג'ובונטי מיועד להזרקה תת-עורית בלבד )הזרקה ישירה לשכבה השומנית מתחת •	
לעור(.

הקרטון •	 שעל  הבטיחות  מאטמי  אחד  אם  לשימוש  המוכן  במזרק  להשתמש  אין 
החיצוני או האטם של מגש הפלסטיק שבורים.

אין לנער בשום זמן שהוא את המזרק המוכן לשימוש.•	
אין להשתמש במזרק המוכן לשימוש אם הוא נפל על משטח קשיח או אם הוא נפל •	

לאחר הסרת מכסה המחט.
סיום •	 לאחר  המחט  את  לכסות  שמטרתו  בטיחות  מגן  יש  לשימוש  המוכן  למזרק 

ההזרקה. מגן הבטיחות מסייע במניעת פציעות מדקירת המחט לכל מי שמטפל 
במזרק המוכן לשימוש לאחר ההזרקה.

יש להיזהר שלא לגעת בכנפי הבטיחות לפני השימוש. נגיעה בהן עלולה לגרום •	
למגן הבטיחות להיפתח מוקדם מדי.

אין לנסות לעשות שימוש חוזר או לפרק את המזרק המוכן לשימוש.•	
אין למשוך לאחור את הבוכנה.•	

אחסון מזרק ג'ובונטי

יש לאחסן במקרר בטמפרטורה של 2-8 מעלות צלזיוס.•	
אין להקפיא את המזרק.•	
במידת הצורך, ניתן לאחסן את המזרק המוכן לשימוש בטמפרטורת החדר של עד •	

25 מעלות צלזיוס למשך עד 30 יום.
יש לזרוק את המזרק המוכן לשימוש שאוחסן בטמפרטורת החדר לאחר 30 יום.•	
יש לשמור את המזרק המוכן לשימוש בקרטון המקורי עד השימוש על מנת להגן •	

עליו מפני אור.
יש להרחיק את המזרק מטווח הראייה ומהישג ידם של ילדים.•	

הכנה להזרקת ג'ובונטי

שלב 1. הביאו לטמפרטורת החדר
הוציאו את הקרטון המכיל את המזרק 

המוכן לשימוש מהמקרר והשאירו אותו 
סגור למשך כ-15 עד 30 דקות, כך 

שהוא יתחמם ויגיע לטמפרטורת החדר.

30
דקות

שלב 2. איסוף ציוד
ודאו שיש ברשותכם את הפריטים הבאים 

)שאינם כלולים בקרטון(:
מגבון אלכוהול•	
כדור צמר גפן או פד גזה•	
מכל לסילוק חפצים חדים•	
אגד מדבק )פלסטר(•	

שלב 3. הוצאה מהאריזה 
פתחו את מגש הפלסטיק על ידי קילוף 

הכיסוי. הסירו את המזרק המוכן לשימוש 
על ידי החזקתו באמצע כפי שמוצג באיור.

אין להסיר את מכסה המחט עד שאתם 
מוכנים להזריק.

שלב 4. ביצוע בדיקות בטיחות
הביטו דרך חלון הצפייה של המזרק המוכן 

לשימוש. הנוזל בפנים צריך להיות צלול 
עד מעט חלבי, חסר צבע עד מעט צהבהב 

או מעט חום. אתם עשויים לראות בועות 
אוויר בנוזל, וזה תקין.

אין לנסות להסיר את האוויר.
אין להשתמש במזרק מוכן לשימוש אם •	

הנוזל עכור או מכיל חלקיקים גלויים.
אין להשתמש במזרק מוכן לשימוש אם •	

נראה שהוא פגום או אם הוא דלף.
אין להשתמש במזרק המוכן לשימוש •	

 ,)exp. date( לאחר תאריך התפוגה
המודפס על תווית המזרק המוכן 

לשימוש ועל הקרטון.
בכל המקרים הללו, יש לפנות לרופא/ה, 

לאח/ות או לרוקח/ת.

חלון 
צפייה

תאריך 
תפוגה

שלב 5. בחרו את אזור ההזרקה
יש להזריק לחלק הקדמי של הירכיים או 
לאזור הבטן התחתונה אך לא לאזור של 

5 ס"מ סביב הטבור.
אין להזריק לעור עדין, חבול, אדום, 

קשקשי, קשה או לאזורים עם צלקות או 
עם סימני מתיחה.

אם המטפל/ת, הרופא/ה או האח/ות 
שלכם נותנים לכם את הזריקה, הם 

רשאים להזריק גם לתוך הזרוע העליונה.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

جوبونتي
محلول للحقن تحت الجلد فقط

المادّة الفعالة:
تحتوي كل محقنة جاهزة للاستعمال على:

دينوسوماب 60 ملغ في 1 ملل من المحلول 
denosumab 60 mg in 1 ml solution

من  قسم  عن  مهمة  "معلومات  بند   2 الفصل  انظر  المستحضر:  في  الحساسية  ومُسببّات  الفعاّلة  غير  المواد 
مركبات الدواء" وكذلك الفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. 
أو  الطبيب  إلى  فتوجه  أسئلة إضافية،  لديك  كانت  إذا  الدواء.  النشرة على معلومات موجزة عن  تحتوي هذه 

الصيدلي. 
وصف هذا الدواء لك. لا تعطه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.

بالإضافة للنشرة، توجد لمستحضر جوبونتي بطاقة معلومات سلامة لمتلقي العلاج. تحتوي هذه البطاقة على 
معلومات سلامة هامّة يجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ جوبونتي والعمل بموجبها. يجب 
الاطلاع على بطاقة معلومات السلامة وعلى نشرة المستهلك هذه قبل بدء استعمال المستحضر. يجب حفظ 

البطاقة للاطلاع الإضافي عند الحاجة.

جوبونتي هو مستحضر مشابه حيوي. لمعلومات إضافية حول المستحضرات المشابهة حيوياً يجب التوجه 
https://www.gov.il/ar/Departments/General/biosimilar :لموقع وزارة الصحة

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.1
جوبونتي ليس مخصصا للاستعمال لدى لأطفال والمراهقين دون عمر 18 عاما.

يستخدم جوبونتي لعلاج:
هشاشة العظام لدى النساء بعد سن انقطاع الطمث )سن اليأس( ولدى الرجال المعرضين للخطر الزائد للكسور •	

)العظام المكسورة(، من خلال تقليله لخطر حصول الكسور في العمود الفقري، في غير العمود الفقري وفي 
الحوض.

العلاج •	 عن  أو  جراحة  عن  الناتج  )التستوستيرون(  هرمون  مستويات  لانخفاض  نتيجة  العظم  كتلة  فقدان 
بالأدوية لمتلقي العلاج المصابين بسرطان البروستاتا.

فقدان كتلة العظم نتيجة للعلاج الجهازي المتواصل بالهرمونات القشرية السكرية، بجرعة يومية تعادل 7.5 •	
ملغ أو أكثر من پريدنيزون، حين يكون من المتوقع استمرار العلاج بالهرمونات القشرية السكرية لـ 3 أشهر 

إضافية على الأقل، لدى متلقي العلاج البالغين المعرضين لخطورة زائدة للكسر.
المجموعة العلاجية: أدوية علاج أمراض العظام - أدوية أخرى تؤثر على بنُية العظام وعلى التمّعدن.

يحتوي جوبونتي على دينوسوماب، بروتين )مضاد أحادي النسيلة( يعيق نشاط بروتين آخر، لأجل علاج فقدان 
كتلة العظم وهشاشة العظام )Osteoporosis(. يقوي العلاج بـ جوبونتي العظام ويقلل احتمال انكسارها.

العظم هو نسيج حي يتجدّد طوال الوقت. يساعد الإستروجين في الحفاظ على صحة العظام. بعد سن انقطاع 
الطمث، يكون هناك انخفاض في مستويات الإستروجين والذي من شأنه أن يسبب ترقرق العظام وأن تصبح 
أكثر عرضة للكسر. قد يؤدي هذا في نهاية المطاف إلى حالة تسُمى هشاشة العظام. قد تحصل هشاشة العظام 
الذكري،  الجنسي  الهرمون  من  منخفض  مستوى  و/أو  بالسن  التقدّم  تتضمن  عدّة عوامل  بسبب  الرجال  لدى 
التستوستيرون. قد يحصل هذا أيضا لدى متلقي العلاج الذين يتلقون الهرمونات القشرية السكرية. لدى الكثير 
من المصابين بهشاشة العظام لا توجد أعراض، لكنهم ما يزالون معرضين لخطورة انكسار العظام، لا سيما في 

العمود الفقري، في مفاصل الفخذين ومفاصل اليدين.
قد تسبب الجراحة أو الأدوية التي توقف إنتاج الأستروجين أو التستستيرون، التي يتم إعطاؤها لعلاج المرضى 
المصابين بسرطان الثدي أو سرطان غدة البروستاتا، فقدان العظم. تصبح العظام أضعف وتنكسر بسهولة أكبر 

بكثير.

قبل استعمال الدواء	.2
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كانت لديك مستويات منخفضة من الكالسيوم في الدم )نقص كالسيوم الدم(.•	
كانت لديك حساسيةّ )أرجية( لدينوسوماب أو لأي مركّب من المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر •	

الفصل 6 "معلومات إضافية"(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
راجع الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال جوبونتي. 

أثناء العلاج بـ جوبونتي، قد تحصل عدوى في الجلد مع أعراض مثل منطقة حمراء ومنتفخة في الجلد، بالعادة 
في الجزء الأسفل من الرجل، تكون فيها حساسية وشعور بالسخونة )التهاب النسيج الخلوي(، وقد يكون هذا 

مصحوبا بأعراض الحمّى، الرجاء مراجعة الطبيب فورا إذا أصبت بأي عرض من هذه الأعراض.
عليك أيضا تناول ڤيتامين D ومكمّلات الكالسيوم أثناء العلاج بـ جوبونتي. سيتحدث الطبيب معك عن ذلك. 

قد تكون لديك مستويات منخفضة من الكالسيوم في الدم عندما تتلقى العلاج بـ جوبونتي. الرجاء مراجعة الطبيب 
فورا إذا لاحظت أي من بين الأعراض التالية: انقباضات، تشنجات في العضل و/أو انعدام الشعور أو الوخز 

في أصابع اليدين، أصابع القدمين الكبيرة أو حول الفم و/أو اختلاجات )نوبات(، ارتباك أو فقدان الوعي.
في بعض الحالات النادرة تم الإبلاغ عن مستويات منخفضة من الكالسيوم في الدم بدرجة خطيرة تؤدي إلى التسرير 
بل وحتى لردود فعل تشكل خطرا على الحياة. لذلك، قبل كل جرعة لمتلقي العلاج الذين يميلون لنقص كالسيوم الدم 

خلال أول أسبوعين بعد الجرعة الأولى، يجب فحص مستويات الكالسيوم في الدم )من خلال فحص دم(.
أخبر الطبيب إذا كانت لديك أو سبق أن كانت لديك في الماضي مشاكل كلى خطيرة، فشل كلوي أو إذا احتجت 
لغسل الكلى، أو إذا كنت تتناول أدوية تسمى الهرمونات القشرية السكرية )مثل پريدنيزولون أو ديكساميثازون(، 
والتي من شأنها أن تزيد الخطر بأن تكون لديك مستويات من الكالسيوم في الدم إذا لم تتلقى مكمّلات الكالسيوم.

مشاكل في الفم، الأسنان أو الفك
تم الإبلاغ عن عرض جانبي يسُمّى النخر العظمي في الفك )ONJ( )تضرر عظام الفك( في حالات نادرة )قد 
يظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 شخص( لدى متلقي العلاج الذين يتلقون دينوسوماب لعلاج هشاشة العظام. 
تزداد خطورة النخر العظمي في الفك لدى المرضى الذين يتلقون العلاج لفترة طويلة )قد يظهر لدى حتى 1 من 
بين 200 شخص إذا تلقوا العلاج لمدة 10 سنوات(. كذلك، قد يحصل النخر العظمي في الفك بعد إيقاف العلاج. 
من المهم محاولة تجنبّ حصول النخر العظمي في الفك نظرا لأنه قد يكون حالة مؤلمة وقد يكون من الصعب 

علاجه. لتقليل خطورة حصول النخر العظمي في الفك، عليك اتخاذ وسائل الحذر التالية:
قبل تلقي العلاج، أخبر الطبيب أو الممرضة )الطاقم الطبي( إذا:

كانت لديك أي مشاكل في الفم أو في الأسنان مثل خلل في صحة الأسنان، أمراض اللثة، أو خلع سن مخطط •	
له.

لم تكن تتلقى علاج الأسنان الروتيني أو لم تقم بإجراء فحوص الأسنان منذ فترة طويلة.•	
كنت تدخّن )حيث أن من شأن هذا أن يزيد خطورة مشاكل الأسنان(.•	
تلقيت العلاج، مؤخرا، بواسطة بيسفوسفونات )تستخدم لعلاج أو الوقاية من المشاكل في العظام(.•	
كنت تتناول أدوية تسُمّى كورتيكوستيروئيدات )مثل پريدنيزولون أو ديكساميثازون(.•	
كنت مصابا بالسرطان.•	

قد يطلب منك الطبيب الخضوع لفحص أسنان قبل أن تبدأ العلاج بـ جوبونتي.
أثناء تلقيك للعلاج، عليك الاهتمام بنظافة الفم الجيدة والخضوع لفحوص الأسنان الروتينية. إذا كانت لديك أسنان 
مستعارة، عليك التأكد من أنها ملاءمة كما ينبغي. إذا كنت في مرحلة علاج أسنان أو من المرجح أن تخضع 
لجراحة في الأسنان )مثل خلع الأسنان(، قم بإبلاغ الطبيب بشأن علاج الأسنان وقل لطبيب الأسنان إنك تتلقى 

العلاج بـ جوبونتي.
راجع الطبيب وطبيب الأسنان فورا إذا شعرت بأي مشاكل في الفم أو الأسنان مثل أسنان متخلخلة، ألم أو انتفاخ، 

أو جروح لا تشُفى أو إفرازات، نظرًا لأن هذه قد تكون علامات للنخر العظمي في الفك.
كسور استثنائية في عظم الفخذ

أصيب أشخاص معينون بكسور استثنائية في عظم الفخذ أثناء تلقيهم العلاج بـ جوبونتي. تواصل مع الطبيب إذا 
شعرت بألم جديد أو استثنائي في الحوض، في الفخذ أو في الورك.

الأطفال والمراهقون
جوبونتي ليس مخصصا للأطفال والمراهقين دون عمر 18 عاما.

التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، 

فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول:
دواء آخر يحتوي على دينوسوماب•	

لا تتناول جوبونتي بنفس الوقت مع أدوية أخرى تحتوي على دينوسوماب.
الحمل والإرضاع 

لم يتم فحص دينوسوماب لدى النساء الحوامل. من المهمّ أن تخبري الطبيب إذا كنتِ حاملًًا، تعتقدين أنكِ قد 
تكونين حاملًًا أو تخططين للحمل. لا يوصى باستعمال جوبونتي إذا كنت حاملا. على النساء في جيل الخصوبة 
استعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل أثناء العلاج بـ جوبونتي ولمدة 5 أشهر على الأقل بعد التوقف عن العلاج 

بـ جوبونتي.
إبلاغ  الرجاء  بـ جوبونتي،  العلاج  إيقاف  بعد  5 أشهر  أقل من  أو خلال  بـ جوبونتي  العلاج  أثناء  إذا حملت 

الطبيب.
ليس معروفا إن كان يتم إفراز دينوسوماب في حليب الأم أم لا. من المهمّ إخبار الطبيب إذا كنت مرضعة أو 
تخططين للقيام بذلك. سيساعدك الطبيب في اتخاذ القرار هل يجب عليك التوقف عن الإرضاع أو إذا كان عليك 

التوقف عن تناول جوبونتي، مع أخذ فوائد الإرضاع للطفل وفوائد جوبونتي للأم بعين الاعتبار.
إذا كنت ترُضعين أثناء العلاج بـ جوبونتي، الرجاء إبلاغ الطبيب.
راجعي الطبيب أو الصيدلي لتلقي الاستشارة قبل تناول أي دواء.

السياقة واستعمال الماكينات
ليس لـ جوبونتي أي تأثير أو قد يكون له تأثير هامشي على القدرة على السياقة واستعمال الماكينات.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي جوبونتي على سوربيتول

يحتوي هذا الدّواء على 47 ميليغرام سوربيتول في كل ملل من المحلول.
يحتوي جوبونتي على بوليسوربات

يحتوي هذا الدواء على 0.1 ملغ بوليسوربات 20 في كل ملل من المحلول.
قد تسبب البوليسوربات ردود فعل تحسسية. أخبر الطبيب إذا كنت تعرف أنك تعاني من أي حساسية.

يحتوي جوبونتي على الصوديوم
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول صوديوم )23 ملغ( في كل 60 ملغ )1 ملل محلول(، أي أنه يعتبر 

عملياً "خاليا من الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟	.3
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب.

يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط. 

الجرعة الموصى بها هي 60 ملغ يتم إعطاؤها مرة واحدة خلال ستة أشهر على شكل حقنة منفردة تحت الجلد 
بواسطة محقنة واحدة جاهزة للاستعمال.

أفضل المناطق للحقن هي الجزء العلوي من الفخذين والبطن. يمكن لمقدم الرعاية أن يحقن في المنطقة الخارجية 
من أعلى الذراع.

الرجاء استشارة الطبيب بشأن التاريخ المحتمل للحقنة التالية. تحتوي نشرة جوبونتي على بطاقة تذكير، والتي 
يمكن نزعها واستعمالها لتوثيق تاريخ الحقن التالي.

عليك تناول ڤيتامين D ومكمّلات الكالسيوم أيضا أثناء تلقيك للعلاج بـ جوبونتي. سيتحدث الطبيب معك عن 
ذلك.

قد يقرر الطبيب أن أفضل أمر هو أن تقوم أنت أو مقدم الرعاية لك بحقن جوبونتي لك. سيريك الطبيب أو أحد 
أفراد الطاقم الطبي أو يري مقدم الرعاية، كيفية استعمال جوبونتي. لتعليمات حول كيفية حقن جوبونتي، الرجاء 

قراءة القسم الوارد في نهاية النشرة. 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

يجب أن يتم إعطاء جوبونتي تحت مسؤولية مختص مهني طبي.
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو 
إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. 

إذا نسيت تناول الدواء 
إذا فوّت جرعة جوبونتي، يجب أخذ الحقنة في أسرع وقت ممكن. بعد ذلك، يتم تحديد الجدول الزمني للحقن 

كل 6 أشهر، اعتبارا من تاريخ آخر حقنة.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول جوبونتي
للحصول على أقصى فائدة من العلاج لتقليل خطر الكسور، من المهمّ استعمال جوبونتي طوال الفترة الزمنية 

التي وصفه لك الطبيب خلالها. لا توقف العلاج قبل مراجعة الطبيب.
قد يزيد التوقف عن العلاج بـ جوبونتي خطر الكسور في عظام العمود الفقري، لا سيما لدى متلقي العلاج الذين 
لديهم خلفية من الكسور في عظام العمود الفقري. لا تتوقف عن تناول جوبونتي دون التحدث إلى الطبيب قبل 

ذلك. إذا تم إيقاف العلاج بـ جوبونتي، تحدث مع الطبيب حول إمكانيات العلاج الأخرى المتاحة.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق ومن الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات 

الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبيةّ	.4
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال جوبونتي أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش عند  قراءة 

قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.  
بشيوع قليل، قد يصاب متلقو العلاج بـ جوبونتي بحالات عدوى في الجلد ]بالأساس التهاب النسيج تحت الجلد 
التالية أثناء تلقيك العلاج  )التهاب النسيج الخلوي([ الرجاء مراجعة الطبيب فورا إذا أصبت بأحد الأعراض 
بـ جوبونتي: منطقة حمراء ومنتفخة في الجلد، بالعادة في الجزء الأسفل من الرجل، تكون فيها حساسية وشعور 

بالسخونة، وقد يكون هذا مصحوبا بأعراض الحمّى.
في أحيان نادرة، قد يصاب متلقو العلاج الذين يتلقون جوبونتي بألم في الفم و/أو في الفك، انتفاخ أو جروح لا 
تشُفى في الفم أو في الفك، إفرازات، انعدام الشعور أو الشعور بالثقل في الفك، أو تخلخل سن. قد تكون هذه 
هذه  بمثل  شعرت  إذا  فورا  الأسنان  وطبيب  الطبيب  راجع  العظم(.  في  )نخر  الفك  عظم  لتضرر  علامات 

الأعراض أثناء تلقيك العلاج بـ جوبونتي أو بعد إيقاف العلاج.
في أحيان نادرة، قد تكون لدى متلقي العلاج الذين يتلقون جوبونتي مستويات كالسيوم منخفضة في الدم )نقص 
كالسيوم الدم(؛ قد تؤدي المستويات المنخفضة من الكالسيوم في الدم بدرجة خطيرة إلى التسرير بل وحتى قد 
تشكل خطرا على الحياة. تشمل الأعراض انقباضات أو تشنجات في العضلات و/أو انعدام الشعور أو الوخز 
في أصابع اليدين، أصابع القدمين الكبيرة أو حول الفم و/أو نوبات، ارتباك أو فقدان الوعي. إذا كان أيا من هذه 
الأمور ينطبق عليك، راجع الطبيب فورًا. قد يؤدي الكالسيوم المنخفض في الدم إلى تغيير في نظم القلب يطلق 

.)ECG( تتم مشاهدته في تخطيط كهربائية القلب ،QT عليه إطالة مقطع
في أحيان نادرة، قد تحصل كسور استثنائية في عظم الفخذ لدى متلقي العلاج الذين يتلقون جوبونتي. تواصل 
مع الطبيب إذا شعرت بألم جديد أو استثنائي في الحوض، في الفخذ أو في الورك، نظرًا لأن ذلك قد يكون علامة 

مبكرة لكسر محتمل في عظمة الفخذ.
في أحيان نادرة، قد تحصل ردود فعل تحسسية لدى متلقي العلاج الذين يتلقون جوبونتي. تشمل الأعراض انتفاخ 
الوجه، الشفتين، اللسان، الحلق أو أجزاء أخرى من الجسم؛ طفح جلدي، حكة أو شرى )نتوء خشنة مع حكّة( 
في الجلد، صفير أو صعوبات في التنفس. رجاءً أخبر الطبيب إذا حصل لديك أحد هذه الأعراض أثناء العلاج 

بـ جوبونتي.
أعراض جانبية شائعة جدًا )قد تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 أشخاص(:

ألم في العظام، في المفصل و/أو في العضل، يكون شديدا أحيانا،•	
ألم في الذراع أو في الرجل )ألم في الأطراف(.•	

أعراض جانبية شائعة )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 10 أشخاص(:
آلام عند التبوّل، إلحاح التبوّل، دم في البول، انعدام القدرة على التماسك.•	
عدوى في مجاري التنفس العلوية.•	
ألم، وخز أو انعدام الشعور في باتجاه أسفل الرجل )عرق النسا(.•	
إمساك،•	
حالة من الإزعاج في البطن،•	
طفح جلدي،•	
حالة في الجلد تتضمن الحكّة، الاحمرار و/أو الجفاف )إكزيما(،•	
تساقط الشعر)الثعلبة(.•	

أعراض جانبية غير شائعة )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 100 شخص(:
حمّى، تقيؤ وإزعاج أو ألم في البطن )التهاب الردب، التهاب الأمعاء(،•	
عدوى في الأذن،•	
طفح جلدي قد يظهر على الجلد أو جروح في الفم )حزاز مسطح في أعقاب استعمال الأدوية(،•	
	•.)multiple vertebral fractures( كسور في عظام العمود الفقري بعد إيقاف جوبونتي

أعراض جانبية نادرة جدا )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 10,000 شخص(:
رد فعل تحسسي قد يمس بالأوعية الدموية في الجلد بالأساس )مثل بقع باللون البنفسجي أو البني-الأحمر، •	

.)hypersensitivity vasculitis( )شرى أو جروح في الجلد
أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:

تحدث إلى الطبيب إذا كانت لديك آلام أذنين، إفرازات من الأذن و/أو التهاب أذنين. قد تكون هذه علامات •	
لتضرر العظام في الأذن.

ردّ فعل تحسسي خطير )ردّ فعل لدواء مع كثرة اليوزينيات ومتلازمة جهازية ]متلازمة DRESS[( مع •	
طفح جلدي/بثور، حمّى و/أو ارتفاع في نوع معين من خلايا الدم البيضاء )الخلايا الحمضية/اليوزينيات( مع 

ضرر محتمل لأعضاء مثل الكبد، الكلى أو الرئتين.
إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور في  أو  الجانبيةّ  أحد الأعراض  تفاقم  إذا  إذا ظهر عرض جانبي، 

النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ 
جراء علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي 

يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخزن الدواء؟	.5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية 

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ 

ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. اسأل الصيدلي عن كيفية التخلصّ 

من الأدوية التي لم تعد ضرورية بعد. سيساعد ذلك في الحفاظ على البيئة.
شروط التخزين:

.)2°C–8°C( يجب التخزين في الثلاجة
يمُنع التجميد.

يمُنع الرجّ )الهزّ(.
يجب الحفظ في عبوة الكرتون الخارجية لحمايته من الضوء. 

 )25°C يمكن إبقاء العبوة مع المحقنة الجاهزة للاستعمال خارج الثلاجة لكي تصل إلى درجة حرارة الغرفة )حتى
قبل الحقن. هكذا يكون الحقن أسهل. بعد إبقاء المحقنة الجاهزة للاستعمال خارج الثلاجة لكي تصل إلى درجة 

حرارة الغرفة )حتى C°25(، يجب استعمالها خلال 30 يوما.

معلومات إضافيةّ	.6
بالإضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:

sorbitol, acetic acid glacial, polysorbate 20, sodium hydroxide, hydrochloric 
acid and water for injections

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
محقنة جاهزة للاستعمال مع محلول معقمّ للحقن، صافٍ حتى حليبي قليلا، عديم اللون حتى مائل للأصفر قليلا 

أو بني قليلا.
تحتوي عبوة جوبونتي على محقنة واحدة جاهزة للاستعمال مع واقٍ للإبرة.

صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه:
ساندوز لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، ص.ب. 9015، تل أبيب، إسرائيل.

تم تحريرها في شباط 2025.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 178-84-38243-00

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

הזרקת ג'ובונטי

שלב 6. ניקוי אתר ההזרקה
שטפו את הידיים במים וסבון.

נקו את אתר ההזרקה שנבחר עם מגבון 
אלכוהול. הניחו לו להתייבש לפני 

ההזרקה.
אין לגעת באזור הנקי או לנשוף עליו לפני 

ההזרקה.

שלב 7. הסרת מכסה המחט
משכו בחוזקה בקו ישר כדי להסיר את 
מכסה המחט מהמזרק המוכן לשימוש. 

ייתכן שתראו טיפת נוזל בקצה המחט. זה 
תקין.

אין לכסות שוב את מכסה המחט. השליכו 
את מכסה המחט.

שלב 8. החדרת המחט
צבטו בעדינות את העור באתר ההזרקה 

והחזיקו את הצביטה לאורך כל ההזרקה. 
עם היד השנייה החדירו את המחט לעור 

בזווית של כ-45 מעלות כפי שמוצג באיור.
אין ללחוץ על הבוכנה בעת החדרת 

המחט.

שלב 9. התחלת הזריקה
המשיכו לצבוט את העור. לחצו לאט על 
הבוכנה עד שהיא נעצרת. זה יבטיח כי 

תוזרק המנה המלאה.

שלב 10. סיום ההזרקה
ודאו שראש הבוכנה נמצא בין כנפי 

הבטיחות כפי שמוצג. זה יבטיח כי מגן 
הבטיחות הופעל ויכסה את המחט לאחר 

סיום ההזרקה.

שלב 11. שחרור הבוכנה
תוך כדי שמירה על המזרק המוכן 

לשימוש באתר ההזרקה, שחררו לאט 
את הבוכנה עד שהמחט מכוסה על ידי 

מגן הבטיחות.
הסירו את המזרק המוכן לשימוש מאתר 

ההזרקה ושחררו את הצביטה.
ייתכן שתהיה כמות קטנה של דם באתר 

ההזרקה. ניתן ללחוץ באמצעות כדור 
צמר גפן או באמצעות פד גזה על אתר 

ההזרקה עד שהדימום ייפסק.
אין לשפשף את אתר ההזרקה. במידת 

הצורך, כסו את אתר ההזרקה באגד 
מדבק )פלסטר(‎ ‎קטן.

לאחר ההזרקה

שלב 12. השליכו את המזרק המוכן 
לשימוש

הניחו את המזרק המוכן לשימוש במכל 
לסילוק חפצים חדים מייד לאחר השימוש. 

אין לזרוק את המזרק המוכן לשימוש 
לפח הביתי.

שוחחו עם הרופא/ה או הרוקח/ת שלכם 
לגבי הדרך הנכונה לסלק את המכל 
לסילוק חפצים חדים. ייתכנו תקנות 

מקומיות לסילוק.
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