
ساندوستاتين
كيب التَّ

الة المواد الفعَّ
أوكتريوتيد )في هيئة أسيتات الأوكتريوتيد(.

الة(: السواغات )المواد غير الفعَّ
ــات  ــول، كربون ــك، مانيت ــر(: حمــض اللاكتي الأمبــولات )1 ملــي ل
مــاء  الحموضــة(،  درجــة  )لضبــط  الهيدروجينيــة  الصوديــوم 

ــن. للحَقْ
الزجاجــات )5 ملــي لــرات(: حمــض اللاكتيــك، مانيتــول، فينــول 
)5 مجم/ملــي لــر(، كربونــات الصوديــوم الهيدروجينيــة )لضبــط 

درجــة الحموضــة(، مــاء للحَقْــن.

الة بكل وحدة الشكل الصيدلاني وكمية المادة الفعَّ
ــب  ــد أو للتسري ــت الجل ــن تح ــب، للحَقْ ــول للحَقْن/للتسري محل

ــد  في الوري
تحتــوي الأمبــولات )1 ملــي لــر( عــى 0.05 مجم/ملــي لــر، 0.1 

مجم/ملــي لــر أو 0.5 مجم/ملــي لــر
تحتــوي الزجاجــة )1 مجــم/5 ملــي لــرات( عــى 0.2 مجــم/

ملــي لــر

دواعي الاستعمال/الاستخدامات المحتملة
تضخُّم الأطراف 	•

ــو  ــون النم ــتويات هرم ــض مس ــراض وخف ــى الأع ــيطرة ع الس 	
بالبلازمــا   )IGF-1(  1 بالأنســولين-  الشــبيه  النمــو  وعامــل 
ــة أو  ــتجيبوا للجراح ــن لم يس ــراف مم ــم الأط ــرضى تضخُّ في م
العــاج الإشــعاعي، أو غــر القادريــن عــى الخضــوع للجراحــة، 
أو غــر الراغبــن في ذلــك، أو ممــن يمــرون بفــرة كُمــون قبــل 

ــل. ــكل كام ــالً بش ــعاعي فعَّ ــاج الإش ــح الع أن يصب
ــدة  ــاء بالمع ــدد الص ــة بالغ ــراض الأورام الوظيفي ــف أع تخفي 	•

والأمعــاء والبنكريــاس

الية بشكلٍ كافٍ في دواعي الاستعمال التَّالية: تم توثيق الفعَّ
الأورام السرطاوية التي تصاحبها ملامح المتلازمة السرطاوية 	•

ــال في  ــوي الفعَّ ــد المع ــرِزة للببتي ــا المفُ ــا “أورام الخلاي الفايبوم 	•
الأوعيــة”

الأورام الجلوكاجونية “أورام الخلايا المفُرِزة للجلوكاجون” 	•

ــالات  ــن الح ــو 50٪ م ــة في نح الي ــتاتين فعَّ ــار ساندوس ــر عق يظُهِ
دواعــي  الآن( في  المــرضى حتــى  مــن  عــدد محــدود  )عُولـِـج 

التَّاليــة: الاســتعمال 
/ للجاســرين(  المفُــرِزة  الخلايــا  )أورام  الجاســرينية  الأورام  	•

متلازمــة زولينجــر- إليســون )عــادةً بالاقــران مــع العــاج 
مســتقبلات  مناهضــات  أو  البروتــون  مضخــات  بمثبطــات 

.)2 الهيســتامين- 
للأنســولين”  المفُــرِزة  الخلايــا  “أورام  الأنســولينية  الأورام  	•
م قبــل إجــراء العمليــات  )للوقايــة مــن نقــص ســكر الــدَّ

مداومــة(. وكعــاج  الجراحيــة 
أورام الخلايا المفُرِزة لعامل إفراز هرمون النمو 	•

عقــار  يــؤدي  مــا  غالبًــا  أعــاه،  المذكــورة  الحــالات  في  	
ــس  ــه لي ــراض؛ ولكن ــن في الأع ــتاتين إلى حــدوث تحسُّ ساندوس

علاجًــا.
الوقاية من المضاعفات بعد إجراء جراحة بالبنكرياس 	•

ــريء  ــدة والم ــن دوالي المع ــج ع ــف النات ــوارئ للنزي ــاج ط كع 	•
ــدد مثــل  ــة العــاج المحَُ ــف الكبــد، وذلــك بمصاحب بســبب تليُّ

ــي. ــري الداخ ــب التنظ ــاج بالتَّصْلي الع

الجرعة/الإعطاء
تضخُّم الأطراف 	•

الجرعــة الأوليــة قدرهــا 0.05 إلى 0.1 مجــم كل 8 ســاعات عــن  	
طريــق الحَقْــن تحــت الجلــد. يجــب تعديــل الجرعــة اســتنادًا 
مســتويات هرمــون  عــى  لتأثيراتهــا  الشــهري  التقييــم  إلى 
مويــة  ورة الدَّ النمــو وعامــل النمــو الشــبيه بالأنســولين- 1 بالــدَّ
ــل  ــر؛ عام ــي ل ــو > 2.5 نانوجرام/مل ــون النم ــدف: هرم )اله
النمــو الشــبيه بالأنســولين- 1 في النطــاق الطبيعــي( والأعــراض 
ــل. في غالبيــة المــرضى، تــراوح الجرعــة  السريريــة ومــدى التحمُّ
ــاس هرمــون  ــن 0.2 و0.3 مجــم. يجــب قي ــة ب ــة المثالي اليومي
النمــو و/أو عامــل النمــو الشــبيه بالأنســولين- 1 كل 6 أشــهر في 

المــرضى ممــن يســتمرون في تلقــي الجرعــة نفســها.
يجــب عــدم تجــاوز الجرعــة اليوميــة القصــوى البالغــة 1.5 مجــم. 
ــة مســتويات هرمــون  بعــد عــدة أشــهر مــن العــاج، مــع مراقب

النمــو في البلازمــا، قــد يتــم الأخــذ في الاعتبــار خفــض الجرعــة.
إذا لم يكــن هنــاك انخفــاض ملمــوس في مســتويات هرمــون النمــو 
ــراض  ــو الشــبيه بالأنســولين- 1 ولم تتحســن الأع ــل النم و/أو عام
السريريــة بنهايــة الشــهر الأول مــن العــاج بعقــار ساندوســتاتين، 

فيجــب الأخــذ في الاعتبــار إيقــاف العــاج.
انظــر أيضًــا عقــار ساندوســتاتين إل إيــه آر )العــاج طويــل الأمــد 

ــم الأطــراف(. لتضخُّ

أورام الغدد الصماء بالمعدة والأمعاء والبنكرياس 	•
جرعــة البــدء هــي 0.05 مجــم مــرة واحــدة أو مرتــن يوميًّــا عــن 
ــا  طريــق الحَقْــن تحــت الجلــد. قــد تتــم زيــادة الجرعــة تدريجيًّ
ــار مــدى  ــا، مــع الأخــذ في الاعتب إلى 0.2 مجــم ثــاث مــرات يوميًّ
ــاض  ــراض، انخف ــن في الأع ــة )التحسُّ ــة العلاجي الي ــل والفعَّ التحمُّ
قــد  الــورم(.  المنُتجــة مــن  للهرمونــات  المرتفعــة  المســتويات 
يســتلزم الأمــر إعطــاء جرعــات أعــى في حــالات اســتثنائية. 

ــة. ــرة فردي ــة معاي ــة المداوم ــب جرع تتطل
العــاج بعــد أســبوع واحــد إذا كان هنــاك  بإيقــاف  يـُـوصى 

العلاجيــة. اليــة  الفعَّ في  انخفــاض 

الوقاية من المضاعفات بعد إجراء جراحة بالبنكرياس 	•
ــا عــن طريــق الحَقْــن تحــت الجلــد  0.1 مجــم ثــاث مــرات يوميًّ
ــوم  ــة الأولى في ي ــم إعطــاء الجرع ــة، يت ــام متتالي ــدار 7 أي عــى م
ــل مــن  ــل ســاعة واحــدة عــى الأق ــة قب ــة الجراحي إجــراء العملي

ــدء الجراحــة. ب

النزيف الناتج عن دوالي المعدة والمريء 	•
ــدي  ــب وري ــة تسري ــا في هيئ ــم إعطاؤه ــاعة، يت 0.025 مجم/س
ــم تخفيــف عقــار  مســتمر لمــدة 5 أيــام كحــد أقــى. قــد يت
أيضًــا:  )انظــر  فســيولوجي  ملحــي  بمحلــول  ساندوســتاتين 
“تعليــات الإعطــاء عــن طريــق التَّسريــب الوريــدي” تحــت 

أخــرى”(. “معلومــات 

ة مرتبطة بالجرعة تعليمات خاصَّ
المــرضى مــن كبــار الســن: لم تظُهِــر نتائــج دراســة الجرعــة الفرديــة 
التــي أجُريــت عــى نطــاق صغــر في المشــاركين مــن كبار الســن أي 
ــة في المــرضى مــن كبــار الســن  حاجــة إلى إعطــاء أي جرعــة خاصَّ

عنــد بــدء العــاج بعقــار ساندوســتاتين.

في  أوكتريوتيــد  اســتخدام  مــع  الخــرة  والمراهقــون:  الأطفــال 
محــدودة.  الأطفــال 

ــج أطــول في  ــر النصفــي للمُنتَ ــدي: قــد يكــون العُمْ القصــور الكب
ــر  ــراء تغي ــاج إلى إج ــد يحت ــد، وق ــف الكب ــن بتليُّ ــرضى المصاب الم
ــدًا عنــد  ــل عقــار ساندوســتاتين جي في جرعــة المداومــة. تــم تحمُّ
إعطائــه عــن طريــق التَّسريــب الوريــدي المســتمر بجرعــات تصــل 
ــام  ــا 5 أي ــة قدره ــرة زمني ــدار ف ــى م ــاعة ع إلى 0.050 مجم/س
ــن دوالي  ــج ع ــف نات ــع نزي ــدي م ــف كب ــن بتليُّ ــرضى المصاب للم

المعــدة والمــريء.
قصــور وظائــف الــكُلى: لم يكــن لقصــور وظائــف الــكُلى تأثــر على 
التعــرُّض الإجــالي )المســاحة أســفل المنحنــى( لأوكتريوتيــد الــذي 
ــل  ــروري تعدي ــن ال ــس م ــذا لي ــد؛ ول ــاؤه تحــت الجل ــم إعط ت

جرعــة عقــار ساندوســتاتين.

تحــت  والمناولــة”  الاســتخدام  “تعليــات  انظــر:  الاســتخدام: 
أخــرى”. “معلومــات 

ملاحظــة: يجــب أن يحصــل المــرضى ممــن يقومــون بإعطــاء 
ــد عــى تعليــات  ــن تحــت الجل ــا عــن طريــق الحَقْ العقــار ذاتيًّ
)انظــر:  الصحيــة  الرعايــة  أو أخصــائي  الطبيــب  مــن  دقيقــة 

أخــرى”(. “معلومــات 
ــاح لمحلــول الحَقْــن بالوصــول إلى درجــة حــرارة  يـُـوصى بالسَّ
ــب حــدوث ألم بموضــع الحَقْــن قــدر  الغرفــة قبــل الإعطــاء؛ لتجنُّ
ــة  ــل زمني ــى فواص ــرر ع ــن المتك ــب الحَقْ ــب تجنُّ ــكان. يج الإم
ــدم  ــب ع ــة، يج ــوث الزجاج ــع تل ــه. لمن ــع نفس ــرة في الموض قص

ــرات. ــر م ــن ع ــر م ــي أك ــاء المطاط ــب الغط ثقَْ
يُكِــن تخفيــف الآثــار الجانبيــة المتعلقــة بالجهــاز الهضمــي عــن 
ــاح بفاصــل زمنــي طويــل قــدر الإمــكان بــن أوقــات  طريــق السَّ
إعطــاء العقــار وأوقــات تنــاوُل وجبــات الطعــام؛ أي عــن طريــق 

إعطــاء الحُقَــن بــن الوجبــات أو عنــد النــوم.

موانع الاستعمال 
الحساســية المفرطــة المعروفــة تجــاه أوكتريوتيــد أو تجــاه أيٍّ مــن 

الــة(. الســواغات )المــواد غــر الفعَّ

تحذيرات واحتياطات
معلومات عامة

ــرِزة لهرمــون النمــو؛ مــا  قــد تتمــدد أورام الغــدة النخاميــة المفُ
ــال  ــد مج ــال: تقيي ــبيل المث ــى س ــرة )ع ــات خط ــبب مضاعف يسُ
الرؤيــة(؛ ولــذا يجــب مراقبــة المــرضى عــن كثــب. إذا تــم الكشــف 
عــن وجــود دليــل يشــر إلى تمــدد الــورم، فيجــب النَّظــر في 

ــة. ــة بديل ــرق علاجي ــتخدام ط اس

استقلاب الجلوكوز
م في  قــد يفاقــم أوكتريوتيــد ويطُيــل نوبــات نقــص ســكر الــدَّ
بــأورام أنســولينية بســبب تثبيطــه لإفــراز  المــرضى المصابــن 
هرمــون النمــو والجلوكاجــون بشــكل أقــوى مــن إفــراز الأنســولين 
ــاص إلى  ــكل خ ــرضى بش ــؤلاء الم ــاج ه ــول. يحت ــة أط ــدة زمني ولم
مراقبــة دقيقــة عنــد بــدء العــاج بعقــار ساندوســتاتين وكلــا تــم 

ــة. ــر الجرع تغي
ــات الملحوظــة في  ــان عــى التقلب ــن الســيطرة في بعــض الأحي يُكِ

ــل. ــن المتكــرر بجرعــات أق م بالحَقْ ــدَّ نســبة الجلوكــوز بال
قــد يقلــل عقــار ساندوســتاتين مــن احتياجــات المــرضى المصُابــن 
ــكَّرِيّ مــن النــوع الأول )المعُتمَِــد عــى الأنســولين(  بمــرض السُّ

م. ــدَّ ــكر ال ــص بس ــدوث نق ــن ح ــاغ ع ــم الإب ــولين. ت للأنس
قــد يـُـؤدي عقــار ساندوســتاتين إلى حــدوث زيــادة في نســبة 
م بعــد تنــاوُل الطعــام في المــرضى غــر المصُابــن  الســكر بالــدَّ
ــوع الثَّــاني ولديهــم  ــكَّرِي مــن النَّ ــكَّرِي، وفي مــرضى السُّ بمــرض السُّ
احتياطــي الأنســولين ســليم جزئيًّــا. لــذا، يـُـوصى بمراقبــة مســتويات 
ــكَّرِي، إذا لــزم الأمــر. م، وتعديــل العــاج المضُــاد للسُّ الســكر بالــدَّ

بعــد حــدوث نوبــات النزيــف الناتــج عــن دوالي المــريء، تصبــح 
ــد عــى  ــكَّرِيّ المعُتمَِ هنــاك خطــورة مرتفعــة للإصابــة بمــرض السُّ
ات في احتياجــات الأنســولين في المــرضى  الأنســولين أو حــدوث تغــرُّ
ــكَّرِيّ مــن النــوع الأول القائــم بالفعــل. لــذا،  المصُابــن بمــرض السُّ
م مهمــة بشــكل  فــإن المراقبــة الملائمــة لمســتويات الجلوكــوز بالــدَّ

خــاص في هــؤلاء المــرضى.

اضطرابات القنوات المرارية
ــرازات  ــل إف ــرارة، وتقل ــاض الم ــتاتين انقب ــر سوماتوس ــط نظائ تثب
الصفــراء؛ الأمــر الــذي قــد يـُـؤدي إلى حــدوث اضطرابــات بالمــرارة 
أو تكــوُّن الكــدارة الصفراويــة أو الحصــوات في المــرارة. تقُــدر 
نســبة الإصابــة بالحصــوات المراريــة أثنــاء الخضــوع للعــاج بعقــار 
ــة  ــبة إصاب ــة بنس ــن 15 و30٪ مقارن ــراوح ب ــا ي ــتاتين بم ساندوس
تــراوح بــن 5 و20٪ في الشريحــة العامــة. غالبًــا مــا يكــون تكــوُّن 
الحصــوات المراريــة غــر مصحــوب بأعــراض أثنــاء العــاج بعقــار 

ــتاتين. ساندوس
ــع القنــوات الصفراويــة أثنــاء اســتخدام  تــم الإبــاغ أيضًــا عــن توََسُّ
عقــار ساندوســتاتين، كــا تــم الإبــاغ عــن حــالات أصُيبــت 

ــد  ــه أح ــة )بوصف ــة الصفراوي ــاب الأقني ــرارة أو الته ــاب الم بالته
ــوصى بإجــراء مخطــط  ــك، يُ ــة(. لذل مضاعفــات الحصــوات المراري
صــدى للمــرارة قبــل بــدء العــاج وخــال الخضــوع للعــاج بعقــار 
ــن 6 أشــهر و12 شــهراً. ــراوح ب ــة ت ساندوســتاتين بفواصــل زمني

التهاب البنكرياس
ا، تــم الإبــاغ عــن الإصابــة بالتهــاب  في حــالات نــادرة جــدًّ
ــن  ــة الأولى م ــام القليل ــاعات أو الأي ــد الس ــاد بع ــاس الح البنكري
ــفاء منــه مــرة أخــرى عنــد  العــاج بعقــار ساندوســتاتين. وتــم الشِّ
ــة  ــن الإصاب ــاغ ع ــم الإب ــك، ت ــة إلى ذل ــاج. بالإضاف ــحب الع س
ــة في المــرضى  ــاس النَّاجــم عــن الحصــوات المراري بالتهــاب البنكري

ــتاتين. ــار ساندوس ــد بعق ــل الأم ــا طوي ــون علاجً ــن يتلق الذي

الآثار الجانبية المتعلقة بالقلب والأوعية الدموية
ــر  ــا شــائعًا للعــاج بنظائ ــراً جانبيًّ ــب أث ــات القل ــطء ضرب ــد ب يعَُ
جرعــة  تعديــل  وري  الــرَّ مــن  يكــون  قــد  سوماتوســتاتين. 
ــوات  ــاصرات قن ــا أو ح ــاصرات بيت ــل: ح ــة؛ مث ــات الدوائي المنتج
الكالســيوم أو المنتجــات الدوائيــة التــي تسُــتخَدَم للتَّحكــم في 

تــوازن الإليكتروليتــات والســوائل.
تــم الإبــاغ عــن حــالات مــن الإصابــة  عــاوة عــى ذلــك، 
بالإحصــار الأذينــي البطينــي )بمــا في ذلــك، الإحصــار الأذينــي 
البطينــي الكامــل( في المــرضى الذيــن تلقــوا أوكتريوتيــد عــى 
ــع  ــن السري ــا بالحق ــع )50 ميكروجرامً ــدي سري ــن وري ــة حَقْ هيئ
ــاعة( أو في  ــدل 50 ميكروجرامًا/س ــب مســتمر بمع ــا بتسري متبوعً
شــكل جرعــة مرتفعــة مــن التسريــب المســتمر )100 ميكروجــرام/

ــات  ــون جرع ــن يتلق ــرضى الذي ــة الم ــب مراقب ــك يج ــاعة(. لذل س
مرتفعــة مــن أوكتريوتيــد عــن طريــق الوريــد وفقًــا لذلــك. يجــب 
ــاعة. ــغ 50 ميكروجرامًا/س ــب البال ــدل التسري ــاوز مع ــدم تج ع

السرطاويــة،  والأورام  الأطــراف  ــم  بتضخُّ المصابــن  المــرضى  في 
لوُحــظ أيضًــا حــدوث تغــرات في رســم القلــب الكهربــائي؛ مثــل: 
إطالــة فــرة “QT”، وإزاحــة المحــور، وعــودة الاســتقطاب المبكــر، 
ــر  م المبك ــدُّ ــات “R/S”، والتق ــال الموج ــد، وانتق ــاض الجه وانخف
 .”ST-T“ وحــدوث تغيــرات غــر مُحــددة للموجــة ،”R“ للموجــة
ــد بشــكل قاطــع مــن علاقــة وقــوع هــذه الأحــداث  لم يتــم التأكُّ
بأوكتريوتيــد؛ لأنَّ العديــد مــن المــرضى محــل الدراســة يعُانــون مــن 

مــرض كامــن بالقلــب.

أورام الغدد الصماء بالمعدة والأمعاء والبنكرياس
ــم  ــدان المفاجــئ في التحكُّ ــادرة للفق ــاك حــالات ن ــد يكــون هن ق
ــرضى  ــديدة في الم ــراض الش ــدوث الأع ــرار ح ــع تك ــراض م في الأع
ــاس  ــاء والبنكري ــدة والأمع ــدد الصــاء بالمع ــأورام الغ ــن ب المصاب

ــتاتين. ــار ساندوس ــون عق ــن يتلق مم

تفاعلات فرط الحساسية
كانــت هنــاك تقاريــر لمرحلــة مــا بعــد التســويق تشُــر إلى الإصابــة 
بتفاعــات الحساســية وفــرط الحساســية. ارتبطــت هــذه الأعــراض 
بشــكل أســاسي بتفاعــات جلديــة، ونــادرًا مــا تأثــر الفــم والجهــاز 
التنفــي. تــم الإبــاغ عــن حــالات فرديــة مــن الإصابــة بالصدمــة 

لتَّأقية. ا

احتياطات أخرى
ــج غــر  م ونتائ ــدَّ لوُحــظ انخفــاض بمســتويات فيتامــن “ب12” بال
طبيعيــة باختبــار شــيلينج في بعــض المــرضى ممــن يتلقــون علاجًــا 
بأوكتريوتيــد. يـُـوصى بمراقبــة مســتويات فيتامــن “ب12” أثنــاء 
العــاج بعقــار ساندوســتاتين في المــرضى ممــن لديهــم تاريــخ مــن 

ــة بنقــص فيتامــن “ب12”. الإصاب
رقيــة في المــرضى ممــن يتلقــون  يجــب مراقبــة وظائــف الغــدة الدَّ

علاجًــا طويــل الأمــد بأوكتريوتيــد.
ــدى  ــة ل ــون الغذائي ــاص الده ــن امتص ــد م ــرِّ أوكتريوتي ــد يغُ ق
بعــض المــرضى. قــد يــزداد التخلــص مــن الدهــون في الــراز عــى 
ــرض  ــى التع ــل ع ــد دلي ــا يوُج ــك، ف ــع ذل ــوص. م ــه الخص وج
لنقــص غــذائي ناجــم عــن ســوء الامتصــاص، حتــى أثنــاء الخضــوع 

ــة. ــدة طويل ــد لم ــاج بأوكتريوتي للع

يمكــن أن تســتعيد الفائــدة العلاجيــة لخفــض مســتويات هرمــون 
النمــو وإعــادة تركيــزات عامــل النمــو الشــبيه بالأنســولين- 1 إلى 
ــن  ــاتي يعان ــات ال ــدى المريض ــة ل ــي، الخصوب ــتواها الطبيع مس
ــات  ــح المريض ــب نص ــة، يج ــد الحاج ــراف. عن ــم الأط ــن تضخُّ م
الــاتي لديهــن القــدرة عــى الحمــل باســتخدام وســيلة منــع حمــل 
ــة  ــري: “الحمل/الرضاع ــد )انظ ــاج بأوكتريوتي ــاء الع ــبة أثن مناس

ــة”(. الطبيعي
ــي مــول )23  ــل مــن 1 مل ــدوائي عــى أق ــج ال ــوي هــذا المنت يحت
مجــم( مــن الصوديــوم بــكل حجــم للجرعــة، مــا يجعلــه “خاليًــا 

ــا. مــن الصوديــوم” عمليًّ

وائية التداخلات الدَّ
وائية وائية المتعلقة بالحركيات الدَّ التداخلات الدَّ

يقُلــل أوكتريوتيــد امتصــاص الأمعــاء لسيكلوســبورين، ويؤخــر 
امتصــاص ســيميتيدين. 

يزيــد الإعطــاء المتزامــن لأوكتريوتيــد مــع بروموكريبتــن مــن 
بروموكريبتــن. إتاحــة 

نظائــر  أن  المنشــورة إلى  البيانــات  قــدر محــدود مــن  يشُــر 
سوماتوســتاتين قــد تقُلــل التصفيــة الاســتقلابية للمــواد التــي يتــم 
اســتقلابها عــن طريــق أنزيمــات الســيتوكروم “P450”. يعــزى 
ذلــك إلى كبــت هرمونــات النمــو. نظــراً إلى أنــه لا يُكِــن اســتبعاد 
أنَّ أوكتريوتيــد قــد يكــون لــه هــذا التَّأثــر أيضًــا، ينُصَــح بتوخــي 
ــتقلابها  ــم اس ــي يت ــرى الت ــر الأخ ــتخدام العقاق ــد اس ــذر عن الح
بشــكل رئيــي عــن طريــق أنزيــم “CYP3A4” ولهــا نطــاق 

ــن(.  ــن، تيرفينادي ــال: كينيدي ــبيل المث ــى س ــق )ع ــي ضيِّ علاج

وائية وائية المتعلقة بالديناميكيات الدَّ التداخلات الدَّ
قــد تكــون تعديــات جرعــة الأدويــة مثــل: حــاصرات بيتــا 
أو حــاصرات قنــوات الكالســيوم أو أدويــة التَّحكــم في تــوازن 
الســوائل والإلكتروليتــات ضروريــة عنــد الإعطــاء المتزامــن لعقــار 

ساندوســتاتين )انظــر: “تحذيــرات واحتياطــات”(.
قــد يســتلزم الأمــر إجــراء تعديــات عــى جرعــة الأنســولين 
عقــار  إعطــاء  عنــد  ــكَّرِيّ  السُّ لمــرض  المضــادة  والأدويــة 
واحتياطــات”(. “تحذيــرات  )انظــر:  بالتَّزامــن  ساندوســتاتين 

اســتخدام الأدويــة الإشــعاعية بالتزامــن مــع نظائــر سوماتوســتاتين 
)العــاج بالنويــدات المشــعة لمســتقبلات الببتيــد(

يرتبــط سوماتوســتاتين ونظائــره )عــى ســبيل المثــال: أوكتريوتيــد( 
عــى نحــو تنافــي بمســتقبلات سوماتوســتاتين، وقــد يقلــل 
اليــة الأدويــة الإشــعاعية ذات الصلــة )عــى ســبيل المثــال:  فعَّ
لوتيشــيوم177 أوكســودوتريوتيد(. لذلــك، يجــب عــدم إعطــاء عقــار 
ــدات  ــاج بالنوي ــاء الع ــل إعط ــاعة قب ــتاتين خــال 24 س ساندوس

ــد. ــتقبلات الببتي ــعة لمس المش

الحمل/الرضاعة الطبيعية
الحمل

ــتخدام  ــات باس ــى الحيوان ــت ع ــي أجُري ــات الت ــر الدراس لم تظُهِ
ــر النمــو  أوكتريوتيــد آثــار سُــمّية إنجابيــة، بــرف النَّظــر عــن تأخُّ
العابــر لــدى المواليــد )انظــر: “بيانــات المرحلــة قبــل السريريــة”(.

ــد أجُريــت عــى  ــة ومضبطــة بشــكل جي لا توجــد دراســات كافي
الســيدات مــن الحوامــل. في مرحلــة مــا بعــد التَّســويق، كان 
ــم  هنــاك عــدد محــدود مــن التقاريــر بشــأن مريضــات تضخُّ
ــنَْ أوكتريوتيــد؛ ولكــن في نصــف  الأطــراف الــاتي كُــنَّ حوامــل وتلقَّ
ــم  ــة. تلقــت مُعظَ ــج الحمــل معروف هــذه الحــالات لم تكــن نتائ
ــاء الثلــث الأول مــن الحمــل بجرعــات  المريضــات أوكتريوتيــد أثن
تــراوح بــن 100 و300 ميكروجــرام مــن عقــار ساندوســتاتين 
ـا أو بجرعــات تــراوح بــن 20 و30 مجــم  تحــت الجلــد يوميّـً
في الشــهر مــن عقــار ساندوســتاتين إل إيــه آر. في نحــو ثلثــي 
ــيدات أن  ــارت الس ــة، اخت ــج المعروف ــل ذات النتائ ــالات الحم ح
يســتكملن العــاج بأوكتريوتيــد أثنــاء حملهــن. في معظــم الحــالات 
ذات النتائــج المعروفــة، تــم الإبــاغ عــن ولادة أطفــال طبيعيــن؛ 
ــائي  ــاض التلق ــا عــن بعــض حــالات الإجه ــاغ أيضً ــم الإب ولكــن ت
ــوب أو  ــدوث عي ــظ ح ــل. لم يلُاح ــن الحم ــث الأول م ــال الثل خ

ــة. ــوُّهات خلقي تش

يجــب ألََّ يوُصَــف عقــار ساندوســتاتين للســيدات الحوامــل إلَِّ إذا 
ــة لذلــك.  كانــت هنــاك ضرورة مُلِحَّ

الرضاعة الطبيعية
ــن  ــد في ل ــراز أوكتريوتي ــم إف ــا إذا كان يت ــروف م ــر المع ــن غ م
الأم مــن البــر أم لا. قــد أظهــرت الدراســات التــي أجُريــت عــى 
الحيوانــات أن أوكتريوتيــد يفُــرَز في لــن الأم. يجــب عــى الســيدات 
عــدم ممارســة الرضاعــة الطبيعيــة أثنــاء الخضــوع للعــاج بعقــار 

ساندوســتاتين.

الخصوبة
مــن غــر المعــروف مــا إذا كان أوكتريوتيــد لــه تأثــر عــى 
ــة  ــد الخصوب ــف أوكتريوتي ــر أم لا.  لم يضُعِ ــدى الب ــة ل الخصوب
ــد إعطــاء جرعــات تصــل إلى 1  ــاث الجــرذان عن ــور وإن ــدى ذك ل
مجم/كجــم مــن وزن الجســم في اليــوم )انظــر: “بيانــات المرحلــة 

ــة”(. ــل السريري قب

التَّأثيرات في القدرة على القيادة واستخدام الآلات
لا توجــد بيانــات متاحــة حــول تأثــر عقــار ساندوســتاتين في 

القــدرة عــى القيــادة واســتخدام الآلات.

الآثار الجانبية
ــيوعًا  ــر ش ــة الأك ــار الجانبي ــت الآث ــة، كان ــات السريري في الدراس
التــي تــم الإبــاغ عنهــا بعــد إعطــاء أوكتريوتيــد هــي: الإســهال وألم 
ــوُّن  ــداع وتك ــازات والص ــن بالغ ــاخ البط ــان وانتف ــن والغثي بالبط

م والإمســاك. ــدَّ ــة وفــرط ســكر ال الحصــوات المراري

اضطرابات الجهاز الهضمي والتغذية
في حــالات نــادرة، قــد تتشــابه الآثــار الجانبيــة المتعلقــة بالجهــاز 
الهضمــي مــع الانســداد المعــوي الحــاد المصحــوب بانتفــاخ البطــن 
المترقــي والألم الشــديد في الجــزء العلــوي مــن المعــدة وألم البطــن 

عنــد الضغــط عليهــا.

موية قلة الصفائح الدَّ
كانــت هنــاك تقاريــر لمرحلــة مــا بعــد التَّســويق تشــر إلى 
ــار  ــاء العــاج بعق ــة، لا ســيَّما أثن موي ــح الدَّ ــة الصفائ ــة بقل الإصاب
ساندوســتاتين )عــن طريــق الحَقْــن في الوريــد( في المــرضى المصُابــن 
ــداد  ــة للارت ــة قابل موي ــح الدَّ ــة الصفائ ــت قل ــد. كان ــف الكب بتلي

ــاج. ــاف الع ــد إيق بع

التفاعلات بموضع الإعطاء
ــتاتين  ــار ساندوس ــاء عق ــن إعط ــة ع ــة النَّاتج ــات الموضعي التفاع
تشــمل: اضطرابــات الإحســاس أو ألمـًـا أو لسَْــعَةً أو حُرقــةً في 
ــتمر  ــورُّم. لا تس ــرار وت ــع احم ــد م ــت الجل ــن تح ــع الحَقْ موض
هــذه الأعــراض عــادةً أكــر مــن 15 دقيقــة، ويُكِــن تخفيفهــا عــن 
طريــق الســاح لمحلــول عقــار ساندوســتاتين بالوصــول إلى درجــة 
حــرارة الغرفــة قبــل الحَقْــن أو عــن طريــق حَقْــن كميــة أقــل في 

ــزاً. ــول أكــر تركي محل

مُــدرَج أدنــاه الآثــار الجانبيــة التــي لوُحظــت في الدراســات 
اســتخدام  مــع  التَّســويق  بعــد  مــا  مرحلــة  أو في  السريريــة 
أوكتريوتيــد بنظــام تصنيــف القامــوس الطبــي للأنشــطة التنظيمية 
“MedDRA” وفقًــا لفئــة العضــو الجهــازي ومعــدل التكــرار.  
ــة:  ــات التَّالي ــتخدام الاصطلاح ــرار باس ــدل التك ــب مع ــم ترتي يت
ا )≤10/1(، وشــائع )≤100/1 إلى >10/1(، وغــر شــائع  شــائع جــدًّ
 ،)1000/1< إلى   10000/1≥( ونــادر   ،)100/1< إلى   1000/1≥(
ا )>10000/1( وغــر معــروف )يعتمــد بشــكل أســاسي  ونــادر جــدًّ
ــن  ــويق، ولا يمك ــد التَّس ــا بع ــة م ــة لمرحل ــر التلقائي ــى التقاري ع

ــق(. ــكل دقي ــرار بش ــدل التك ــر مع تقدي

م والجهاز الليمفاوي اضطرابات الدَّ
موية. غير معروف: قلة الصفائح الدَّ

اضطرابات الجهاز المناعي
غــر معــروف: تفاعــات فــرط الحساســية )بمــا في ذلــك، التفاعــات 

التأقانية(.

اضطرابات الغدد الصماء
شــائع: قصــور الغــدة الدرقيــة، اضطــراب وظائــف الغــدة الدرقيــة 
ــدة  ــه للغ ــون المنب ــاض مســتوى الهرم ــال: انخف )عــى ســبيل المث
وانخفــاض  الرباعــي  الثيروكســن  إجــالي  انخفــاض  الدرقيــة، 

ــر(. ــي الح ــن الرباع الثيروكس

اضطرابات الاستقلاب والتغذية
م )٪10.8(. ا: فرط سكر الدَّ شائع جدًّ

ــل في تحمــل الجلوكــوز، انخفــاض  م، خل ــدَّ شــائع: نقــص ســكر ال
ــهية. الشَّ

غير شائع: جفاف.

اضطرابات الجهاز العصبي
ا: صداع )٪12.4(. شائع جدًّ

شائع: دوخة.

الاضطرابات القلبية
شائع: بطء ضربات القلب.

غير شائع: تسارع ضربات القلب.
غير معروف: اضطرابات النَّظم القلبي.

اضطرابات الجهاز التنفسي والصدر والمنصفي
شائع: ضيق التَّنفس.

اضطرابات الجهاز الهضمي
غثيــان   ،)٪24.2( بالبطــن  ألم   ،)٪26.1( إســهال  ا:  جــدًّ شــائع 
)14.3٪(، انتفــاخ البطــن بالغــازات )14.2٪(، إمســاك )٪12.7(.

شــائع: عُــرْ الهَضْــم، قــيء، انتفــاخ البطــن، إسِْــهال دُهْنِــيّ، تغــرُّ 
لــون الــراز.

غير معروف: التهاب البنكرياس الحاد.

اضطرابات الكبد والقنوات المرارية
ا: تكوُّن حصوات مرارية )٪12.0(. شائع جدًّ

م، التهــاب  ــدَّ ــرطْ بِيلِيروبــن ال شــائع: زيــادة النَّاقــات الأمينيــة، فَ
المــرارة.

ارتفــاع  م،  بالــدَّ القَلـَـوِي  الفُوسْــفاتيز  زيــادة  معــروف:  غــر 
مســتويات ناقلــة الجامــا جلوتاميــل، يرقــان، ركــود صفــراوي، 
ــد الحــاد  ــاب الكب ــودي، الته ــد الرك ــاب الكب ــودي، الته ــان رك يرق

غــر المصحــوب بركــود صفــراوي.

اضطرابات الجلد ونسيج أسفل الجلد
شائع: حكة، طفح جلدي، ثعلبة. 

غير معروف: أرتكاريا.

ة وحالات متعلقة بموضع الإعطاء اضطرابات عامَّ
ا: تفاعــات بموضــع الحَقْــن )10 إلى 30٪ وفقًــا للجرعــة  شــائع جــدًّ
والفاصــل الزَّمنــي بــن عمليــات الحَقْــن، عــى ســبيل المثــال: ألم، 

اضطرابــات بالإحســاس، احمــرار الجلــد(. 
شائع: وهن.

ــج  ــص المنت ــا بعــد ترخي ــتبَه به ــة المشُ ــار الجانبي ــاغ عــن الآث الإب
ا. فذلــك يســمح بالمراقبــة المســتمرة لنســبة  الــدوائي أمــر مهــم جــدًّ

فوائــد المنتــج الــدوائي مقابــل مخاطــره. 

الجرعة الزائدة
الأعراض

ــارض  ــي الع ــالات التلق ــن ح ــدود م ــدد مح ــن ع ــاغ ع ــم الإب ت
لجرعــات زائــدة مــن عقــار ساندوســتاتين في البالغــن والأطفــال. 
تراوحــت الجرعــات في البالغــن بــن 2400 إلى 6000 ميكروجــرام/

يــوم، تــم إعطاؤهــا عــن طريــق التَّسريــب المســتمر )100 إلى 250 
ميكروجرام/ســاعة(، الحَقــن السريــع عــن طريــق الوريــد )50 
ــد  ــت الجل ــتمر( أو تح ــب المس ــا بالتسّري ــا متبوعً ــرو جرامً ميك
ــا(. الأعــراض التــي تــم الإبــاغ  )1500 ميكروجــرام 3 مــرات يوميًّ
عنهــا كانــت الإحصــار الأذينــي البطينــي )بمــا في ذلــك حــالات مــن 
الإحصــار الأذينــي البطينــي الكامــل(، اضطرابــات بالنَّظْــم القلبــي 
م  م والســكتة القلبيــة ونقــص أكســجين الــدَّ وانخفــاض ضغــط الــدَّ
ــهال  ــي والإس هن ــد الدُّ ــاب الكب ــاس والته ــاب البنكري ــخ والته بالم
ــد والحُــاض  ــم الكب ــوزن وتضخُّ والضعــف والخمــول وفقــدان ال

ــي. اللاكتي

ــن 50 إلى 3000 ميكروجــرام/ ــال، تراوحــت الجرعــات ب في الأطف
يــوم، تــم إعطاؤهــا عــن طريــق التَّسريــب المســتمر )2.1 إلى 500 
ــرام(.  ــد )50 إلى 100 ميكروج ــت الجل ــاعة( أو تح ميكروجرام/س
م الطفيــف هــو الأثــر الجانبــي الوحيــد الــذي  كان فــرط ســكر الــدَّ

تــم الإبــاغ عنــه.
لم يتــم الإبــاغ عــن حــدوث آثــار جانبيــة غــر مُتوقَّعــة في مــرضى 
السرطــان ممــن يتلقــون جرعــات تحــت الجلــد تــراوح بــن 3000 
إلى 30000 ميكروجــرام مــن عقــار ساندوســتاتين في اليــوم في 

ــمة. صــورة جرعــات مُقَسَّ

العلاج
ــدة في عــاج الأعــراض. يجــب إجــراء  ــل عــاج الجرعــة الزائ يتمث
العــاج  حالــة  في  الكهربــائي  القلــب  لرســم  دقيقــة  مراقبــة 

باســتخدام أوكتريوتيــد عــن طريــق الوريــد.

الخواص/المفعول
كود التصنيف التشريحي العلاجي الكيميائي

H01CB02

آلية العمل
ا مــن  يعُــد عقــار ساندوســتاتين ثُــاني ببتيــد مخلـّـق مشــتقًّ
ــا؛  ــة نوعيًّ ــة مماثل ــرات دوائي ــي وذا تأث ــتاتين الطبيع السوماتوس
لكــن مــع مــدة مفعــول ممتــدة بشــكل كبــر. فهــو يثبــط الارتفــاع 
ــدد  ــة للغ ــات الببتيدي ــو والهرمون ــون النم ــراز هرم ــرضَي في إف المَ

ــاس. ــاء والبنكري ــدة والأمع ــاء بالمع الص
إفــراز  بتثبيــط  ساندوســتاتين  عقــار  يقــوم  الحيوانــات،  في 
هرمــون النمــو والجلوكاجــون والأنســولين بشــكل أقــوى مــن 
النمــو  هرمــون  لكبــت  أكــر  انتقائيــة  مــع  سوماتوســتاتين، 

والجلوكاجــون.

في المتطوعين الأصحاء اتَّضح أنَّ عقار ساندوستاتين يثبط الآتي:
إفــراز هرمــون النمــو اســتجابةً للأرجينــن أو ممارســة التماريــن  	•

م الناتــج عــن الأنســولين. الرياضيــة أو نقــص ســكر الــدَّ
والببتيــدات  والجاســرين  والجلوكاجــون  الأنســولين  إفــراز  	•
ــاس  ــاء والبنكري ــدة والأمع ــاء بالمع ــدد الص ــن الغ ــرى م الأخ
والجلوكاجــون  الأنســولين  وإفــراز  الطعــام،  تنــاوُل  بعــد 

للأرجينــن. اســتجابةً 
إفــراز الهرمــون المنبــه للغــدة الدرقيــة اســتجابةً للهرمــون  	•

“ثيروتروبــن”. الدرقيــة  لموَُجهــة  المطُلِــق 
ــون  ــراز هرم ــد إف ــط أوكتريوتي ــتاتين، يثب ــس سوماتوس ــى عك ع
النمــو بصــورة تفضيليــة عــى الأنســولين، ولا يسُــبب ارتــداد فــرط 
إفــراز الهرمونــات )عــى ســبيل المثــال: هرمــون النمــو في مــرضى 

ــم الأطــراف(. تضخُّ
ساندوســتاتين  عقــار  ــض  يخُفِّ الأطــراف،  ــم  تضخُّ مــرضى  في 
ــولين-  ــبيه بالأنس ــو الش ــل النم ــو وعام ــون النم ــتويات هرم مس
ــر  ــبة 50٪ أو أك ــض هــذه المســتويات بنس 1 في البلازمــا. تنخف
فيــا يصــل إلى 90٪ مــن المــرضى، مــع انخفــاض هرمــون النمــو في 
ــر في نحــو نصــف الحــالات. ــي ل المصــل إلى > 5 نانوجرامات/مل

ــن ملحــوظ في الأعــراض  في معظــم المــرضى، كان هنــاك تحسُّ
السريريــة؛ مثــل: الصــداع وتــورُّم الجلــد والأنســجة الرَّخــوة وفــرط 
التعــرُّق وآلام المفاصــل واضطرابــات الإحســاس. في المــرضى ممــن 
ــار  ــاج بعق ــؤدي الع ــد يُ ــة، ق ــدة النخامي ــر بالغ ــم ورم كب لديه

ــا. ــورم إلى حــد م ــص ال ــتاتين إلى تقلُّ ساندوس

في المــرضى ممــن لديهــم أورام وظيفيــة بالغــدد الصــاء بالمعــدة 
ــد  ــر مفي ــتاتين تأث ــار ساندوس ــون لعق ــاس، يك ــاء والبنكري والأمع
ــن  ــع م ــه الواس ــل طيف ــة بفض ــات السريري ــف الس ــى مختل ع
ــنًا  وِيّ. قــد يحُــدِث عقــار ساندوســتاتين تحسُّ النَّشــاط الصّــاَّ
ملموسًــا في المــرضى ممــن يعُانــون مــن أعــراض شــديدة متعلقــة 
ــورم، عــى الرَّغــم مــن تلقــي عــاج آخــر )الجراحــة، انصــام  بال
المثــال:  ســبيل  ]عــى  الكيميــائي  العــاج  الكبــدي،  الشريــان 

5-فلورويوراســيل[(. أو  ستربتوزوســن 

وائية الديناميكيات الدَّ
الية السريرية الفعَّ

تأثيرات عقار ساندوستاتين على مُختَلفَ أنواع الأورام
الأورام السرطاوية

ــنًا في الأعــراض، لا  قــد يحُــدِث اســتخدام عقــار ساندوســتاتين تحسُّ
ســيَّما الاحمــرار والإســهال. في بعــض الحــالات، قــد يكــون هنــاك 
ــاض في  ــا وانخف ــروتونين بالبلازم ــتوى الس ــاض في مس ــا انخف أيضً
التخلُّــص مــن 5- هيدروكــي إنــدول حمــض الخليــك عــن طريــق 

البــول.
العــاج بعــد أســبوع واحــد إذا كان هنــاك  بإيقــاف  يـُـوصى 

العلاجيــة. اليــة  الفعَّ في  انخفــاض 

ــال في  الفايبومــا “أورام الخلايــا المفُــرِزة للببتيــد المعــوي الفعَّ
الأوعيــة”

تتمثــل الخاصيــة الكيميائيــة الحيويــة لهــذه الأورام في فــرط إنتــاج 
ــال في الأوعيــة. الببتيــد المعــوي الفعَّ

في معظــم الحــالات، يـُـؤدي العــاج بعقــار ساندوســتاتين إلى 
تخفيــف حــدة الإســهال الإفــرازي الــذي يميــز هــذه الحالــة، مــا 
ينتــج عنــه تحســن في جــودة الحيــاة. تتحســن أيضًــا الاضطرابــات 
ــص  ــال: نق ــبيل المث ــى س ــات )ع ــوائل والإليكتروليت ــوازن الس بت
م( المصاحبــة لهــذا الإســهال، بحيــث يُكِــن ســحب  بوتاســيوم الــدَّ
ــذي يؤخــذ عــن  ــات ال العــاج التعويــي بالســوائل والإليكتروليت
طريــق الجهــاز الهضمــي وبالحَقْــن. لقــد أشــار التَّصويــر المقطعــي 
ــى  ــورم -أو حت ــو ال ــف لنم ــطء أو توقُّ ــدوث ب ــب إلى ح المحُوس
ــم  ــن لديه ــك مم ــع أولئ ــيَّما م ــرضى، لا س ــض الم ــه- في بع تقلُّص
ــن السريــري عــادةً انخفــاض -أو  نقائــل كبديــة. يصُاحــب التَّحسُّ
ــال في الأوعيــة  حتــى تطَبْيــع- في مســتويات الببتيــد المعــوي الفعَّ

ــا. بالبلازم

الأورام الجلوكاجونية “أورام الخلايا المفُرِزة للجلوكاجون”
ــن كبــر في الطفــح الجلــدي  في معظــم الحــالات، كان هنــاك تحسُّ
النخــري المهاجــر الــذي يميــز هــذه الحالــة. لعقــار ساندوســتاتين 
ــرض  ــذي يتع ــف ال ــكَّرِي الطفي ــرض السُّ ــى م ــف ع ــر طفي تأث
ــاض في  ــادةً انخف ــدث ع ــوني، ولا يح ــورم الجلوكاج ــرضى ال ــه م ل
الجرعــة اللازمــة مــن الأنســولين أو الأدويــة المضــادة لمــرض 
ــكَّرِي التــي يتــم تناوُلهــا عــن طريــق الفــم. يســتجيب الإســهال  السُّ
للعــاج، حيثــا وُجِــد؛ الأمــر الــذي يــؤدي إلى زيــادة الــوزن. 
ــا في نســبة  ــا فوريًّ ــدِث عقــار ساندوســتاتين انخفاضً ــراً مــا يحُ كث
ــتمرار  ــع اس ــر م ــذا التَّأث ــتمر ه ــا. لا يس ــون في البلازم الجلوكاج

ــن. ــتمر في التحسُّ ــراض تس ــن أنَّ الأع ــم م ــى الرَّغ ــاج ع الع

الأورام الجاســرينية )أورام الخلايــا المفُــرِزة للجاســرين( / متلازمــة 
ــون زولينجر- إليس

لا يمكــن دائمًــا للعــاج بمثبطــات مضخــات البروتــون أو حــاصرات 
المتكــررة  المعــدة  قرحــة  منــع   2 الهيســتامين-  مســتقبلات 
ــز  ــدة المحف ــض المع ــن لحم ــراز المزم ــرط الإف ــن ف ــج ع ــي تنت الت
ــد  ــذي ق ــه أن يخفــف مــن الإســهال ال بالجاســرين، كــا لا يمكن
يكــون شــديدًا. في هــذه الحــالات، قــد يقلــل عقــار ساندوســتاتين، 
أو  البروتــون  مضخــات  مثبطــات  بمصاحبــة  أو  وحــده  ســواء 
حــاصرات مســتقبلات الهيســتامين- 2، زيــادة إفــراز الحمــض 
المعــدي، ويحفــز تحســن الأعــراض السريريــة )بمــا في ذلــك، 
ــراض  ــا الأع ــتجيب أيضً ــد تس ــالات. ق ــن الح ــهال( في 50٪ م الإس
الأخــرى التــي يفُــرض أن تكــون بســبب إنتــاج الببتيــد عــن 

ــرار(. ــال: الاحم ــبيل المث ــى س ــورم )ع ــق ال طري
يـُـؤدي عقــار ساندوســتاتين إلى انخفــاض مســتويات الجاســرين في 

البلازمــا في بعــض المــرضى.

الأورام الأنسولينية )أورام الخلايا المفُرِزة للأنسولين(
عــى الرَّغــم مــن أن عقــار ساندوســتاتين يسُــبب انخفاضًــا في 
مويــة؛ لكــن هــذا  ورة الدَّ الأنســولين المتفاعــل مناعيًّــا في الــدَّ
ــرضى  ــرة قصــرة )نحــو ســاعتين(. في الم ــادةً لف ــر يســتمر ع التأث
ــى  ــد يعُط ــي، ق ــاج الجراح ــة للع ــن أورام قابل ــون م ــن يعُان مم
ــق  ــى تحقي ــاعدة ع ــة؛ للمس ــل الجراح ــتاتين قب ــار ساندوس عق

قــد  عليهــا.  والحفــاظ  م  الــدَّ لســكر  الطبيعيــة  المســتويات 
م في  ــدَّ ــكر ال ــم س ــنًا في تنظي ــتاتين تحسُّ ــار ساندوس ــدِث عق يحُ
ــة  ــدة أو خبيث ــأورام حمي ــن ب ــرضى المصاب ــن الم ــدد محــدود م ع
ــتمر في  ــاض مس ــى دون انخف ــي، حت ــاج الجراح ــة للع ــر قابل غ

الأنســولين بالــدّورة الدمويــة.

أورام الخلايا المفُرِزة لعامل إفراز هرمون النمو
ــون  ــراز هرم ــل إف ــج عام ــي تنُتِ ــن الأورام الت ــادر م ــوع ن ــذا ن ه
النمــو وحــده أو بالاقــران مــع الببتيــدات الأخــرى النشــطة 
بيولوجيًّــا. في حالــة واحــدة مــن ضمــن حالتــن خضعتــا للدراســة، 
ــري  ــن سري ــدوث تحسُّ ــتاتين إلى ح ــار ساندوس ــاج بعق أدّى الع
ــم الأطــراف. قــد يكــون هــذا التَّأثــر  للأعــراض الناتجــة عــن تضخُّ
ــاج عامــل إفــراز هرمــون النمــو وتثبيــط  ــا إلى انخفــاض إنت راجعً
إفــراز هرمــون النمــو، وربمــا يصاحبــه انخفــاض في حجــم الغــدة 

ــة. م ــة المتضخِّ النخامي

المضاعفات بعد إجراء جراحة بالبنكرياس
ــار  ــض عق ــاس، خفَّ في المــرضى ممــن يخضعــون لجراحــة بالبنكري
ساندوســتاتين في الفــرة المحُيطــة بالجراحــة وبعدهــا مــن نســبة 
حــدوث مضاعفــات نموذجيــة بعــد الجراحــة )عــى ســبيل المثــال: 
م، التهــاب  ــن الــدَّ الناســور البنكريــاسي، الخراجــات المتبوعــة بتعفُّ

ــالي للجراحــة(. البنكريــاس الحــاد التَّ

النزيف الناتج عن دوالي المعدة والمريء
ساندوســتاتين  عقــار  اســتخدام  أن  سريريــة  دراســة  أظهــرت 
بمصاحبــة العــاج بالتَّصْلِيْــب في عــاج النزيــف الناتــج عــن دوالي 
ــن  المعــدة والمــريء الناجمــة عــن تليُّــف الكبــد أدَّى إلى تحسُّ
التحكُّــم بالنزيــف وبتكــرار النزيــف المبكــر، وانخفــاض متطلبــات 
ــوم  ــاة في الي ــد الحي ــى قي ــاء ع ل البق ــدَّ ــاع مع م وارتف ــدَّ ــل ال نق
ــي  ــتاتين في داع ــار ساندوس ــة لعق ــل الدقيق ــة العم ــل آلي 5. تظ
ــر  ــد أشُ ــه ق الاســتعمال هــذا غــر واضحــة، عــى الرَّغــم مــن أن
م الحَشَــوِيّ عــن  إلى أنَّ عقــار ساندوســتاتين قــد يثبــط تدفُّــق الــدَّ
الــة في الأوعيــة مثــل: الببتيــد  طريــق تثبيــط الهرمونــات الفعَّ

ــون. ــة والجلوكاج ــال في الأوعي ــوي الفعَّ المع

الحركيات الدّوائية
الامتصاص

يتــم امتصــاص أوكتريوتيــد سريعًــا وبالكامــل بعــد الحَقْــن تحــت 
ــا في غضــون  ــزات في البلازم ــم الوصــول إلى ذروة التركي ــد. يت الجل

30 دقيقــة.

التوزيع
يبلــغ حجــم التَّوزيــع 0.27 لتر/كجــم وإجــالي التصفيــة مــن 
الجســم 160 ملــي لتراً/دقيقــة. تبلــغ نســبة ارتبــاط العقــار 
البلازمــا 65٪. تكــون كميــة أوكتريوتيــد المرتبطــة  ببروتينــات 

م ضئيلــة للغايــة. بخلايــا الــدَّ
الاستقلاب

يحدث الاستقلاب بما يتماشى مع الاستقلاب العام للبروتين.

الإزالة
ــد 100  ــد الإعطــاء تحــت الجل ــة بع ــي للإزال ــر النصف ــغ العم يبل
دقيقــة. بعــد الحَقْــن عــن طريــق الوريــد، تكــون عمليــة الإزالــة 
ثنائيــة الطــور، مــع أعــار نصفيــة قدرهــا 10 و90 دقيقــة. يُــزال 
ــن  ــص م ــم التَّخل ــراز، في حــن يت ــق ال ــن طري ــد ع مُعظــم الببتي

ــول. ــر في الب ــه دون تغي حــوالي 32٪ من

ة من المرضى وائية في شرائح خاصَّ الحركيات الدَّ
ــر  ــكُلى تأث ــف ال ــور وظائ ــن لقص ــكُلى: لم يك ــف ال ــور وظائ قص
ــد  عــى التعــرُّض الإجــالي )المســاحة أســفل المنحنــى( لأوكتريوتي

ــد. ــم إعطــاؤه تحــت الجل ــذي ت ال
ــرض  ــس م ــن لي ــد، ولك ــف الكب ــب تليُّ ــدي: يصاح ــور الكب القص
إزالــة  في   ٪30 بنســبة  انخفــاض  حــدوث  الدهنــي،  الكبــد 

أوكتريوتيــد.

بيانات المرحلة قبل السريرية
الطفرات الجينية

لم يظُهِــر أوكتريوتيــد و/أو مُســتقلباته أي احتماليــة لحــدوث 
طفــرات جينيــة داخــل المخُتَــرَ. 

ــت في الجســم الحــي أي نشــاط  ــي أجُري ــر الدراســات الت لم تظُهِ
ــم  ــي ت ــدى الفــران الت ــات في النخــاع العظمــي ل مُكــرِّ للصبغي
علاجهــا بأوكتريوتيــد عــن طريــق الوريــد )اختبــار النــواة الدقيقــة( 
أو وجــود أي دليــل عــى حــدوث سُــميَّة جينيــة في الفــران الذكــور 

)فحــص الحمــض النــووي الريبــي منــزوع الأكســجين(.

مية المزمنة السرطنة/السُّ
ــن،  ــع الحَقْ ــة في موض ــود أورام موضعي ــظ وج ــرذان، لوُح في الج
وهــي ناجمــة عــن تفاعــل خــاص بســلاات محــددة. عَــزتَ 
الناتــج  الليفــي  التَّنســج  الإصابــة بهــذه الأورام إلى اضطــراب 
ــي  ــن والت ــار مهيجــة ومســتمرة في مواضــع الحَقْ عــن حــدوث آث

ــة. ــادة الحامل ــق الم ــن طري ــت ع تفاقم
تــم الإبــاغ عــن وجــود سرطانــات غديــة ببطانــة الرَّحــم في إحــدى 
دراســات السرطنــة التــي أجُريــت عــى الجــرذان. تشُــر البيانــات 
ــاء  ــدد الص ــاطة الغ ــوُّن الأورام بوس ــوح إلى أن تك ــرة بوض المتوف
المكتشــف في الجــرذان خــاص بســلاات محــددة، وليــس ذا صلــة 

باســتخدام العقــار في البــر.

مية الإنجابية السُّ
مية الإنجابية وأثناء مرحلة النمو على الجرذان  أجُريت دراسات السُّ
والأرانب بجرعات تصل إلى 1 مجم/كجم من وزن الجسم في اليوم.  
لم يضُعِف أوكتريوتيد الخصوبة لدى ذكور وإناث الجرذان. لم يكن 
تطور  على  تأثيرات  أو  ماسخة  تأثيرات  حدوث  على  دليل  هناك 
الجنين والمضغة أو تأثيرات إنجابية أخرى بسبب أوكتريوتيد. لوُحظ 
الجرذان،  مواليد  في  الفسيولوجي  النمو  في  التَّأخير  بعض  حدوث 
وكان ذلك عابراً، وعلى الأرجح يعزى إلى تثبيط هرمون النمو النَّاجم 
النمو  دراسات  في  وائية.  الدَّ الديناميكيات  في  المفرط  النشاط  عن 
النزول  لوُحظ  وبعدها،  الولادة  قبل  الحيوانات  أجُريت على  التي 
المتأخر للخصية في المواليد من الذكور التي عُولجت أمهاتها أثناء 
الجيل  مواليد  لدى  الخصوبة  كانت  ذلك،  مع  والرضاعة.  الحمل 
النمو  تثبيط  يفُتَضَ أن تعُزى هذه الملاحظات إلى  الأول طبيعية. 

بوساطة أوكتريوتيد.

معلومات أخرى
عمر التَّخزين

ــوع  ــة )= EXP( المطب ــخ الصلاحي ــاء تاري ــد انته ــتخدم بع لا يسُ
ــوة. ــى العب ع

احتياطات خاصة للتَّخزين
يحُفــظ في الثلاجــة )في درجــة حــرارة تــراوح بــن 2 - 8 درجــات 

مئويــة(. لا تعرضــه للتَّجميــد. يحُفَــظ بعيــدًا عــن الضــوء.
للاســتخدام اليومــي، قــد يتــم حفــظ الأمبــولات والزجاجــات لمــدة 
تصــل إلى أســبوعين في درجــات حــرارة لا تتجــاوز 30 درجــة مئويــة 

و25 درجــة مئويــة، عــى التَّــوالي.
يحُفظ بعيدًا عن مُتناوَل الأطفال.

تعليمات الاستخدام والمناولة
ــي  ــب أن يعط ــد: يج ــت الجل ــن تح ــق الحَقْ ــن طري ــاء ع الإعط
الطبيــب أو أخصــائي الرعايــة الصحيــة تعليــات دقيقــة للمــرضى 
ــت  ــن تح ــق الحَقْ ــن طري ــهم ع ــار لأنفس ــيعطون العق ــن س الذي

ــد. الجل
ــاح لمحلــول الحَقْــن بالوصــول إلى درجــة حــرارة  يـُـوصى بالسَّ
الغرفــة لتقليــل الألم بموضــع الحَقْــن. يجــب تجنُّــب الحَقْــن 

المتكــرر عــى فواصــل زمنيــة قصــرة في الموضــع نفســه.
ــب  ــاشرةً. يج ــتخدام مب ــل الاس ــولات إلَِّ قب ــح الأمب ــب ألا تفُتَ يج

ــه. ــاك حاجــة إلي ــس هن ــقٍّ لي ــول متب ــن أي محل ــص م التَّخل
لتجنُّــب التلــوث، يـُـوصى بعــدم ثقــب غطــاء الحاويــات ذات 

الجرعــات المتعــددة أكــر مــن 10 مــرات.

التسريــب الوريــدي: يجــب فحــص العقاقــر التــي يتــم إعطاؤهــا 
ــرُّ في  ــباً لحــدوث تغ ــن بالعــن المجــردة؛ تحسُّ ــق الحَقْ ــن طري ع

اللون ووجود جسيمات عالقة قبل الاستخدام.

مســتقرًّا  الأوكتريوتيــد(  )أســيتات  ساندوســتاتين  عقــار  يظــل 

فيزيائيًّــا وكيميائيًّــا لمــدة 24 ســاعة في محلــول ملحــي فســيولوجي 

ــم )جلوكــوز(. بالرَّغــم مــن  ــم أو محلــول دِكســروُز 5٪ مُعقَّ مُعقَّ

ــدلً  ــيولوجي ب ــي الفس ــول الملح ــتخدام المحل ــوصى باس ــك، يُ ذل

ــم  ــر عــى تنظي ــد يؤُث ــار ساندوســتاتين ق ــوز؛ لأنَّ عق ــن الجلوك م

ــا  ــتقرة فيزيائيًّ ــة مس ــل المخَُفف ــل المحالي ــدّم. تظ ــوز في ال الجلوك

وكيميائيًّــا لمــدة 24 ســاعة في درجــات حــرارة أقــل مــن 25 درجــة 

مئويــة؛ ولكــن يجــب اســتخدامها فــورًا لأســباب تتعلــق بالنقــاوة 

الميكروبيــة. يجــب عــى المسُــتخَدِم حفــظ المحلــول عنــد درجــة 

ــورًا.  ــتخَدَم ف ــة إذا لم يسُ ــن 2 و8 درجــات مئوي ــراوح ب حــرارة ت

ــاح للمحلــول بالوصــول إلى درجــة حــرارة الغرفــة قبــل  يجــب السَّ

ــن الإعــداد  ــة ب ــة الكلي ــه. يجــب ألا تتجــاوز الفــرة الزمني إعطائ

والتخفيــف بمحلــول التَّسريــب والحِفــظ في الثلاجــة والانتهــاء مــن 

الإعطــاء مــدة 24 ســاعة. 

في الحــالات التــي يعُطــى فيهــا عقــار ساندوســتاتين عــن طريــق 

ــى 0.5  ــوي ع ــول واحــد يحت ــات أمب ــة محتوي ــم إذاب ــد، تت الوري

مجــم عــادةً في 60 ملــي لــراً مــن المحلــول الملحــي الفســيولوجي، 

ويتــم تسريــب المحلــول الناتــج باســتخدام مضخــة تسريــب. يتــم 

ــاج  ــدة الع ــاء م ــن انته ــراء لح ــذا الإج ــام به ــتمرار في القي الاس

الموصوفــة. تــم أيضًــا تسريــب عقــار ساندوســتاتين بتركيــزات أقــل.

أحجام العبوة

أمبــولات بحجــم 1 ملــي لــر: عبــوات تحتــوي عــى خمســة 

أمبــولات بهــا 0.05 مجم/ملــي لــر.

أمبــولات بحجــم 1 ملــي لــر: عبــوات تحتــوي عــى خمســة 

أمبــولات بهــا 0.1 مجم/ملــي لــر.

أمبــولات بحجــم 1 ملــي لــر: عبــوات تحتــوي عــى خمســة 

أمبــولات بهــا 0.5 مجم/ملــي لــر.

ــي  ــى 0.2 مجم/مل ــوي ع ــرات تحت ــي ل ــم 5 مل ــات بحج زجاج

ــا زجاجــة واحــدة.  ــوات به ــر: عب ل

قد لا يتم تسويق جميع أحجام العبوات. 

جهة التَّصنيع:

ــس  ــة نوفارت ــح شرك ــا، لصال ــي، فرنس ــون، كويتجن ــارم ديج ديلف

ــويسرا ــازل، س ــي، ب ــه ج ــا اي فارم

تمت آخر مراجعة للمعلومات في

يوليو 2021

نوفارتس فارما إيه جي، بازل، سويسرا

هذا منتج دوائي

واء منتــج يؤُثــر عــى صحتــك، وتناولــه عــى نحــو مخالــف  الــدَّ 	-

ــات يعُرضــك للخطــر. للتعلي

ــة بدقــة وطريقــة الاســتخدام وتعليــات  اتبــع الوصفــة الطبي 	-

واء. ــدَّ ــك ال ــذي باع ــدلي ال الصي

وفوائدهــا  الأدويــة  في  خبــران  هــا  والصيــدلي  الطبيــب  	-

. ومخاطرهــا

ــا  ــم وصفه ــي ت ــاء نفســك فــرة العــاج الت لا	 توقــف مــن تلق -

ــك. ل

لا	 تكرر نفس الوصفة الطبية دون استشارة طبيبك. -

احتفظ بجميع الأدوية بعيدًا عن مُتناوَل الأطفال

مجلس وزراء الصحة العرب

اتحاد الصيادلة العرب


