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

סוטיקטו 6 מ"ג
טבליות מצופות

חומר פעיל וכמותו: 
(deucravacitinib) כל טבליה מצופה מכילה 6 מ"ג דוקרבסיטיניב

2 סעיף  - ראה פרק  חומרים בלתי פעילים ואלרגנים בתכשיר 
"מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 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 לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

למה מיועדת התרופה?. 1
 (plaque psoriasis) סוטיקטו מותווית לטיפול בספחת רובדית
בדרגה בינונית עד חמורה, במבוגרים שמועמדים לטיפול סיסטמי.

קבוצה תרפויטית: מדכאי מערכת חיסון 
השייך  דוקרבסיטיניב,  הפעיל  החומר  את  מכילה  סוטיקטו 
 ,(TYK2)  2 קינאז  טירוזין  מעכבי  הנקראית  תרופות  לקבוצת 
שמסייעים להפחית את הדלקת הקשורה עם ספחת (פסוריאזיס).
ספחת רובדית היא מצב דלקתי המשפיע על העור ויכול לגרום 
לרובדים אדומים, מקושקשים, עבים, מגרדים וכואבים בעור וגם 

להשפיע על הקרקפת והציפורניים, כפות ידיים וכפות רגליים.
כיצד פועלת סוטיקטו

סוטיקטו חוסמת באופן סלקטיבי את הפעילות של האנזים הנקרא 
TYK2 שמעורב בתהליך דלקתי. באמצעות הפחתת הפעילות של 
אנזים זה, סוטיקטו יכולה לסייע בשליטה על הדלקת הקשורה עם 
ספחת רובדית ובכך מפחיתה את הסימנים (עור יבש, סדוק, עם 
לעזור  יכולה  ולכן  ומדמם)  אדום  מתקלף,  או  נושר  קשקשים, 
עקצוץ  בעירה,  תחושת  כאב,  גרד,  כגון  התסמינים  בהפחתת 

ותחושת מתיחה בעור.
עם  מטופלים  של  החיים  באיכות  שיפור  הראתה  גם  סוטיקטו 
פסוריאזיס. המשמעות היא שמצב המחלה אמור להשפיע פחות 
על הפעילויות היומיומיות, הקשרים הבינאישיים וגורמים אחרים 

של המטופל לעומת ההשפעה בעבר. 

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש (אלרגי) לדוקרבסיטיניב או לכל אחד מהמרכיבים  	
הנוספים שמכילה התרופה (כמפורט בפרק 6).

יש לך זיהום שהרופא חושב שהוא משמעותי, כולל שחפת  	
(tuberculosis (TB)) פעילה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בסוטיקטו ספר לרופא או לרוקח אם:  

יש לך זיהום שאינו עובר או חוזר 	
	 (tuberculosis (TB)) יש לך או הייתה לך שחפת
יש לך סרטן, זאת כיוון שהרופא יצטרך להחליט האם עדיין  	

ניתן לתת לך סוטיקטו
לפתח  	 הסיכוי  את  רפואי שמעלה  מצב  או  בלב  בעיות  לך  יש 

מחלת לב – לא ברור אם סוטיקטו מעלה את הסיכון למחלת לב
היה לך או יש לך סיכון לקרישי דם בוורידי הרגליים (פקקת  	

בווריד עמוק) או בריאות (תסחיף ריאתי). ספר לרופא אם יש 
לך נפיחות כואבת ברגל, כאב בחזה או קוצר נשימה מאחר 
שאלו יכולים להיות סימנים לקרישי דם בוורידים. לא ברור אם 

סוטיקטו מעלה את הסיכון לקרישי דם
חוסנת לאחרונה או שאתה מתכנן להתחסן   	

אם אינך בטוח אם אחד מהמצבים המוזכרים לעיל חלים עליך, 
ספר לרופא, לרוקח או לאחות לפני השימוש בסוטיקטו.

ילדים ומתבגרים
סוטיקטו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18. לא 
קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה זאת בילדים 

ומתבגרים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

לקחת  	 עלול  שאתה  או  לאחרונה,  לקחת  אם  לוקח,  אתה 
תזונה  ותוספי  מרשם  ללא  תרופות  כולל  אחרות  תרופות 

ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אם חוסנת לאחרונה או שאתה מתכנן להתחסן ספר על כך  	

לרופא או לרוקח. 
אינך אמור לקבל חיסונים מסוג מסויים (חיסונים חיים) כאשר 

אתה משתמש בסוטיקטו.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול את הטבליה עם או בלי אוכל.
היריון והנקה 

היריון:
אם את בהיריון או חושבת שאת אולי בהיריון או מתכננת להרות, 
היוועצי ברופא לפני נטילת תרופה זו. זאת כיוון שלא ידוע אם 

סוטיקטו משפיעה על העובר.
הנקה:

לא ידוע אם סוטיקטו מופרש לחלב אם ולפיכך לא ניתן לשלול 
סיכון לתינוק או פעוט יונק. אם את מניקה או מתכננת להניק, 
מנטילת  להימנע  או  ההנקה  את  להפסיק  אם  ברופא  היוועצי 

הטיפול.
נהיגה ושימוש במכונות

סוטיקטו אינה צפויה להשפיע על היכולת לנהוג או להשתמש 
במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
סוטיקטו מכילה לקטוז

אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, 
פנה לרופא טרם נטילת תרופה זו.  

סוטיקטו מכילה נתרן
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול (23 מ"ג) נתרן לטבליה; 

כלומר, היא למעשה "נטולת נתרן". 

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

בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח  עם  או  הרופא  עם  לבדוק  עליך 
למינון ולאופן הטיפול בתרופה.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת (6 מ"ג) בכל יום. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת נטילה

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה  	
ניתן ליטול את הטבליה עם או בלי אוכל  	
אין לכתוש, לחתוך או ללעוס את הטבליות  	

משך הטיפול
הרופא יחליט את משך הזמן של השימוש בסוטיקטו.

אם מצבך אינו משתפר לאחר 6 חודשים של טיפול, שוחח עם 
הרופא.      

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של סוטיקטו, או אם בטעות 
בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
ייתכן שתחווה חלק מתופעות הלוואי המפורטות בסעיף 4.

אם שכחת ליטול סוטיקטו, יש ליטול את המנה הרגילה ביום 
טבליה  על  לפצות  מנת  על  כפולה  מנה  ליטול  אין  למוחרת. 

שנשכחה.

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

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק ליטול סוטיקטו

עם  לכן  קודם  לדבר  מבלי  סוטיקטו  נטילת  את  להפסיק  אין 
עלולים  פסוריאזיס  של  תסמינים  הטיפול,  הופסק  אם  הרופא. 

לחזור. 
פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
היוועץ  בתרופה,  לשימוש  בנוגע  נוספות  לך שאלות  יש  אם 

ברופא או ברוקח.

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

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות   )very common(  - מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה: 
זיהומים של דרכי נשימה עליונות (אף וגרון) עם תסמינים כגון  	

כאב גרון וגודש באף
שמופיעות  תופעות   )common(  - שכיחות  לוואי   תופעות 

ב - 1-10 משתמשים מתוך 100: 
זיהום נגיפי של הפה (כגון פצעי קור) 	
פוספוקינאז  	 קריאטין  הנקרא  בדם  אנזים  של  ברמה  עלייה 

(CPK)

פצעים בפה 	
פריחה דמויית אקנה 	
דלקת של זקיקי השיער 	

תופעות   )uncommon(  - שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב - 1-10 משתמשים מתוך 1,000: 

שלבקת חוגרת (הרפס זוסטר) 	
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

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

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

איך לאחסן את התרופה?. 	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	

סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל  הרעלה.  תמנע  כך  ידי  ועל 

מפורשת מהרופא.
	  (exp. date) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

התפוגה  תאריך  הקרטון.  ואריזת  המגשית  גבי  על  המופיע 
מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון
	 .30°C – אין לאחסן מעל ל

או  בטבליות  בנזק  מבחין  אתה  אם  בתרופה  להשתמש  אין 
בסימני פתיחה של האריזה.

את  שאל  ביתית.  לאשפה  או  ביוב  למי  תרופות  להשליך  אין 
הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלה 

יעזרו בשמירה על הסביבה.   

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

מרכיבים בלתי פעילים (ליבת הטבליה): 	
Microcrystalline cellulose (PH-102), anhydrous 
lactose, hypromellose acetate succinate, 
croscarmellose sodium, silica colloidal hydrated, 
magnesium stearate.

ציפוי הטבליה מכיל: 	
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, 
iron oxide red, iron oxide yellow.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
עם  וקמורה  עגולה  ורוד,  בצבע  מצופה  טבליה  היא  סוטיקטו 
"6mg" בשתי שורות בצד אחד של   - ו   "BMS 895" הדפסת 

הטבליה וללא הדפסה בצד השני.
הטבליות המצופות ארוזות במגשיות של 7 או 14 טבליות.

כל אריזה מכילה 28 טבליות מצופות. 
בעל הרישום וכתובתו

בריסטול-מאיירס סקוויב (ישראל) בע"מ,
רח' אהרון ברט 18 ת.ד. 3361

קריית אריה,
פתח תקווה 

יצרן וכתובתו 
 Bristol-Myers Squibb Company

 Route 206 & Province Line Road, Princeton,
New Jersey 08543, USA

נערך ביולי 2024.
במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

הבריאות:
סוטיקטו 6 מ"ג: 175-38-37671-99

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

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

سوتيكتو 6 ملغ
أقراص مطلية

المادة الفعالة وكميتها:
(deucravacitinib) يحتوي كل قرص مطلي على 6 ملغ ديوكراڤاسيتينيب

البند   2 الفصل  انظر  المستحضر-  في  للحساسيةّ  ومثيرة  فعاّلة  غير  مواد 
"معلومات   6 والفصل  الدواء"  مركبات  من  قسم  عن  مهمة  "معلومات 

إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ 

فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف للعلاج من أجلك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، 

حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
 (plaque psoriasis) اللويحية  الصدفية  لعلاج  سوتيكتو  بـ  يسُتطب 

المتوسطة حتى الشديدة، لدى البالغين المرشحين للعلاج الجهازي.

المجموعة العلاجية: مثبطات جهاز المناعة

يحتوي سوتيكتو على المادة الفعالة ديوكراڤاسيتينيب، التي تنتمي إلى مجموعة 
من الأدوية تسمى مثبطات التيروزين كيناز 2 (TYK2)، والتي تساعد على 

.(psoriasis) تقليل الالتهاب المرتبط بالصدفية

بقع  تسبب  أن  ويمكن  الجلد  على  تؤثر  التهابية  حالة  اللويحية هي  الصدفية 
حمراء، حرشفية، سميكة، مثيرة للحكة ومؤلمة على الجلد وتؤثر أيضًا على 

فروة الرأس والأظافر، راحتي اليدين والقدمين.

كيف يعمل سوتيكتو
يحجب سوتيكتو بشكل انتقائي نشاط الإنزيم المسمى TYK2 والذي يشارك 
في العملية الالتهابية. بواسطة الحد من نشاط هذا الإنزيم، سوتيكتو يمكن أن 
يساعد في السيطرة على الالتهاب المرتبط بالصدفية اللويحية وبالتالي يقلل 
أحمر  متقشر،  أو  متساقط  قشرة،  مع  متشقق،  جاف،  (جلد  العلامات  من 
ونازف) ولذلك يمكن أن يساعد في تقليل الأعراض مثل الحكة، الألم، الشعور 

بحرقان،  وخز وشعور بشد في الجلد.

أظهر سوتيكتو أيضًا تحسناً في جودة حياة المتعالجين المصابين بالصدفية. 
وهذا يعني أن حالة المرض يجب أن يكون لها تأثير أقل على الأنشطة اليومية 
للمتعالج، العلاقات بين الأشخاص والعوامل الأخرى وذلك مقارنة بالتأثير في 

الماضي.

قبل استعمال الدواء2. 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ (أرجية) لـ ديوكراڤاسيتينيب أو لأحد المركّبات  	
الأخرى التي يحتويها الدواء (كما هو مفصّل في الفصل 6).

إذا كنت تعاني من عدوى يعتقد الطبيب أنها ذات أهمية، بما في ذلك  	
.(tuberculosis (TB)) مرض سل نشط

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ سوتيكتو، أخبر الطبيب أو الصيدلي إذا:

وُجدت لديك عدوى لا تزول أو تتكرر 	
	 (tuberculosis (TB)) يوجد لديك أو كان لديك مرض السل
كان لديك سرطان، وذلك لأن الطبيب سيحتاج أن يقرر ما إذا كان لا يزال  	

بالإمكان إعطاؤك سوتيكتو
يوجد لديك مشاكل في القلب أو حالة طبية تزيد من احتمال تطور مرض قلبي  	

- ليس من الواضح ما إذا كان سوتيكتو يزيد من خطر الإصابة بمرض قلب
كنت مصاباً أو معرضًا لخطر الإصابة بخثرات دموية في أوردة الرجلين  	

(خثار الأوردة العميقة) أو في الرئتين (انصمام رئوي). أخبر الطبيب إذا 
يوجد لديك انتفاخ مؤلم في الرجل، ألم في الصدر أو ضيق في التنفس لأن 
ليس  الأوردة.  في  دموية  خثرات  لحدوث  علامات  تكون  أن  يمكن  هذه 

واضحًا ما إذا كان سوتيكتو يزيد من خطر الإصابة بخثرات دموية
تلقيت لقاحًا مؤخرًا أو تخطط لتلقي لقاح 	

إذا لم تكن متأكدًا مما إذا كانت أي من الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك، 
أخبر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة قبل استعمال سوتيكتو.

الأطفال والمراهقون
سوتيكتو غير معد للأطفال والمراهقين تحت عمر 18 سنة. لا توجد معلومات 

بالنسبة لسلامة ونجاعة استعمال هذا الدواء لدى الأطفال والمراهقين.  

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أو من شأنك أن تتناول أدوية أخرى  	

بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب 
أو الصيدليّ بذلك. 

إذا تلقيت لقاحًا مؤخرًا أو تخطط لتلقي لقاح أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. 	
لا يفُترض أن تتلقى لقاحات من نوع معين (لقاحات حية) عندما تستعمل 

سوتيكتو.

استعمال الدواء والغذاء 
يمُكن تناول القرص مع أو بدون طعام.

الحمل والإرضاع
الحمل:

إذا كنت حاملًا أو تعتقدين أنك قد تكوني حاملًا أو تخططين لتحملي، استشيري 
كان  إذا  فيما  المعروف  الدواء. وذلك لأنه من غير  هذا  تناول  قبل  الطبيب 

سوتيكتو يؤثر على الجنين.
الإرضاع:

وبالتالي لا  الأم،  إذا كان سوتيكتو يطرح في حليب  ما  المعروف  من غير 
يمكن استبعاد وجود خطر على الرضيع أو الطفل الصغير الذي يرضع. إذا 
كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، استشيري الطبيب فيما إذا كان عليك 

التوقف عن الإرضاع أو الامتناع عن تناول العلاج.

السياقة واستعمال الماكينات
استعمال  أو  السياقة  على  القدرة  على  سوتيكتو  يؤثر  أن  المتوقع  غير  من 

الماكينات.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي سوتيكتو على اللاكتوز

إلى  توجه  معينة،  لسكريات  تحمل  عدم  من  تعاني  بأنك  طبيبك  أخبرك  إذا 
الطبيب قبل تناول هذا الدواء.

يحتوي سوتيكتو على الصوديوم
لكل  الصوديوم  من  ملغ)   23) مليمول   1 من  أقل  الدواء على  هذا  يحتوي 

قرص، أي أنه عملياً "خالٍ من الصوديوم".

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

يتعلق  فيما  متأكّدًا  تكن  لم  إذا  الصيدليّ  أو  الطبيب  مع  الفحص  عليك  يجب 
بالجرعة وبطريقة العلاج بالدواء. 

الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. الجرعة المُتبّعة، عادة، هي 
قرص واحد (6 ملغ) كل يوم.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة التناول
يجب ابتلاع القرص بشكله الكامل 	
يمكن تناول القرص مع أو بدون طعام 	
يمُنع سحق، شطر أو مضغ الأقراص 	

مدة العلاج
سوف يقرر الطبيب المدة الزمنية لاستعمال سوتيكتو.

إذا لم تتحسن حالتك بعد 6 أشهر من العلاج، تحدث مع الطبيب.

طفل  قام  إذا  أو  سوتيكتو،  من  أعلى  جرعة  الخطأ  طريق  عن  تناولت  إذا 
الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى  بابتلاع كمّية من 

غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. 
من الجائز أن تعايش بعض الأعراض الجانبية المفصلة في البند 4.

يمُنع  اليوم.  في  الاعتيادية  الجرعة  تناول  تناول سوتيكتو، يجب  إذا نسيت 
تناول جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة المنسية. 

סוטיקטו 6 מ"ג
سوتيكتو 6 ملغ

SOTYKTU 6 mg

סוטיקטו 6 מ"ג
سوتيكتو 6 ملغ

SOTYKTU 6 mg
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Patient leaflet in accordance with the 
Pharmacists’ Regulations (Preparations) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s 
prescription only

SOTYKTU 6 mg
Film-coated tablets

Name and quantity of active ingredient: 
Each film-coated tablet contains 6 mg deucravacitinib
Inactive ingredients and allergens in this medicine - 
see section 2 under ‘Important information about 
some of this medicine’s ingredients’, and section 6 
‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start 
using this medicine. This leaflet contains concise 
information about this medicine. If you have any 
further questions, consult the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their medical condition is similar to 
yours. 

1. What is this medicine intended for?

SOTYKTU is indicated for the treatment of moderate 
to severe plaque psoriasis in adults who are 
candidates for systemic therapy.
Therapeutic group: immunosuppressants
SOTYKTU contains the active substance 
deucravacitinib, which belongs to a group of 
medicines called tyrosine kinase 2 (TYK2) inhibitors 
that help to reduce inflammation associated with 
psoriasis.
Plaque psoriasis is an inflammatory condition affecting 
the skin, which can cause red, scaly, thick, itchy, 
painful patches on your skin and can also affect your 
scalp and nails, hands, and feet.
How SOTYKTU works
SOTYKTU works by selectively blocking the activity 
of an enzyme called TYK2 which is involved in the 
process of inflammation. By reducing the activity of 
this enzyme, SOTYKTU can help to control the 
inflammation associated with plaque psoriasis and 
thereby reduces the signs (skin dryness, cracking, 
scaling, shedding, or flaking, redness and bleeding), 
and can therefore help to reduce symptoms such as 
itching, pain, burning, stinging, and skin tightness.
SOTYKTU has also been shown to improve the 
quality of life in patients with psoriasis. This means 
that the impact of your condition on daily activities, 
relationships and other factors should be less than it 
was before. 

2. Before using this medicine

Do not use this medicine if:

 	 you are sensitive (allergic) to deucravacitinib or 
any of the other ingredients of this medicine 
(listed in section 6).

 	 you have an infection, including active 
tuberculosis (TB), which the doctor thinks is 
important. 

Special warnings about using this medicine
Before using SOTYKTU, tell your doctor or 
pharmacist if:
 	 you currently have an infection that does not go 
away or that keeps coming back

 	 you have or have ever had tuberculosis (TB)
 	 you have cancer, because the doctor will have to 
decide if you can still be given SOTYKTU

 	 you have heart problems or a medical condition that 
make you more likely to develop heart disease – it 
is not clear if SOTYKTU increases the risk of heart 
disease

 	 you have had or are at risk of blood clots in the 
veins of your legs (deep vein thrombosis) or lungs 
(pulmonary embolism). Tell the doctor if you get a 
painful swollen leg, chest pain, or shortness of 
breath as these can be signs of blood clots in the 
veins. It is not clear if SOTYKTU increases the risk 
of blood clots

 	 you have recently had or plan to have a vaccination
If you are not sure if any of the above conditions apply 
to you, talk to the doctor, pharmacist, or nurse before 
using SOTYKTU.
Children and adolescents
SOTYKTU is not intended for children and 
adolescents under 18 years of age. There is no 
information about the safety and efficacy of using 
this medicine in children and adolescents.
Interactions with other medicines
 	 Tell your doctor or pharmacist if you are taking, 
have recently taken or might take any other 
medicines, including non-prescription medicines 
and dietary supplements.

 	 Tell the doctor or pharmacist if you recently had 
or plan to have a vaccination.
You should not be given a certain type of vaccines 
(live vaccines) while you are using SOTYKTU.

Using this medicine and food
You can take this tablet either with or without food.
Pregnancy and breast-feeding
Pregnancy:
If you are pregnant, think you may be pregnant or are 
planning to have a baby, ask the doctor for advice 
before taking this medicine. This is because it is not 
known if SOTYKTU will affect your unborn baby.
Breast-feeding:
It is not known whether SOTYKTU passes into breast 
milk, so risk to the breastfed newborn or infant cannot 
be excluded. If you are breast-feeding or planning to 
breast-feed, ask your doctor whether to stop 
breast-feeding or avoid taking this treatment.
Driving and using machines
SOTYKTU is not expected to affect your ability to 
drive or use machines.
Important information about some of this 
medicine’s ingredients
SOTYKTU contains lactose
If you have been told by the doctor that you have an 
intolerance to some sugars, contact the doctor before 
taking this medicine.
SOTYKTU contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium  
(23 mg) per tablet, that is to say essentially 
‘sodium-free’.

3. How to use this medicine?

Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not 
sure about your dose or about how to take this 
medicine.
Only your doctor will determine your dose and how 
you should take this medicine. The recommended 
dose is usually one tablet (6 mg) taken every day.
Do not exceed the recommended dose.

Taking this medicine
 	 Swallow the tablet whole
 	 You can take the tablet either with or without food
 	 Do not crush, cut, or chew the tablets

Treatment duration
The doctor will decide for how long you need to use 
SOTYKTU.
If your condition has not improved after 6 months of 
treatment, talk to the doctor. 
If you have accidentally taken a higher dose of 
SOTYKTU, or if a child has accidentally swallowed 
some medicine, immediately see a doctor or go to a 
hospital emergency room and bring the medicine 
package with you.
You may get some of the side effects listed in section 4.
If you forget to take SOTYKTU, take the normal 
dose the next day. Do not take a double dose to make 
up for a forgotten tablet.
Adhere to the treatment as recommended by your 
doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this 
medicine without consulting your doctor.
If you stop taking SOTYKTU
Do not stop taking SOTYKTU without talking to the 
doctor first. If you stop treatment, symptoms of 
psoriasis may come back. 
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and dose every time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have any further questions about using this 
medicine, consult your doctor or pharmacist.

	. Side effects 

As with any medicine, using SOTYKTU may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed by this 
list of side effects; you may not experience any of them.
Very common side effects – affect more than one 
in ten users:
 	 upper respiratory tract (nose and throat) infections 
with symptoms such as sore throat and stuffy nose

Common side effects – affect 1–10 in 100 users: 
 	 viral infection of the mouth (such as cold sores)
 	 an increase in the level of an enzyme in your blood 
called creatine phosphokinase (CPK)

 	 sores in mouth
 	 acne-like rashes
 	 inflammation of hair follicles

Uncommon side effects – affect 1–10 in 1,000 
users: 
 	 shingles (herpes zoster)

If you experience any side effect, if any side effect 
gets worse, or if you experience a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult your doctor.

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

	. How to store the medicine?

 	 Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this 
and all other medicines in a closed place, out of the 
reach and sight of children and/or infants. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by your doctor.

 	 Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) which is stated on the blister tray and 
carton. The expiry date refers to the last day of that 
month.

Storage conditions
 	 Do not store above 30°C.

Do not use this medicine if you notice the tablets are 
damaged or there are signs of tampering with the 
packaging.
Do not throw away any medicines via wastewater or 
household waste. Ask your pharmacist how to throw 
away medicines you no longer use. These measures 
will help protect the environment.

6. Additional information

In addition to the active ingredient, this medicine also 
contains:
 	 Inactive ingredients (tablet core):
Microcrystalline cellulose (PH-102), anhydrous 
lactose, hypromellose acetate succinate, 
croscarmellose sodium, silica colloidal hydrated, 
magnesium stearate.

 	 Film-coating contains:
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, 
iron oxide red, iron oxide yellow.

What the medicine looks like and contents of the 
pack
SOTYKTU is a pink, round, biconvex, film-coated 
tablet printed with “BMS 895” and “6mg” on one side, 
in two lines, and plain on the other side.
The film-coated tablets are provided in blister trays 
containing either 7 or 14 tablets.
Each pack contains 28 film-coated tablets. 
Registration holder’s name and address
Bristol-Myers Squibb (Israel) Ltd.,
18 Aharon Bart St., P.O Box 3361,
Kiryat Arye,
Petach Tikva 
Manufacturer’s name and address 
Bristol-Myers Squibb Company 
Route 206 & Province Line Road, Princeton, 
New Jersey 08543, USA
Revised in July 2024.
Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry:
SOTYKTU 6 mg: 175-38-37671-99

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء 

بدون استشارة الطبيب.

إذا توقفّت عن تناول سوتيكتو
يمُنع التوقف عن تناول سوتيكتو دون التحدث أولاً مع الطبيب. إذا تم إيقاف 

العلاج، قد تعود أعراض الصدفية.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن 
النظّارات الطبيّة إذا  الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع  الجرعة 

كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب 

أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبيةّ	. 
من  قسم  لدى  جانبيةّ  أعراضًا  استعمال سوتيكتو  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 
المستخدمين. لا تندهش عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّا 

تعاني من أيٍّ منها.

أعراض جانبيةّ شائعة جدًا - )very common( أعراض تظهر لدى 
أكثر من مستعمل واحد من عشرة:

حالات عدوى في الطرق التنفسية العلوية (أنف وحنجرة) مع أعراض مثل  	
ألم الحنجرة واحتقان الأنف

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

عدوى ڤيروسية في الفم (مثل قروح البرد) 	
	 (CPK) ارتفاع في مستوى إنزيم في الدم يسمى فوسفوكيناز الكرياتين
تقرحات في الفم 	
طفح جلدي يشبه حب الشباب 	
التهاب جريبات الشعر 	

لدى  تظهر  أعراض   )uncommon(  - شائعة  غير  جانبيةّ  أعراض 
10-1 مستعملين من بين 1,000:

القوباء المنطقية (الهربس النطاقي) 	

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من 
عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على 
على  الموجود  دوائي"  علاج  جراء  جانبيةّ  أعراض  عن  "التبليغ  الرابط 
الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة (www.health.gov.il) الذي 
للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر  يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت 

https://sideeffects.health.gov.il :دخول الرابط

كيف يخزن الدواء؟	. 
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 التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ (exp. date) الظاهر  	
اليوم  إلى  ينسب  الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  الكرتون.  وعبوة  الشريط  على 

الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
	 .30°C يمُنع التخزين في درجة حرارة تزيد عن

يمُنع استعمال الدواء إذا لاحظت ضررًا في الأقراص أو علامات فتح للعبوة. 

يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. 
ضمن  تعد  لم  التي  أدوية  من  التخلصّ  كيفية  إلى  بالنسبة  الصيدليّ  اسأل 

الاستعمال. إنّ ذلك سيساعد في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية6ّ. 
بالإضافة إلى المركب الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

مركبات غير فعاّلة (لب القرص): 	
Microcrystalline cellulose (PH-102), anhydrous 
lactose, hypromellose acetate succinate, 
croscarmellose sodium, silica colloidal hydrated, 
magnesium stearate.

يحتوي طلاء القرص على: 	
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, 
iron oxide red, iron oxide yellow.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة
عليه  مطبوع  ومحدب  مستدير  الوردي،  باللون  مطلي  قرص  هو  سوتيكتو 
القرص  من  واحد  جانب  على  سطرين  في   "6mg" و-   "BMS 895"

وبدون طباعة على الجانب الآخر.

الأقراص المطلية معبأة في أشرطة ذات 7 أو 14 قرصًا.
تحتوي كل عبوة على 28 قرصًا مطلياً.

صاحب التسجيل وعنوانه
بريستول-مايرس سكويب (إسرائيل) م.ض. ،  
شارع أهارون بارت 18، ص.ب. 3361 

كريات أريه،  
پيتح تكڤا

اسم المنتج وعنوانه
 Bristol-Myers Squibb Company

 Route 206 & Province Line Road, Princeton,
New Jersey 08543, USA

تم تحريرها في تموز 2024.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 
سوتيكتو 6 ملغ: 175-38-37671-99

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

Sotyktu_NPIL_July2024_DOR DOR-Sot-PIL-0724-04 Sotyktu_NPIL_July2024_DORDOR-Sot-PIL-0724-04


	Sotyktu-PIL-04-ARB1
	Sotyktu-PIL-04-ARB2

