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

 רסג'ילין-תרימה
טבליות

החומר הפעיל וכמותו:
כל טבליה מכילה:

Rasagiline (as mesylate) 1 mg רסג׳ילין (כמסילאט) 1 מ״ג 
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 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.
זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה  תרופה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

למה מיועדת התרופה?. 1
לטיפול בפרקינסון כטיפול יחיד, או בשילוב עם לבודופה.

מסוג סלקטיבי,  אוקסידאז,  מונואמין  אנזים  מעכבי  תרפויטית:   קבוצה 
 MAO B - Monoamine Oxidase B

לפני השימוש בתרופה. 2

 אין להשתמש בתכשיר:
ידועה רגישות לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 	  אם 

מכילה התרופה (ראה סעיף 6).
זמנית עם פטידין (משכך כאבים חזק), עם מעכבי מונואמין אוקסידז	   בו 

לכל  או  פרקינסון  למחלת  דיכאון,  נגד  כתרופות  ניתנים  אם  (בין 
רפואיים  תכשירים  או  טבעיים  תכשירים  ובכללם  אחרת,  התוויה 
לדיכאון).   St. John’s Wort צמח  כגון  רופא  מרשם  ללא   הניתנים 
חובה להמתין 14 ימים לפחות בין הפסקת נטילת רסג'ילין-תרימה להתחלת 

הטיפול עם מעכבי מונואמין אוקסידז או עם פטידין (לשיכוך כאבים).
אם הנך סובל מאי ספיקת כבד חמורה.	 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא:

אם הנך סובל מבעיות קלות עד בינוניות בכבד.	 
במידה והבחנת בשינויים חשודים בעור.	 
יש לדווח לרופא במידה ואתה או סביבתך מבחינים כי אתה מפתח התנהגויות 	 

חריגות בהן אינך עומד בדחף, גירוי או תשוקה לבצע פעולות מזיקות או הרסניות 
לך עצמך או לאחרים. מצב זה מוגדר כהפרעות שליטה על דחפים.

במטופלים הנוטלים תרופה זו לבד או יחד עם תרופות אחרות לטיפול במחלת 
הפרקינסון נצפו הפרעות בהתנהגות כגון התנהגות כפייתית, מחשבות אובססיביות, 
התמכרות להימורים, הוצאות מוגזמות, דחף להתנהגות חריגה, דחף מיני 
מוגבר/מחשבות/ריגושים מיניים מוגברים. הרופא שלך ישקול התאמת המינון 

או הפסקת התרופה.
 אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא 

מרשם רופא ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
במיוחד יש לדווח לרופא במידה והנך נוטל את התרופות הבאות:

תרופות נגד דיכאון (כגון טריציקליים, טטרציקליים, מעכבי סרוטונין סלקטיביים 	 
}SSRIs{, מעכבי סרוטונין - נוראפינפרין }SNRIs{, מעכבי מונואמין אוקסידז).

ציפרופלוקסצין (נגד זיהומים).	 

דקסטרומטורפן (מדכא שיעול).	 
גודש 	  נוגדי  עיניים,  כגון אלו המצויות בטיפות  תרופות סימפטומימטיות 

הניתנים דרך הפה ודרך האף או תרופות נגד הצטננות המכילות אפדרין 
או פסואודואפדרין.

יש להימנע משימוש בתרופה זו בו-זמנית עם תרופות נוגדות דיכאון המכילות 	 
פלואוקסטין או פלובוקסמין. יש להמתין תקופה של 5 שבועות לפחות לאחר 
הפסקת הטיפול בפלואוקסטין ועד לתחילת הטיפול ברסג'ילין-תרימה. מאידך, 
במידה והנך מתחיל טיפול בפלואוקסטין או פלובוקסמין יש לעשות זאת לפחות 

14 ימים לאחר הפסקת הטיפול ברסג'ילין-תרימה.
פטידין - ראה סעיף 2 "אין להשתמש בתכשיר".	 
לוואי של לבודופה כמו גם 	  - דווחו מקרים של עליה בתופעות  לבודופה 

וירידה בלחץ  החמרה בביצוע תנועות חוזרות בלתי רצוניות (דיסקינזיה) 
הדם כתוצאה מהשילוב של רסג'ילין-תרימה ולבודופה.

 שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או בלי אוכל.

 הריון והנקה
אם הינך בהיריון, שוקלת להיכנס להיריון או מניקה, יש להיוועץ ברופא טרם 

השימוש בתרופה.
 שימוש בילדים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
 נהיגה ושימוש במכונות

בהעדר נתונים לגבי השפעת התרופה יש להיוועץ ברופא לפני נהיגה ושימוש 
במכונות מסוכנות.

 עישון
יש לידע את הרופא אם הנך מעשן או מתכנן להפסיק לעשן.

כיצד תשתמש בתרופה?. 3
תמיד יש להשתמש בתרופה לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא: טבליה אחת ליום עם או בלי אוכל.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע ע״י הרופא המטפל.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין ללעוס! לבלוע הטבליה בשלמותה עם מים.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, קח את המנה הבאה בזמן הרגיל. 

אין ליטול שתי מנות יחד כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא, גם אם חל שיפור במצב 

בריאותך. 
אין להפסיק הטיפול ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה.
הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי. 4

כמו בכל תרופה, השימוש ברסג'ילין-תרימה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.

שכיחות תופעות הלוואי שנצפו בניסויים קליניים מבוקרים עם תכשיר המכיל 
את החומר הפעיל רסג'ילין כנגד פלצבו מוגדרת כדלקמן:

תופעות לוואי שכיחות מאוד - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 
מעשרה:

דיסקינסיה (ליקוי בתנועות הרצוניות)	 
כאב ראש	 

תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:
כאבי בטן	 
נפילות	 
תגובות אלרגיות	 
חום	 
תסמונת של שפעת	 
הרגשת חולי	 
כאבי צוואר	 
כאב חזה (תעוקת לב)	 
תת לחץ דם במעבר לעמידה. יתכנו סימפטומים כמו סחרחורת 	 
ירידה בתיאבון	 
עצירות	 
יובש בפה	 
בחילה והקאה	 
 	(flatulence) גזים בבטן
לויקופניה (מיעוט תאי דם לבנים)	 
כאבי מפרקים	 
כאבי שרירים	 
ארתריטיס (שיגרון) – דלקת מפרקים	 
 	 (Carpal Tunnel syndrome) חולשה וקהות בתחושה בשרירי כף היד
ירידה במשקל	 
חלומות חריגים	 
קושי בקואורדינציה של השרירים (הפרעות בשיווי משקל)	 
דיכאון	 
סחרחורת (ורטיגו)	 
דיסטוניה (כיווץ שרירים ממושך)	 
דלקת רירית האף, נזלת (ריניטיס)	 
גירוי בעור (דרמטיטיס)	 
פריחה	 
דלקת הלחמית (עיניים אדומות)	 
דחיפות במתן שתן	 

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

שבץ מוחי	 
אוטם שריר הלב	 
פריחה המופיעה בצורת שלפוחיות	 

בנוסף, דווח על מקרים של סרטן העור אצל כ- 1% מהחולים במסגרת ניסויים 
קליניים מבוקרים כנגד פלצבו. אף על פי כן, ובהתאם למידע שנאסף, סיכון 
מוגבר לסרטן העור (לא רק מלנומה) קשור למחלת הפרקינסון ולא לתרופה 

מסוימת. במקרה של הופעת נגע חשוד בעור יש להיוועץ במומחה.
במהלך מחלת הפרקינסון עלולות להופיע תופעות של הזיות ובלבול. בעקבות 
מעקב לאחר שיווק אשר בוצע על תכשיר המכיל את החומר הפעיל רסג'ילין נתגלו 
תופעות אלו גם אצל חולי פרקינסון שטופלו בתרופות המכילות חומר פעיל זה.
נתגלו מקרים בהם מטופלים שנטלו תרופה אחת או יותר לטיפול בפרקינסון 

לא יכלו להתנגד לדחף או לפיתוי לבצע פעולות מזיקות או הרסניות לעצמם או 
לאחרים. מצב זה מוגדר כהפרעות שליטה על דחפים.

ו/או תרופות  בחולים הנוטלים טבליות המכילות את החומר הפעיל רסג'ילין 
אחרות לטיפול בפרקינסון, נצפו התופעות הבאות:

מחשבות אובססיביות או התנהגות מתוך דחף.
דחף חזק להימורים מוגזמים למרות ההשלכות האישיות או המשפחתיות 

החמורות.
שינוי או הגברה בדחף והתנהגות מיניים המדאיגים אותך או אחרים, כגון 

הגברת החשק המיני.
רכישות והוצאות מוגזמות ובלתי נשלטות.

במידה והנך מבחין באחת מהתופעות הנ"ל עליך לדווח לרופא. הוא ישקול כיצד 
לנטרל או להפחית תופעות אלו.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

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

לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

safety@trima.co.il :ניתן גם לדווח על תופעות לוואי לדוא"ל
איך לאחסן את התרופה. 5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 	 
להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (Expiry date) המופיע על גבי 	 

האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
 	.25ºC - יש לשמור באריזה המקורית, מתחת ל
מידע נוסף. 6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:	 
Mannitol, maize starch, pregelatinized starch, stearic acid, colloidal 
silicon dioxide.

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?	 
 טבלייה עגולה, קמורה משני הצדדים בצבע לבן.

כל אריזה מכילה 10 או 30 טבליות הארוזות בבליסטרים (לא כל סוגי 
האריזות בהכרח משווקות).

יצרן ובעל הרישום: תרימה תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, מעברות 	 
4023000, ישראל.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: מרץ 2016	 
הבריאות:	  במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום   מס' 

 155-62-34403-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 	 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - ١٩٨٦
يُسوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

 راساجيلين-تريما
أقراص

المادّة الفعّالة وكمّيتها:
كل قرص يحتوي:

Rasagiline (as mesylate) 1 mg                  راساجيلين (كـ مسيلات) ١ ملغ 
مواد غير فعّالة: أنظر البند ٦ ״معلومات إضافيّة״. 

النشرة على  الدواء. تحتوي هذه  باستعمال  البدء  بتمعّن حتى نهايتها وذلك قبل  النشرة  إقرأ 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيّة فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.

هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنّه قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه 
بين مرضك ومرضهم.

هذا الدواء غير مخصّص للأولاد والمراهقين دون ١٨ عامًا.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟. ١
 .(Levodopa) لعلاج الباركنسون كعلاج منفرد، أو بالدمج مع ليڨودوپا

نوع من  نتقائي،  إ مين،  الأَ أُحادِيِّ  زُ  أُكسيدا إنزيم   مثبّطات  العلاجيّة:   المجموعة 
MAO B- Monoamine Oxidase B

قبل استعمال الدواء. 2

 يُمنع استعمال الدواء:
إذا وُجدت لديك حساسيّة للمادّة الفعّالة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء 	 

(أنظر البند ٦).
أُكسيدازُ 	  إنزيم    مثبّطات  مع  قوي)،  ألم  (مسكّن  پثيدين  مع  ذاته  الوقت  في 

أو  الباركنسون  لمرض  للاكتئاب،  مضادّة  كأدوية  أعطيت  (إن  الأَمين  أُحادِيِّ 
طبيّة  مستحضرات  أو  طبيعيّة  مستحضرات  بينها  ومن  آخر،  استطباب  لكل 
للاكتئاب).  St. John’s Wort نبتة  مثل  طبيّة  وصفة  بدون  تُعطى   التي 

إلزامي الانتظار ١٤ يومًا ما بين التوقّف عن تناول راساجيلين–تريما و بدء العلاج مع 
مثبّطات إنزيم  أكُسيدازُ أحُادِيِّ الأمَين أو پثيدين (لتسكين الألم).

إذا كنت تعاني من قصور خطير في عمل الكبد.	 

 تحذيرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 
 قبل بدء العلاج بالدواء أعلم الطبيب:

إذا كنت تعاني من مشاكل خفيفة حتى متوسطة في الكبد.	 
في حال لاحظت تغييرات مشبوه بها في الجلد.	 
يجب تبليغ الطبيب في حال شعرت أنت أو المحيطين بك بظهور تصرفات شاذّة لديك حيث 	 

لا تتمكن من مقاومة الدافع، المحفّز أو الرغبة بالقيام بأعمال مؤذية أو مدمرّة لنفسك أو 
للآخرين. يتم تعريف هذه الحالة كاضطرابات تحكّم بالدوافع. 

لدى المرضى الذين يتناولون هذا الدواء وحده أو سويًا مع أدوية أخرى لعلاج مرض الباركنسون، 
شوهدت اضطرابات في السلوك مثل سلوك قهري، أفكار وسواسيّة، إدمان على القمار، تبذير 
مفرط، دافع بالتصرّف بصورة شاذّة، رغبة جنسيّة متزايدة/ أفكار/ إثارات جنسيّة متزايدة. 

سيقوم طبيبك بفحص إمكانيّة ملائمة الجرعة أو إيقاف الدواء. 
 إذا كنت تتناول أو تناولت، مؤخّرًا، أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبّية 

والمكمّلات الغذائيّة، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك.
 وبشكل خاص يجب تبليغ الطبيب إذا كنت تتناول الأدوية التاليّة: 

أدوية مضادّة للاكتئاب (مثل مضادّات الاكتئاب ثلاثيّة الحلقات، متعدّدة الحلقات، مثبّطات 	 
امتصاص السيروتونين الانتقائيّة (SSRIs)، مثبّطات امتصاص السيروتونين والنورإپينيفرين 

(SNRIs)، مثبّطات أكُسيدازُ أحُادِيِّ الأمَين).
سيپروفلوكساسين (مضادّ للعدوى).	 
دِيكستُرومِيتورفان (مُضاد للسُعال).	 
العينين، 	  قطرات  في  الموجودة  كتلك   (sympathomimetic) الوديّ  محاكية  أدوية 

مضادّات الاحتقان التي تُعطى عن طريق الفم وعن طريق الأنف أو أدوية أخرى مضّادة 
للزكام التي تحتوي على إيفيدرين أو پسُودُوإيفِيدرين.

التي 	  أدوية مضادّة للاكتئاب  ذاته مع  الوقت  الدواء في  يجب الامتناع عن استعمال هذا 
فلوڨوكسامين. يجب الانتظار فترة ٥ أسابيع على الأقل بعد  أو  فلوكيستين  تحتوي على 
ايقاف العلاج بفلوكيتسين وحتى بدء العلاج براساجيلين–تريما. من ناحية أخرى إذا كنت 
ستبدأ العلاج بفلوكيستين أو فلوڨوكسامين يجب القيام بذلك، على الأقل، ١٤ يومًا بعد إيقاف 

العلاج براساجيلين–تريما.
پثيدين – أنظر البند ٢ ״ يٌمنع استعمال الدواء״.	 
ليڨودوپا – تمّ التبليغ عن حالات ارتفاع في الأعراض الجانبيّة من ليڨودوپا مثل تفاقم في 	 

القيام بحركات متكرّرة لا طوعيّة (dyskinesia – خلل حركي)، انخفاض في ضغط 
الدّم نتيجة للدمج مع راساجيلين–تريما وليڨودوپا.

 استعمال الدواء والغذاء
يُمكن تناول الدواء مع أو بدون الطعام.

 الحمل والإرضاع 
إذا كنت حاملاً، تفكرين بأن تحملي أو مرضعة، يجب استشارة الطبيب قبل استعمال الدواء. 

 الاستعمال للأولاد
هذا الدواء غير مخصّص للأولاد والمراهقين دون ١٨ عامًا.

 القيادة واستعمال الماكينات
بسبب عدم وجود معطيات بخصوص تأثير الدواء يجب استشارة الطبيب قبل القيادة واستعمال 

ماكينات خطرة.
 التدخين

يجب تبليغ الطبيب إذا كنت مدخّنًا أو تخطّط التوقّف عن التدخين. 

كيف تستعمل الدواء؟. 3
أو  الطبيب  مع  الفحص  عليك  يجب  دائمًا.  الطبيب،  تعليمات  حسَب  الدواء  استعمال  يجب 

الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا. 
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.

الجرعة المُتّبعة، عادة، هي: قرص واحد في اليوم، مع أو بدون أكل. 
يجب استعمال هذا الدواء في أوقات محددة كما حددّها الطبيب المُعالج. 

يُمنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
ممنوع المضغ! يجب بلع القرص كاملاً مع ماء. 

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 في الوقت المحدّد، قم بتناول الجرعة التالية في وقتها المعتاد. يُمنع تناول 

جرعتين معًا من أجل التعويض عن الجرعة التي نسيت تناولها. 
يجب الاستمرار في العلاج بحسب توصية الطبيب، حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية.

يُمنع التوقّف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب. 
يُمنع تناول الدواء في الظلام! تحقّق من الملصق على الدواء ومن الجرعة الدوائيّة في كلّ مرّة 

تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبّية إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيّة بالنسبة إلى استعمال الدواء، فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبيّة. 4
متناولي  لدى قسم من  أعراضًا جانبيّة  استعمال راساجيلين-تريما  يسبّب  قد  الأدوية،  كجميع 

الدواء. لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيّة. من المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها. 103408010
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Rasagiline-Trima 
Tablets

Active ingredient and its quantity:
Each tablet contains Rasagiline (as mesylate) 1 mg
Inactive ingredients: see section 6 “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass 
it on to others. It may harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar.
This medicine is not intended for children and adolescents 
under 18 years of age.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For the treatment of Parkinson’s disease as a monotherapy, or in 
combination with Levodopa.
Therapeutic group: 
Selective Monoamine Oxidase-B inhibitors - MAO B
2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine:
	 If you are allergic (hypersensitive) to the active ingredient or any 

of the other ingredients of the medicine (see section 6).
	 While taking pethidine (a strong pain killer), monoamine 

oxidase (MAO) inhibitors (for treatment of depression 
or Parkinson’s disease, or used for any other indication, 
including natural  products and medicinal products 
without prescription e.g. St. John’s Wort for depression). 
You must wait at least 14 days after stopping Rasagiline–Trima 
treatment and before starting treatment with MAO inhibitors or 
pethidine (pain killer).

	 If you are suffering from severe liver failure.

 Special warnings regarding the use of the medicine
 Before using this medicine, tell the doctor:

	 If you have mild to moderate liver problems.
	 If you notice any suspicious skin changes.
	 Tell your doctor if you or your family/carer notice that you are developing 

unusual behaviors where you cannot resist the impulse, urges or 
cravings to carry out harmful or detrimental activities to yourself or 
others. These are called impulse control disorders. 

In patients taking this medicine alone or together with other medications 
used to treat Parkinson’s disease, behaviors disorders such as 
compulsions, obsessive thoughts, addictive gambling, excessive 
spending, impulsive abnormal behavior and an abnormally high sex 
drive or an increase in sexual thoughts or feelings have been observed. 
Your doctor may consider to adjust your dose or stop the medicine.

 If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medications and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 

In particular, inform the doctor if you are taking the following 
medicines: 
	 Antidepressants medicines (e.g. tricyclic, tetracyclic, selective 

serotonin reuptake inhibitors }SSRIs{, selective serotonin-
norepinephrine reuptake inhibitors }SNRIs{, monoamine oxidase 
(MAO) inhibitors). 

	 Ciprofloxacin (used against infections).
	 Dextromethorphan (cough suppressant). 
	 Sympathomimetics medicines such as those present in eye drops, 

nasal and oral decongestants or cold medicine containing ephedrine 
or pseudoephedrine.

	 Use of this medicine simultaneously with antidepressants containing 
fluoxetine or fluvoxamine should be avoided. If you are starting treatment 
with Rasagiline-Trima, you should wait at least 5 weeks after stopping 
fluoxetine treatment. On the other hand, if you are starting treatment 
with fluoxetine or fluvoxamine, you should wait at least 14 days after 
stopping Rasagiline-Trima treatment.

	 Pethidine- see section 2 “Do not use the medicine”.
	 Levodopa – There have been reports on cases of increase in side 

effects of Levodopa, as well as exacerbation of involuntary repeated 
movements (dyskinesia) and blood pressure reduction due to the 
combination of Rasagiline–Trima and Levodopa.
 Using the medicine and food

The medicine may be taken with or without food.
 Pregnancy and breastfeeding

If you are pregnant, planning to become pregnant or are breastfeeding, 
consult a doctor before using the medicine.

 Children
The medicine is not intended for children and adolescents under 
18 years of age.

 Driving and using machines
In the absence of data regarding the effect of the medicine, consult 
the doctor prior to driving or using dangerous machines.

 Smoking
Inform the doctor if you are a smoker or intend to quit smoking.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use this medicine according to the doctor’s instructions. You 
should check with the doctor or the pharmacist if you are unsure.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.
The usual dosage is generally:
One tablet per day with or without food.
Use this medicine at scheduled times as determined by your attending 
doctor. 
Do not exceed the recommended dose
Do not chew! Swallow the tablet whole with water.
If you accidentally took an overdose
If you took an overdose, or if a child accidentally swallowed the 
medicine, immediately refer to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to take this medicine at the designated time, take the 
next dose at the usual time. Do not take two doses together to make 
up for the forgotten dose. 
Adhere to the treatment as recommended by the doctor, even if 
there is an improvement in your health.
Do not stop treatment without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take the medicine. Wear glasses if you need them. 
If you have further questions regarding the use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, the use of Rasagiline-Trima may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not suffer from any of them.
The frequency of side effects observed in controlled clinical trials with 
a preparation containing the active substance rasagiline vs. placebo 
are defined as follows: 
Very common side effects – occur in more than one user out of ten:
	 dyskinesia (abnormal movements)
	 headache
Common side effects – occur in 1-10 users out of 100:
	 abdominal pains
	 falls
	 allergic reactions
	 fever
	 flu (influenza) syndrome
	 feeling of being unwell 
	 neck pains
	 chest pain (angina pectoris)
	 low blood pressure when rising to a standing position. Symptoms 

like dizziness may occur
	 decreased appetite
	 constipation
	 dry mouth
	 nausea and vomiting
	 flatulence
	 leucopenia (low quantity of white blood cells)
	 joint pains
	 muscle pains
	 joint inflammation (arthritis)
	 numbness and muscle weakness of the hand (Carpal Tunnel 

syndrome)
	 decreased weight
	 abnormal dreams
	 difficulty in muscular coordination (balance disorder)
	 depression
	 dizziness (vertigo)
	 prolonged muscle contractions (dystonia)
	 inflammation of nasal mucosa, runny nose (rhinitis)
	 irritation of the skin (dermatitis)
	 rash
	 conjunctivitis (red eyes)
	 urinary urgency
Uncommon side effects – occur in 1-10 users out of 1,000
	 stroke (cerebrovascular accident)
	 myocardial infarction
	 blistering rash 
In addition, skin cancer cases were reported in around 1% of patients 
in controlled clinical trials vs. placebo. Nevertheless, and according to 
data that has been collected, high risk of skin cancer (not exclusively 
melanoma) is associate with Parkinson’s disease and not with any 
medicine in particular. In case of appearance of a suspected skin 
lesion, consult a specialist.
During Parkinson’s disease, symptoms of hallucinations and confusion 
may appear. In post marketing follow-up performed for preparation 
containing the active substance rasagiline, these symptoms have 
also been observed in Parkinson’s disease patients treated with 
preparations containing this active substance.

There have been cases of patients who, while taking one or more 
medications for the treatment of Parkinson’s disease, were unable 
to resist the impulse or temptation to perform actions that could be 
harmful or detrimental to themselves or others. These are called 
impulse control disorders.
In patients taking tablets that contain the active ingredient rasagiline 
and/or other medications used to treat Parkinson’s disease, the 
following signs have been observed:
Obsessive thoughts or impulsive behavior.
Strong impulse to gamble excessively despite serious personal or 
family consequences.
Altered or increased sexual impulse and behavior of significant concern 
to you or to others, for example, an increased sexual desire.
Uncontrolled excessive shopping or spending.
If you notice any of these behaviors you must tell your doctor, he will 
consider how to neutralize or reduce these effects. 
If a side effect occurs, if any of the side effects worsen, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult 
the doctor. 
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health (MoH) by clicking 
on the “Report on side effects due to medication therapy” link on the 
MoH home page (www.health.gov.il) which refers to the online form 
for side effects reporting, or by entering the link:
https://forms.gov.i l /globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
Side effects can be also reported by email: safety@trima.co.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be 

kept in a close place out of the reach of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without explicit instruction 
from the doctor. 

	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.

	 Store in the original package, at a temperature below 25ºC. 
6. FURTHER INFORMATION
	 In addition to the active ingredient, the medicine also contains: 

Mannitol, maize starch, pregelatinized starch, stearic acid, colloidal 
silicon dioxide.

	 What does the medicine look like and what are the contents 
of the package? 
A white round tablet, convex on both sides. 
Each pack contains 10 or 30 tablets packed in blisters (not all 
pack types are necessarily marketed). 

	 Manufacturer and registration holder: Trima Israel Pharmaceutical 
Products Maabarot Ltd. Maabarot 4023000, Israel.

	 This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health 
in: March 2016.

	 Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health: 155-62-34403-00

وتيرة شيوع الأعراض الجانبيّة التي تمت مشاهدتها في التجارب السريريّة المُراقبة التي أجريت 
على مستحضر يحتوي على المادّة الفعّالة راساجيلين مقابل دواء وهمي، معرّفة كالآتي: 

أعراض جانبيّة شائعة جدًا – أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:
dyskinesia – خلل حركي (خلل في الحركات الطوعيّة)	 
صُداع.	 

أعراض جانبيّة شائعة – أعراض تظهر لدى ١-١٠ مستعملين من بين ١٠٠:
آلام بطن	 
وقوع	 
ردود فعل تحسّسيّة	 
حُمّى	 
أعراض إنفلونزا	 
الشعور بالمرض	 
آلام في الرقبة	 
ألم في الصدر (ذبحة صدريّة)	 
انخفاض ضغط الدّم عند الانتقال إلى وضعيّة الوقوف. من المحتمل ظهور أعراض مثل: دوار	 
هبوط في الشهيّة	 
إمساك	 
جفاف في الفم	 
غثيان وتقيّؤ	 
 	(flatulence) غازات في البطن
Leukopenia (قلةّ كريّات الدّم البيض)	 
آلام في المفاصل	 
آلام في العضلات	 
 	(arthritis) التهاب مفاصل
 	(Carpal Tunnel syndrome) ضعف وفقدان الاحساس في عضلات كف اليد
هبوط في الوزن	 
أحلام شاذّة	 
صعوبة في تناسق العضلات (اضطرابات في التوازن)	 
اكتئاب	 
دوار (ڨيرتيچو)	 
خلل التوتّر (Dystonia – انقباضات مستمرة في العضلات)	 
 	(rhinitis) التهاب غشاء الأنف المخاطي، زكام
 	(dermatitis) تهيّج الجلد
طفح جلديّ	 
التهاب الملتحمة (عيون حمراء)	 
إلحاح وتواتر في التبوّل.	 

أعراض جانبيّة غير شائعة – أعراض تظهر لدى ١-١٠ مستعملين من بين ١,٠٠٠:
سكتة دماغيّة.	 
احتشاء عضلة القلب.	 
طفح جلدي الذي يظهر على شكل بثور.	 

بالإضافة إلى ذلك، تمّ التبليغ عن سرطان الجلد لدى تقريبًا ١٪ من المرضى الموجودين في 
نطاق تجارب سريريّة مُراقبة التي أجريت على مستحضر يحتوي على المادّة الفعّالة مقابل 
دواء وهمي. بالرغم من ذلك، وبحسب المعلومات التي تمّ جمعها، زيادة احتمال حدوث سرطان 
الجلد (ليس فقط الورم الملاني) له علاقة بمرض الباركنسون وليس لدواء معين. في حال ظهور 

إصابة مشبوهة في الجلد يجب استشارة مختص.
خلال مرض الباركنسون قد تظهر أعراض هلوسة وارتباك. في أعقاب متابعة بعد تسويق الدواء 
والتي أجريت على مستحضر يحتوي على المادة الفعّالة راساجيلين، تم اكتشاف هذه الأعراض أيضًا 

لدى مرضى الباركنسون الذين تمّت معالجتهم بأدوية تحتوي على هذه المادّة الفعّالة.
تمّ اكتشاف حالات لمرضى الذين تناولوا دواء واحد أو أكثر لمرض الباركنسون، لم يتمكنوا 
من مقاومة الدافع، أو الإغراء في القيام بأعمال مؤذية أو مدمرّة لأنفسهم أو للآخرين. هذه 

الحالة معرّفة كاضطراب التحكّم في الرغبات.
لدى المرضى الذين يتناولون أقراص تحتوي على المادّة الفعّالة راساجيلين و/ أو أدوية أخرى 

لعلاج الباركنسون، تمّت مشاهدة الأعراض التالية:
أفكار وسواسيّة أو سلوك نابع من دافع.

دافع قوي للقمار بصورة مبالغ بها بالرغم من التداعيات الشخصيّة أو العائليّة الخطيرة من 
الموضوع.

تغيير أو زيادة في الرغبة والسلوك الجنسيّ التي تقلقك أو تقلق الآخرين، مثل زيادة الرغبة الجنسيّة.
شراء وتبذير مبالغ فيهما وبدون تحكّم.

في حال لاحظت ظهور أحد الأعراض المذكورة أعلاه، يجب عليك تبليغ الطبيب. هو سيفحص 
كيفيّة إزالة مفعول هذه الأعراض أو تخفيفها.

إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة أو إذا عانيت من أعراض جانبيّة 
غير مذكورة في النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبيّة
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيّة من خلال الضغط على الرابط "التبليغ 
عن أعراض جانبيّة نتيجة علاج بالأدوية"، الموجود على الصفحة الرئيسيّة في موقع وزارة 
الصحّة (www.health.gov.il) الذي يحوّلك إلى إستمارة خاصّة معدّة للتبليغ عن الأعراض 

الجانبيّة، أو عبر دخول الرابط التالي: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
safety@trima.co.il :يمكن أيضًا التبليغ عن أعراض جانبيّة عن طريق البريد الإلكتروني

كيف يخزّن الدواء؟. 5
تجنّب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي 	 

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنّب التسمّم. لا تسببّ التقيّؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
يُمنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيّة (Expiry date) الظاهر على العبوّة. تاريخ 	 

انتهاء الصلاحيّة ينسب إلى اليوم الأخير في الشهر.
 	.٢٥˚C احفظ بالعبوّة الأصليّة، تحت الـ

معلومات إضافيّة. ٦
بالإضافة إلى المادّة الفعّالة، يحتوي الدواء، أيضًا:	 

Mannitol, maize starch, pregelatinized starch, stearic acid,  
colloidal silicon dioxide.

 كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة؟	 
 قرص مستدير، مُحدّب من الجهتين وذات لون أبيض.

تحتوي كل عبوّة على ١٠ أو ٣٠ قرص مرزومة في أشرطة (بليسترات) (قد لا يتم 
تسويق جميع أنواع الرزم).

معبروت 	  م.ض.،  معبروت  إسرائيلية  طبيّة  منتجات  تريما  التسجيل:  المنتج وصاحب 
٤٠٢٣٠٠٠، إسرائيل. 

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قِبل وزارة الصحّة في تاريخ: آذار ٢٠١٦	 
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: ٠٠-٣٤٤٠٣-٦٢-١٥٥	 
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين. 	 
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معبروت 4٠23٠٠٠ 
منتجات طبيّة إسرائيلية 

معبروت م.ض.
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