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

קבותרים 0.5
טבליות

חומר פעיל:
כל טבליה מכילה Cabergoline 0.5 mg )קברגולין 0.5 מ"ג(
חומרים בלתי פעילים בתכשיר - 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.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

התרופה אינה מיועדת לנערים/ות מתחת לגיל 16 שנים.

יש למנוע הריון לפחות חודש מתום השימוש בתרופה. לפני השימוש בתרופה,  	∙
ואם המחזור מאחר ביותר משלושה ימים, יש לערוך בדיקות לשלילת הריון. 
בעת השימוש בתרופה, יש להשתמש באמצעים לא הורמונלים למניעת הריון. 

במקרה של הריון, יש להפסיק מיד את נטילת התרופה.
מומלץ לנטר את לחץ הדם, בעיקר בימים הראשונים לטיפול, מכיוון שבמיוחד  	∙

בימים הראשונים לטיפול עלול להתפתח לחץ דם נמוך.
התכשיר משתייך לקבוצת תרופות העלולות לגרום לתופעות של התמכרות  	∙
להימורים, בזבזנות, אכילה כפייתית, עליה ביצר המיני )ליבידו( ועודף מיניות. 
תופעות אלו חולפות בדרך כלל עם הורדת המינון או שינוי הטיפול על-ידי 

הרופא.

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה מיועדת לטיפול במצבים של היפרפרולקטינמיה )יתר פרולקטין בדם(.

התרופה מיועדת לעיכוב והפסקה של יצירת חלב )הפסקת הנקה(.

קבוצה תרפויטית: אגוניסט לרצפטור דופמין.

לפני שימוש בתרופה 	.2
 אין להשתמש בתרופה אם:

הנך רגיש/אלרגי לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים שמכילה  	∙
.)Ergot( התרופה ו/או לאלקלואידים מקבוצת ארגוט

הנך סובל מיתר לחץ דם לא מבוקר. 	∙
הנך סובל או סבלת בעבר מתגובות פיברוטיות )התעבות והצטלקות( ברקמת  	∙

.)Retroperitoneum( הלב או הריאה ו/או של חלל הבטן האחורי
הנך סובל מפגיעה מבנית במסתמי הלב. 	∙

הנך מטופל בתרופות אנטי פסיכוטיות במקביל לטיפול זה או שסבלת בעבר  	∙
מדיכאון אחר לידה.

הנך סובל ממחלת כבד חריפה. 	∙
הינך סובלת מרעלת הריון )לחץ דם גבוה המלווה בבצקות ובחלבון בשתן(. 	∙

הינך בהריון או מניקה )אלא אם התרופה מיועדת להפסקת הנקה(. 	∙
לפני הטיפול בקבותרים ספר לרופא אם:

הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה, הלב ו/או כלי דם,  	∙
 Raynaud’s syndrome ,)הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול )כגון: אולקוס

)הגורם לתחושת קור בידיים וברגליים(.
סבלת בעבר מהפרעות פסיכוטיות או נפשיות. 	∙

הנך סובל מלחץ דם נמוך ו/או מטופל בתרופות להורדת לחץ דם. 	∙
לאחר הלידה לחץ הדם שלך עלה. 	∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא  	∙

לפני נטילת התרופה.

לפני השימוש בתרופה, ואם המחזור מאחר ביותר משלושה ימים, יש לערוך  	∙
בדיקות לשלילת הריון. בעת השימוש בתרופה, יש להשתמש באמצעים לא 
הורמונלים למניעת הריון. במקרה של הריון, יש להפסיק מיד את נטילת התרופה. 

יש למנוע הריון לפחות חודש מתום השימוש בתרופה.
התכשיר משתייך לקבוצת תרופות העלולות לגרום לתופעות של התמכרות  	∙
להימורים, בזבזנות, אכילה כפייתית, עליה ביצר המיני )ליבידו( ועודף מיניות. תופעות 

אלו חולפות בדרך כלל עם הורדת המינון או שינוי הטיפול על-ידי הרופא.
במקרים מסוימים טיפול ממושך בקברגולין עלול לגרום פיברוזיס ומצבים  	∙
דלקתיים של הריאות, קרום הלב, וחלל הבטן האחורי וכן לפגיעה במסתמי 
הלב. במקרים מסוימים עם הפסקת הטיפול בקברגולין ישנה הטבה בפגיעה 
במסתמי הלב. מטופלים הנוטלים קברגולין וחשים הפרעות או קושי בנשימה 
צריכים לפנות מיד לרופא שישקול ביצוע צילום רנטגן של בית החזה, שקיעת 

דם, ו/או מדידת כמות קריאטינין בסרום.
במהלך הטיפול בתכשיר יש לפנות מיד לרופא באם הנך חש בסימנים הבאים:  	∙
קשיי נשימה, קוצר נשימה, שיעול ממושך ו/או כאבים בחזה, כאבים ונפיחות 

באזור המותניים ו/או כשל לבבי.

בדיקות שיש לבצע לפני תחילת השימוש בתרופה: 	
יש לערוך בדיקות לשלילת הריון. 	∙

על המטופל לעבור הערכה קרדיו-וסקולרית כולל בדיקת תהודה של הלב  	∙
)Echocardiogram(. מומלץ בנוסף לערוך טרם תחילת הטיפול בדיקת שקיעת 
דם, בדיקת תפקוד ריאות/צילום רנטגן של בית החזה ותפקוד כלייתי. אין 

להשתמש בתכשיר במידה ומאותרת פגיעה במסתמי הלב.
במצב של היפרפרולקטינמיה, יש לבצע בדיקה של בלוטת יותרת המוח. 	∙

מומלץ לנטר את לחץ הדם, בעיקר בימים הראשונים לטיפול, מכיוון שבמיוחד  	∙
בימים הראשונים לטיפול עלול להתפתח לחץ דם נמוך.

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות  	
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע 

את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות העשויות לפגוע ביעילות קבותרים:

תרופות נגד הקאות )כגון: מטוקלופרמיד( 	∙
תרופות אנטי פסיכוטיות ותרופות לטיפול בהפרעות נפשיות )כגון: פנותיאזינים,  	∙

תיוקסנטנים, בוטירופנונים(,
תרופות להורדת לחץ דם 	∙

תרופות העשויות לגרום לתופעות לוואי:
אנטיביוטיקה מקבוצת המקרולידים )כגון: אריתרומיצין(, 	∙

תרופות לטיפול במחלת פרקינסון, 	∙
תרופות לטיפול במיגרנה )כגון: ארגוט-אלקלואידים( 	∙

שימוש בתרופה ומזון 	
יש לבלוע התרופה לאחר הארוחה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול 	
מומלץ שלא לצרוך אלכוהול בעת הטיפול על מנת שלא להגביר את הסיכון 

לסחרחורת.

הריון והנקה 	
אם הינך בהריון או מניקה אין להשתמש בתכשיר )אלא אם התרופה מיועדת 

להפסקת הנקה(.
לפני השימוש בתרופה, ואם המחזור מאחר מעל 3 ימים, יש לערוך בדיקות 
לשלילת הריון. בעת השימוש בתרופה, יש להשתמש באמצעים לא הורמונלים 
למניעת הריון. במקרה של הריון, יש להפסיק מיד את נטילת התרופה. כמו כן 
יש למנוע הריון לפחות חודש מתום השימוש בתרופה, זאת מכיוון שקברגולין 

עלול לגרום לפגמים מולדים במידה וניטל בעת הריון. 

נהיגה ושימוש במכונות 	
השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועלול לגרום להרדמות פתאומית. במידה 
ואתה חש בתופעות אלו אל תנהג, אל תפעיל מכונות מסוכנות ואל תעשה שום 
פעולה המחייבת ערנות או קואורדינציה. הרופא שלך יחליט אם תוכל להמשיך 

את הטיפול בתרופה אם תופעות אלו מופיעות.

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

אינך בטוח באשר לאופן השימוש.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל 

הוא:
למניעת היווצרות חלב - יש ליטול 1 מ"ג )2 טבליות של 0.5 מ"ג( ביום הראשון 

לאחר הלידה.
להפסקת הנקה )לאחר תקופה שבה הנקת( - יש ליטול 0.25 מ"ג )חצי טבליה( 

כל 12 שעות, ליומיים.
להורדת רמות הפרולקטין במצבים אחרים - יש ליטול בהתחלה 0.5 מ"ג בשתי 
מנות במהלך השבוע הראשון לטיפול )למשל, חצי טבליה ]0.25 מ"ג[ ביום שני 
וחצי טבליה ]0.25 מ"ג[ ביום חמישי(. הרופא יעלה את המינון בהדרגה עד 
לתגובה מלאה לטיפול. המינון השבועי יכול להיות בטווח 0.25 מ"ג עד 4.5 מ"ג, 

בהתאם לתגובה.
בנטילה ראשונה של קבותרים מומלץ לעבור בזהירות ממצב של שכיבה/עמידה/

ישיבה, זאת כיוון שהתכשיר עשוי לגרום לירידה בלחץ הדם שתתבטא בסחרחורת 
בעת שינוי תנוחה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין ללעוס! יש לבלוע את התרופה עם מים לאחר הארוחה, על מנת להפחית 

תופעות לוואי כדוגמת בחילות והקאות.
ניתן לחצות או לרסק את הטבליה.

בדיקות ומעקב:
בדיקה ראשונה של תהודת הלב נדרשת לאחר 3-6 חודשי טיפול ויש לחזור  	∙
עליה כל 6-12 חודשים. במידה ונמצאה פגיעה או החמרה במצב מסתמי הלב 

יש להפסיק את הטיפול בתכשיר.
מומלץ לבצע ניטור תקופתי הכולל בדיקת דם, בדיקה של הלב, הריאות והכליות  	∙

)לאבחון התפתחות של הדבקות, הצטלקות ו/או פגיעה במסתמי הלב(.
מומלץ שתבצעי בדיקה גניקולוגית באופן קבוע )לרבות בדיקת משטח מהרחם  	∙
ו/או מצוואר הרחם( במידה ואת נוטלת את התכשיר לשם הסדרת הפרעות 

הורמונליות לתקופה ממושכת.

אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר המיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך. סממנים 
אפשריים למינון יתר: בחילות, הקאות, אי נוחות במערכת העיכול, לחץ דם נמוך 

בעמידה, בלבול/פסיכוזה, הזיות.

אם שכחת ליטול את התרופה קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 
אין ליטול מנה כפולה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם רופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל את 

התרופה. 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 בתרופה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד אם מתפתחות התופעות 
הבאות:

תופעות לוואי מאוד שכיחות )מופיעות ביותר מאחד מעשרה משתמשים(,  	∙
 העשויות להעיד על פיברוזיס )התעבות והצטלקות( ברקמות הלב, הריאה 
ו/או חלל הבטן האחורי כגון: תחושת עלפון, כאב בחזה/בצלעות/במתניים/בגב/
באגן, הפרעות בתנועה, נפיחות ברגליים, קוצר נשימה, קשיי נשימה, שינויים 

בקצב הלב, דפיקות לב.
תגובה אלרגית המתבטאת בפריחה עורית, גרד, שלפוחיות בעור, נפיחות בפנים,  	∙

בלשון, בצוואר ו/או בגפיים, קוצר נשימה, החמרה של אסתמה, הלם )שוק(.

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מתפתחות התופעות הבאות:
תוקפנות, הפרעה פסיכוטית )כגון רצון להמר, עליה בליבידו, עודף מיניות,  	∙
בזבזנות, אכילה כפייתית(, הזיות - ראיה ושמיעת דברים שלא קיימים, לחץ דם 

נמוך בעיקר בקימה משכיבה, דפיקות לב.
שינויים בתוצאות בדיקת דם ו/או תפקודי כבד )עליה בפעילות האנזימים(. 	∙

תופעות לוואי נוספות:
מאוד שכיחות )עלולות להופיע ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(: נמנום/ 	∙

ישנוניות, בחילה, כאב ראש, סחרחורת, ורטיגו, כאב בטן, הפרעות עיכול, עייפות, 
חולשה, דלקת בקיבה.

שכיחות )עלולות להופיע בשכיחות של משתמש אחד מתוך עשרה(: עצירות,  	∙
טשטוש ראיה, הקאות, הפרעות שינה, ישנוניות במהלך היום, כאב/רגישות 
בשדיים, גלי חום, דיכאון, שינויים בתחושה, נימול בידיים וברגליים, לחץ דם 

נמוך לאחר לידה, גם ללא הופעת תסמינים.
לא שכיחות )עלולות להופיע בשכיחות של משתמש אחד מתוך מאה(: נשירת  	∙
שיער, דימום מהאף, אובדן ראיה חלקי/זמני, שינויים בראיה, התכווצויות שרירי 
הרגליים, בצקות, גרד חמור, תחושת עקצוץ, ירידה ברמות ההמוגלובין בנשים 

ללא מחזור חודשי, עקב חזרתו.
נדיר )עלולות להופיע בשכיחות של משתמש אחד מתוך אלף(: תחושת קור  	∙

בידיים וברגליים, חולשת שרירים.
שכיחות לא ידועה: הרדמות פתאומית, אשליות. 	∙

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

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 )exp. date) המופיע על גבי  	∙

האריזה/תווית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.)25°C -יש לאחסן במקום קריר חשוך ויבש )מתחת ל 	∙

לאחר הפתיחה הראשונית ניתן להשתמש בתכשיר עד 90 יום. 	∙

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, התכשיר מכיל גם את החומרים הבלתי פעילים  	∙

הבאים:
Microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, citric acid (anhydrous), 
magnesium stearate

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? 	∙
כל אריזה מכילה 2 או 8 טבליות בצבע לבן נוטה לשמנת )אוף-וויט( עם קו  	∙

חציה בצד אחד.

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

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בינואר 2015. 	∙
רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  מספר  	∙

135.73.31180.00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר אך פונה לשני  	∙

המינים.
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PATIENT PACKAGE LEAFLET IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only.

Cabotrim 0.5
Tablets
Active ingredient:
Each tablet contains cabergoline 0.5 mg
Inactive ingredients in the preparation - 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 for treatment of your ailment. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it seems to you that their 
ailment is similar.
The medicine is not intended for youngsters under the age of 16.

∙	Prevent pregnancy for at least one month after completing use of the 
medicine. Before using the medicine, and if your period is more than three 
days late, tests to rule out pregnancy should be performed. While using 
the medicine, nonhormonal contraceptive methods should be used. In 
case of pregnancy, stop taking the medicine immediately.

∙	It is recommended to monitor blood pressure, especially in the first days 
of treatment, since especially in the first days of treatment, low blood 
pressure may develop.

∙	The preparation belongs to a group of medicines which might cause the 
following effects: addictive gambling, overspending, compulsive eating, 
increased sexual desire (libido) and hypersexuality. These effects generally 
subside upon reduction of the dosage or treatment modification by the 
doctor.

1.	 WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is intended to treat cases of hyperprolactinemia (excess blood 
prolactin). The medicine is intended for inhibition and suppression of lactation 
(cessation of breastfeeding).

Therapeutic group: dopamine receptor agonist.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use this medicine if:
∙	you are sensitive/allergic to the active ingredient or to any of the other 

ingredients contained in the medicine and/or to ergot alkaloids.
∙	you are suffering from uncontrolled hypertension.
∙	you are suffering, or have suffered in the past, from pericardial or pulmonary 

and/or retroperitoneal fibrotic reactions (thickening and scarring).
∙	you are suffering from structural damage of the cardiac valves.
∙	you are being treated with antipsychotics in parallel to this treatment or 

you have suffered in the past from postpartum depression.
∙	you are suffering from a severe liver disease.
∙	you are suffering from preeclampsia (high blood pressure accompanied 

by edemas and protein in the urine).
∙	you are pregnant or breastfeeding (unless the medicine is intended for 

cessation of breastfeeding).

Before treatment with Cabotrim, tell the doctor if:
∙	you are suffering, or have suffered in the past, from impaired function of: 

the respiratory system, the heart and/or blood vessels, the liver, the kidney/
urinary system, the digestive system (e.g., ulcer), Raynaud’s syndrome 
(which causes a cold sensation in the hands and legs).

∙	you have suffered in the past, from psychotic or mental disorders.
∙	you are suffering from low blood pressure and/or are being treated with 

antihypertensives.
∙	after giving birth your blood pressure went up.

Special warnings regarding use of the medicine:
∙	If you are sensitive to any food or medicine, inform the doctor before taking 

the medicine.
∙	Before using the medicine, and if your period is more than three days late, 

tests to rule out pregnancy should be performed. While using the medicine, 
nonhormonal contraceptive methods should be used. In case of pregnancy, 
stop taking the medicine immediately. Prevent pregnancy for at least one 
month after completing use of the medicine.

∙	The preparation belongs to a group of medicines which might cause the 
following effects: addictive gambling, overspending, compulsive eating, 
increased libido and hypersexuality. These effects generally subside upon 
reduction of the dosage or treatment modification by the doctor.

∙	 In certain cases, long-term treatment with cabergoline may cause fibrosis and 
inflammatory conditions of the lungs, pericardium and the retroperitoneum 
as well as cardiac valve damage. In some cases, cardiac valve damage 
improves upon cessation of treatment with cabergoline. Patients who are 
taking cabergoline and experience breathing disturbances or difficulties 
should immediately refer to the doctor who will consider performing a chest 
x-ray, blood sedimentation and/or serum creatinine measurement.

∙	During treatment with the preparation, refer to a doctor immediately if you 
experience the following signs: difficulty breathing, shortness of breath, 
prolonged cough and/or chest pains, pains and swelling in the waist area 
and/or heart failure.

	Tests that should be performed before starting use of the medicine:
∙	Perform tests to rule out pregnancy.
∙	The patient must undergo cardiovascular evaluation including an 

echocardiogram. It is also recommended to perform, before starting the 
treatment, blood sedimentation test, lung function/chest x-ray and kidney 
function tests. Do not use the preparation if damage to the cardiac valves 
is diagnosed.

∙	In case of hyperprolactinemia, perform a pituitary gland test.
∙	It is recommended to monitor blood pressure, especially in the first days of 

treatment, since especially in the first days of treatment, low blood pressure 
may develop.

	If you are taking, or have recently taken, other medicines including 
nonprescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist. It is especially important to inform the doctor or pharmacist 
if you are taking:
medicines that might impair the effectiveness of Cabotrim:
∙	antiemetics (e.g., metoclopramide)
∙	antipsychotics and medicines to treat mental disorders (e.g., phenothiazines, 

thioxanthenes, butyrophenones),
∙	antihypertensives
medicines that may cause side effects:
∙	macrolide antibiotics (e.g., erythromycin),
∙	medicines to treat Parkinson’s disease,
∙	medicines to treat migraine (e.g., ergot-alkaloids)

	Use of the medicine and food
Swallow the medicine after a meal.

	Use of the medicine and alcohol consumption
It is recommended not to consume alcohol during treatment, in order not to 
increase the risk of dizziness.

	Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, do not use the preparation (unless the 
medicine is intended for cessation of breastfeeding).
Before using the medicine, and if your period is more than 3 days late, 
tests to rule out pregnancy should be performed. While using the medicine, 
nonhormonal contraceptive methods should be used. In case of pregnancy, 
stop taking the medicine immediately. In addition, prevent pregnancy for at 
least one month after completing use of the medicine, since cabergoline may 
cause congenital defects if taken during pregnancy.

	Driving and use of machinery
Use of this medicine may impair alertness and may cause sudden onset 
of sleep. If you experience these effects, do not drive, do not operate 

dangerous machinery and do not perform any activity that requires alertness 
or coordination. Your doctor will decide if you can continue treatment with 
the medicine if these effects occur.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain about the manner of use.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. The 
usual dosage is generally:
To prevent milk production – take 1 mg (2 tablets of 0.5 mg) on the first day 
after delivery.
For cessation of breastfeeding (after a period during which you breastfed) – 
take 0.25 mg (half a tablet) every 12 hours for two days.
To lower prolactin levels in other conditions – start with 0.5 mg in two doses 
during the first week of treatment (for example, half a tablet [0.25 mg] on 
Monday and half a tablet [0.25] on Thursday). The doctor will gradually increase 
the dosage until reaching the full response to treatment. The weekly dosage 
can range from 0.25 mg to 4.5 mg, depending on the response.
When first taking Cabotrim, it is recommended to carefully switch from a lying/
standing/sitting position, since the preparation may cause a drop in blood 
pressure that is manifested by dizziness when changing position.

Do not exceed the recommended dose.
Do not chew! Swallow the medicine with water after a meal, to reduce the 
side effects such as nausea and vomiting.
The tablet can be halved or crushed.

Tests and follow up:
∙	The first echocardiogram is required after 3-6 months of treatment and should 

be repeated every 6-12 months. If damage or worsening of the condition of 
the cardiac valves is observed, stop treatment with the preparation.

∙	It is recommended to perform periodic monitoring that includes blood, heart, 
lung, and kidney tests (to diagnose development of adhesion, fibrosis and/
or damage of cardiac valves).

∙	It is recommended that you regularly undergo a gynecological test (including 
a smear of the uterus and/or cervix) if you are taking the preparation for a 
prolonged time to regulate hormonal disorders.

If you accidentally took an overdose or if a child has 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. Possible signs of 
overdose: nausea, vomiting, discomfort in the digestive system, orthostatic 
hypotension, confusion/psychosis, hallucinations.

If you forgot to take the medicine, take the next dose at the regular time 
and consult the doctor. Do not take a double dose.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health condition, do not stop treatment 
with the medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you 
take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult a doctor 
or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of the medicine may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not 
experience any of them.

Stop treatment and refer to the doctor immediately if the following effects 
develop:
∙	Very common side effects (occur in more than one in ten users) that may 

indicate fibrosis (thickening and scarring) of the cardiac, pulmonary and/or 
retroperitoneal tissue such as: faint feeling, chest/rib/waist/back/pelvic pain, 
movement disorders, swelling of the legs, shortness of breath, breathing 
difficulties, heart rhythm changes, palpitations.

∙	An allergic reaction manifested by skin rash, itching, skin blisters, swelling 
of the face, tongue, neck and/or limbs, shortness of breath, worsening of 
asthma, shock.

Refer to the doctor as soon as possible if the following effects develop:
∙	aggressiveness, psychotic disorder (e.g., urge to gamble, increased libido, 

hypersexuality, overspending, compulsive eating), hallucinations – seeing 
and hearing things that do not exist, low blood pressure, mainly when getting 
up from a lying position, palpitations.

∙	changes in blood test results and/or liver functions (increased enzymatic 
activity).

Additional side effects:
∙	Very common (may occur in more than one in ten users): drowsiness/

sleepiness, nausea, headache, dizziness, vertigo, abdominal pain, digestive 
disorders, fatigue, weakness, gastritis.

∙	Common (may occur at a frequency of one in ten users): constipation, 
blurred vision, vomiting, sleep disturbances, daytime sleepiness, breast 
pain/tenderness, hot flushes, depression, changes in sensation, tingling 
of the hands and legs, low blood pressure after childbirth, even without 
symptoms.

∙	Uncommon (may occur at a frequency of one in one hundred users): hair 
loss, nosebleed, partial/temporary loss of vision, changes in vision, cramps 
of the leg muscles, edemas, severe itching, stinging sensation, decreased 
hemoglobin levels in women whose monthly periods had stopped and then 
restarted.

∙	Rare (may occur at a frequency of one in one thousand users): cold sensation 
in the hands and legs, muscle weakness.

∙	Frequency unknown: sudden onset of sleep, delusions.
If a side effect occurs, if any of the side effects worsen or if you suffer from a 
side effect not mentioned in this leaflet, consult with the doctor.

5.	 HOW SHOULD THe MEDICINE BE STORED?
∙	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in 

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

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

∙	Store in a cool, dark and dry place (below 25°C).
∙	After first opening, use the preparation within 90 days.

6.	 FURTHER INFORMATION
∙	In addition to the active ingredient, the preparation also contains the 

following inactive ingredients:
	 Microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, citric acid (anhydrous), 

magnesium stearate.

∙	What does the medicine look like and what are the contents of the 
package?

∙	Each package contains 2 or 8 white to off-white tablets with a breakline on 
one side.

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

∙	This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in January 
2015.

∙	Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:   135.73.31180.00




