
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Votrient® 200 mg
Each film-coated tablet contains:
Pazopanib (as hydrochloride) 200 mg

Votrient® 400 mg
Each film-coated tablet contains:
Pazopanib (as hydrochloride) 400 mg

The list of inactive ingredients is detailed in Section 6 “Further Information”. 
See also in Section 2 “Important information about some of the ingredients of 
the medicine”.

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 the 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.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED fOR?
Votrient is used in adults to treat:
- kidney cancer that is advanced or has spread to other organs.
- certain forms of advanced soft tissue sarcoma, which is a type of cancer that 

affects the supportive tissues of the body. It can occur in muscles, blood vessels, 
fat tissue or in other tissues that support, surround and protect the organs.

Therapeutic group: 
Protein kinase inhibitor.
Votrient works by inhibiting the activity of proteins that are involved in the growth 
and spread of cancer cells.

2. BEfORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
- you are sensitive (allergic) to pazopanib or to any of the additional 

ingredients contained in the medicine (detailed in Section 6 “Further 
Information”).

Check with your doctor if you think this applies to you.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Votrient, tell your doctor if:
- you have heart disease.
- you have liver disease.
- you have had heart failure or a heart attack.
- you have had prior collapse of a lung (loss of lung volume).
- you have had problems with bleeding, blood clots or narrowing of the 

arteries.
- you have had stomach or bowel problems such as perforation (hole) or 

fistula (abnormal passage that forms between parts of the intestine).
- you have thyroid problems.
- you have problems with your kidney function.
- you have or have had an aneurysm (enlargement and weakening of a blood 

vessel wall) or a tear in a blood vessel wall.
Tell your doctor if any of these apply to you. Your doctor will decide whether 
Votrient is suitable for you. You may need extra tests to check that your kidneys, 
heart and liver are working properly.

High blood pressure and Votrient
Votrient can raise your blood pressure. Your blood pressure will be checked 
before you take Votrient and while you are taking it. If you have high blood 
pressure, you will be treated with medicines to reduce it.
- Tell your doctor if you have high blood pressure.

If you are about to undergo surgery
Your doctor will stop the treatment with Votrient at least 7 days before your 
operation as it may affect wound healing. Your treatment will be restarted when 
the wound has adequately healed.

Conditions you need to look out for
Votrient can make some conditions worse or cause serious side effects. You 
must look out for certain symptoms while you are taking Votrient to reduce the 
risk of any problems. See Section 4.

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

Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and food supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
Some medicines may affect the way Votrient works or increase the likelihood 
that you will have side effects.
Votrient can also affect the way some other medicines work. In particular, inform 
the doctor or pharmacist if you are taking:
- clarithromycin, ketoconazole, itraconazole, rifampin, telithromycin, voriconazole 

(used to treat infection).
- atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (used to treat HIV).
- nefazodone (used to treat depression).
- simvastatin and possibly other statins (used to treat high cholesterol levels).
- medicines that reduce stomach acid. The medicines that you are taking to 

reduce your stomach acid (e.g., proton pump inhibitor, H2 histamine receptor 
antagonists or antacids) may affect the way Votrient is taken. Please consult 
with your doctor.

Using the medicine with food and drink
Do not take Votrient with food, since food affects the way the medicine is 
absorbed. Take Votrient at least two hours after a meal or one hour before a meal. 
For example, you can take it two hours after breakfast or one hour before lunch.
Do not drink grapefruit juice during treatment with Votrient as this may 
increase the chance of side effects.

Pregnancy, breast-feeding and fertility
Votrient is not recommended if you are pregnant. The effect of Votrient 
during pregnancy is not known.
- Tell your doctor if you are pregnant or are planning to get pregnant.
- Use a reliable method of contraception while you’re taking Votrient, and 

for at least 2 weeks after the last dose.
- If you do become pregnant during treatment with Votrient, refer to your 

doctor.

Do not breast-feed while taking Votrient. It is not known whether the 
ingredients in Votrient pass into breast milk. Talk to your doctor about this.

Male patients (including those who underwent a vasectomy), whose female 
partners are pregnant or are able to become pregnant (including those using 
other contraceptives) should use condoms during sexual relations while using 
Votrient, and for at least another 2 weeks after the last dose.

fertility may be affected by treatment with Votrient. Talk to your doctor about 
this.

Driving and using machines
Votrient can have side effects that may affect your ability to drive or use machines.
- Avoid driving or using machines if you feel dizzy, tired or weak, or if your energy 

levels are low.

Important information about some of the ingredients of the medicine
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per unit dose, i.e., is 
essentially ‘sodium-free’.

3. HOW SHOULD yOU USE THE MEDICINE?
Always use Votrient according to the doctor’s instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and treatment 
regimen of Votrient.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.

How much to take
The usual dose is generally 800 mg taken once a day. The dosage can be 
taken as two 400 mg tablets or as four 200 mg tablets. The dosage of 800 mg 
once per day is the maximum dosage per day. Your doctor may need to reduce 
your dosage if side effects occur.
Do not exceed the recommended dose.

When to take
Take Votrient at about the same time each day. See also in Section 2 “Using the 
medicine with food and drink”.

Mode of administration
Swallow the tablets whole with water, one after the other. Do not break or crush 
the tablets as it affects the way the medicine is absorbed and may increase the 
chance of side effects.

If you accidentally take a higher dosage, consult with the doctor or 
pharmacist. If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine with you.

If you forget to take Votrient
Do not take a double dose to compensate for a forgotten dose. Take your next 
dose at the usual time.

Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.

Do not stop Votrient without advice
Take Votrient for as long as your doctor recommends. Don’t stop unless your 
doctor advises you to.

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 use of the medicine, consult the 
doctor or pharmacist.

4. SIDE EffECTS
As with any medicine, use of Votrient may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed by the list of side effects. You may not suffer from any of them.

Possible serious side effects
Swelling of the brain (reversible posterior leukoencephalopathy syndrome)
Votrient can, on rare occasions, cause swelling of the brain, which may be 
life-threatening.
Symptoms include:
- loss of ability to speak
- change in vision
- seizures (fits)
- confusion
- high blood pressure
Stop taking Votrient and seek medical help immediately if you develop 
any of these symptoms, or if you develop a headache accompanied by any of 
these symptoms.

Hypertensive crisis (sudden and severe rise in blood pressure)
Votrient can, in certain cases, cause a sudden and severe rise in blood pressure. 
This effect is known as a hypertensive crisis. The doctor will monitor your 
blood pressure while you are taking the medicine. Signs and symptoms of a 
hypertensive crisis may include:
- severe chest pain
- severe headache
- blurred vision
- confusion
- nausea
- vomiting
- severe anxiety
- shortness of breath
- seizures (fits)
- fainting
Stop taking Votrient and seek medical help immediately if you develop 
hypertensive crisis.

Heart conditions
The risks of heart problems may be higher for people with an existing heart 
problem, or who are taking other medicines. You will be checked for any heart 

problems while you are taking Votrient.

Cardiac dysfunction/heart failure, heart attack
Votrient can affect the effectiveness of your heartbeat or can increase the 
likelihood of a heart attack.
Signs and symptoms include:
- irregular or fast heartbeat
- rapid fluttering of the heart
- fainting
- chest pain or pressure
- pain in the arms, back, neck or jaw
- shortness of breath
- swelling in the leg
Seek medical help immediately if you develop any of these symptoms.

Changes in heart rhythm (prolongation of the QT interval)
Votrient can affect the heart rhythm, which in some people can develop into a 
serious heart condition known as torsade de pointes. This can result in a very 
fast heartbeat, causing a sudden loss of consciousness.
Tell your doctor if you notice any unusual changes in your heart rate, such 
as beating too fast or too slow.

Stroke
Votrient can increase your likelihood of having a stroke. Signs and symptoms 
of stroke may include:
- weakness or numbness on one side of the body
- difficulty talking
- headache
- dizziness
Seek medical help immediately if you develop any of these symptoms.

Bleeding
Votrient can cause severe bleeding in the digestive system (such as stomach, 
esophagus, rectum or intestine), or the lungs, kidneys, mouth, vagina and brain, 
although this is uncommon. Symptoms include:
- bloody or black stools
- blood in the urine
- stomach pain
- coughing or vomiting up blood
Seek medical help immediately if you develop any of these symptoms.

Perforation in the digestive system and fistula
Votrient can cause a tear (perforation) in your stomach or intestinal wall or the 
development of an abnormal connection between two parts of your digestive 
tract (a fistula). Signs and symptoms may include:
- severe stomach pain
- nausea and/or vomiting
- fever
- development of a hole (perforation) in the stomach, small or large intestine, 

from which bloody or foul-smelling pus is released
Seek medical help immediately if you develop any of these symptoms.

Liver problems
Votrient can cause liver problems which may develop into serious conditions 
such as liver dysfunction and liver failure, which may be fatal. The doctor will 
check your liver enzymes while you are taking the medicine. Signs that your 
liver is not working properly may include:
- yellowing of the skin or the whites of the eyes (jaundice)
- dark urine
- tiredness
- nausea
- vomiting
- loss of appetite
- pain on the right side of the stomach (abdomen)
- bruising easily
Seek medical help immediately if you develop any of these symptoms.

Blood clots
Deep vein thrombosis (DVT) and pulmonary embolism
Votrient may cause blood clots in the veins, especially in the legs (deep vein 
thrombosis or DVT), which may travel to your lungs (pulmonary embolism). 
Signs and symptoms may include:
- sharp chest pain
- shortness of breath
- rapid breathing
- leg pain
- swelling of the arms and hands or legs and feet
Seek medical help immediately if you develop any of these symptoms.

Blood clots accompanied by a reduction in red blood cells and cells involved in 
clotting (thrombotic microangiopathy, TMA)
Votrient may cause formation of blood clots in the small blood vessels in the 
kidneys and brain, accompanied by a decrease in red blood cells and cells 
involved in clotting. Signs and symptoms may include:
- bruising easily
- high blood pressure
- fever
- confusion
- drowsiness
- seizures (fits)
- decrease in urine output
Seek medical help immediately if you develop any of these symptoms.

Tumor lysis syndrome
Votrient can cause a fast breakdown of cancer cells resulting in tumor lysis 
syndrome, which in some people may be fatal. Symptoms may include irregular 
heartbeat, seizures (fits), confusion, muscle cramps or spasms, or decrease 
in urine output.
Seek medical help immediately if you develop any of these symptoms.

Infections
Infections occurring while you take Votrient may become serious. Symptoms of 
infections may include:
- fever
- flu-like symptoms such as cough, tiredness and body aches that do not go 

away
- shortness of breath and/or wheezing
- pain upon urinating
- cuts, scrapes or wounds that are red, warm, swollen or painful
Seek medical help immediately if you develop any of these symptoms.

Lung inflammation
Votrient can, on rare occasions, cause lung inflammation (interstitial lung disease, 
pneumonitis), which in some people can be fatal. Symptoms include shortness 
of breath or persistent cough. You will be checked for any lung problems while 
you are taking Votrient.
Seek medical help immediately if you develop any of these symptoms.

Thyroid problems
Votrient can lower the amount of thyroid hormone produced in your body. This 
condition can result in weight gain and tiredness. Your thyroid hormone levels 
will be checked while you are taking Votrient.
Tell your doctor if you notice significant weight gain or tiredness.

Blurry or impaired vision
Votrient can cause a separation or tear of the inner lining of the back part of the 
eye (retinal detachment or tear). This can be manifested by blurry or impaired 
vision.
Tell your doctor if you notice any change in your vision.

Possible side effects (including serious side effects under the relevant 
frequency category).

Very common side effects (effects that occur in more than 1 user in 10):
- high blood pressure
- diarrhea
- nausea or vomiting
- stomach pain
- loss of appetite
- weight loss
- taste disturbance or loss of taste
- sore mouth
- headache
- pain resulting from a tumor
- lack of energy, feeling weak or tired
- changes in hair color
- unusual hair loss or thinning
- loss of skin pigment
- skin rash, possibly involving peeling of the skin 
- redness and swelling of the palms of the hands or soles of the feet
Tell your doctor or pharmacist if any of these side effects become troublesome.

Very common side effects that may show up in your blood or urine tests:
- increased levels of liver enzymes
- decrease in albumin in the blood
- protein in the urine
- decreased number of platelets (cells that help blood to clot)
- decreased number of white blood cells

Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 users):
- indigestion, bloating, flatulence
- nosebleed
- dry mouth or mouth ulcers
- infections
- abnormal drowsiness
- sleeping difficulties
- chest pain, shortness of breath, leg pain and swelling of the legs/feet. These 

could be signs of a blood clot in your body (thromboembolism). If the clot 
breaks off, it may travel to your lungs and this may be life-threatening or even 
fatal.

- the heart becomes less effective at pumping blood through your body 
(decreased heart function)

- slow heartbeat
- bleeding in the mouth, rectum or lung
- dizziness
- blurred vision
- hot flushes
- swelling caused by fluid in the face, hands, ankles, feet or eyelids
- tingling, weakness or numbness of the hands, arms, legs or feet
- skin disorders, redness, itching, dry skin
- nail disorders
- burning, prickling, itching or tingling skin sensation
- sensation of coldness, accompanied by shivering
- excessive sweating
- dehydration
- muscle, joint, tendon or chest pain, muscle spasms
- hoarseness
- shortness of breath
- cough
- bloody cough
- hiccups
- lung collapse (loss of lung volume) and entrapment of air in the space between 

the lung and chest, often causing shortness of breath (pneumothorax)
Tell your doctor or pharmacist if any of these effects become troublesome.

Common side effects that may show up in your blood or urine tests:
- under-active thyroid gland
- abnormal liver function
- increase in bilirubin levels (a substance produced by the liver)
- increase in lipase levels (an enzyme involved in digestion)
- increase in creatinine levels (a substance produced in muscles)
- changes in the levels of other different chemicals/enzymes in the blood. Your 

doctor will inform you about the results of the blood tests

Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1000 users):
- stroke
- temporary fall in blood supply to the brain (transient ischemic attack)
- interruption of blood supply to part of the heart or heart attack (myocardial 

infarction)

- partial interruption in blood supply to part of the heart (myocardial ischemia)
- blood clots accompanied by a decrease in red blood cells and cells involved 

in clotting (thrombotic microangiopathy, TMA). These may harm organs such 
as the brain and kidneys.

- increase in the number of red blood cells
- sudden shortness of breath, especially when accompanied with sharp pain 

in the chest and/or rapid breathing (pulmonary embolism)
- severe bleeding in the digestive system (such as stomach, esophagus or 

intestine), or the kidneys, vagina and brain
- heart rhythm disturbance (prolongation of the QT interval)
- hole (perforation) in stomach or intestine
- abnormal passages that form between parts of the intestine (fistula)
- heavy or irregular menstrual periods
- sudden sharp increase in blood pressure (hypertensive crisis)
- inflammation of the pancreas (pancreatitis)
- liver inflamed, not functioning or damaged
- yellowing of the skin or whites of the eyes (jaundice)
- inflammation of the lining of the abdominal cavity (peritonitis)
- runny nose
- rashes which may be itchy or inflamed (flat or raised spots or blisters)
- frequent bowel movements
- increased sensitivity of the skin to sunlight
- decreased sensation or sensitivity, especially in the skin
- skin wound which does not heal (skin ulcer)

Rare side effects (effects that occur in 1-10 in 10000 users):
- inflammation of the lung (pneumonitis)
- an enlargement and weakening of a blood vessel wall or a tear in a blood 

vessel wall (aneurysms and artery dissections)

Side effects of unknown frequency (frequency cannot be estimated from 
the available data):
- tumor lysis syndrome resulting from a fast breakdown of cancer cells
- hepatic failure

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in this leaflet, consult with the doctor.

Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il), that directs you to the online form for reporting 
side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in a 
closed place out of the reach and sight 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) which appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.
There are no special storage conditions; it is recommended to store at a room 
temperature.
Can be used for 3 months after first opening.

6. fURTHER INfORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Tablet core:
Votrient 200 mg, Votrient 400 mg
Microcrystalline cellulose, Sodium starch glycolate (type A), Povidone K30, 
Magnesium stearate

Tablet coating:
Votrient 200 mg, Votrient 400 mg
Hypromellose (E464), Titanium dioxide (E171), Macrogol/PEG 400, Polysorbate 
80 (E433)
Votrient 200 mg
Iron oxide red (E172)

What the medicine looks like and the contents of the package
Votrient 200 mg - pink, film coated, capsule shaped tablets, marked with “GS JT” 
on one side.
The tablets are packaged in a bottle containing 30 tablets.
Votrient 400 mg - white, film coated, capsule shaped tablets, marked with 
“GS UHL” on one side.
The tablets are packaged in a bottle containing 30 tablets.

Registration Holder and Importer and its address: Novartis Israel Ltd., 
P.O.B 7126, Tel Aviv.

Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health:
Votrient 200 mg: 145 09 33192
Votrient 400 mg: 145 10 33194

Revised in June 2023 according to MOH guidelines.
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أعراض جانبية محتملة (بما في ذلك أعراض جانبية خطيرة تحت الشيوع الملائم).

أعراض جانبية شائعة جدا )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(:
ضغط دم مرتفع  -

إسهال   -
غثيان أو تقيؤ   -
ألم في البطن   -

فقدان الشهية للطعام   -
إنخفاض الوزن  -

إضطراب في حاسة المذاق أو فقدان حاسة المذاق   -
ألم في الفم   -

صداع   -
ألم ناتج عن الورم  -

فقدان طاقة، الشعور بضعف أو إرهاق   -
تغيرات بلون الشعر  -

تساقط أو خفة الشعر بشكل شاذ   -
فقدان صباغ الجلد  -

طفح جلدي، من الجائز أن يترافق بتقشر الجلد  -
إحمرار وإنتفاخ راحتي اليدين أو القدمين  -

راجع طبيبك أو الصيدلي الخاص بك إذا أصبح أيا من تلك الأعراض الجانبية مزعجا.

أعراض جانبية شائعة جدا قد تظهر في فحوص الدم أو البول لديك:
إرتفاع نسب إنزيمات الكبد  -
إنخفاض الألبومين في الدم  -

پروتين في البول  -
إنخفاض عدد الصفيحات الدموية )خلايا تساعد على تخثر الدم(  -

إنخفاض عدد خلايا الدم البيضاء  -

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:
صعوبات هضمية، نفخة، غازات  -

رعاف  -
جفاف الفم أو تقرحات في الفم  -

تلوثات  -
الشعور بنعاس شاذ  -
صعوبات في النوم   -

ألم في الصدر، ضيق تنفس، ألم في الرجل، وإنتفاخ الرجلين/راحتي القدمين. قد تكون هذه علامات لخثرة دموية في   -
جسمك )إنصمام خثاري(. إذا تحررت خثرة دموية، فهي قد تنتقل إلى رئتيك وهذا الأمر قد يشكل خطرا على الحياة لا بل 

قد يسبب الوفاة.
يصبح القلب أقل نجاعة في ضخ الدم إلى الجسم )تراجع في الأداء الوظيفي للقلب(   -

تباطؤ نظم القلب  -
نزف في الفم، في فتحة الشرج أو في الرئة  -

دوار  -
تشوش الرؤية  -

هبات الحر  -
إنتفاخ ناتج عن تجمع سائل في الوجه، اليدين، الكاحلين، راحتي القدمين أو في الجفنين  -

وخز، ضعف أو خدر في اليدين، الذراعين، الرجلين أو راحتي القدمين  -
إضطرابات جلدية، إحمرار، حكة، جفاف الجلد  -

إضطرابات في الأظافر  -
كي، وخز، حكة أو الشعور بوخز في الجلد  -

الشعور ببرودة الذي يترافق بقشعريرة  -
تعرق زائد  -

تجفاف  -
ألم في العضلات، المفاصل، الأوتار أو في الصدر، تقلصات عضلية   -

بحة  -
ضيق تنفس  -

سعال  -
سعال دموي  -

حازوقة  -
إنخماص الرئة )فقدان حجم الرئة( وإحتباس الهواء في الجوف الذي بين الرئة وبين القفص الصدري، الذي يسبب ضيق   -

)pneumothorax - تنفس بأحيان متقاربة )إسترواح الصدر
راجع طبيبك أو الصيدلي الخاص بك إذا أصبح أيا من تلك الأعراض الجانبية مزعجا.

أعراض جانبية شائعة قد تظهر في فحوص الدم أو البول لديك:
قصور الغدة الدرقية  -

عدم سلامة وظيفة الكبد  -
إرتفاع نسب البيليروبين )مادة تنتج من قبل الكبد(  -

إرتفاع نسب الليپاز )إنزيم يساهم في الهضم(  -
إرتفاع نسب الكرياتينين )مادة تنتج في العضلات(  -

تغيرات في نسب مواد كيماوية مختلفة/إنزيمات أخرى في الدم. يبلغك طبيبك بخصوص نتائج فحوص الدم.  -

أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1000(: 
سكتة دماغية  -

هبوط مؤقت في تزويد الدم إلى الدماغ )نوبة إقفارية عابرة(  -
إضطراب في تزويد الدم إلى جزء من القلب أو نوبة قلبية )إحتشاء عضلة القلب(  -

إضطراب جزئي في تزويد الدم لجزء من القلب )إقفار عضلة القلب(  -
 Thrombotic microangiopathy,( خثرات دموية تترافق بإنخفاض في خلايا الدم الحمراء والخلايا التي تساهم في التخثر  -

TMA(. هذه قد تلحق الضرر بأعضاء مثل الدماغ والكلى.

إرتفاع عدد كريات الدم الحمراء  -
ضيق تنفس مفاجئ، خاصة عندما يترافق بألم حاد في الصدر و/أو بتنفس سريع )إنصمام رئوي(  -

نزف خطير في الجهاز الهضمي )مثل المعدة، المريء أو الأمعاء(، أو في الكلى، المهبل والمخ  -
)QT إضطراب في نظم القلب )إطالة المقطع  -

ثقب )إنثقاب( في المعدة أو الأمعاء  -
ممرات شاذة تتشكل بين أجزاء الأمعاء )ناسور(  -

نزف طمثي شديد أو غير منتظم  -
إرتفاع حاد مفاجئ بضغط الدم )أزمة فرط ضغط الدم(  -

)pancreatitis( إلتهاب البنكرياس  -
كبد ملتهب، لا يعمل أو متضرر   -

إصفرار الجلد أو إصفرار بياض العينين )يرقان(  -

إلتهاب غلاف جوف البطن )peritonitis - إلتهاب الصفاق(  -
رشح  -

طفح الذي يمكن أن يكون حاكا أو ملتهبا )نقاط مسطحة أو بارزة أو حويصلات(  -
حركة متكررة للأمعاء  -

زيادة حساسية الجلد لضوء الشمس  -
تدني الشعور أو الإحساس، خاصة في الجلد  -

جروح في الجلد غير قابلة للشفاء )تقرحات جلدية(  -

أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10000(:
)pneumonitis( إلتهاب الرئتين  -

توسع وضعف جدار الأوعية الدموية أو تمزق في جدار الأوعية الدموية )أم الدم وتسلخ شرياني(  -

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لا يمكن تقييم شيوعها من المعطيات المتوفرة(:
متلازمة تفكك الورم نتيجة تفكك سريع للخلايا السرطانية  -

قصور الكبد  -

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 
عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" 
الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ 

عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟  (5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدا عن مجال رؤية ومتناول أيدي الأطفال و/أو 

الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد تاريخ إنقضاء الصلاحية )EXP( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى 

اليوم الأخير من نفس الشهر. لا توجد أي شروط خاصة للتخزين، يوصى التخزين في درجة حرارة الغرفة. 
بعد الفتح للمرة الأولى بالإمكان الإستعمال لمدة 3 أشهر.

معلومات إضافية  (6
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضا على:

Tablet core:

Votrient 200 mg, Votrient 400 mg

Microcrystalline cellulose, Sodium starch glycolate (type A), Povidone K30, Magnesium stearate 

Tablet coating: 

Votrient 200 mg, Votrient 400 mg

Hypromellose (E464), Titanium dioxide (E171), Macrogol/PEG 400, Polysorbate 80 (E433)

Votrient 200 mg

Iron oxide red (E172)

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة 
ڤوتريينت 200 ملغ - أقراص مطلية على شكل كبسولة، لونها زهري، معلمة بـ "GS JT" من جانب واحد.

الأقراص معبأة ضمن قنينة تحوي 30 قرصا.
ڤوتريينت 400 ملغ - أقراص مطلية على شكل كبسولة، لونها أبيض، معلمة بـ "GS UHL" من جانب واحد. 

الأقراص معبأة ضمن قنينة تحوي 30 قرصا.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
145 09 33192 ڤوتريينت 200 ملغ: 
145 10 33194 ڤوتريينت 400 ملغ: 

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تم إعدادها في حزيران 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

سكتة دماغية
يمكن أن يزيد ڤوتريينت من إحتمالية الإصابة بسكتة دماغية. علامات وأعراض السكتة الدماغية قد تشمل:

ضعف أو خدر في جانب واحد من الجسم  -
صعوبة في النطق  -

صداع  -
دوار  -

توجه فورا لتلقي مساعدة طبية إذا تطور لديك أيا من تلك الأعراض.

نزف
يمكن أن يسبب ڤوتريينت نزفا خطيرا في جهاز الهضم )مثل المعدة، المريء، فتحة الشرج أو الأمعاء(، أو في الرئتين، الكلى، 

الفم، المهبل والمخ، على الرغم من عدم شيوع هذا الأمر. الأعراض تشمل:
براز دموي أو أسود   -

دم في البول   -
ألم في البطن   -

سعال دموي أو تقيؤ دم  -
توجه فورا لتلقي مساعدة طبية إذا تطور لديك أيا من تلك الأعراض.

ثقب (إنثقاب) في الجهاز الهضمي وناسور
يمكن لـ ڤوتريينت أن يؤدي إلى حدوث تمزق )إنثقاب( في المعدة أو في جدار الأمعاء أو إلى تشكل وصلات شاذة بين 

جزئين من الجهاز الهضمي )ناسور(. العلامات والأعراض قد تشمل:
ألم شديد في البطن  -

غثيان و/أو تقيؤ  -
سخونة  -

تشكل ثقب )إنثقاب( في المعدة، في الأمعاء الدقيقة أو الغليظة، حيث يخرج منه قيح دموي أو ذو رائحة كريهة  -
توجه فورا لتلقي مساعدة طبية إذا تطور لديك أيا من تلك الأعراض.

مشاكل في الكبد
يمكن أن يؤدي ڤوتريينت إلى مشاكل في الكبد التي قد تتطور إلى حالات خطيرة مثل خلل في الأداء الوظيفي للكبد وقصور 
الكبد التي قد تسبب الوفاة. يفحص الطبيب إنزيمات الكبد لديك خلال فترة تناول الدواء. علامات على أن الكبد لا يعمل 

كما ينبغي قد تشمل:
إصفرار الجلد أو إصفرار بياض العينين )يرقان(  -

بول داكن  -
إرهاق  -
غثيان  -
تقيؤ  -

فقدان الشهية للطعام  -
ألم في الجانب الأيمن من البطن  -

أنزفة دموية التي تظهر بسهولة  -
توجه فورا لتلقي مساعدة طبية إذا تطور لديك أيا من تلك الأعراض.

خثرات دموية
خثار الأوردة العميقة )DVT( وإنصمام رئوي

قد يؤدي ڤوتريينت إلى خثرات دموية في الأوردة، خاصة في الرجلين )خثار الأوردة العميقة أو DVT(، التي قد تصل إلى 
رئتيك )إنصمام رئوي(. العلامات والأعراض قد تشمل:

ألم حاد في الصدر  -
ضيق في التنفس  -

التنفس بسرعة  -
ألم في الرجل  -

إنتفاخ في الذراعين واليدين أو في الرجلين وفي راحتي القدمين  -
توجه فورا لتلقي مساعدة طبية إذا تطور لديك أيا من تلك الأعراض.

)Thrombotic microangiopathy, TMA( خثرات دموية تترافق بإنخفاض خلايا الدم الحمراء والخلايا التي تساهم في التخثر
قد يؤدي ڤوتريينت إلى تشكل خثرات دموية في الأوعية الدموية الصغيرة في الكلى والدماغ التي تترافق بإنخفاض خلايا 

الدم الحمراء والخلايا التي تساهم في التخثر. العلامات والأعراض قد تشمل:
أنزفة دموية التي تظهر بسهولة  -

إرتفاع ضغط الدم  -
سخونة  -
إرتباك  -

الشعور بنعاس  -
إختلاجات )نوبات(  -

إنخفاض في نتاج البول  -
توجه فورا لتلقي مساعدة طبية إذا تطور لديك أيا من تلك الأعراض.

متلازمة تفكك الورم
قد يؤدي ڤوتريينت إلى تفكك الخلايا السرطانية بشكل سريع ونتيجة لذلك إلى حدوث متلازمة تفكك الورم، التي قد تسبب 
الوفاة لدى بعض الأشخاص. العلامات من شأنها أن تشمل عدم إنتظام ضربات القلب، إختلاجات )نوبات(، إرتباك، تقلصات 

عضلية أو تشنجات، أو إنخفاض في نتاج البول.
توجه فورا لتلقي مساعدة طبية إذا تطور لديك أيا من تلك الأعراض.

تلوثات
إن التلوثات التي تحدث أثناء تناول ڤوتريينت قد تتطور وتصبح خطيرة. أعراض التلوث قد تشمل:

سخونة  -
أعراض تشبه الإنفلوإنزا مثل سعال، إرهاق وآلام غير زائلة في الجسم  -

ضيق في التنفس و/أو صفير  -
ألم أثناء التبول  -

شروخ، خدوش أو جروح حمراء، ساخنة، منتفخة أو مؤلمة  -
توجه فورا لتلقي مساعدة طبية إذا تطور لديك أيا من تلك الأعراض.

إلتهاب الرئتين
 ،)inter titial lung disease( يمكن لـ ڤوتريينت في حالات نادرة أن يسبب إلتهاب الرئتين ]مرض رئوي خلالي
pneumonitis[، الذي قد يسبب الوفاة لدى أشخاص معينين. الأعراض تشمل ضيق في التنفس أو سعال متواصل. سيتم 

فحصك لوجود أية مشاكل في الرئتين أثناء تناولك ڤوتريينت.
توجه فورا لتلقي مساعدة طبية إذا تطور لديك أيا من تلك الأعراض.

مشاكل في الغدة الدرقية
يمكن أن يقلل ڤوتريينت من كمية هورمون الغدة الدرقية المنتج في جسمك. يمكن أن تؤدي هذه الحالة إلى زيادة الوزن 

وإلى إرهاق. سيتم فحص نسب هورمونات الغدة الدرقية لديك خلال فترة تناولك لـ ڤوتريينت.
إحك لطبيبك إذا لاحظت إزدياد ملحوظ في الوزن أو إرهاق.

تشوش أو خلل في الرؤية
يمكن أن يؤدي ڤوتريينت إلى إنفصال أو إلى تمزق النسيج الداخلي للجزء الخلفي من العين )إنفصال أو تمزق الشبكية(. 

هذا الأمر قد يتجلى بتشوش أو خلل في الرؤية.
إحك لطبيبك إذا كنت تلاحظ أي تغير في رؤيتك.


