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

ווטוביה 2 מ"ג טבליות מסיסות
כל טבליה מסיסה מכילה אוורולימוס 2 מ"ג

Everolimus 2 mg

ווטוביה 3 מ"ג טבליות מסיסות
כל טבליה מסיסה מכילה אוורולימוס 3 מ"ג

Everolimus 3 mg
חלק  על  חשוב  "מידע   2 סעיף  ראה  ואלרגנים:  פעילים  בלתי  חומרים 

נוסף". "מידע   6 סעיף  וכן  התרופה"  של  מהמרכיבים 
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.
עלולה להזיק  נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא  זו  תרופה 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

למה מיועדת התרופה?1. 
ווטוביה משמשת לטיפול משלים בילדים בני שנתיים ומעלה ובמבוגרים עם 
פרכוסים )התקפים אפילפטיים( הקשורים להפרעה גנטית הנקראת טרשת 
קרשית )TSC - Tuberous Sclerosis Complex(, אשר אינם נשלטים 

על ידי תרופות אנטי-אפילפטיות אחרות.
ווטוביה ניתנת יחד עם תרופות אחרות לאפילפסיה.

קבוצה תרפויטית: מעכבי פרוטאין קינאז

לפני השימוש בתרופה2. 
ווטוביה תירשם רק על-ידי רופא בעל ניסיון בטיפול במטופלים עם פרכוסים 

שיש לו גישה לבדיקות דם למדידת כמות ווטוביה בדמך.
עקוב אחרי כל הוראות הרופא בקפדנות. הן עשויות להיות שונות מהמידע 

הכללי המופיע בעלון זה.
אם יש לך שאלות בנוגע לווטוביה או מדוע נרשמה לך תרופה זו, שאל את 

הרופא.
אין להשתמש בתרופה אם:

הינך אלרגי )בעל רגישות יתר( ל- everolimus, לחומרים דומים כגון  	
הנוספים אשר  לכל אחד מהמרכיבים  או   temsirolimus  ,sirolimus

מכילה התרופה, המפורטים בסעיף 6 "מידע נוסף" בעלון זה.
אם היו לך תגובות אלרגיות בעבר, התייעץ עם רופאך.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בווטוביה, ספר לרופא אם:

ייתכן  	 אשר  כלשהן  מחלות  לך  היו  אם  או  בכבד  כלשהן  בעיות  לך  יש 
הכבד. על  שהשפיעו 

במקרה זה, ייתכן שהרופא יצטרך לרשום לך מינון שונה של ווטוביה או 
להפסיק את הטיפול, לזמן קצר או לצמיתות. 

יש לך סוכרת )רמה גבוהה של סוכר בדם(. ווטוביה עלולה להעלות את  	
בטיפול  לצורך  לגרום  עלול  הדבר  סוכרת.  ולהחמיר  בדם  הסוכר  רמות 
ו/או טיפול בסוכרת דרך הפה. ספר לרופא אם אתה מרגיש  באינסולין 

צמא מוגבר או עלייה בתכיפות במתן שתן.
עליך לקבל חיסון בעת לקיחת ווטוביה, כי ייתכן שהחיסון  	

לדון  חשוב  פרכוסים,  עם  ילדים  לגבי  יעיל.  פחות  יהיה 
הטיפול  לפני  בילדות  החיסונים  תוכנית  על  הרופא  עם 

בווטוביה. 
יש לך רמת כולסטרול גבוהה. ווטוביה עלולה להעלות את  	

רמת הכולסטרול ו/או שומני דם אחרים.
פצע  	 לך  יש  עדיין  אם  או  רציני,  ניתוח  לאחרונה  עברת 

הניתוח.  לאחר  התרפא  שטרם 
ווטוביה עלולה להעלות את הסיכון לבעיות בריפוי הפצע. 

יש לך זיהום. ייתכן שיהיה צורך לטפל בזיהום שלך לפני  	
בווטוביה. התחלת הטיפול 

היתה לך בעבר דלקת כבד מסוג B )הפטיטיס B(, מאחר שעלולה לחזור  	
במהלך הטיפול בווטוביה )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(.

יש לך נטיה לדימומים או סבלת מדימומים בעבר, או אם אתה משתמש  	
בתרופות אחרות שעלולות להשפיע על תפקוד הטסיות או להגביר את 
הטיפול  במהלך  דימום  של  לסימנים  ערני  להיות  יש  לדימום.  הסיכון 

בווטוביה.
עברת או עומד לעבור טיפול בקרינה )רדיותרפיה(. 	

ווטוביה עלולה גם:
לגרום לפצעים בפה )כיבי פה(. 	
לזיהום  	 בסיכון  להיות  עלול  אתה  לכן,  החיסון.  מערכת  את  להחליש 

במהלך הטיפול בווטוביה. אם יש לך חום או סימנים אחרים של זיהום, 
להיות  ועלולות  חמורים  להיות  עלולים  חלק מהזיהומים  ברופא.  היוועץ 

וילדים. במבוגרים  קטלניות  השלכות  להם 
להשפיע על תפקוד הכליות. לכן, הרופא ינטר את תפקוד הכליות שלך  	

בווטוביה.  במהלך הטיפול 
לגרום לקוצר נשימה, שיעול וחום )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(. 	
לגרום לסיבוכים של טיפול בקרינה. סיבוכים חמורים של טיפול בקרינה  	

בפה,  וכאבים  בעור  פריחות  שלשולים,  בחילות,  נשימה,  קוצר  )כגון 
שנטלו  מהחולים  בחלק  נצפו  קטלניים,  מקרים  כולל  ובגרון(,  בחניכיים 
אוורולימוס במקביל לטיפול בקרינה או נטלו אוורולימוס זמן קצר לאחר 
שעברו טיפול בקרינה. בנוסף, דווח על תופעה שמכונה תסמונת זיכרון 
קרינה )radiation recall syndrome( הכוללת אדמומיות עור או דלקת 
ריאות באזור טיפול בקרינה קודם, בחולים שעברו טיפול בקרינה בעבר.

ספר לרופא אם אתה מתכנן לעבור טיפול בקרינה בזמן הקרוב, או אם 
עברת טיפול בקרינה בעבר.          

דווח לרופא שלך באופן מיידי אם אתה מרגיש בתסמינים אלו.
ילדים ומתבגרים

 (TSC( ווטוביה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שנתיים עם טרשת קרשית
ופרכוסים.

בדיקות ומעקב
לפני ובמהלך הטיפול בווטוביה עליך לעבור בדיקות דם שגרתיות, אשר 
ינטרו את כמות תאי הדם )תאי דם לבנים, תאי דם אדומים וטסיות( בגופך, 
על מנת לראות אם לווטוביה יש השפעה שאינה רצויה על תאים אלו. כמו 
כן, יבוצעו בדיקות דם כדי לנטר את תפקוד הכליות ]רמות של קראטינין, 
רמות החנקן בצורת שתנן )אוראה( או חלבון בשתן[, תפקודי הכבד )רמות 
של טרנסאמינאזות בדם( וכן רמות הסוכר והשומנים בדם, היות שכל אלו 

עשויים להיות מושפעים מווטוביה.

     בוכנה

בדיקות דם שגרתיות נדרשות גם על מנת למדוד כמה ווטוביה יש בדמך כי 
זה יעזור לרופא להחליט כמה ווטוביה אתה צריך ליטול.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
לוקח  אתה  אם  אחרות.  תרופות  של  פעילותן  על  להשפיע  עלולה  ווטוביה 
לשנות את  יצטרך  ייתכן שהרופא  ווטוביה,  עם  זמן  תרופות אחרות באותו 

האחרות.  התרופות  מינון  או  ווטוביה  של  המינון 

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

במיוחד אם אתה לוקח:
התרופות הבאות יכולות להעלות את הסיכון לתופעות לוואי עם ווטוביה: 	

תרופות -  ועוד  פלוקונאזול  או  ווריקונאזול,  איטרקונאזול,   קטוקונאזול, 
אנטי-פטרייתיות המשמשות לטיפול בזיהומים פטרייתיים.

אנטיביוטיקות המשמשות -  אריתרומיצין,  או  טליתרומיצין  קלריתרומיצין, 
חיידקיים. בזיהומים  לטיפול 

החיסוני -  הכשל  בנגיף  לטיפול  המשמשות  אחרות  ותרופות   ריטונאביר 
.(HIV( האנושי/איידס

וראפמיל או דילטיאזם, המשמשות לטיפול בבעיות לב או לחץ דם גבוה.- 
דרונדארון, תרופה לוויסות קצב הלב.- 
ציקלוספורין, תרופה המשמשת למניעת דחיית שתלים על ידי הגוף.- 
אימטיניב, המעכבת גדילת תאים לא תקינים.- 
)כגון -   Angiotensin Converting enzyme  (ACE( האנזים  מעכבי 

דם  וכלי  לב  בעיות  או  גבוה  דם  בלחץ  לטיפול  המשמשים  רמיפריל(, 
אחרות. השילוב עלול להעלות את הסיכון לאנגיואדמה )התנפחות של 

נשימה(. בקשיי  מלווה  להיות  העלולה  האוויר  דרכי  של  או  הלשון 
נפאזודון, תרופה המשמשת לטיפול בדיכאון.- 
התרופות הבאות יכולות להפחית את יעילות ווטוביה: 	

ריפמפיצין, המשמשת לטיפול בשחפת.- 
אפאוירנז או נביראפין - המשמשות לטיפול בנגיף הכשל החיסוני האנושי/- 

.(HIV( איידס
לטיפול -  המשמשת  צמחית  תרופה   - וורט  ג'ון  סנט   St. John’s Wort

.(Hypericum Perforatum בשם  גם  )ידוע  אחרים  ומצבים  בדיכאון 
דקסמתאזון, קורטיקוסטרואיד המשמש לטיפול במגוון רחב של מצבים - 

כולל דלקות או בעיות במערכת החיסון.
אחרות -  אנטיאפילפטיות  ותרופות  פנוברביטל  או  קרבמאזפין  פניטואין, 

התקפים. או  פרכוסים  להפסקת  המשמשות 
תרופות העלולות להשפיע על תפקוד הטסיות או להגביר את הסיכון לדימום. 	
תרופות מסוימות בעלות טווח תרפויטי צר במתן דרך הפה, כגון פימוזיד,  	

או  אלקלואידים  ארגוט  של  נגזרות  כינידין,  אסטמיזול,  טרפנאדין, 
תופעות  להופעת  סיכוי  להעלות  עלול  ווטוביה  עם  שילוב   קארבאמאזפין. 

לוואי של התרופות הנ"ל.
נוטל  הינך  אם  בווטוביה.  שלך  הטיפול  במהלך  אלו  מתרופות  להימנע  יש 
אחת מתרופות אלו, ייתכן שהרופא ירשום לך תרופה אחרת או שישנה את 

ווטוביה. המינון של 
אם אתה נוטל תרופה נגד פרכוסים, שינוי במינון של התרופה נגד פרכוסים 
)העלאה או הורדה( עשוי להצריך שינוי במינון ווטוביה. הרופא יחליט על כך. 

אם חל שינוי במינון התרופה שלך נגד פרכוסים, אנא דווח לרופא.
אם אתה נמצא בדיאטה מסוימת על מנת להפחית את תדירות הפרכוסים, 

אנא ידע את הרופא לפני נטילת ווטוביה.

שימוש בתרופה ומזון
אין לאכול אשכוליות או לשתות מיץ אשכוליות במהלך הטיפול בווטוביה. זה 

עשוי להגדיל את כמות הווטוביה בדם, ייתכן לרמה מזיקה.
ניתן ליטול את התרופה עם או בלי מזון, אבל יש לעשות זאת בעקביות בכל 

יום באותו אופן. 

היריון, הנקה ופוריות
היריון

ווטוביה עלולה לפגוע בעובר ולכן אינה מומלצת במהלך ההיריון. ספרי לרופא 
אם את בהיריון או חושבת שאת יכולה להיות בהיריון.

יעילים  מניעה  באמצעי  להשתמש  חייבות  להיריון  להיכנס  שעלולות  נשים 
ביותר במהלך הטיפול, ולמשך 8 שבועות לאחר הפסקת הטיפול. אם למרות 
לפני  ייעוץ  לקבלת  לרופא  פני  להיריון,  שנכנסת  חושבת  את  אלה,  צעדים 

ווטוביה. נטילה נוספת של 

הנקה
ווטוביה עלולה לפגוע בתינוק יונק. אין להניק במהלך הטיפול ובמשך שבועיים 

לאחר לקיחת המנה האחרונה של ווטוביה. ספרי לרופא אם הינך מיניקה.

פוריות
ייתכן שיש לווטוביה השפעה על פוריות הגבר והאישה.

יש להיוועץ ברופא אם הינכם מעוניינים בילדים.

נהיגה ושימוש במכונות
יש  נפוצה(,  לוואי  תופעת  היא  )עייפות  חריג  באופן  עייף  מרגיש  אתה  אם 

במכונות.  שימוש  או  נהיגה  בעת  זהירות  במשנה  לפעול 
בקרבת  ממשחקים  או  אופניים  על  מרכיבה  להזהירם  יש  לילדים,  באשר 

וכדומה. הכביש 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
כי הינך  ידי הרופא  )סוכר החלב(. אם נאמר לך על  ווטוביה מכילה לקטוז 

זו.  תרופה  נטילת  לפני  לרופא  פנה  מסוימים,  לסוכרים  רגיש 

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

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 
בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
הרופא יקבע את המינון לווטוביה בהתאם ל:

גילך- 
גודל גופך- 
בריאות הכבד שלך- 
תרופות אחרות שאתה לוקח- 

אין לעבור על המנה המומלצת.
את  למדוד  מנת  על  זאת  בווטוביה.  הטיפול  דם במהלך  בדיקות  לך  יערכו 

עבורך. ביותר  הטובה  היומית  המנה  את  ולמצוא  בדמך  הווטוביה  כמות 
לוואי"(  "תופעות   :4 סעיף  )ראה  מסוימות  לוואי  מתופעות  סובל  הינך  אם 
או  המינון  את  להוריד  לך  יורה  שהרופא  ייתכן  בווטוביה,  הטיפול  במהלך 

לצמיתות. או  קצר  לזמן  הטיפול  את  להפסיק 

צורת הנטילה
יש ליטול ווטוביה טבליות מסיסות פעם ביום.- 
יש ליטול בכל יום באותו הזמן.- 

ניתן ליטול עם או בלי מזון, אבל יש לעשות זאת בעקביות בכל יום באותו 
אופן.

יש ליטול ווטוביה טבליות מסיסות כתרחיף למתן דרך הפה בלבד.
אין ללעוס או לכתוש את הטבליות המסיסות. אין לבלוע אותן בשלמות. עליך 
לערבב את הטבליות המסיסות עם מים כדי ליצור נוזל עכור )המכונה תרחיף 

למתן דרך הפה(.

כיצד להכין ולקחת את התרחיף למתן דרך הפה
הכן את התרחיף למתן דרך הפה על ידי ערבוב הטבליות המסיסות עם מים 
במזרק למתן דרך הפה או לחילופין בכוס קטנה. עליך לשתות את התרחיף 
60 דקות, זרוק את התרחיף והכן  מיד לאחר הכנתו. אם לא שתית בתוך 
תרחיף חדש. אנא קרא את ההוראות המפורטות בסוף עלון זה כדי לדעת 

כיצד לעשות זאת. שאל את הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

מידע מיוחד למטפלים
למטפלים מומלץ להימנע ממגע עם תרחיף של ווטוביה טבליות מסיסות. יש 

לשטוף ידיים ביסודיות לפני ואחרי הכנת התרחיף.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או אדם אחר מן התרופה, פנה 
מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים, והבא אריזת התרופה והעלון איתך 

כדי שהרופא ידע מה נטלת. ייתכן שיהיה צורך בטיפול רפואי דחוף.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, טול את המנה הבאה במועד הבא 

הרגיל. אין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 
הרופא. עם  התייעצות 

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

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

תופעות לוואי	. 
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בווטוביה  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
שלא  ייתכן  הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים. 

מהן. אחת  מאף  תסבול 
או  מיידי, אם אתה  באופן  רפואית  לעזרה  ופנה  ווטוביה  נטילת  הפסק את 

אלרגית: תגובה  של  הבאים  מהסימנים  אחד  חווה  ילדך 
קשיים בנשימה או בבליעה 	
נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון ]סימנים של בצקת אלרגית  	

)אנגיואדמה([
גירוד חמור בעור, עם פריחה אדומה או נפיחויות בולטות 	

תופעות לוואי רציניות של ווטוביה כוללות:
שמופיעות  )תופעות   )very common( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

(10 מתוך   1 ממשתמש  ביותר 
כתוצאה -  בריאה  דלקת  של  )סימנים  צפצופים  נשימה,  קשיי  שיעול,  חום, 

.)]pneumonia[ פנאומוניה  גם  הנקראת  מזיהום, 

תופעות לוואי שכיחות )common( )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 100)

נפיחות, תחושת כובד או לחץ מקומי, כאב, תנועתיות מוגבלת של חלקי - 
ומהווה סימן אפשרי להצטברות  )יכולה להתרחש בכל מקום בגוף  הגוף 
 נוזלים חריגה ברקמה רכה עקב חסימה במערכת הלימפה, הנקראת גם 

)]lymphoedema[ לימפואדמה
פריחה, גירוד, סרפדת, קשיים בנשימה או בבליעה, סחרחורת )סימנים של - 

תגובה אלרגית חמורה, הנקראת גם רגישות יתר(
חום, שיעול, קשיי נשימה, צפצופים )סימנים של דלקת בריקמת הריאה, - 

.)]pneumonitis[ פנאומניטיס  גם  הנקראת 

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )תופעות שמופיעות ב 1-10 
משתמשים מתוך 1000)

אדמומי -  עור  על  המופיעות  נוזל  מלאות  קטנות  שלפוחיות  של  פריחה 
)סימנים של זיהום ויראלי בעל פוטנציאל להיות חמור, הנקרא גם הרפס 

חוגרת[( ]שלבקת  זוסטר 
וחוסר -  בלבול  וייתכן  פריחה  מהירים,  לב  וקצב  נשימה  צמרמורות,  חום, 

.)]sepsis[ דם  אלח  גם  הנקרא  חמור,  לזיהום  )סימנים  התמצאות 
ייתכן  כי  לרופא שלך  מיד  פנה  אלו,  לוואי  אם תרגיש באחת מתופעות 

חיים. מסכנות  שתוצאותיהן 
תופעות לוואי אפשריות נוספות של ווטוביה כוללות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( )תופעות שמופיעות ביותר 
ממשתמש 1 מתוך 10)

דלקת של דרכי הנשימה העליונות- 
 -(nasopharyngitis( כאב גרון ונזלת
דלקת -  של  )סימנים  הלחיים  באזור  או  באף  בעיניים,  לחץ  ראש,   כאב 

בסינוסים ובמעברים של האף, הנקראת גם סינוסיטיס(
זיהום בדרכי השתן- 
רמה גבוהה של שומנים בדם )יתר כולסטרול בדם(- 
ירידה בתיאבון - 
כאב ראש- 
שיעול- 
כיבים בפה- 
שלשול- 
הקאה - 
אקנה )חטטת(- 
פריחה בעור- 
הרגשת עייפות- 
חום- 
הפרעות במחזור הווסת כגון היעדר מחזור הווסת )אל וסת( או מחזורי וסת - 

לא סדירים
 -)]pharyngitis[ כאב גרון )דלקת הלוע
כאב ראש, סחרחורת, סימנים של לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם(.- 

תופעות לוואי שכיחות )common( )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 100)

זיהום באוזן התיכונה- 
 -(gingivitis חניכיים נפוחות ומדממות )סימנים לזיהום בחניכיים, הנקרא גם
דלקת בעור )צלוליטיס(- 
עלייה -  בדם,  שומנים  )עודף  בדם  )שומנים(  ליפידים  של  גבוהה   רמה 

בטריגליצרידים(
רמה נמוכה של פוספאט בדם )היפופוספטמיה(- 
רמה גבוהה של סוכר בדם )היפרגליקמיה(- 
עייפות, קוצר נשימה, סחרחורת, חיוורון )סימנים של רמה נמוכה של תאי - 

דם אדומים ]אנמיה[(
חום, כאב גרון או כיבים בפה עקב זיהומים )סימנים של רמה נמוכה של - 

נויטרופניה[( לימפופניה,  ]לוקופניה,  לבנים  תאי דם 
דם -  טסיות  של  נמוכה  רמה  של  )סימנים  ספונטניים  חבלה  או   דימום 

]טרומבוציטופניה[(
כאב בפה- 
 -(epistaxis( דימום מהאף
אי נוחות בבטן כמו בחילה - 
כאב בטן- 
כאב חמור בבטן התחתונה ובאזור האגן שעלול להיות חד, עם שיבושים - 

במחזור הווסת )ציסטה בשחלה(
כמות עודפת של גזים במעיים )נפיחנות( - 
עצירות- 
כאב בטן, בחילה, הקאה, שלשול, נפיחות ותפיחה של הבטן )סימנים לדלקת - 

ומעי  קיבה  דלקת  או   ]gastritis[ קיבה  כדלקת  גם  הידועה  הקיבה  רירית 
ויראלית(  ]gastroenteritis[

עור יבש, עקצוץ )גרד(- 
מצב דלקתי של העור המאופיין באודם, גרד, וציסטות המדליפות נוזלים - 

 dermatitis( קשיחות  נעשות  או  מתקלפות  קליפה,  עוטות  מכן  שלאחר 
(acneiform

נשירת שיער )התקרחות(- 
חלבון בשתן- 
הפרעות במחזור הווסת כגון דימום יתר בווסת )menorrhagia( או דימום - 

וגינלי
נדודי שינה )אינסומניה(- 
חוסר שקט- 
תוקפנות- 
רמה גבוהה של אנזים בדם הנקרא לקטאט דהידרוגנאז, הנותן מידע על - 

בריאותם של איברים מסוימים
הצהבה -  בהורמון  בדם  )עלייה  ביוץ  המעורר  ההורמון  של  גבוהה   רמה 

)]luteinising hormone[
ירידה במשקל.- 

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )תופעות שמופיעות ב 1-10 
משתמשים מתוך 1000)

הפרעת -  של  סימנים  ייתכן שאלו  אדום-חום,  חום, שתן  שרירים,   עוויתות 
(rhabdomyolysis( שרירים

הנשימה, -  בדרכי  דלקת  של  )סימנים  חום  בחזה,  כאב  ליחה,  עם  שיעול 
ויראלית( סימפונות  דלקת  גם  נקרא 

 -(dysgeusia( הפרעה בטעם
הפרעות במחזור הווסת כגון עיכוב במחזור הווסת- 
מגרה -  בהורמון  )עלייה  בדם  הנשי  הרבייה  הורמון  של  יותר  גבוהה   רמה 

.(FSH ,זקיק

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(
ריאות  דלקת  או  עור  אדמומיות  כגון  קודם,  בקרינה  טיפול  באזור  תגובה 
radiation recall(; החמרה   syndrome /קרינה זיכרון  )שמכונה תסמונת 

בקרינה. טיפול  של  הלוואי  בתופעות 

אם תופעות לוואי אלו מחמירות אנא פנה לרופא שלך ו/או לרוקח. רוב 
תופעות הלוואי הן קלות עד בינוניות, ובדרך כלל יעלמו לאחר מספר ימים 

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

חולים  במספר  נצפתה   )B )הפטיטיס   B כבד  דלקת  של  התפרצות מחדש 
שנוטלים אוורולימוס. דווח לרופא שלך אם אתה חש בתסמינים של דלקת 
לכלול  יכולים  הראשונים  התסמינים  באוורולימוס.  הטיפול  במהלך   B כבד 
לכלול  יכולים  אחרים  תסמינים  במפרק.  ודלקת  כאב  עורית,  פריחה  חום, 
עייפות, איבוד תיאבון, בחילה, צהבת )הצהבה של העור( וכאב בבטן ימנית 
עליונה. צואה בהירה או שתן כהה גם יכולים להיות סימנים של דלקת כבד.

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

תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה5. 
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ  	

להישג ידם וטווח ראייתם 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 והמגשית.

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אור  	 מפני  להגן  כדי  המקורית  באריזה  אחסן   .30°C ל-  מעל  לאחסן   אין 

ולחות.
פתח את אריזת הבליסטר )מגשית( מיד לפני נטילת ווטוביה טבליות מסיסות.  	
60 דקות אם נעשה  	 היציבות של התרחיף המוכן לשימוש הוכחה למשך 

שימוש בכוס קטנה או אם נעשה בשימוש במזרק למתן דרך הפה. לאחר 
הכנת התרחיף יש לקחת אותו מיד. אם אתה לא משתמש בתרחיף בתוך 

60 דקות לאחר ההכנה, יש לזרוק אותו ולהכין תרחיף חדש. 
אין להשתמש בתרופה אם האריזה פגומה או אם יש עליה סימני חבלה. 	

היכן  הרוקח  את  שאל  הביתית.  לאשפה  או  לביוב  תרופות  להשליך  אין 
הסביבה. על  להגן  יסייעו  אלו  צעדים  שימוש.  בהן  שאין  תרופות  להשליך 

מידע נוסף6. 
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	

Mannitol, cellulose microcrystalline, crospovidone, hypromellose, 
magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, lactose  
monohydrate and butylated hydroxytoluene 

כל טבליה של ווטוביה 2 מ"ג מכילה 1.96 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

כל טבליה של ווטוביה 3 מ"ג מכילה 2.94 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
עם  שטוחות  עגולות,  צהבהב,  מעט  עד  לבן  בצבע  הן  המסיסות  הטבליות 

חיתוך. קו  וללא  משופעים  קצוות 
אחד  בצד   "D2" הדפס  עם  חרוטות  המסיסות  הטבליות  מ"ג:   2  ווטוביה 

ו- "NVR" בצד השני.
אחד  בצד   "D3" הדפס  עם  חרוטות  המסיסות  הטבליות  מ"ג:   3  ווטוביה 

ו- "NVR" בצד השני.
כל אריזה של ווטוביה 2 מ"ג מכילה 30 טבליות מסיסות בבליסטרים.
כל אריזה של ווטוביה 3 מ"ג מכילה 30 טבליות מסיסות בבליסטרים. 

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום והיבואן:
נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 7126, תל אביב.

נערך באוגוסט 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

164-73-35765 ווטוביה 2 מ"ג 
164-74-35766 ווטוביה 3 מ"ג 

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

הוראות שימוש
את  להכין  איך  שתדע  כך  בקפדנות,  אלה  הוראות  אחרי  ועקוב  קרא 
הפה(. דרך  למתן  )תרחיף  עכור  נוזל  כמו  תראה  היא  כראוי.  התרופה 

השתמש במזרק למתן דרך הפה או בכוס קטנה להכנת ולקיחת תרחיף 
ווטוביה בלבד - אין להשתמש בהם עבור כל דבר אחר.

מידע חשוב:
יש ליטול ווטוביה טבליות מסיסות כתרחיף בלבד.

הנחיות אלו הן עבור לקיחת מנה בין 2 מ"ג ל- 10 מ"ג.
באמצעות מזרק למתן דרך הפה או כוס קטנה, אתה יכול לקחת בבת אחת  	

עד 10 מ"ג בשימוש מרבי ב- 5 טבליות מסיסות.
	  5 מ-  ביותר  להשתמש  צריך  או  יותר  גבוה  מינון  לקחת  צריך  אתה  אם 

טבליות מסיסות, פצל את המנה וחזור על השלבים באמצעות אותו מזרק 
למתן דרך הפה או כוס קטנה.

אם אתה לא בטוח, שאל את הרופא או הרוקח כיצד לפצל את המנה. 	
מטפלים צריכים לנסות להימנע ממגע בעור עם התרחיף למתן דרך הפה. 

הרחק את התרופה מהישג ידם של ילדים.
להכנת התרחיף למתן דרך הפה יש להשתמש רק במים )מי ברז לשתייה או 

מים לא מוגזים מבקבוק(. אין להשתמש במיץ או בנוזלים אחרים.
אינו  המטופל  אם  הכנתו.  לאחר  מיד  התרחיף  את  לשתות  חייב  המטופל 

חדש.  תרחיף  ולהכין  אותו  לזרוק  יש  דקות,   60 בתוך  אותו  שותה 

הנחיות למטפלים המכינים את התרחיף באמצעות מזרק למתן דרך הפה:
אתה תצטרך:

בליסטר של ווטוביה טבליות מסיסות 	
מספריים כדי לפתוח את הבליסטר 	
מזרק למתן דרך הפה המכיל 10 מ"ל עם שנתות של 1 מ"ל )לשימוש חד  	

פעמי(: ראה איור להלן
2 כוסות נקיות 	
כ- 30 מ"ל מים 	

גוף שפופרתבוכנה
 שנתות

לסימון נפח

קצה

מתכוננים
שטוף ויבש את ידייך.. 1

המכיל . 2 הפה  דרך  למתן  המזרק  את  קח 
אותה  הפרד  הבוכנה,  את  ומשוך  מ"ל   10

המזרק. מגוף  לחלוטין 

הוספת הטבליות המסיסות
הבליסטר . 3 לפתוח  כדי  במספריים  השתמש 

הטבליות  את  הוצא  המקווקו.  הקו  לאורך 
המסיסות מהבליסטר. שים אותן מיד בתוך 

הפה. דרך  למתן  המזרק  גוף 

הכנס בחזרה את הבוכנה לתוך גוף המזרק. . 4
תגע  שהיא  עד  פנימה  הבוכנה  את  דחוף 

המסיסות. בטבליות 

הוספת מים
לשתייה . 5 ברז  )מי  מים  עם  קטנה  כוס  מלא 

או מים לא מוגזים מבקבוק(. שים את קצה 
המזרק בתוך המים. שאב כ- 5 מ"ל של מים 
על ידי משיכת הבוכנה החוצה באיטיות עד 

שתגיע לסימון של 5 מ"ל על המזרק.
הערה: כמות המים במזרק למתן דרך הפה 
לא חייבת להיות מדויקת אבל כל הטבליות 
צריכות להיות מכוסות במים. אם יש טבליות 
המזרק  של  )היבש(  העליון  בחלק  שנתקעו 
למתן דרך הפה, הקש בעדינות על המזרק 

עד שהן יפלו לתוך המים.

ערבוב התרופה
כאשר . 6 הפה  דרך  למתן  המזרק  את  החזק 

הקצה מצביע כלפי מעלה. משוך את הבוכנה 
באיטיות למטה כדי למשוך פנימה אוויר עד 

שהבוכנה תגיע לסימון 9 מ"ל על המזרק.

)המזרק . 7 הפה  דרך  למתן  המזרק  את  שים 
הקצה  עם  הנקייה  הריקה  בכוס  המלא( 
מצביע כלפי מעלה. המתן במשך 3 דקות - 
לחלוטין. יתפוררו  המסיסות  שהטבליות  עד 

3 דקות

ערבב את התרופה על ידי הפיכה איטית של . 8
ובחזרה  במהופך  הפה  דרך  למתן  המזרק 
חמש פעמים ישר לפני השימוש במנה. אל 
דרך  למתן  בתרחיף  השתמש  אותו.  תנער 
הפה מיד. אם לא תיקח אותו תוך 60 דקות, 

זרוק אותו והכן תרחיף חדש.

5X

הסרת אוויר
כאשר . 9 הפה  דרך  למתן  המזרק  את  החזק 

הקצה מצביע כלפי מעלה. דחוף את הבוכנה 
לאט כלפי מעלה כדי להוציא את רוב האוויר 
)זה בסדר אם כמות קטנה של אוויר נשארת 

סביב הקצה(.

נטילת התרופה
פיו . 10 שים את המזרק למתן דרך הפה בתוך 

של המטופל. דחוף את הבוכנה באיטיות כדי 
לשחרר את כל תוכן המזרק למתן דרך הפה.

הסר בזהירות את המזרק למתן דרך הפה . 11
מפיו של המטופל.

ודא שכל התרופה נלקחה
המלאה . 12 הכוס  בתוך  המזרק  קצה  את  שים 

5 מ"ל של מים על ידי משיכה  במים. שאב 
הבוכנה. של  איטית 

כלפי . 13 מצביע  הקצה  עם  המזרק  את  החזק 
למטה  באיטיות  הבוכנה  את  משוך  מעלה. 
לסימון  אוויר עד שתגיע  פנימה  כדי למשוך 

המזרק. על  מ"ל   9

הפה . 14 דרך  למתן  המזרק  של  הקצה  כאשר 
מצביע כלפי למעלה, ערבל את המים מסביב 

כדי לאסוף כל תרופה אשר נותרה בפנים.

כלפי . 15 מצביע  הקצה  עם  המזרק  את  החזק 
מעלה. דחוף את הבוכנה כלפי מעלה לאט 

האוויר. רוב  את  להוציא  כדי 

של . 16 בפיו  הפה  דרך  למתן  מזרק  את  שים 
כדי  באיטיות  הבוכנה  את  דחף  המטופל. 
לשחרר את כל התוכן של המזרק למתן דרך 

הפה.

הסר בזהירות את המזרק למתן דרך הפה . 17
מפיו של המטופל.

או  מ"ג   10 מעל  של  כללית  מנה  נרשמה  אם 
שיש להכינה מיותר מ- 5 טבליות מסיסות, חזור 
על השלבים 2 עד 17 כדי לסיים את מתן המנה.

ניקוי
שאל את הרוקח כיצד להשליך את המזרק . 18

למתן דרך הפה.

שטוף ויבש את ידייך.. 19

הנחיות למטופלים או מטפלים המכינים את התרחיף באמצעות כוס קטנה:
אתה תצטרך:

בליסטר עם ווטוביה טבליות מסיסות 	
מספריים כדי לפתוח את הבליסטר 	
1 כוס קטנה )בגודל מירבי של 100 מ"ל( 	
כוס עם סימון מנה של 30 מ"ל למדידת כמות המים 	
כ- 50 מ"ל של מים להכנת התרחיף 	
כפית לערבוב 	

מתכוננים
שטוף ויבש את ידייך.. 1

הוספת מים
25 מ"ל מים לכוס עם סימון מנה . 2 כ-  הוסף 

אינה  שנוספה  המים  כמות  מ"ל.   30 של 
מדויקת. להיות  חייבת 

25 מ"ל 
מים

הכוס . 3 לתוך  המינון  מכוס  המים  את   שפוך 
הקטנה.

הוספת הטבליות המסיסות
הבליסטר . 4 לפתוח  כדי  במספריים  השתמש 

הטבליות  את  הוצא  המקווקו.  הקו  לאורך 
מהבליסטר.  המסיסות 

הוסף את הטבליות המסיסות למים.. 5

ערבוב התרופה
המתן במשך 3 דקות עד שטבליות המסיסות . 6

יתפוררו לחלוטין.
3 דקות

ערבב בעדינות את תוכן הכוס בעזרת כפית . 7
ולאחר מכן המשך מיד לשלב 8.

נטילת התרופה
התרחיף . 8 כל  את  מיד  לשתות  חייב  המטופל 

משתמשים  לא  אם  מהכוס.  הפה  דרך  למתן 
בתרחיף תוך 60 דקות, זרוק אותו והכן תרחיף 

חדש.

ודא שכל התרופה נלקחה
מלא את הכוס עם כמות זהה של מים )כ- 25 . 9

מ"ל(. ערבב את התכולה בכפית כדי להסיר 
כל תרופה שנותרה על הכוס והכפית.

המטופל חייב לשתות את כל התרחיף למתן . 10
דרך הפה מהכוס.

או  מ"ג   10 מעל  של  כללית  מנה  נרשמה  אם 
שיש להכינה מיותר מ- 5 טבליות מסיסות, חזור 
על השלבים 2 עד 10 כדי לסיים את מתן המנה.

ניקוי
עם . 11 ביסודיות  הכפית  ואת  הכוס  את  שטוף 

נקיים. מים 
נקייה.  נייר  במגבת  והכפית  הכוס  את  נגב 
הבאה. הפעם  עד  ונקי  יבש  במקום  אותם  אחסן 

שטוף ויבש את ידייך.. 12
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( – 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

ڤوتوبيا 2 ملغ أقراص قابلة للذوبان
يحتوي كل قرص قابل للذوبان على إيڤيروليموس 2 ملغ 

Everolimus 2 mg

ڤوتوبيا 3 ملغ أقراص قابلة للذوبان
يحتوي كل قرص قابل للذوبان على إيڤيروليموس 3 ملغ 

Everolimus 3 mg
قسم من مركبات  "معلومات مهمة عن   2 البند  أنظر  للحساسية:  مثيرة  فعاّلة  مواد غير 

إضافية". "معلومات   6 البند  وكذلك  الدواء" 
الدواء. تحتوي هذه  البدء باستعمال هذا  النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل  اقرأ هذه 
النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ، فتوجّه للطبيب أو 

الصيدلي.
هذا الدواء وصف لك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك 

وحالتهم الصحيةّ.

لم أعُدّ هذا الدواء؟1. 
من  يعانون  الذين  وللبالغين  فوق  وما  سنتين  بعمر  للأطفال  مُكمّل  كعلاج  ڤوتوبيا  يسُتعمل 
نوبات اختلاجية )نوبات صرع( المرتبطة باضطراب وراثي الذي يدُعى التصلب الحدبي 
المعقد )TSC - Tuberous Sclerosis Complex( والتي لا يمكن السيطرة عليها 

من خلال أدوية أخرى مضادة للصرع. 
تعُطى ڤوتوبيا سوياً مع غيرها من الأدوية المضادة للصرع.

المجموعة العلاجية: مثبطات پروتين كيناز

قبل استعمال الدواء2. 
يتم وصف دواء ڤوتوبيا لك من قِبل طبيب ذي خبرة في معالجة المرضى الذين يعانون من 
اختلاجات والذي لديه إمكانية وصول لاختبارات الدم لقياس كمية ڤوتوبيا الموجودة في دمك.
اتبع جميع تعليمات الطبيب بحرص. فهي قد تكون مختلفة عن المعلومات العامة التي تظهر 

في هذه النشرة. 
إذا كانت لديك أسئلة بخصوص ڤوتوبيا أو لماذا تم وصف هذا الدواء لك، اسأل الطبيب.

يمُنع استعمال هذا الدواء إذا:
مثل  	 شبيهة  لمواد   ،everolimus لـ  مفرطة(  حساسية  )ذو  حساسية  لديك  وُجدت 

الدواء،  يحتويها  التي  الأخرى  المركباّت  لأحد  أو   sirolimus، temsirolimus
النشرة. هذه  في  إضافية"  "معلومات   6 البند  في  المفصلة 

إذا كانت لديك ردود فعل تحسسّية من قبل، استشر طبيبك.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء:
قبل بدء العلاج بڤوتوبيا، أخبر طبيبك إذا:

كنت تعاني من أي مشاكل في الكبد أو إذا كان لديك أية أمراض التي من المحتمل أن  	
تكون قد أثرت على الكبد.

إيقاف  أو  ڤوتوبيا  من  مختلفة  جرعة  لك  يصف  أن  الطبيب  يحتاج  قد  الحالة،  هذه  في 
دائم. بشكل  أو  الزمن  من  قصيرة  لفترة  العلاج، 

كنت تعاني من مرض السكري )مستوى السكر في الدم عالي(. يمكن أن يؤدي ڤوتوبيا  	
إلى زيادة مستويات السكر في الدم وإلى تفاقم مرض السكري. قد يؤدي ذلك إلى ضرورة 
استعمال الأنسولين و/أو علاج السكري عن طريق الفم. أخبر الطبيب إذا شعرت بعطش 

متزايد أو ارتفاع في تواتر التبول.
أقل  	 التطعيم  يكون  أن  المحتمل  ڤوتوبيا، لأنه من  تناول  أثناء  لتلقي تطعيم  بحاجة  كنت 

نجاعة. أما بالنسبة للأطفال الذين يعانون من اختلاجات، من المهم أن تناقش مع الطبيب 
برنامج تطعيم الأطفال قبل بدء العلاج بڤوتوبيا.

و/أو  	 الكولسترول  مستوى  من  ڤوتوبيا  يرفع  قد  مرتفع.  كولسترول  مستوى  لديك  كان 
الدم. في  أخرى  دهون  مستوى 

إذا كنت قد أجريت عملية جراحية صعبة مؤخرًا، أو إذا كان لا يزال لديك جرح نتيجة  	
العملية الجراحية الذي لم يشُفَ بعد. 

قد يزيد ڤوتوبيا من احتمال حدوث مشاكل في شفاء الجرح.
كنت تعاني من عدوى. قد يكون من الضروري معالجة العدوى لديك قبل بدء العلاج  	

بڤوتوبيا.
 كنت قد عانيت في السابق من التهاب الكبد من نوع Hepatitis B( B(، نظرًا لإمكانية  	

الإصابة به مرة أخرى خلال العلاج بڤوتوبيا )أنظر البند 4 "الأعراض الجانبية"(.
أدوية  	 إذا كنت تستعمل  أو  الماضي من حالات نزف،  للنزف أو عانيت في  لديك ميل 

أخرى التي ممكن أن تؤثر على أداء عمل صفائح الدم أو الخطر لحدوث نزيف. يجب 
عليك أن تكون يقظًا ومنتبهًا لعلامات نزيف خلال العلاج بـ ڤوتوبيا.

	 .(radiotherapy( اجتزت أو أنك على وشك اجتياز علاج إشعاعي
يمكن لڤوتوبيا أيضًا أن:

يسببّ أصابات وجروح في الفم )تقرحات الفم(. 	
يضُعِف جهاز المناعة. لذلك، قد تواجه خطر الإصابة بعدوى أثناء العلاج بڤوتوبيا. إذا  	

ظهرت لديك سخونة أو علامات أخرى لعدوى، استشر الطبيب. قد تكون بعض حالات 
العدوى شديدة وقد تكون لها تداعيات مميتة لدى البالغين والأطفال.

يؤثر على أداء وظائف الكلى. لذلك، سوف يقوم الطبيب بمراقبة أداء وظائف الكلى لديك  	
أثناء العلاج بڤوتوبيا.

يسبب ضيق في التنفس، سعال وسخونة )أنظر البند 4 "الأعراض الجانبية"(.  	
ضيق  	 )مثل  الإشعاعي  للعلاج  خطيرة  مضاعفات  الإشعاعي.  العلاج  مضاعفات 

التنفس، غثيان، إسهال، طفح جلدي وآلام في الفم، اللثة والحنجرة(، بما في ذلك حالات 
بالتوازي  إيڤيروليموس  تناولوا  الذين  المرضى  بعض  لدى  شوهدت  قد  كانت  فتاكة 
علاجا  اجتيازهم  من  قصير  وقت  بعد  إيڤيروليموس  تناولوا  أو  إشعاعي  علاج  مع 
الإشعاع  استدعاء  متلازمة  تدعى  ظاهرة  عن  الإبلاغ  تم  ذلك،  إلى  بالإضافة   إشعاعيا. 
 )radiation recall syndrome ( التي تتضمن احمرار الجلد أو التهاب في الرئتين 
في منطقة علاج إشعاعي سابق، لدى مرضى اجتازوا علاجا إشعاعيا سابقا. أخبر الطبيب 
إذا كنت تخطط لاجتياز علاج إشعاعي قريبا، أو إذا خضعت لعِلاج إشعاعي في الماضي.

أخبر طبيبك فورًا إذا شعرت بهذه الأعراض.

الأطفال والمراهقون
المعقد  الحدبي  التصلب  من  يعانون  والذين  سنتين  عمر  دون  للأطفال  معدًا  ليس  ڤوتوبيا 

واختلاجات.  )TSC- Tuberous Sclerosis Complex)

فحوصات ومتابعة
قبل وخلال العلاج بڤوتوبيا يجب عليك إجراء فحوصات دم اعتيادية روتينية، التي ستفحص 
كمية خلايا الدم )خلايا الدم البيضاء، خلايا الدم الحمراء والصفائح الدموية( في جسمك، 
سيتم  كما  الخلايا.  تلك  على  به  مرغوب  غير  تأثير  لڤوتوبيا  كان  إذا  فيما  لفحص  وذلك 
إجراء فحوصات دم لفحص وظيفة الكلى ]مستويات كرياتينين، مستويات النيتروجين على 
شكل بولة )يوريا( أو البروتين في البول[، أداء وظائف الكبد )مستويات الأنزيمات الناقلة 
الدم، لأن  السكر، والدهون في  الدم )transaminases(( وكذلك مستويات  للأمين في 

هذه جميعها قد تتأثر من ڤوتوبيا.
مطلوب أيضا إجراء فحوصات دم اعتيادية روتينية لقياس كمية ڤوتوبيا في دمك لأن ذلك 

سوف يساعد الطبيب في تحديد كمية دواء ڤوتوبيا التي يجب عليك أن تتناولها.

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
قد يؤثر ڤوتوبيا على الطريقة التي تعمل بها أدوية أخرى. فإذا كنت تتناول أدوية أخرى في 
نفس الوقت مع ڤوتوبيا، قد يحتاج الطبيب إلى تغيير جرعة ڤوتوبيا أو جرعة الأدوية الأخرى.
تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة  تتناول أو  إذا كنت 
والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاص إذا كنت تتناول الأدوية 

التالية: 
قد تزيد الأدوية التالية من احتمال ظهور أعراض جانبية عند تناولها مع ڤوتوبيا: 	

الأدوية -  من  وغيرها  فلوكونازول  أو  ڤوريكونازول  إيتراكونازول،  كيتوكونازول، 
الفطرية. العدوى  حالات  لعلاج  تسُتعمل  التي  للفطريات  المضادة 

تسُتعمل -  التي  حيوية  مضادات  إريثروميسين،  أو  تيليثرومايسين  كلاريثرومايسين، 
البكتيرية. العدوى  حالات  لعلاج 

البشرية/الإيدز -  المناعة  ڤيروس نقص  لعلاج  تسُتعمل  التي  وأدوية أخرى  ريتوناڤير 
.(HIV)

ڤيراپاميل أو ديلتيازيم التي تسُتعمل لعلاج أمراض القلب أو ضغط الدم المرتفع.- 
درونيدارون، وهو دواء لتنظيم دقات القلب.- 
سايكلوسپورين، وهو دواء يسُتعمل لمنع رفض زراعة الأعضاء من قِبل الجسم.- 
إيماتينيب، لتثبيط نمو خلايا غير سليمة.- 
)مثل -   Angiotensin Converting enzyme  (ACE( الأنزيم  مثبطات 

راميپريل(، الذي يسُتعمل لعلاج ضغط الدم المرتفع أو مشاكل قلبية وعائية أخرى. قد 
يزيد هذا الدمج من خطر حصول وذمة وعائية )Angioedema( )انتفاخ اللسان أو 

مجاري التنفس، الأمر الذي قد يكون مصحوباً بصعوبات في التنفس(.
نيفازودون، دواء يسُتعمل لعلاج الاكتئاب. - 

قد تخفضّ الأدوية التالية من نجاعة ڤوتوبيا: 	
ريفامپيسين، الذي يسُتعمل لعلاج مرض السُل.- 
البشرية/الإيدز -  المناعة  نقص  ڤيروس  لعلاج  تسُتعمل  التي   - نيڤيراپين  أو  إيفاڤرنيز 

 .(HIV)
نبتة سانت جونز - St. John’s Wort- وهو دواء عشبي يسُتعمل لعلاج الاكتئاب - 

.(Hypericum Perforatum وحالات أخرى )معروف أيضًا باسم
ديكساميثازون، كورتيكوستيرويد الذي يسُتعمل لعلاج مجموعة واسعة من الحالات - 

بما فيها التهابات أو مشاكل في جهاز المناعة.
والتي -  للصرع  المضادة  الأدوية  من  وغيرها  فينوباربيتال  أو  كربامازپين  فينتوين، 

النوبات. أو  الاختلاجات  لإيقاف  تسُتعمل 
أدوية التي ممكن أن تؤثر على أداء عمل صفائح الدم أو أن تزيد من خطر حدوث نزيف. 	
پيموزيد،  	 مثل  الفم،  طريق  عن  التناول  عند  ضيق  علاجي  مجال  ذات  معينة  أدوية 

الدمج  كاربامازبين.  أو  الإرغوت  قلوانيات  مشتقات  كينيدين،  أستيميزول،  تيرفينادين، 
مع ڤوتوبيا ممكن أن يزيد من خطر ظهور أعراض جانبية لهذه الأدوية المذكورة أعلاه.
هذه  من  أي  تتناول  كنت  إذا  بڤوتوبيا.  العلاج  فترة  أثناء  الأدوية  هذه  تناول  تجنب  يجب 

ڤوتوبيا. جرعة  يغيرّ  قد  أو  آخر،  دواءً  الطبيب  لك  يصف  قد  الأدوية، 
إذا كنت تتناول أي دواء مضاد للاختلاجات، فإن تغيير في جرعة الدواء المضاد للاختلاجات 
)زيادة أو خفض( قد يؤدي إلى ضرورة إجراء تغيير في جرعة ڤوتوبيا. سوف يقرر الطبيب 
بشأن ذلك. إذا حصل تغيير في جرعة الدواء المضاد للاختلاجات الخاصة بك، رجاءً أبلغ 

الطبيب بذلك.
أعلم  رجاءً  الاختلاجات،  حدوث  وتيرة  تقليل  أجل  من  معينة  غذائية  حميةّ  تتبع  كنت  إذا 

ڤوتوبيا. تناول  قبل  بذلك  الطبيب 

استعمال الدواء والغذاء
بـ ڤوتوبيا. هذا  العلاج  فترة  أثناء  الچريپفروت  الچريپفروت أو شرب عصير  تناول  يمُنع 

ممكن أن يزيد من كمية ڤوتوبيا في الدم، ومن المحتمل أن يكون ذلك لدرجة مضرّة.
يمكن تناول الدواء مع أو بدون طعام، لكن يجب فعل ذلك بصورة تبعية وبانتظام، في كل 

يوم بنفس الطريقة.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الحمل

قد يسبب ڤوتوبيا الأذى للجنين ولذلك فإنه غير موصى باستعماله خلال فترة الحمل. أخبري 
الطبيب إذا كنتِ حاملاً أو تعتقدين بأنه يمكنك أن تكونين حاملا.

يجب على النساء اللواتي من المحتمل حدوث حمل لديهن، استعمال وسائل منع حمل عالية 
الفعاّلية أثناء العلاج، ولمدة تصل إلى 8 أسابيع بعد إنهاء العلاج. إذا كنتِ تعتقدين أنكِ قد 
تكونين حاملاً، على الرغم من هذه الإجراءات، توجهي إلى الطبيب للحصول على استشارة 

قبل تناول المزيد من ڤوتوبيا.

الإرضاع
قد يسبب ڤوتوبيا الأذى للطفل الرضيع. يمُنع الإرضاع خلال فترة العلاج ولمدة أسبوعين 

بعد تناول آخر جرعة من ڤوتوبيا. أخبري طبيبك إذا كنتِ مرضعة.

الخصوبة
قد يكون لـ ڤوتوبيا تأثير على خصوبة الذكور والإناث. 

يجب استشارة الطبيب إذا كنتم ترغبون في إنجاب الأطفال.

السياقة واستعمال الماكينات
فيجب  الشائعة(،  الجانبية  بتعب غير معتاد وشاذ )الإرهاق هو من الأعراض  إذا شعرت 

الماكينات. استعمال  أو  السياقة  أثناء  شديد  بحذر  التصرف 
أما بالنسبة للأطفال فيجب تحذيرهم من ركوب الدراجات الهوائية أو من اللعب بالقرب من 

الشارع وما إلى ذلك.

معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء
يحتوي ڤوتوبيا على اللاكتوز )سكر الحليب(. إذا أخبرك الطبيب بأنك تعاني من عدم قدرة 

تحمّل لأنواع معينة من السكريات، توجه إلى الطبيب قبل تناول هذا الدواء.

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

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

الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.
سوف يقرر الطبيب جرعة ڤوتوبيا استنادًا إلى:

عمرك- 
حجم جسمك- 
صحة كبدك- 
الأدوية الأخرى التي تتناولها- 

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
سيتم إجراء اختبارات دم لك خلال فترة العلاج بـ ڤوتوبيا. وذلك من أجل قياس كمية ڤوتوبيا 

في دمك وإيجاد الجرعة اليومية الأفضل لك.
خلال  الجانبيةّ"(  "الأعراض   :4 البند  )أنظر  محددة  جانبية  أعراض  من  تعاني  كنت  إذا 
العلاج بـ ڤوتوبيا، من المحتمل أن يطلب منك الطبيب تقليل الجرعة أو إيقاف العلاج لفترة 

قصيرة أو بشكل دائم.

طريقة تناول الدواء
يجب تناول ڤوتوبيا أقراص قابلة للذوبان، مرّة واحدة في اليوم.- 

يجب تناولها في نفس الموعد من كل يوم. - 
يمكنك تناولها مع أو بدون طعام، ولكنك تحتاج أن تقوم بذلك بانتظام، في نفس الوقت 

من كل يوم.
تناوله عن طريق  يتم  الذي  معلق  للذوبان على شكل  قابلة  أقراص  ڤوتوبيا  تناول  يجب 

فقط. الفم 
يمُنع مضغ أو سحق الأقراص القابلة للذوبان. يمُنع بلعها كاملة. يجب عليك خلط الأقراص 

القابلة للذوبان مع الماء حتى تحصل على سائل عكر )المعروف باسم مُعلَقَ فموي(.

كيف تحضر وتتناول المُعلَقَ الفموي
حضّر المُعلَقَ الفموي عن طريق خلط الأقراص القابلة للذوبان مع الماء في محقنة فموية 
أو في بدلا من ذلك في كأس صغيرة. يجب عليك شرب المُعلَقَ فورًا بعد تحضيره. إذا لم 
تشربه خلال 60 دقيقة، تخلص من المعلق وقم بتحضير معلق جديد. الرجاء قراءة التعليمات 
المُفصلة في نهاية هذه النشرة لمعرفة كيفية القيام بهذا الأمر. اسأل الطبيب أو الصيدليّ إذا 

لم تكن متأكدًا.

معلومات خاصة لمقدمي الرعاية
ينُصح لمُقدمي الرعاية بتجنب لمس مُعلَقَ ڤوتوبيا أقراص قابلة للذوبان. يجب غسل اليدين 

جيدًا قبل وبعد تحضير المُعلَقَ.

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أكبر مما يجب
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل أو شخص آخر بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق 
الخطأ فتوجّه، فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء 
معك من أجل أن يعرف الطبيب ماذا تناولت. من المحتمل أن تكون هنالك ضرورة لعلاج 

طبيّ طارئ.

إذا نسيت تناول الدواء 
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدّد، قم بتناول الجرعة التالية في وقتها المعتاد. يمُنع 

تناول جرعة مضاعفة من أجل التعويض عن الجرعة التي نسيتها. 
يجب الاستمرار في تناول الدواء حسَب توصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة 
الطبيب.

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

إذا كانت لديك أسئلة أخرى بخصوص استعمال الدواء، فاستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية	. 
المستخدمين. لا  لدى قسم من  أعراضًا جانبيةّ  ڤوتوبيا  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 

منها. أيٍّ  ألّا تعاني من  المحتمل  الجانبيةّ. من  قائمة الأعراض  تصدم عند قراءة 
توقف عن تناول ڤوتوبيا وتوجه للحصول على مساعدة طبيةّ على الفور، إذا شعرت أنت أو 

طفلك بأي من العلامات التالية التي تدل على رد فعل تحسسي:
صعوبة في التنفس أو البلع 	
تحسسية  	 وعائية  وذمة  ]علامات  الحنجرة  أو  اللسان  الشفاه،  الوجه،  في   تورم 

])Angioedema)
حكّة شديدة في الجلد، مع طفح جلديّ أحمر أو انتفاخات بارزة 	

تشمل الأعراض الجانبية الخطيرة لـ ڤوتوبيا الأعراض التالية:
أعراض جانبية شائعة جدًا )very common( )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل 

1 من بين 10)
سخونة، سعال، صعوبات في التنفس، صفير عند التنفس )علامات لالتهاب في الرئتين - 

.)]pneumonia[ )نتيجة عدوى، والتي تعرف كذلك باسم پنيومونيا )التهاب رئوي

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

يحدث -  )قد  الجسم  أعضاء  حركة  تقيد  ألم،  موضعي،  ضغط  أو  بالثقل  شعور  انتفاخ، 
في  للسوائل  طبيعي  غير  لتراكم  محتملة  يشكل علامة  وهو  الجسم  أجزاء  كل  في  هذا 
اللمفية  الوذمة  أيضا  يدُعى  اللمفاوي، والذي  الجهاز  انسداد في  الرخوة بسبب  الأنسجة 

)]lymphoedema[
البلع، دوار )علامات لرد فعل -  التنفس أو في  طفح جلدي، حكّة، شرى، صعوبات في 

مفرطة(  حساسية  أيضاً  يدُعى  الذي  تحسسي خطير، 
سخونة، سعال، صعوبة في التنفس، صفير عند التنفس )علامات لالتهاب أنسجة الرئتين، - 

)]pneumonitis[ والذي يدُعى أيضًا الالتهاب الرئوي

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

طفح جلدي لبثور صغيرة مملوءة بسائل، التي تظهر على جلد أحمر )علامات للإصابة - 
بعدوى فيروسية والتي من المحتمل أن تكون خطيرة، وتدُعى أيضًا باسم قوباء/هِربِس 

نطُاقي(
سخونة، قشعريرة، سرعة في التنفس وفي وتيرة نبض القلب، طفح جلدي ومن المحتمل - 

الشعور بالارتباك والتوهان )علامات للإصابة بعدوى خطيرة، التي تدُعى أيضًا تعفن 
)]sepsis[ الدم

إذا شعرت بأيّ من هذه الأعراض الجانبية، توجه فورًا إلى طبيبك لأن نتائجها قد تعرض 
الحياة للخطر.

تشمل الأعراض الجانبية الإضافية لـ ڤوتوبيا ما يلي:

أعراض جانبية شائعة جدًا )very common( )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل 
1 من بين 10)

التهاب مسالك الجهاز التنفسي العلوية- 
 -(nasopharyngitis - ألم في الحلق وسيلان الأنف )التهاب الأنف والحلق
صداع، ضغط في العينين، في الأنف أو في منطقة الوجنتين )علامات التهاب في الجيوب - 

الأنفية وفي المسالك الأنفية، التي تعُرف أيضًا باسم التهاب الجيوب الأنفية(
التهاب المسالك البولية- 
ارتفاع مستوى الدهون في الدم )فرط كولسترول الدم(- 
انخفاض في الشهية- 
صداع- 
سعال- 
تقرحات في الفم- 
إسهال- 
تقيؤ- 
حب الشباب- 
طفح جلدي- 
شعور بالتعب- 
سخونة- 
اضطرابات في الطمث مثل غياب الدورة الشهرية )انقطاع الطمث( أو دورات شهرية - 

غير منتظمة
 -)]pharyngitis[ - ألم في الحلق )التهاب البلعوم

صداع، دوار، علامات لارتفاع ضغط الدم )فرط ضغط الدم(.- 

من  مستعملين   10-1 لدى  تظهر  )أعراض   )common( الشائعة  الجانبية  الأعراض 
(100 بين 

عدوى في الأذن الوسطى- 
تورم ونزيف اللثة )علامات لوجود عدوى في اللثة، والتي تدُعى أيضًا التهاب اللثة - - 

(gingivitis
 -(cellulite( التهاب في الجلد
ثلاثية -  الدهون  في  ارتفاع  الدم،  في  الدهون  )فرط  الدم  في  الدهون  مستوى  ارتفاع 

) يد لچليسير ا
 -(Hypophosphatemia - انخفاض مستوى الفوسفات في الدم )نقص فوسفات الدم
 -(Hyperglycemia - ارتفاع مستوى السكر في الدم )فرط سكر الدم
تعب، ضيق في التنفس، دوار، شحوب )علامات لانخفاض مستوى خلايا الدم الحمراء - 

]فقر الدم[(
لانخفاض -  )علامات  عدوى  حالات  بسبب  الفم  في  تقرحات  أو  الحلق  في  ألم  سخونة، 

مستوى خلايا الدم البيضاء ]قلِّة كريات الدم البيضاء )leucopenia(، قلة الليمفاويات 
)])Neutropenia( العدَِلات  قلة   ،)Lymphopenia)

نزيف أو تكدُّم تلقائي )علامات لانخفاض مستوى الصفائح الدموية ]قلة الصُفيحات – - 
)]Thrombocytopenia

ألم في الفم- 
 -(epistaxis - نزيف من الأنف )الرُعاف
اضطراب في المعدة مثل الشعور بالغثيان - 
ألم بطن- 
ألم شديد في أسفل البطن ومنطقة الحوض الذي ممكن أن يكون حادًا، مع اضطرابات في - 

الدورة الشهرية )تكيس في المبيض(
كمية فائضة من الغازات في الأمعاء )انتفاخ(- 
إمساك- 
الغشاء -  لالتهاب  )علامات  البطن  وانتفاخ  ورم  إسهال،  تقيؤ،  غثيان،  البطن،  في  ألم 

المعدة  التهاب  أو   ]gastritis[ المعدة  كالتهاب  أيضًا  المعروف  المعدة،  في  المخاطي 
الفيروسي(  ]gastroenteritis[ والأمعاء 

جفاف البشرة، وخز )حكة(- 
حالة التهابية في الجلد والتي تتميز باحمرار، حكة ووجود كيسات يتسرب منها سوائل - 

 - الشكل  ي  عُدِّ الجلد  )التهاب  صلبة  تصبح  أو  تتقشر  بعد،  فيما  قشرة  تغطيها  والتي 
(dermatitis acneiform

تساقط الشعر )صلع(- 
بروتين في البول- 
 - (menorrhagia - اضطرابات في الطمث مثل فرط النزيف أثناء الطمث )غزارة الطمث

أو نزيف مهبلي
اضطرابات نوم )الأرق(- 
هيوجية - 
عدائية- 
ارتفاع مستوى أنزيم في الدم يسُمى نازع هيدروجين اللاكتات، والذي يعطي معلومات - 

عن صحة أعضاء معينة في الجسم
ارتفاع مستوى الهرمون الذي يحفز الإباضة )زيادة الهرمون الملوَِتن في الدم )أو المنشط - 

)]luteinising hormone[)للجسم الأصفر
فقدان الوزن.- 

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

تشنجات عضلية، سخونة، بول أحمر-بني، وقد تكون هذه أعراض اضطراب عضلي - 
(rhabdomyolysis  - الرُبيدّات  )انحلال 

سعال مصحوب بالبلغم، ألم في الصدر، سخونة )علامات التهاب في الشعب الهوائية، - 
والتي تدُعى أيضًا التهاب الشعب الهوائية الفيروسي(

 -(dysgeusia( اضطراب حاسة الذوق
اضطرابات في الطمث مثل تأخر الدورة الشهرية- 
ارتفاع مستوى هرمون الإنجاب الأنثوي في الدم )ارتفاع في هرمون المحفز للجريب، - 

(FSH

أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة )أعراض لم يحُدَد شيوعها بعد(
رد فعل في منطقة علاج إشعاعي سابق، مثل احمرار الجلد أو التهاب في الرئتين )يدعى متلازمة 
للعلاج  الجانبية  الأعراض  تفاقم  الإشعاع/  radiation recall syndrome )  ؛  استدعاء 

الإشعاعي.

معظم  الصيدليّ.  و/أو  طبيبك  إلى  التوجه  يرجى  الجانبية،  الأعراض  هذه  تفاقمت  إذا 
الأعراض الجانبية تكون طفيفة حتى معتدلة وهي تختفي عادة بعد إيقاف العلاج لبضعة 

أيام.

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

لدى بعض  Hepatitis B) B( من جديد  الكبد من نوع  التهاب  إعادة ظهور  لقد لوحظ 
المرضى الذين يتناولون إيڤروليموس. أخبر طبيبك إذا كنت تشعر بأعراض التهاب الكبد 
من نوع B أثناء العلاج بـ إيڤروليموس. قد تشمل الأعراض الأولى سخونة، طفح جلدي 
ألم والتهاب في المفاصل. بينما قد تشمل الأعراض الأخرى إرهاق، فقدان الشهية، غثيان، 
يرقان )اصفرار الجلد( وألم في الجزء العلوي الأيمن من البطن. كما ممكن أن يكون أيضًا 

البراز ذو لون باهت والبول ذو لون غامق، علامات لالتهاب الكبد. 
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ 
عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة 
عن  للتبليغ  الإنترنت  عبر  استمارة  إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il( الصحّة 

الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخزن الدواء5. 
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول  	

التقيؤّ بدون  التسمّم. لا تسببّ  تتجنبّ  أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا 
تعليمات صريحة من الطبيب.

يمُنع استعمال هذا الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الموجود على العلبة  	
والشريط )البليستر(. تاريخ انتهاء الصلاحية ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يمُنع التخزين فوق C°30. يجب الحفظ في العلبة الأصلية لحمايته من الضوء والرطوبة. 	
افتح عبوة البليستر فقط قبل تناول ڤوتوبيا أقراص قابلة للذوبان. 	
تم الإثبات بأن صلاحية المُعلَقَ تستمر لمدة 60 دقيقة إذا تمّ استعمال كأس صغيرة أو  	

بعد  مباشرة  المُعلَقَ  أخذ  يجب  الفم.  طريق  عن  الدواء  لإعطاء  محقنة  استعمال  تمّ  إذا 
وقم  منه  تخلص  تحضيره،  بعد  من  دقيقة   60 خلال  المعلق  تستعمل  لم  إذا  تحضيره. 

جديد. معلق  بتحضير 
يمُنع استعمال هذا الدواء إذا كانت العلبة متضررة أو إذا ظهرت عليها علامات العبث. 	

يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. قم باستشارة 
الصيدليّ بالنسبة إلى أين يمكنك التخلصّ من الأدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال بعد. هذه 

الخطوات ستساعد في الحفاظ على البيئة.
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معلومات إضافية6. 
بالإضافة إلى المادة الفعاّلة يحتوي الدواء أيضاً على: 	

Mannitol, cellulose microcrystalline, crospovidone, hypromellose, 
magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, lactose 
monohydrate and butylated hydroxytoluene.

كل قرص ڤوتوبيا 2 ملغ يحتوي على 1.96 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.

كل قرص ڤوتوبيا 3 ملغ يحتوي على 2.94 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
تكون الأقراص القابلة للذوبان بيضاء اللون حتى لون مائل للأصفر قليلًا، مستديرة، مسطحة 

ذات حواف مائلة وبدون خط للشطر. 
واحد  جانب  "D2" على  ختم  مع  عليها  محفور  للذوبان  القابلة  الأقراص  ملغ:   2 ڤوتوبيا 

الآخر. الجانب  على   "NVR" و- 
واحد  جانب  "D3" على  ختم  مع  عليها  محفور  للذوبان  القابلة  الأقراص  ملغ:   3 ڤوتوبيا 

الآخر. الجانب  على   "NVR" و- 
كل عبوة من ڤوتوبيا 2 ملغ تحتوي على 30 قرصًا قابلا للذوبان موجودة في أشرطة.

كل عبوّة ڤوتوبيا 3 ملغ تحتوي على 30 قرصًا قابلا للذوبان موجودة في أشرطة. 
قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.

صاحب التسجيل والمستورد:
نوڤرتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

تم تحريرها في آب 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:

164-73-35765 ڤوتوبيا 2 ملغ 
164-74-35766 ڤوتوبيا 3 ملغ 

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

تعليمات الاستعمال

أقرأ هذه التعليمات واتبعها بتمعن حتى تعرف كيفية تحضير الدواء كما ينبغي. سوف يبدو 
الدواء كسائل عكر )مُعلق للإعطاء عن طريق الفم )معلق فموي((. 

استعمل محقنة فموية أو كأس صغيرة لتحضير وتناول مُعلَقَ ڤوتوبيا فقط – يمُنع استعمالهما 
لأي شيء آخر.

معلومات مهمّة:
تناول ڤوتوبيا أقراص قابلة للذوبان على شكل مُعلَقَ فقط.

التعليمات التالية خاصة بتناول جرعة تتراوح ما بين 2 ملغ إلى 10 ملغ.
بواسطة استعمال محقنة فموية أو كأس صغيرة، يمكنك أن تتناول كحد أقصى في جرعة  	

واحدة حتى 10 ملغ، وذلك باستخدام 5 أقراص قابلة للذوبان كحد أقصى.
إذا كنت بحاجة لتناول جرعة أعلى أو إذا كنت تحتاج إلى استعمال أكثر من 5 أقراص  	

قابلة للذوبان، قم بتقسيم الجرعة وكرّر الخطوات بواسطة نفس المحقنة الفموية أو الكأس 
الصغيرة.

إذا كنت غير متأكد، اسأل الطبيب أو الصيدلي عن كيفية تقسيم الجرعة. 	
يجب أن يحاول مقدمو الرعاية تجنب ملامسة الجلد للمُعلَقَ الفموي. احفظ الدواء بعيدًا عن 

متناول الأطفال.
لتحضير المُعلَقَ الفموي قم باستعمال الماء فقط )مياه للشرب من الحنفية أو مياه غير غازية 

معبئة بقنينة(. يمُنع استعمال عصير أو أي سوائل أخرى.
 60 المتعالج خلال  يشربه  لم  إذا  بعد تحضيره.  مباشرة  المُعلَقَ  المتعالج  يشرب  أن  يجب 

جديد. مُعلَقَ  بتحضير  وقم  المُعلَقَ  من  تخلص  دقيقة، 

تعليمات لمقدمي الرعاية لتحضير المُعلَقَ بواسطة محقنة فموية:
سوف تحتاج إلى:

شريط ڤوتوبيا أقراص قابلة للذوبان 	
مقص لفتح الشريط 	
محقنة فموية التي تحتوي على 10 ملل مدرجة بمقادير 1 ملل )للاستعمال لمرّة واحدة(:  	

انظر الرسم أدناه
كأسين نظيفتين 	
30 ملل من الماء تقريباً 	

 جسم مكبس
تدريج للإشارة المحقنة  

إلى الحجم

طرف المحقنة

الاستعداد
اغسل يديك وجففهما.. 1

واسحب . 2 ملل   10 على  تحتوي  التي  فموية  محقنة  خذ 
المحقنة. جسم  من  بالكامل  بإزالته  قم  المكبس، 

إضافة الأقراص القابلة للذوبان
استخدم المقص لفتح الشريط )البليستر( على طول الخط . 3

المُنقط. قم بإزالة الأقراص القابلة للذوبان من الشريط. 
ضعها فورًا في جسم المحقنة الفموية.

الفموية. . 4 المحقنة  جسم  في  المكبس  إدخال  بإعادة  قم 
ادفع المكبس باتجاه الداخل حتى يلمس الأقراص القابلة 

للذوبان.

إضافة الماء
أملأ كأسًا صغيرة بالماء )مياه للشرب أو مياه غير غازية . 5

من قنينة(. ضع طرف المحقنة في الماء. اسحب حوالي 
5 ملل من الماء بواسطة سحب المكبس خارجًا ببطء إلى 

أن يصل إلى الإشارة 5 ملل الموجودة على المحقنة.
في  المياه  كمية  تكون  حاجة لأن  هناك  ليس  ملاحظة: 
جميع  تكون  أن  يجب  ولكن  دقيقة،  الفموية  المحقنة 
الأقراص مغطاة بالماء. إذا علِقت أي من الأقراص في 
الجزء العلوي )الجاف( من المحقنة الفموية، انقر بلطف 

على المحقنة إلى أن تسقط في الماء.

خلط الدواء
الأعلى. . 6 اتجاه  في  واجعل طرفها  الفموية  المحقنة  امسك 

إلى  الهواء  لتسحب  الأسفل  نحو  ببطء  المكبس  اسحب 
المحقنة. على  ملل   9 علامة  إلى  المكبس  يصل  حتى  الداخل 

ضع المحقنة الفموية الممتلئة )المحقنة المليئة( في كأس . 7
نظيفة وفارغة واجعل طرفها في اتجاه الأعلى. انتظر 
للذوبان  القابلة  الأقراص  تتجزأ  دقائق – حتى   3 لمدة 

بالكامل.
3 دقائق

اخلط الدواء بواسطة قلب المحقنة الفموية ببطء للأعلى . 8
وللأسفل وتكرار ذلك 5 مرات، مباشرة قبل استعمال 
على  المُعلَقَ  استعمل  المعلق.  خض  يمُنع  الجرعة. 
الفور. إذا لم تستعمله خلال 60 دقيقة، تخلص منه وقم 

جديد. مُعلَقَ  بتحضير 
X5

التخلص من الهواء
امسك المحقنة الفموية واجعل طرفها في اتجاه الأعلى. . 9

ادفع المكبس نحو الأعلى ببطء من أجل إخراج معظم 
الهواء )لا بأس إذا بقيت كمية صغيرة من الهواء حول 

طرف المحقنة(.

تناول الدواء
ضع المحقنة الفموية في فم المتعالج. ادفع المكبس ببطء . 10

لتفُرغ كامل محتويات المحقنة الفموية.

اخرج المحقنة الفموية بحذر من فم المتعالج.. 11

تأكد من أنه قد تمّ تناول كل كمية الدواء
بالماء. . 12 مملوءة  في كأس  الفموية  المحقنة  ادخل طرف 

ببطء  المكبس  الماء بواسطة سحب  5 ملل من  اسحب 
الأعلى. نحو 

الأعلى. . 13 اتجاه  في  طرفها  يكون  بحيث  المحقنة  امسك 
اسحب المكبس ببطء نحو الأسفل من أجل سحب هواء 
الموجودة  ملل   9 علامة  إلى  تصل  حتى  الداخل  إلى 

المحقنة. على 

الأعلى، . 14 نحو  موجهًا  الفموية  المحقنة  طرف  اجعل 
واخلط الماء بشكل دائريّ من أجل تجميع أي دواء تبقى 

الداخل. في 

امسك المحقنة الفموية واجعل طرفه نحو الأعلى. ادفع . 15
المكبس ببطء في اتجاه الأعلى من أجل إخراج معظم 

الهواء.

ضع المحقنة الفموية في فم المتعالج. ادفع المكبس ببطء . 16
من أجل إفراغ كامل محتويات المحقنة الفموية.

اخرج المحقنة الفموية بحذر من فم المتعالج.. 17

إذا تم وصف جرعة كلية أكثر من 10 ملل أو يجب تحضيرها 
باستخدام أكثر من 5 أقراص قابلة للذوبان، كرّر الخطوات 

2 حتى 17 لإنهاء إعطاء الجرعة.
التنظيف

اسأل الصيدليّ حول كيفية التخلص من المحقنة الفموية.. 18

اغسل يديك وجففهما.. 19

كأس  باستخدام  المُعلَقَ  بتحضير  يقومون  الذين  الرعاية  لمقدمي  أو  للمتعالجين  تعليمات 
صغيرة:

 
سوف تحتاج إلى:

شريط )بليستر( يحتوي على ڤوتوبيا أقراص القابلة للذوبان 	
مقص لفتح الشريط )البليستر( 	
1 كأس صغيرة )ذات حجم أقصى يبلغ 100 ملل( 	
كأس ذات تدريج للجرعة بحجم 30 ملل لقياس كمية الماء 	
50 ملل من الماء تقريباً لتحضير المُعلَقَ 	
ملعقة صغيرة للخلط 	

الاستعداد
اغسل يديك وجففهما. 1

إضافة الماء
أضف حوالي 25 ملل من الماء في كأس ذات تدريج . 2

للجرعة بحجم 30 ملل. ليس من الضرورة أن تكون 
كمية الماء المضافة دقيقة.

25 ملل 
ماء 

قم بسكب الماء من الكأس الخاصة بالجرعة في الكأس . 3
الصغيرة.

إضافة الأقراص القابلة للذوبان
استعمل المقص لفتح الشريط )البليستر( على امتداد . 4

من  للذوبان  القابلة  الأقراص  أخرج  المنقط.  الخط 
)البليستر(.  الشريط 

أضف الأقراص القابلة للذوبان إلى الماء.. 5

خلط الدواء
القابلة . 6 الأقراص  تتفتت  حتى  دقائق   3 مدة  انتظر 

تمامًا. 3 دقائقللذوبان 

أخلط محتويات الكأس بلطف بواسطة ملعقة صغيرة . 7
ومن ثم تابع مباشرةً إلى الخطوة 8.

تناوُل الدواء
يجب أن يشرب المتعالج فورًا، كل المُعلَقَ الفموي من . 8

المُعلَقَ خلال 60 دقيقة،  الكأس. إذا لم يتم استعمال 
تخلص منه وقم بتحضير معلق جديد.

تأكد من أنه قد تمّ تناول كل الدواء
قم بإعادة ملء الكأس بنفس الكمية من الماء )حوالي . 9

الصغيرة  بالملعقة  المحتويات  أخلط  ملل(.   25
والملعقة  الكأس  على  متبقي  دواء  أي  من  للتخلص 

. الصغيرة

من . 10 الفموي  المُعلَقَ  كل  المتعالج  يشرب  أن  يجب 
لكأس. ا

يجب  أو  ملغ   10 من  أكثر  كليةّ  جرعة  وصف  تم  إذا 
للذوبان،  قابلة  أقراص   5 من  أكثر  باستخدام  تحضيرها 

الجرعة. تناول  لإنهاء   10 حتى   2 الخطوات  كرّر 

التنظيف
اغسل الكأس والملعقة الصغيرة بالماء النظيف جيدًا. . 11

جفف الكأس والملعقة الصغيرة بمنشفة ورقية نظيفة. 
المرة  حتى  ونظيف  جاف  مكان  في  بتخزينها  قم 

القادمة.

اغسل يديك وجففهما.. 12

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Votubia 2 mg dispersible tablets
Each dispersible tablet contains 2 mg everolimus.

Votubia 3 mg dispersible tablets
Each dispersible tablet contains 3 mg everolimus.
Inactive ingredients and allergens: See section 2 ‘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 your 
doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for 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?
Votubia is used as adjunctive treatment to treat children aged 
2 years and above and adults with seizures associated with 
a genetic disorder called tuberous sclerosis complex )TSC(, 
and which are not controlled by other antiepileptic medicines.
Votubia is given together with other medicines for epilepsy.
Therapeutic group: protein kinase inhibitors

2. Before using this medicine
Votubia will only be prescribed by a doctor with experience in 
treating patients with seizures and with access to blood tests 
which will measure how much Votubia is in your blood.
Follow all the doctor’s instructions carefully. They may differ 
from the general information contained in this leaflet.
If you have any questions about Votubia or why it has been 
prescribed for you, ask your doctor.
Do not use this medicine if:
 	 you are allergic )hypersensitive( to everolimus, to related 
substances such as sirolimus or temsirolimus, or to any 
of the other ingredients in this medicine listed in section 6 
‘Additional information’ in this leaflet.

If you had allergic reactions before, please ask your doctor 
for advice.

Special warnings about using this medicine
Before taking Votubia, tell the doctor if:
 	 you have any problems with your liver or if you 
have ever had any disease which may have 
affected your liver.
If this is the case, your doctor may need to 
prescribe a different dose of Votubia or stop 
treatment, either for a short time or permanently. 
 	 you have diabetes )high level of sugar in your 
blood(. Votubia may increase blood sugar levels 
and worsen diabetes mellitus. This may result 
in the need for insulin and/or oral diabetes 
treatment. Tell your doctor if you experience 
any excessive thirst or increased frequency of 
urination.
 	 you need to receive a vaccine while taking Votubia as 
vaccination may be less effective. For children with seizures, 
it is important to have a discussion with the doctor about 
the childhood vaccination program before treatment with 
Votubia. 
 	 you have high cholesterol. Votubia may elevate cholesterol 
and/or other blood fats.
 	 you have had recent major surgery, or if you still have an 
unhealed wound following surgery. 
Votubia may increase the risk of problems with wound 
healing. 
 	 you have an infection. It may be necessary to treat your  
infection before starting Votubia.
 	 you have previously had hepatitis B, because this may occur 
again during treatment with Votubia )see section 4 ‘Side 
effects’(.
 	 you have a tendency to bleed or a history of bleeding or if 
you are using other medicines that may affect your platelet 
function or increase the risk of bleeding. Pay attention to 
signs of bleeding while you are taking Votubia.
 	 you have received or are about to receive radiation therapy 
)radiotherapy(.

Votubia may also:
 	 cause mouth sores )oral ulcerations(.
 	 weaken your immune system. Therefore, you may be at 
risk of getting an infection while you are taking Votubia. If 
you have fever or other signs of an infection, consult your 
doctor. Some infections may be severe and may have fatal 
consequences in adults and children.
 	 impact your kidney function. Therefore, your doctor will 
monitor your kidney function while you are taking Votubia. 
 	 cause shortness of breath, cough and fever )see section 4 
‘Side effects’(.
 	 cause complications of radiation therapy. Severe complications 

of radiation therapy )such as shortness of breath, nausea, 
diarrhoea, skin rashes and soreness in mouth, gums and 
throat(, including fatal cases, have been observed in some 
patients who were taking everolimus at the same time as 
radiation therapy or who were taking everolimus shortly after 
they had radiation therapy. In addition, so called radiation recall 
syndrome comprising skin redness or lung inflammation at the 
site of previous radiation therapy has been reported in patients 
who had radiation therapy in the past. Tell your doctor if you are 
planning to have radiation therapy in the near future, or if you 
have had radiation therapy before.

Tell your doctor immediately if you experience these symptoms.

Children and adolescents
Votubia is not to be used in children below the age of 2 years 
with tuberous sclerosis complex )TSC( and seizures.

Tests and follow-up
You will have blood tests before and periodically during treatment 
with Votubia. These will check the amount of blood cells )white 
blood cells, red blood cells and platelets( in your body to see if 
Votubia is having an unwanted effect on these cells. Blood tests 
will also be carried out to monitor your kidney function )levels of 
creatinine, blood urea nitrogen or urinary protein(, liver function 
)level of transaminases in your blood( and your blood sugar and 
lipid levels. This is because these can also be affected by Votubia.
Regular blood tests are also necessary to measure how much 
Votubia is in your blood since this will help your doctor decide 
how much Votubia you need to take.

Other medicines and Votubia
Votubia may affect the way some other medicines work. If you 
are taking other medicines at the same time as Votubia, your 
doctor may need to change the dose of Votubia or the other 
medicines. 

If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary  
supplements, tell your doctor or pharmacist. 
Particularly if you are taking:
 	 The following medicines may increase the risk of side effects 
with Votubia:
- ketoconazole, itraconazole, voriconazole, or fluconazole 

and other antifungals used to treat fungal infections.
- clarithromycin, telithromycin or erythromycin, antibiotics 

used to treat bacterial infections.
- ritonavir, and other medicines used to treat human  

immunodeficiency virus )HIV( infection/AIDS.
- verapamil or diltiazem, used to treat heart conditions or high 

blood pressure.
- dronedarone, a medicine used to help regulate your heart 

beat.
- ciclosporin, a medicine used to stop the body from rejecting 

organ transplants.
- imatinib, used to inhibit the growth of abnormal cells.
- angiotensin-converting enzyme )ACE( inhibitors )such 

as ramipril( used to treat high blood pressure or other 
cardiovascular problems. The combination may increase 
the risk of angioedema )swelling of tongue or airways 
possibly with difficulty breathing(.

- nefazodone, a medicine used to treat depression.
 	 The following medicines may reduce the effectiveness of Votubia:
- rifampicin, used to treat tuberculosis )TB(.
- efavirenz or nevirapine, used to treat HIV infection/AIDS.
- St. John’s wort )also known as Hypericum perforatum), 

a herbal medicine used to treat depression and other  
conditions.

- dexamethasone, a corticosteroid used to treat a wide variety 
of conditions including inflammatory or immune problems.

- phenytoin, carbamazepine or phenobarbital and other anti-
epileptics used to stop seizures or fits.

 	 medicines that may affect your platelet function or increase the 
risk of bleeding.
 	 certain medicines taken by mouth that have a narrow 
therapeutic range such as pimozide, terfenadine, astemizole, 
quinidine, alkaloid ergot derivatives or carbamazepine. 
Combining these medicines with Votubia may increase the 
chance of getting side effects from them.

Avoid these medicines during your treatment with Votubia. If 
you are taking any of them, your doctor may switch you to a 
different medicine, or may change your dose of Votubia.
If you are taking an anti-seizure medicine, a change in the dose 
of the anti-seizure medicine )increase or decrease( may make 
a change in the Votubia dose necessary. Your doctor will decide 
this. If the dose of your anti-seizure medicine changes, please 
inform your doctor.
If you are following a specific diet to reduce the frequency of 
your seizures, please inform your doctor before taking Votubia.

Using this medicine and food
Do not eat grapefruit or drink grapefruit juice while you are on 
Votubia. It may increase the amount of Votubia in the blood, 
possibly to a harmful level. 
You can take this medicine with or without food but you need to 
do this in the same way each day.

Pregnancy, breastfeeding, and fertility
Pregnancy
Votubia could harm an unborn baby so it is not recommended 
during pregnancy. Tell your doctor if you are pregnant or think 
that you may be pregnant.
Women who could potentially become pregnant must use highly 
effective contraception during treatment, and for 8 weeks after 
ending treatment. If, despite these measures, you think you 
may have become pregnant, ask your doctor for advice before 
taking any more Votubia.

Breastfeeding
Votubia could harm a breastfed baby. Do not breastfeed during 
treatment and for 2 weeks after the last dose of Votubia. Tell 
your doctor if you are breastfeeding.

Fertility
Votubia may affect male and female fertility.
Talk to your doctor if you wish to have children.

Driving and using machines
If you feel unusually tired )fatigue is a common side effect(, take 
special care when driving or using machines. 
Caution children against riding a bicycle, playing near a road, 
and similar activities.

Important information about some of this medicine’s  
ingredients
Votubia contains lactose )milk sugar(. If you have been told by 
your doctor that you have intolerance to certain sugars, contact 
your doctor before taking this medicine. 

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. 
Your doctor will determine the dose of Votubia you need to take 
depending on:
- your age
- your body size
- the health of your liver
- other medicines you are taking

Do not exceed the recommended dose.
You will have blood tests during treatment with Votubia. This 
is to measure the amount of Votubia in your blood and find the 
best daily dose for you.
If you experience certain side effects )see section 4 ‘Side effects’( 
while you are taking Votubia, your doctor may lower your dose 
or stop treatment, either for a short time or permanently.

How to take this medicine
- Take Votubia dispersible tablets once a day.
- Take them at the same time every day.

You can take them either with or without food, but you need to 
do this in the same way each day.

Take Votubia dispersible tablets as an oral suspension only.
Do not chew or crush the dispersible tablets. Do not swallow 
them whole. You must mix the dispersible tablets with water to 
create a cloudy liquid )known as an oral suspension(.

How to prepare and take the oral suspension
Prepare the oral suspension by mixing the dispersible tablets 
with water either in an oral syringe or in a small glass. You 
must drink the suspension immediately after preparing it. If you 
do not drink it within 60 minutes, throw it away and prepare a 
new suspension. Please read the detailed instructions at the 
end of this leaflet to find out how to do this. Ask your doctor or 
pharmacist if you are not sure.

Special information for caregivers
Caregivers are advised to avoid contact with suspensions of 
Votubia dispersible tablets. Wash hands thoroughly before and 
after preparation of the suspension.

If you accidentally take a higher dose
If you have taken an overdose, or if a child or other person has 
accidentally swallowed the medicine, immediately see a doctor 
or go to a hospital emergency room and take the medicine 
package and this leaflet with you, so that the doctor knows what 
has been taken. Urgent treatment may be necessary.

If you forget to take the medicine
If you forget to take this medicine at the scheduled time, take 
the next dose at the usual time. Do not take a double dose to 
make up for the forgotten dose.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine 
without consulting your doctor.

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
Like with all medicines, using Votubia may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you 
may not experience any of them. 
Stop taking Votubia and seek medical help immediately if you or 
your child experiences any of the following signs of an allergic 
reaction:
 	 difficulty breathing or swallowing
 	 swelling of the face, lips, tongue or throat )signs of angioedema(
 	 severe itching of the skin, with a red rash or raised bumps

Serious side effects of Votubia include:
Very common side effects (effects that occur in more than 
1 user in 10))
- Fever, cough, difficulty breathing, wheezing )signs of 

inflammation of the lung due to infection, also known as  
pneumonia(.

Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 users)
- swelling, feeling of heaviness or tightness, pain, limited 

mobility of body parts )this could occur anywhere in the body 
and is a potential sign of an abnormal build-up of fluid in soft 
tissue due to a blockage in the lymphatic system, also known 
as lymphoedema(

- rash, itching, hives, difficulty breathing or swallowing, 
dizziness )signs of serious allergic reaction, also known as  
hypersensitivity(

- fever, cough, difficulty breathing, wheezing )signs of 
inflammation of the lung, also known as pneumonitis(.

Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1000 
users)
- rash of small fluid-filled blisters, appearing on reddened skin 

)signs of viral infection that can be potentially severe, also 
known as herpes zoster ]shingles[(

- fever, chills, rapid breathing and heart rate, rash, and possibly 
confusion and disorientation )signs of serious infection, also 
known as sepsis(.

If you experience any of these side effects, tell your 
doctor immediately as this might have life-threatening  
consequences.

Other possible side effects of Votubia include:
Very common side effects (effects that occur in more than 
1 in 10 users)
- upper respiratory tract infection
- sore throat and runny nose )nasopharyngitis(
- headache, pressure in the eyes, nose or cheek area )signs of 

inflammation of the sinuses and nasal passages, also known 
as sinusitis(

- urinary tract infection
- high level of lipids )fats( in the blood )hypercholesterolaemia(
- decreased appetite 
- headache
- cough
- mouth ulcers
- diarrhoea
- vomiting
- acne
- skin rash
- feeling tired
- fever
- menstruation disorders such as absence of periods  

)amenorrhoea( or irregular periods
- sore throat )pharyngitis(
- headache, dizziness, signs of high blood pressure )hypertension(.

Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 users)
- middle ear infection
- swollen, bleeding gums )signs of gum inflammation, also 

known as gingivitis(
- skin inflammation )cellulitis(
- high level of lipids )fats( in the blood )hyperlipidaemia, raised 

triglycerides(
- low level of phosphate in the blood )hypophosphataemia(
- high level of sugar in the blood )hyperglycaemia(
- tiredness, breathlessness, dizziness, pale skin )signs of low 

level of red blood cells ]anaemia[(
- fever, sore throat or mouth ulcers due to infections )signs 

of low level of white blood cells ]leucopenia, lymphopenia,  
neutropenia[(

- spontaneous bleeding or bruising )signs of low level of  
platelets ]thrombocytopenia[(

- mouth pain
- nose bleeds )epistaxis(
- stomach upset like nausea 
- abdominal pain
- severe pain in the lower abdomen and pelvic area that may be 

sharp, with menstrual irregularities )ovarian cyst(
- excess amount of gas in the bowels )flatulence(
- constipation
- abdominal pain, nausea, vomiting, diarrhoea, swelling and 

bloating of the abdomen )signs of inflammation of the stomach 
lining, also known as gastritis or gastroenteritis viral(

- dry skin, itching )pruritus(
- an inflammatory condition of the skin characterised by 

redness, itching, and oozing liquid-filled cysts which become 
scaly, crusted, or hardened )dermatitis acneiform(

- loss of hair )alopecia(
- protein in the urine
- menstruation disorders such as heavy periods )menorrhagia( 

or vaginal bleeding
- trouble sleeping )insomnia(
- Irritability 
- aggression
- high level of an enzyme called blood lactate dehydrogenase 

that gives information about the health of certain organs
- high level of the hormone that triggers ovulation )blood 

luteinising hormone increased( 
- weight loss.

Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1000 
users)
- muscle spasms, fever, red-brown urine which may be symptoms 

of a muscle disorder )rhabdomyolysis(
- cough with phlegm, chest pain, fever )signs of inflammation of 

airways, also known as bronchitis viral(
- disturbed taste )dysgeusia(
- menstruation disorders such as delayed periods
- higher level of female reproductive hormone )blood follicle 

stimulating hormone ]FSH[ increased(.

Side effects whose frequency is not known (frequency has 
not been established yet)
Reaction at the site of previous radiation therapy, e.g. skin 
redness or lung inflammation )so called radiation recall 
syndrome(; worsening of radiation treatment side effects.

If these side effects get severe please tell your doctor 
and/or pharmacist. Most of the side effects are mild to 
moderate and will generally disappear if your treatment is 
interrupted for a few days.

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.
Hepatitis B reactivation has been observed in some patients 
taking everolimus. Tell your doctor if you experience 
symptoms of hepatitis B during treatment with everolimus. 
The first symptoms may include fever, skin rash, joint pain and 
inflammation. Other symptoms may include fatigue, loss of 
appetite, nausea, jaundice )yellowing of the skin(, and pain in 
the upper right abdomen. Pale stools or dark urine may also be 
signs of hepatitis.
You can report side effects to the Ministry of Health by following 
the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the 
Ministry of Health home page )www.health.gov.il( which links to 
an online form for reporting side effects. You can also use this  
link: https://sideeffects.health.gov.il

5. 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 a doctor. 
 	 Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( which 
is stated on the package and blister tray.
The expiry date refers to the last day of that month.
 	 Do not store above 30°C. Store in the original package in 
order to protect from light and moisture.
 	 Open the blister just before taking Votubia dispersible tablets. 
 	 The stability of the ready to use suspension has been 
demonstrated for 60 minutes if using a small cup or a syringe 
for oral administration. After preparation, the suspension must 
be taken straight away. If you do not use it within 60 minutes 
of preparation, throw it away and prepare a new suspension. 
 	 Do not use this medicine if the pack is damaged or shows 
signs of tampering.

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 to protect the 
environment.

6. Additional information
 	 In addition to the active ingredient, this medicine also  
contains:

mannitol, cellulose microcrystalline, crospovidone, hypromellose, 
magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, lactose  
monohydrate and butylated hydroxytoluene.
Each tablet of Votubia 2 mg contains 1.96 mg lactose monohydrate.
Each tablet of Votubia 3 mg contains 2.94 mg lactose monohydrate.

What the medicine looks like and contents of the pack:
The dispersible tablets are white to slightly yellowish, round, 
and flat with a bevelled edge and no score.
Votubia 2 mg: The dispersible tablets are engraved with “D2” on 

one side and “NVR” on the other.
Votubia 3 mg: The dispersible tablets are engraved with “D3” on 
one side and “NVR” on the other.
Each pack of Votubia 2 mg contains 30 dispersible tablets in 
blister trays.
Each pack of Votubia 3 mg contains 30 dispersible tablets in 
blister trays.
Not all pack sizes may be marketed.

Registration holder and importer:
Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in August 2021 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry: 
Votubia 2 mg 164-73-35765 
Votubia 3 mg 164-74-35766

Directions for use

Read and follow these instructions carefully so that you 
know how to correctly prepare the medicine. This will look 
like a cloudy liquid (an oral suspension).

Use an oral syringe or a small glass for preparing and 
taking the Votubia suspension only – do not use it for 
anything else.

Important information: 
Take Votubia dispersible tablets as an oral suspension only.
These instructions are for taking a dose between 2 mg and 10 mg.
 	 The most you can take at one time using the oral syringe or 
small glass is 10 mg, using a maximum of 5 dispersible tablets.
 	 If you need to take a higher dose or need to use more than 5 
dispersible tablets, split the dose and repeat the steps using 
the same oral syringe or small glass.
 	 Ask your doctor or pharmacist about how to split the dose if 
you are not sure.

Caregivers should try to avoid skin contact with the oral 
suspension. Keep the medicine out of the reach of children.
Only use water )drinkable tap water or non-sparkling bottled 
water( to prepare the oral suspension. Do not use juice or any 
other liquids.
The patient must drink the suspension immediately after it is 
prepared. If the patient does not drink it within 60 minutes, throw 
it away and prepare a new suspension. 

Instructions for caregivers preparing the suspension using 
an oral syringe:
You will need:
 	 the blister with Votubia dispersible tablets
 	 scissors to open the blister
 	 10 ml oral syringe with 1 ml increments )for single use(: see 
figure below
 	 2 clean glasses
 	 approximately 30 ml of water

PlungerBarrelVolume 
indicators

Tip

Getting ready
1. Wash and dry your hands.

2. Take the 10 ml oral syringe and pull 
out the plunger, removing it completely 
from the barrel of the syringe.

Adding the dispersible tablets
3. Use scissors to open the blister 

along the dotted line. Remove the 
dispersible tablets from the blister. 
Place them into the barrel of the oral 
syringe straight away.

4. Re-insert the plunger into the barrel of 
the oral syringe. Push the plunger in 
until it touches the dispersible tablets.

Adding water
5. Fill a small glass with water )drinkable 

tap water or non-sparkling bottled 
water(. Put the tip of the syringe into 
the water. Draw up about 5 ml of water 
by slowly pulling the plunger out until 
it is at the 5 ml mark on the syringe.
Note: The amount of water in the oral 
syringe does not need to be exact but 
all the tablets should be covered with 
water. If any tablets get stuck in the 
)dry( upper part of the oral syringe, 
gently tap the oral syringe until they 
fall down into the water.

Mixing the medicine
6. Hold the oral syringe with the tip 

pointing up. Pull the plunger slowly 
down to draw in air until it is at the 9 
ml mark on the syringe.

7. Put the filled oral syringe in the clean, 
empty glass with the tip pointing up. 
Wait for 3 minutes - until the dispersible 
tablets have completely broken apart.

3 min.

8. Mix the medicine by slowly turning the 
oral syringe upside down and back 
again five times just before using the 
dose. Do not shake it. Use the oral 
suspension immediately. If you do not 
use it within 60 minutes, throw it away 
and prepare a new suspension.

X5

Removing air
9. Hold the oral syringe with the tip 

pointing up. Push the plunger up 
slowly to remove most of the air )it 
is okay for a small amount of air to 
remain around the tip(.

Taking the medicine
10. Put the oral syringe into the patient’s 

mouth. Push the plunger in slowly to 
release the full contents of the oral 
syringe.

11. Carefully remove the oral syringe from 
the patient’s mouth.

Making sure all of the medicine has 
been taken
12. Insert the tip of the oral syringe into the 

glass filled with water. Draw up 5 ml of 
water by slowly pulling the plunger up.

13. Hold the oral syringe with the tip 
pointing upward. Pull the plunger 
slowly down to draw in air until it is at 
the 9 ml mark on the syringe.

14. With the tip of the oral syringe 
pointing upwards, swirl the water 
around to collect any medicine that 
is left inside.

15. Hold the oral syringe with the tip 
pointing upward. Push the plunger 
up slowly to remove most of the air.

16. Put the oral syringe into the patient’s 
mouth. Push the plunger in slowly to 
release the full contents of the oral 
syringe.

17. Carefully remove the oral syringe 
from the patient’s mouth.

If the total prescribed dose is more 
than 10 mg or has to be prepared using 
more than 5 dispersible tablets, repeat 
steps 2 to 17 to finish giving the dose.

Cleaning up
18. Ask your pharmacist how to throw 

away the oral syringe.

19. Wash and dry your hands.

Instructions for patients or caregivers preparing the  
suspension using a small glass:
You will need:
 	 the blister with Votubia dispersible tablets
 	 scissors to open the blister
 	 1 small glass )maximum size 100 ml(
 	 30 ml dose cup for measuring water
 	 approximately 50 ml of water to prepare the suspension
 	 spoon for stirring

Getting ready
1. Wash and dry your hands.

Adding water
2. Add about 25 ml of water to the 30 

ml dose cup. The amount of water 
added does not need to be exact.

25 ml  
of water

3. Pour the water from the dose cup into 
the small glass.

Adding the dispersible tablets
4. Use scissors to open the blister 

along the dotted line. Remove the 
dispersible tablets from the blister.

5. Add the dispersible tablets into the 
water.

Mixing the medicine
6. Wait for 3 minutes until the dispersible 

tablets have completely broken apart. 3 min.

7. Gently stir the contents of the glass 
with a spoon and then proceed 
immediately to step 8.

Taking the medicine
8. The patient must immediately drink 

all of the oral suspension from the 
glass. If the suspension is not used 
within 60 minutes, throw it away and 
prepare a new suspension.

Making sure all of the medicine has 
been taken
9. Refill the glass with the same amount 

of water )about 25 ml(. Stir the 
contents with the spoon to remove any 
medicine left on the glass and spoon.

10. The patient must drink all of the oral 
suspension from the glass.

If the total prescribed dose is more 
than 10 mg or has to be prepared 
using more than 5 dispersible tablets, 
repeat steps 2 to 10 to finish giving the 
dose.

Cleaning up
11. Wash the glass and the spoon 

thoroughly with clean water.
Wipe the glass and spoon with a 
clean paper towel. Store them in a 
dry and clean place until next time.

12. Wash and dry your hands.
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