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

ווריקונזול-תרימה 200 מ"ג
טבליות מצופות

)voriconazole 200 mg( כל טבלייה מצופה מכילה ווריקונזול 200 מ"ג
"מידע  סעיף   2 פרק  ראה  בתכשיר:  ואלרגניים  פעילים  בלתי  חומרים  רשימת 

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 

תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם גם 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
	1 למה מיועדת התרופה?.

ווריקונזול-תרימה הוא תכשיר אנטי פטרייתי רחב טווח המיועד לטיפול ב:
אספרגילוזיס פולשני )זיהום הנגרם על ידי פטריות מהסוג אספרגילוס(•	
זיהומים של קנדידה במערכת הדם )קנדידמיה( בחולים שאינם נויטרופניים•	
זיהומים פולשניים של קנדידה שעמידים לפלוקונזול )תרופה אנטי פטרייתית •	

C. krusei  אחרת(, כולל
	• Scedosporium זיהומים פטרייתיים חמורים הנגרמים על ידי פטריות מסוגים

Fusarium -ו
ווריקונזול-תרימה מיועד לחולים עם זיהומים פטרייתיים חמורים, אולי אף מסכני חיים. 
ווריקונזול-תרימה מיועד למניעת זיהומים פטרייתיים פולשניים אצל מושתלי מח 

עצם הנמצאים בסיכון גבוה. 
קבוצה תרפויטית: 

אנטי פטרייתי מקבוצת הטריאזולים. הוא פועל באמצעות הריגה או עצירת הצמיחה 
של פטריות שונות הגורמות לזיהומים.

	2 לפני השימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר •	
מכילה התרופה, המפורטים בפרק 6.

אין ליטול תרופה זו עם טרפנדין )לאלרגיה(, אסטמיזול )לאלרגיה(, ציספריד •	
הלב(,  בקצב  )לבעיות  קינידין  נפשיות(,  )לבעיות  פימוזיד  בקיבה(,  )לבעיות 
בשחפת(,  )לטיפול  ריפאבוטין  כרונית(,  לב  באי-ספיקת  )לטיפול  איווברדין  
פנוברביטל  בפרכוסים(,  )לטיפול  קרבמזפין  בשחפת(,  )לטיפול  ריפמפיצין 
)ארגוטמין,  ארגוט  של  נגזרות  חמורים(,  שינה  ובנדודי  בפרכוסים  )לטיפול 
דיהידרוארגוטמין; לטיפול במיגרנות(, סירולימוס )בחולים שעברו השתלה(, 
ריטונאביר   ,)HIV-ב )לטיפול  ביום  פעם  ויותר  מ"ג   400 במינון  אפאווירנז 
)לטיפול  פעם  בכל  ויותר  מ"ג   400 של  ביום,  פעמיים  הניתנים  במינונים 
ב-HIV(, צמח ההיפריקום )St. John’s wort(, נאלוקסגול )לטיפול בעצירות 
מורפין,  )למשל  אופיואידים  מסוג  כאבים  בעיקר משימוש במשככי  הנגרמת 
בהיפונתרמיה  )לטיפול  טולבפטן  קודאין((,  טרמדול,  פנטניל,  אוקסיקודון, 
הכליות  בתפקוד  הירידה  את  להאט  או  בדם(  נתרן  של  נמוכות  )רמות 
בדיכאון(,  )לטיפול  לורסידון  פוליציסטית(,  כליות  מחלת  עם  במטופלים 

.)CLL - ונטוקלקס )לטיפול במטופלים עם לוקמיה לימפוציטית כרונית
לפני הטיפול בווריקונזול-תרימה, ספר לרופא אם:

אתה סובל או סבלת בעבר מתגובה אלרגית לתכשירים מקבוצת האזולים.•	
אתה סובל ממחלה של שריר הלב )קרדיומיופתיה(, קצב לב לא סדיר או איטי •	

או חריגה באלקטרוקרדיוגרם )אק"ג( המכונה 'תסמונת QTc מוארך'.
אתה סובל או סבלת בעבר ממחלת כבד. הרופא ינטר את תפקודי הכבד על •	

ידי ביצוע בדיקות דם.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

חשוב •	 בתרופה.  השימוש  בזמן  לשמש  וחשיפה  שמש  אור  מכל  להימנע  יש 
הגנה  מקדם  עם  הגנה  בקרם  ולהשתמש  לשמש  חשופים  עור  אזורי  לכסות 
גבוה, מכיוון שעלולה להיות עלייה ברגישות העור לקרני ה-UV של   )SPF(
את  המעלות  אחרות  תרופות  ידי  על  יותר  עוד  להתגבר  עלולה  זו  השמש. 

הרגישות לאור, כגון מתוטרקסאט. אזהרה זו מתייחסת גם לילדים.
בזמן השימוש בתרופה, ספר מייד לרופא אם אתה מפתח כוויית שמש, פריחה •	

מהתופעות  אחת  הופיעה  אם  בעצמות.  כאבים  בעור,  שלפוחיות  או  חמורה 
העוריות, הרופא עשוי להפנות אותך לרופא עור. ישנו סיכוי קטן להתפתחות 

סרטן העור בשימוש ארוך טווח עם ווריקונזול-תרימה.

אם אתה מפתח סימנים של 'כשל יותרת הכליה', מצב רפואי שבו בלוטות יותרת •	
הכליה אינן מייצרות כמויות מספיקות של הורמונים סטרואידיים מסוימים כגון 
חולשת  מתמשכת,  או  כרונית  עייפות  כגון  לתסמינים  לגרום  העלול  קורטיזול, 

שרירים, אובדן תיאבון, ירידה במשקל, כאבי בטן, אנא ספר לרופא.
של •	 עודף  מייצר  הגוף  שבה  קושינג'  'תסמונת  של  תסמינים  מפתח  אתה  אם 

ההורמון קורטיזול אשר עלול להוביל לתסמינים כגון עלייה במשקל, רקמה שומנית 
ובזרועות,  בירכיים, בשדיים  בין הכתפיים, פנים מעוגלות, התכהות העור בבטן, 
עור דק, נטייה לחבורות בקלות, סוכר גבוה בדם, שיעור יתר, הזעת יתר, אנא ספר 

לרופא.
הטיפול •	 במהלך  דם  בדיקות  ביצוע  ידי  על  וכליות  כבד  תפקודי  ינטר  הרופא 

בווריקונזול-תרימה.
לפני התחלת הטיפול ובמהלכו יש לבצע ניטור להפרעות ברמות אלקטרוליטים •	

כגון רמות נמוכות של אשלגן, מגנזיום וסידן.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות מתחת לגיל שש )ילדים מעל גיל שש 
יכולים להשתמש בתרופה רק אם הם מסוגלים לבלוע טבליות(. 

בדיקות ומעקב
תפקוד  את  ינטר  הרופא  והכליות,  הכבד  על  משפיע  שווריקונזול-תרימה  היות 
הכבד והכליות על ידי ביצוע בדיקות דם. אנא ספר לרופא אם אתה חש בכאבי 

בטן או אם יש שינוי במרקם הצואה.
תגובות בין תרופתיות

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

האפשר  במידת  ווריקונזול-תרימה  עם  בשילוב  מלתת  להימנע  שיש  תרופות 
ונדרשת התאמת מינון אם ניתנות יחד:

יש לנטר את רמת •	 זו  נוטל תרופה  פניטואין )לטיפול באפילפסיה(. אם אתה 
הפניטואין בדם.

100 מ"ג פעמיים ביום. מינונים •	 ריטונאביר )לטיפול ב-HIV( במינון נמוך של 
מסוימים של ריטונאביר לא ניתן ליטול עם ווריקונזול-תרימה, ראה סעיף "אין 

להשתמש בתרופה אם", תחת פרק זה.
גלסדגיב )לטיפול בסרטן( - אם אתה נדרש להשתמש בשתי התרופות, הרופא •	

ינטר את קצב הלב לעיתים קרובות יותר.
תרופות שבשילוב עם ווריקונזול-תרימה ייתכן שיידרשו התאמת מינון ומעקב לכך 

שהתרופות ו/או ווריקונזול-תרימה עדיין בעלות האפקט הרצוי:
וארפרין ונוגדי קרישה אחרים )כגון פנפרוקומון, אסנוקומרול(•	
ציקלוספורין, טקרולימוס )למטופלים שעברו השתלה(•	
תרופות מסוג סולפונילאוריאה )כגון טולבוטמיד, גליפיזיד וגליבוריד( )לטיפול •	

בסוכרת(
סטטינים )כגון אטורבסטטין, סימבסטטין, לובסטטין( )להורדת רמות כולסטרול(•	
שינה •	 )לנדודי  וטריאזולאם(  אלפרזולאם  מידזולאם,  )כגון  בנזודיאזפינים 

חמורים ולהרגעה(
אומפרזול )לטיפול בכיב קיבה(•	
גלולות למניעת היריון )ייתכנו תופעות לוואי כגון בחילה והפרעות במחזור החודשי(•	
נגזרות וינקה )כגון וינקריסטין, ווינבלסטין( )לטיפול בסרטן(•	
סריטיניב, •	 קבוזנטיניב,  בוסוטיניב,  אקסיטיניב,  )כגון  קינאז  טירוזין  מעכבי 

קובימטיניב, דברפניב, דזטיניב, נילוטיניב, סוניטיניב, איברוטיניב, ריבוציקליב( 
)לטיפול בסרטן(

טרטינואין )לטיפול בלוקמיה(•	
	•)HIV-פרוטאז אחרים )לטיפול ב HIV אינדינאביר ומעכבי האנזים
נוויראפין, •	 דלאווירדין,  )כגון   HIV-ב לטיפול   NNRTI ממשפחת  תרופות 

אפאווירנז( )מינונים מסוימים של אפאווירנז לא ניתן ליטול עם ווריקונזול‑תרימה, 
ראה סעיף "אין להשתמש בתרופה אם" תחת פרק זה( 

מתדון )לטיפול בהתמכרות(•	
כאבים •	 )משככי  סופנטניל(  פנטניל,  אלפנטניל,  )כגון  טווח  קצרי  אופיאטים 

בהליכים כירורגיים(
אוקסיקודון והידרוקודון )לשיכוך כאבים בינוניים עד חזקים(•	
תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות )כגון איבופרופן ודיקלופנק( )לטיפול •	

בכאב ובדלקת(
פלוקונזול )לטיפול בזיהומים פטרייתיים(•	
אוורולימוס )לטיפול בסרטן מתקדם בכליה ובמטופלים שעברו השתלה(•	
לטרמוביר )למניעה של מחלה הנגרמת על ידי ציטומגלו-וירוס )CMV( לאחר •	

השתלת מח עצם(
	•))CF( איבקפטור )לטיפול בסיסטיק פיברוזיס
פלוקלוקסצילין )אנטיביוטיקה המשמשת לטיפול בזיהומים חיידקיים(•	

ווריקונזול-תרימה, אנא ראה סעיף  לרשימת תרופות שאין ליטול בו זמנית עם 
"אין להשתמש בתרופה אם" תחת פרק זה.

היריון והנקה
אין להשתמש בתרופה אם את בהיריון, אלא אם קיבלת הוראה מפורשת מהרופא. 
השימוש  בזמן  יעילים  מניעה  באמצעי  להשתמש  צריכות  הפוריות  בגיל  נשים 

בתרופה. אם נכנסת להיריון בזמן נטילת ווריקונזול-תרימה פני לרופא מייד.
אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, 

היוועצי ברופא לפני נטילת תרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות

אתה  אם  לאור.  לרגישות  או  בראייה  לטשטוש  לגרום  עלול  ווריקונזול-תרימה 
מושפע מכך, אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות. באשר לילדים, יש להזהירם 

מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אי-סבילות  לך  ידי הרופא שיש  על  לך  נאמר  ולכן אם  לקטוז  הטבליות מכילות 
לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני נטילת התרופה.

נחשבת  כלומר  לטבלייה,  נתרן  מ"ג(   23( מילימול  מ-1  פחות  מכילה  התרופה 
"נטולת נתרן".

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

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון ייקבע כתלות במשקלך 

ובסוג הזיהום.
כתלות בתגובתך לטיפול, הרופא עשוי להעלות או להוריד את המינון היומי.

אם יש לך מחלת כבד, הרופא עשוי להפחית את המינון.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לתת לילד את התרופה רק אם הילד מסוגל לבלוע טבליות )ובכל מקרה לא 
לפני גיל 6 שנים(.

ייתכן  פטרייתיים,  זיהומים  למניעת  ווריקונזול-תרימה  נוטלים  ילדך  או  אתה  אם 
שהרופא יפסיק את הטיפול אם אתה או ילדך מפתחים תופעות לוואי נלוות לטיפול.
יש ליטול את הטבלייה לפחות שעה לפני או שעה אחרי ארוחה. יש לבלוע את 

הטבלייה בשלמותה עם מעט מים.
בהיעדר קו חצייה, אסור לחצות את הטבלייה. אין מידע לגבי כתישה/לעיסה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לחדר מיון של 
בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. ייתכן שתחוש רגישות מוגברת לאור 

כתוצאה מנטילת יתר. 
אם שכחת ליטול את התרופה

חשוב ליטול את התרופה בכל יום בשעה קבועה. 
הרגיל,  בזמן  את המנה הבאה  קח  המיועד,  בזמן  זו  תרופה  ליטול   אם שכחת 

אך בשום אופן אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

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

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אתה  אם  להפסיק.  אותך  ינחה  שהרופא  עד  התרופה  את  לקחת  להמשיך  יש 
מפסיק את נטילת התרופה מוקדם, הזיהום עלול להימשך או לחזור. במטופלים 
עם מערכת חיסון מוחלשת או עם זיהומים קשים ייתכן שיידרש טיפול ארוך טווח 

כדי למנוע את חזרת הזיהום.
נוטל  שאתה  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4 תופעות לוואי	.
כמו בכל תרופה, השימוש בווריקונזול-תרימה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
ייתכן שלא תסבול  מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות – יש להפסיק ליטול את התרופה ולפנות מייד לרופא

פריחה•	
צהבת; שינוי בתוצאות בדיקת תפקודי כבד בבדיקת דם•	
דלקת בלבלב )פנקריאטיטיס(•	

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להופיע ביותר מ-1 מתוך 10 אנשים(: 

בצבעים, •	 שינויים  מטושטשת,  ראייה  כולל  בראייה  )שינויים  בראייה  ליקוי 
רגישות מוגברת לאור, עיוורון צבעים, ליקוי בעין, ראיית הילה, עיוורון לילה, 
הראייה,  בחדות  ירידה  אאורה,  ראיית  ניצוצות,  ראיית  בראייה,  תנודתיות 

סינוור, צמצום שדה הראייה, כתמים/נקודות בשדה הראייה(
חום גבוה•	
פריחה•	
בחילה, הקאה, שלשול•	
כאב ראש•	
נפיחות בגפיים•	
כאבי בטן•	
קשיי נשימה•	
עלייה באנזימי כבד•	

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע בעד 1 מתוך 10 אנשים(:
סינוסיטיס, דלקת בחניכיים, צמרמורת, חולשה•	
רמה נמוכה, כולל חמורה, של חלק מתאי הדם האדומים ו/או הלבנים )לעיתים •	

מלווה בחום(, רמה נמוכה של טסיות העוזרות בקרישת הדם
רמה נמוכה של סוכר בדם, רמה נמוכה של אשלגן בדם, רמה נמוכה של נתרן בדם•	
חרדה, חוסר מנוחה, דיכאון, בלבול, קשיי שינה, הזיות•	
תחושות •	 או  עקצוץ  תחושת  רצוניות,  לא  שרירים  תנועות  או  רעד  פרכוסים, 

עוריות לא רגילות, עלייה בטונוס )מתח( שרירים, ישנוניות, סחרחורת 
דימום בעין•	
בעיות בקצב הלב כולל דופק מהיר/איטי מאוד, עילפון•	
לחץ דם נמוך, דלקת ורידים )פלביטיס(•	
ומסביב •	 שפתיים  )פה,  בפנים  נפיחות  בחזה,  כאב  חמורים,  נשימה  קשיי 

לעיניים(, אצירת נוזלים בריאות
עצירות, קשיי עיכול, דלקת בשפתיים•	
צהבת, דלקת בכבד )הפטיטיס( ופגיעה בכבד•	
בעור המתאפיינות •	 ולשלפוחיות  חמור  לקילוף  לגרום  העלולות  בעור  פריחות 

באזור אדום ושטוח בעור המכוסה בבליטות קטנות מחוברות, אדמומיות בעור
גרד•	
נשירת שיער•	
כאב גב•	
אי ספיקת כליות, דם בשתן, שינויים בבדיקות תפקוד הכליות•	
כווית שמש או תגובה עורית חמורה כתוצאה מחשיפה לאור או לשמש•	
סרטן עור•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע בעד 1 מתוך 100 אנשים(:
תסמינים דמויי שפעת, גירוי ודלקת במערכת העיכול, דלקת במערכת העיכול •	

הגורמת לשלשול, דלקת במערכת הלימפה
דלקת ברקמה הדקה הנמצאת בדופן הפנימית של הבטן ומכסה את חלל הבטן•	
ברמת •	 עלייה  העצם,  מח  כשל  כואבות(,  )לעיתים  מוגדלות  לימפה  בלוטות 

האאוזינופילים בדם
ירידה בתפקוד בלוטת יותרת הכליה, תת-פעילות של בלוטת התריס•	
תפקוד מוחי לא תקין, תסמינים דמויי פרקינסון, פגיעה עצבית הגורמת לחוסר •	

תחושה, כאב, עקצוץ או תחושת בערה בגפיים 
בעיה בשיווי משקל או בקואורדינציה•	
נפיחות במוח•	
ראייה כפולה, מצבים חמורים בעין הכוללים כאב ודלקת בעיניים ובעפעפיים, •	

בראייה,  להפרעה  הגורם  הראייה  לעצב  נזק  העין,  של  רגילה  לא  תנועתיות 
נפיחות בדיסק האופטי 

ירידה ברגישות למגע•	
שינוי בחוש הטעם•	
הפרעות בשמיעה, צלצולים באוזניים, ורטיגו )תחושת סחרור(•	
דלקות באיברים פנימיים מסוימים – לבלב ותריסריון, נפיחות ודלקת בלשון•	
הגדלת הכבד, אי-ספיקת כבד, אבנים או מחלה בכיס המרה•	
דלקת מפרקים, דלקת ורידים המלווה ביצירת קריש דם )פקקת(•	
דלקת בכליה, חלבון בשתן, נזק לכליה•	
קצב לב מאוד מהיר או החסרת פעימות, לעיתים מלווה באימפולסים חשמליים לא •	

קבועים
שינויים באלקטרוקרדיוגרם )אק"ג(•	
עלייה ברמת הכולסטרול בדם, עלייה ברמת האוראה בדם•	
בעור •	 חיים  מסכני  מצבים  כולל  חמורות(  )לעיתים  בעור  אלרגיות  תגובות 

ריריות,  וברקמות  בעור  פצעים/יבלות  כואבות,  שלפוחיות  להופעת  הגורמים 

או  אדומים  כתמים  ומגורה,  אדמומי  עור  חרלת,  בעור,  דלקת  בפה,  במיוחד 
סגולים בעור עקב ירידה בספירת טסיות הדם, אקזמה 

תגובה אלרגית או תגובה חריגה של מערכת החיסון•	
דלקת של הרקמה המקיפה את העצם•	

תופעות לוואי נדירות )עשויות להופיע בעד 1 מתוך 1,000 אנשים(:
פעילות יתר של בלוטת התריס•	
הידרדרות בתפקוד המוחי )סיבוך חמור של מחלת כבד(•	
נזק חמור לעצב הראייה, עכירות בקרנית, תנועות עיניים לא רצוניות•	
הופעת שלפוחיות כתוצאה מרגישות/חשיפה לאור•	
הפרעה שבה מערכת החיסון של הגוף תוקפת חלק ממערכת העצבים ההיקפית•	
בעיות בקצב או בהולכה של הלב )לעיתים מסכנות חיים(•	
תגובה אלרגית מסכנת חיים•	
הפרעה במערכת הקרישה בדם•	
)בצקת( •	 מהירה  התנפחות  כולל  חמורות(  )לעיתים  בעור  אלרגיות  תגובות 

גרד  עור עבה, אדמומי עם קשקשים,  כואבים של  או  בעור, כתמים מגרדים 
בעור וברקמות ריריות, מצב עורי מסכן חיים אשר גורם לחלקים נרחבים של 
האפידרמיס )השכבה החיצונית של העור( להיפרד משכבות העור התחתונות 

כתמי עור קטנים, יבשים וקשקשיים, לעיתים מעובים עם "קרניים".•	
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

נמשים וכתמי פיגמנטציה•	
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(, אך 

הן משמעותיות ויש לדווח עליהן מייד לרופא המטפל:
אזורים אדומים ומתקלפים בעור או חבורות בעור בצורה דמוית טבעת העלולים 

להיות תסמין למחלה אוטואימונית הנקראת זאבת אדמנתית עורית.
ווריקונזול- נטלו  אשר  במטופלים  העור  סרטן  התפתחות  על  דיווחים  קיימים 

תרימה למשך תקופה ארוכה.
כוויית שמש או תגובה עורית חמורה, כתוצאה מחשיפה לאור או לשמש, נצפתה 
ייתכן  ילדים. אם אתה/ילדך מפתח הפרעות בעור,  יותר אצל  בשכיחות גבוהה 
שתופנה על ידי הרופא המטפל לרופא עור, אשר לאחר ייעוץ יחליט אם חשוב 
נצפתה  כן  גם  שאתה/ילדך תגיעו למעקב על בסיס קבוע. עלייה באנזימי כבד 

בשכיחות גבוהה יותר אצל ילדים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 

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

https://sideeffects.health.gov.il :או על ידי כניסה לקישור
Safety@trima.co.il :בנוסף ניתן לדווח על תופעות לוואי לדוא"ל

	5 איך לאחסן את התרופה.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג 
ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

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

האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C-תנאי אחסון: יש לאחסן במקום יבש, בטמפרטורה הנמוכה מ

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

Lactose monohydrate, croscarmellose sodium, povidone, pregelatinized 
starch, magnesium stearate, HPMC, titanium dioxide, polyethylene 
glycol.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
צידיהן,  וקמורות משני  28 טבליות מצופות, מוארכות  או   14 כל אריזה מכילה 

שצבען לבן.
היצרן ובעל הרישום: תרימה תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, מעברות 

4023000, ישראל. 
נערך ביוני 2024.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
151.41.33937.00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

ڤوريكونازول-تريما 200 ملغ 
أقراص مطلية

 )voriconazole 200 mg( يحتوي كل قرص مطلي على ڤوريكونازول 200 ملغ
قائمة المواد غير الفعاّلة والمثيرة للحساسيةّ في المستحضر: انُظر الفصل 2 بند "معلومات مهمة 

عن قسم من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ". 
على  النشرة  هذه  تحتوي  الدواء.  باستعمال  البدء  قبل  وذلك  نهايتها  حتى  بتمعنّ  النشرة  اقرأ 

معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو كان يبدو لك تشابه بين حالتك 

وحالتهم الصحيةّ.
1 لأي غرض مخصص الدواء؟	.

ڤوريكونازول-تريما هو مستحضر مضاد للفطريات واسع الطيف مخصص لعلاج:
	•)Aspergillus – ّشّاشِية داء الرشّاشيات الغزوي )عدوى ناجمة عن فطريات من صنف الرَّ
حالات العدوى بالمُبيضّات )candida( في الجهاز الدموي )candidemia( في المرضى •	

الذين ليس لديهم قلَّة العدَِلات 
حالات العدوى الغزوية بالمُبيضّات المقاومة للفلوكونازول )دواء مضاد للفطريات آخر(، بما •	

C. krusei في ذلك
	•.Fusarium -و Scedosporium حالات عدوى خطيرة ناجمة عن فطريات من صنف

ڤوريكونازول-تريما مخصص للمرضى لديهم حالات عدوى فطرية خطيرة، لا بل ربما تشكل 
خطرا على الحياة.

ڤوريكونازول-تريما مخصص لمنع حالات عدوى فطرية غزوية لدى من لديهم زرع نخاع العظم 
والذين في اختطار مرتفع. 

الفصيلة العلاجية:
مضاد للفطريات من فصيلة التريازولات. يعمل عن طريق قتل أو وقف نمو الفطريات المختلفة 

التي تسبب حالات العدوى.
2 قبل استعمال الدواء	.

لا يجوز استعمال الدواء إذا:
كنت حساسًا )أرَجياّ( للمادة الفعالة أو لأيّ واحد من المركبات الإضافية التي يحتوي عليها •	

الدواء المفصلة في الفصل 6.
سيساپيريد •	 )للحساسية(،  أستيميزول  )للحساسية(،  ترفينادين  مع  الدواء  هذا  تناول  يمُنع 

القلب(،  نظم  في  )لمشاكل  كينيدين  النفسية(،  )للمشاكل  پپموزيد  المعدة(،  في  )لمشاكل 
)لعلاج  ريفامپيسين  السل(،  )لعلاج  ريفابوتين  المزمن(،  القلب  قصور  )لعلاج  إپڤابرادين 
والأرق  الاختلاجات  )لعلاج  فينوباربيتال  الاختلاجات(،  )لعلاج  كاربامازيپين  السلّ(، 
الشقيقة(،  لعلاج  هيدروإرغوتامين؛  ثنائي  )إرغوتامين،  الإرغوت  مشتقات  الشديد(، 
سيروليموس )لدى المرضى الذين خضعوا لزراعة أعضاء(، إيفاڤيرينز بجرعة مقدارها 
400 ملغ وما فوق مرة واحدة يومياً )لعلاج الـHIV(، ريتوناڤير في جرعات تعطى مرتين 
 St.( نبتة يهپيريكوم ،)HIVفي اليوم، بمقدار 400 ملغ وما فوق في كل مرة )لعلاج الـ
John’s wort(، نالوکيسچول )لعلاج الإمساك الناجم خاصة عن استعمال مسكنات الآلام 
الأفيونية )مثل المورفين، أوكسيكودون، فنتانيل، ترامادول، كودايين((، تولڤاپاتن )لعلاج 
لدى  الكلى  وظائف  في  الإنخفاض  لإبطاء  أو   )hyponatremia( الدّم  نقص صوديوم 
المتعالجين الذين يعانون من مرض الكلى المتعدد الكيسّات(، لوراسيدون )لعلاج الاكتئاب(، 

.)CLL ڤتنيوكلاكس )لعلاج متعالجين لديهم ابيضاض الدم اللمفاوي المزمن
قبل العلاج بـ ڤوريكونازول-تريما، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من تفاعل تحسّسي لمستحضرات من فصيلة الآزولات.•	
كنت تعاني من اعتلال عضلة القلب )cardiomyopathy(، نظم قلب غير منتظم أو بطيء •	

أو شاذ في مخطط كهربائية القلب )ECG( الملقب بـ 'متلازمة QTc المطولة'.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مرض كبد. سوف يراقب الطبيب وظائف الكبد من خلال •	

إجراء فحوصات دم.
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء

يجب تجنب أيّ ضوء شمس والتعرض للشمس أثناء استعمال الدواء. من المهم تغطية مناطق الجلد •	
المعرضة للشمس واستعمال كريم واقي مع عامل حماية عالي )SPF(، حيث قد تكون هناك زيادة 
في حساسية الجلد لأشعة الشمس من نوع UV. قد يزداد هذا بسبب أدوية أخرى تزيد من الحساسية 

للضوء، مثل ميثوتركسات. ينطبق هذا التحذير أيضًا على الأطفال.
أثناء استعمال الدواء، أخبر الطبيب على الفور إذا كنت تطور حَرق شَمسيّ أو طفح جلدي شديد •	

أو بثور في الجلد أو ألم في العظام. إذا ظهر أي من الأعراض الجلدية، فمن المرجح أن يوجهك 

استعمال  عند  جلد  سرطان  لتطور  احتمال ضئيل  هناك  جلدية.  أمراض  طبيب  إلى  الطبيب 
ڤوريكونازول-تريما على المدى الطويل. 

إذا كنت تطور علامات 'فشل الغدة الكظرية'، حالة طبية لا تنتج فيها الغدد الكظرية كميات كافية •	
من بعض هرمونات الستيرويد مثل الكورتيزول، الذي قد يسبب أعراضًا مثل التعب المزمن أو 
المستمر، ضعف العضلات، فقدان الشهية، فقدان الوزن، آلام البطن، يرجى منك إخبار الطبيب.

إذا كنت تطور أعراض "متلازمة كوشينغ" التي ينتج فيها الجسم فائضا من هرمون الكورتيزول •	
الذي يمكن أن يؤدي إلى أعراض مثل زيادة الوزن، نسيج دهنيّ بين الكتفين، استدارة الوجه، 
الثديين والذراعين، جلد رقيق، الميل إلى الكدمات  اسمرار الجلد في البطن، في الفخذين، في 

بسهولة، ارتفاع السكر في الدم، فرط الشعرانية، فرط التعرق، يرجى منك إخبار الطبيب.
العلاج •	 أثناء  دم  فحوصات  إجراء  طريق  عن  والكلى  الكبد  وظائف  بمراقبة  الطبيب   سيقوم 

بـ ڤوريكونازول-تريما.
مثل •	 الكهربائية  الشوارد  مستوى  لاضطرابات  مراقبة  إجراء  يجب  وخلاله  العلاج  بدء  قبل 

انخفاض مستويات البوتاسيوم، المغنيسيوم والكالسيوم.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص للأطفال والرضع دون عمر ست سنوات )يمكن للأطفال فوق عمر ست 
سنوات استعمال الدواء فقط إذا كانوا قادرين على بلع الأقراص(.

الفحوصات والمتابعة
نظرًا لأن ڤوريكونازول-تريما يؤثر على الكبد والكلى، فسوف يقوم الطبيب بمراقبة عمل الكبد 
والكلى عن طريق إجراء فحوصات دم. يرجى منك إخبار الطبيب إذا كنت تشعر بآلام في البطن 

أو إذا كان هناك تغيير في قوام البراز.
ردود الفعل بين الأدوية

طبية  وصفة  دون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى.  أدوية  مؤخرًا  تناولت  إذا  أو  تتناول،  كنت  إذا 
ومكملات غذائية، أخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. خاصة إذا كنت تتناول:

أدوية التي يجب تجنب إعطاؤها بتوليفة مع ڤوريكونازول-تريما إن أمكن ويجب ملاءمة الجرعة 
إذا تمّ إعطاؤها سوية:

فينتوئين )لعلاج الصرع(. إذا كنت تتناول هذا الدواء فيجب رصد مستوى الفينتوئين في الدم.•	
ريتوناڨير )لعلاج HIV( بجرعة منخفضة بمقدار 100 ملغ مرتين في اليوم. جرعات معينة •	

من ريتوناڨير لا يمكن تناولها مع ڤوريكونازول-تريما، أنظر بند "لا يجوز استعمال الدواء 
إذا"، تحت هذا الفصل.

چلاسديچيب )لعلاج السرطان( – إذا طلب منك استعمال الدواءين، سيقوم الطبيب بمراقبة نظم •	
القلب في أوقات متقاربة أكثر. 

أدوية بتوليفة مع ڤوريكونازول-تريما قد يطلب منك ملاءمة الجرعة والمتابعة بأن الأدوية و/أو 
ڤوريكونازول-تريما ما تزال ذات الفائدة المرغوبة:

وارفارين ومضادات تخثر أخرى )مثل پنفروكومون، أسينوكومرول( •	
سيكلوسپورين، تاكروليموس )لمتعالجين خضعوا زراعة عضو(•	
أدوية من نوع سولفونيل أوريا )مثل تولبوتميد، غليپيزيد وغليبوريد( )لعلاج السكري(•	
ستاتينات )مثل أتورڤاستاتين، سيماڤاستاتين، لوڤاستاتين( )لخفض مستويات الكولسترول(•	
بنزوديازيپين )مثل ميدزولام، ألپرازولام وتريازولام( )للأرق الشديد وللتهدئة(•	
أومپرازول )لعلاج قرحة المعدة(•	
حبوب منع الحمل )تحتمل أعراض جانبية مثل غثيان واضطرابات في الدورة الشهرية(•	
مشتقات ڤينكا )مثل ڤينكريستين، ڤينبلاستين( )لعلاج السرطان(•	
مثبطات كيناز التيروزين )مثل أكسيتينيب، بوسوتينيب، كبوزنتينيب، سريتينيب، كوبيمتينيب، •	

دَبرافينيب، دَزتينيب، نيلوتينيب، سونيتيب، إبروتينيب، ريبوتسكليب )لعلاج السرطان(
تريتينوين )لعلاج ابيضاض الدم(•	
	• )HIV پروتياز أخرى )لعلاج HIV إينديناڤير ومثبطات إنزيم
أدوية من فصيلة NNRTI لعلاج HIV )مثل ديلاڤيردين، ينڤيراپين، إفاڤيرينز( )يمنع تناول •	

يجوز  "لا  بند  أنظر  ڤوريكونازول-تريما،  مع  سوية  إفاڤيرينز  من  معينة  بمقادير  جرعات 
استعمال الدواء إذا" تحت هذا الفصل(

ميثادون )لعلاج الإدمان(•	
الأفيونات قصيرة الأمد )مثل ألفينتانيل، فنتانيل، سوفينتانيل، )مسكنات الآلام بإجراءات جراحية(•	
اوكسيكودون وهيدروكودون )لتسكين آلام معتدلة حتى شديدة(•	
أدوية مضادة للالتهاب غير ستيرويدية )مثل إيبوپروفين وديكلوفيناك( )لعلاج الألم والالتهاب(•	
فلوكونازول )لعلاج حالات عدوى فطرية(•	
إڤروليموس )لعلاج سرطان متقدم في الكلية ولدى متعالجين اجتازوا زراعة أعضاء(•	
لتروموڤير )لمنع مرض ناجم عن الفيروس المُضخّم للخلايا )CMV( بعد زرع نخاع العظم(•	
	•))CF( إڤاكافتور )لعلاج التليف الكيسي
فلوكلوكساسلين )مضاد حيوي يسُتعمل لعلاج حالات العدوى البكتيرية(•	

لقائمة الأدوية التي يمنع تناولها بالتزامن مع ڤوريكونازول-تريما، الرجاء انظر بند "لا يجوز 
استعمال الدواء إذا" تحت هذا الفصل.

الحمل والإرضاع 
يمنع استعمال الدواء إذا كنت حاملًًا، إلا إذا تلقيت أمرا صريحًا من الطبيب بذلك. يجب على 
النساء بسن الخصوبة استعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء استعمال الدواء. إذا أصبحت حاملا 

أثناء تناول ڤوريكونازول-تريما توجهي إلى الطبيب فورا.
إذا كنت حاملًًا أو مرضعة، تعتقدين أنك حاملًًا أو تخططين للحمل، استشيري الطبيب قبل تناول 

هذا الدواء.
القيادة واستعمال الماكينات 

قد يتسبب ڤوريكونازول-تريما بتشوش الرؤية أو التحسّس من الضوء. إذا كنت تتأثر من ذلك فلا 
ركوب  من  تحذيرهم  فيجب  للأطفال،  بالنسبة  إما  الخطيرة.  الماكينات  تشغيل  أو  القيادة  يجوز 

الدراجات الهوائية أو من الألعاب بمقربة الشارع وما شابه.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

لديك عدم تحمل لسكريات  إذا قيل لك من قبل طبيب إن  تحتوي الأقراص على لاكتوز ولهذا 
معينة، توجه الى الطبيب قبل تناول الدواء.

يحتوي الدّواء على أقل من 1 مليمول )23 ملغ( صوديوم للقرص الواحد، بمعنى أنه يعتبر "خال 
من الصوديوم".

3 كيفية استعمال الدواء؟	.
يجب استعمال المستحضر دائمًا وفقا لتعليمات الطبيب.

يجب عليك التحقق مع الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقا بشأن الجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج سيحددان من قبل الطبيب فقط. سوف يتم تحديد الجرعة اعتمادًا على 

وزنك وصنف العدوى.
بالاعتماد على استجابتك للعلاج، من المرجح أن يرفع أو يخفض الطبيب الجرعة اليومية.

إذا كان لديك مرض كبدي، فمن المرجح أن يخفض الطبيب الجرعة.
يمنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

يجب إعطاء الدّواء للطفل فقط إذا كان الطفل قادرا على بلع الأقراص )وبكل الأحوال ليس قبل 
جيل 6 سنوات(.

إذا كنت أنت أو طفلك تتناولان ڤوريكونازول-تريما لمنع حالات العدوى الفطرية، فمن الجائز أن 
يقوم الطبيب بوقف العلاج إذا كنت أو طفلك تطوران أعراضًا مرافقة للعلاج.

يجب تناول القرص على الأقل ساعة قبل أو ساعة بعد وجبة الطعام. يجب بلع القرص بكامله مع 
قليل من الماء. 

في حال عدم وجود خط شطر، يمنع شطر القرص. لا تتوفر معلومات حول السحق/ المضغ.
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، فتوجّه فورًا 
بزيادة  تشعر  أن  الجائز  من  معك.  الدواء  عبوة  وأحضر  المستشفى،  في  الطوارئ  غرفة  إلى 

الحساسية للضوء نتيجة لتناول مفرط.
إذا نسيت تناول الدواء

من المهم تناول الدواء كل يوم في وقت محدّد.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدّد، فتناول الجرعة التالية في الوقت المعتاد، ولكن يمُنع 

بأي حال من الأحوال تناول جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة المنسية. 
يجب المواظبة على العلاج كما أوصي به من قبل الطبيب.

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

استمر في تناول الدواء حتى يأمرك الطبيب بالتوقف. إذا توقفت عن تناول الدواء مبكرًا، فقد 
تستمر العدوى أو تعود. لدى المرضى الذين يعانون من ضعف في جهاز المناعة أو مع حالات 

عدوى صعبة فمن الجائز أن تكون هناك حاجة إلى علاج طويل الأمد لمنع تكرار العدوى.
الدوائيةّ  الجرعة  الدواء ومن  الملصق على عبوّة  تحققّ من  الظلام!  الأدوية في  تناول   يمُنع 

في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء، فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4 الأعراض الجانبية	.
كما هو الحال مع أي دواء، قد يسببّ استعمال ڤوريكونازول-تريما أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من 
المستخدمين. لا تندهش عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.

أعراض جانبية خطيرة – يجب التوقف عن تناول الدواء والتوجه فورًا إلى الطبيب
طفح •	
يرقان، تغير في نتائج فحص وظائف الكبد بفحص الدم•	
	•)pancreatitis( التهاب البنكرياس

أعراض جانبية إضافية
أعراض جانبية شائعة جدًا )من المرجح أن تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 أشخاص(:

ضعف بالرؤية )تغيرات في الرؤية بما في ذلك عدم وضوح الرؤية، تغيرات في الألوان، زيادة •	
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