
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

زوفران أقراص 4 ملغ
أوندانسيترون )كهيدروكلوريد ديهيدرات( 4 ملغ للقرص.

Ondansetron (as hydrochloride dihydrate) 4 mg

زوفران أقراص 8 ملغ
أوندانسيترون )كهيدروكلوريد ديهيدرات( 8 ملغ للقرص.

Ondansetron (as hydrochloride dihydrate) 8 mg
قائمة المركبات الإضافية مفصلة في الفقرة 6.

أنظر أيضاً »معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء« في الفقرة 2.

النشرة  هذه  إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن 

حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

الدواء؟ مخصص  غرض  1( لأي 
أقراص زوفران مخصصة لـ:

والأطفال(  الكبار  )لدى  الكيماوي  العلاج  عن  الناتجة  والتقيؤات  الغثيان  علاج  	•
أو عن العلاج بالأشعة )لدى الكبار فقط(.

فقط(. الكبار  )لدى  جراحية  عملية  بعد  والتقيؤات  الغثيان  وعلاج  منع  	•
الفصيلة العلاجية 

.)5HT3( من مضادات مستقبل السيروتونين

تحتوي أقراص زوفران على المادة الفعالة المسماة أوندانسيترون. ينتمي زوفران 
لمجموعة الأدوية المسماة مضادات التقيؤ.

الدواء إستعمال  2( قبل 
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

الپاركينسون(. مرض  لعلاج  )يستعمل  أپومورفين  تتناول  كنت  	•
أو لكل واحد من المركبات الإضافية  أوندانسيترون  )أليرجي( لـ  كنت حساساً  	•

التي يحتويها الدواء )كما هو مفصل في الفقرة 6(.
زوفران. أقراص  تناول  قبل  الصيدلي  أو  طبيبك  مع  تحدث  واثقاً،  تكن  لم  إذا  	

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ زوفران، إحك للطبيب إذا:

إلى  يؤدي  الذي  القلب  قصور  )مثل  القلب  في  مشاكل  من  مرة  ذات  عانيت  	•
ضيق في التنفس وإنتفاخ الكاحلين(

النظم(  في  )إضطرابات  منتظم  غير  قلبك  نظم  كان  	•
الكهربائي  التخطيط  QT في  مقطع  لإطالة  خلقية  متلازمة  لديك  وجدت  	•
للقلب. يجب إعطاء الدواء بحذر للمعالجين الذين قد يتطور لديهم إطالة 
QT، خاصة معالجين لديهم نسب غير سليمة للشوارد الكهربائية، فشل في 
القلب، نبضات قلب بطيئة أو معالجين يتناولون إضافات طبية التي قد تؤدي إلى 

الكهربائية الشوارد  في  لإضطرابات  إطالة QT أو 
أو  چرانيسترون  مثل  أوندانسيترون،  بـ  شبيهة  لأدوي��ة  حساساً  كنت  	•

پالونوسيترون
الكبد في  مشاكل  لديك  	•
الأمعاء في  إنسداد  لديك  	•

الدواء  لأن  نظراً  اللوزتين،  لتضخم  جراحية  عملية  تجتاز  أن  المتوقع  من  كان  	•
قد يحجب نزف مستتر

الصوديوم  الپوتاسيوم،  مثل  دمك،  في  الأملاح  نسب  في  مشاكل  لديك  	•
والمغنيزيوم

إذا لم تكن واثقاً فيما إذا كان أي مما ذكر أعلاه يخصك، تحدث مع الطبيب أو مع 
الصيدلي الخاص بك قبل تناول أقراص زوفران. 

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية، 
نباتات طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. ذلك لأن زوفران قد 

يؤثر على طريقة عمل بعض الأدوية. كذلك، بعض الأدوية الأخرى قد تؤثر على 
طريقة عمل زوفران. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:

الصرع لعلاج  المستعملان  فينيتوئين  أو  كاربامازيپني  	•
)TB( السل  مثل  التلوثات  لعلاج  المستعمل  ريفامپنيسي  	•

إيريتروميسين  مثل  حيوية  مضادات  	•
كيتوكونازول مثل  للفطريات  مضادة  أدوية  	•

القلب نظم  إنتظام  عدم  لعلاج  تستعمل  التي  اللانظمية  مضادات  	•
العينين،  في  أو  القلب  في  معينة  لعلاج مشاكل  تستعمل  التي  بيتا  حاجبات  	•

لعلاج القلق أو لمنع الشقيقة
للآلام نات  مسكِّ وفنتانيل،  ترامادول  	•

ميتادون( أو  هالوپرييدول  )مثل  القلب  على  تؤثر  أدوية  	•
وتراستوزوماب( أنتراسيكلينات  )خاصة  السرطان  أدوية  	•

إنتقائية لإعادة إمتصاص السيروتونين( التي تستعمل لعلاج  SSRIs )مثبطات  	•
سيرترالين،  پاروكسيتين،  فلوأوكسيتين،  تشمل  والتي  القلق  و/أو  الإكتئاب 
فلوڤوكسامين، سيتالوپرام، إسيتالوپرام. كانت هنالك تقارير حول تطور متلازمة 

سيروتونين عند مشاركة هذه الأدوية مع زوفران.
والنورأدرينالين( التي تستعمل  السيروتونين  إعادة إمتصاص  SNRIs )مثبطات  	•
التي تشمل ڤلانيفاكسين، دولوكسيتين. كانت  القلق  و/أو  لعلاج الإكتئاب 
هنالك تقارير عن تطور متلازمة سيروتونين عندما تم مشاركة هذه الأدوية مع 

زوفران.
ميرتازاپين  مثل  السيروتونين  متلازمة  حدوث  إلى  تؤدي  قد  التي  إضافية  أدوية  	•
لعلاج الإكتئاب، أدوية من فصيلة مثبطات مونو أمين أوكسيداز لعلاج مرض 
الپاركينسون، ليثيوم لعلاج الإضطرابات النفسية أو أزرق الميثيلين الذي يعُطى 

بالحقن.
إذا لم تكن واثقاً فيما إذا أي مما ذكر أعلاه يخصك، تحدث مع طبيبك أو الصيدلي 

قبل تناول أقراص زوفران.
إحك للطبيب أو للصيدلي الخاص بك حالاً إذا قاسيت من إحدى الأعراض التالية 

خلال وبعد العلاج بـ زوفران:
)إقفار عضلة  الصدر  في  من ضغط  أو  الصدر  في  مفاجئ  ألم  من  قاسيت  إذا  	•

القلب(.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
أو تخططين للحمل،  بأنك قد تكوني حامل  إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين  	•
إستشيري طبيبك أو الصيدلي قبل تناول زوفران، لأن زوفران قد يرفع قليلاً من 
خطورة ولادة طفل لديه حنك مشقوق )عيب جزئي أو كامل في إغلاق الحنك(. 
حليب  إلى  تنتقل  قليلة  كميات  لأن  زوفران. ذلك  تتناولين  كنت  إذا  ترضعي  لا  	•

الأم. إستشيري طبيبك.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على اللكتوز:

كل قرص من زوفران 4 ملغ يحتوي على 81.875 ملغ لكتوز لا مائي
كل قرص من زوفران 8 ملغ يحتوي على 163.75 ملغ لكتوز لا مائي

إذا قيل لك من قبل طبيبك بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، تحدث مع 
طبيبك قبل تناول هذا الدواء.

الدواء؟ إستعمال  3( كيفية 
يجب دائماً إستعمال زوفران حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بـ زوفران.

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. الجرعة الدوائية 
التي وصفت لك تتعلق بالعلاج الذي تتلقاه.

لعلاج الغثيان والتقيؤات جراء العلاج الكيماوي أو العلاج بالأشعة )الكبار 
فقط(

في يوم العلاج الكيماوي أو العلاج بالأشعة
ساعتين  حتى  ساعة  تناولها  يتم  التي  8 ملغ  هي  للكبار  الإعتيادية  الجرعة  	•
قبل العلاج و 8 ملغ إضافية يتم تناولها بعد 12 ساعة بعد الجرعة الدوائية 

الأولى.
في الأيام التالية

اليوم في  مرتين  8 ملغ  هي  للكبار  الإعتيادية  الدوائية  الجرعة  	•
5 أيام. حتى  العلاج  يعطى  أن  يمكن  	•
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ”ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

זופרן טבליות 4 מ”ג
אונדאנסטרון )כהידרוכלוריד דיהידראט( 4 מ”ג לטבליה.

Ondansetron (as hydrochloride dihydrate) 4 mg

זופרן טבליות 8 מ”ג
אונדאנסטרון )כהידרוכלוריד דיהידראט( 8 מ”ג לטבליה.

Ondansetron (as hydrochloride dihydrate) 8 mg
רשימת המרכיבים הנוספים מפורטת בסעיף 6.

ראה גם “מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה” בסעיף 2.
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 אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
טבליות זופרן מיועדות ל:

טיפול בבחילות והקאות הנגרמות כתוצאה מכימותרפיה )במבוגרים  	•
וילדים( או מהקרנות )מבוגרים בלבד(.

מניעה וטיפול בבחילות והקאות לאחר ניתוח )מבוגרים בלבד(. 	•
קבוצה תרפויטית

.)5HT3( אנטגוניסט לרצפטור לסרוטונין
טבליות זופרן מכילות חומר פעיל הנקרא אונדאנסטרון. זופרן שייכת 

לקבוצת תרופות הנקראות נוגדות הקאה.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה לוקח אפומורפין )משמשת לטיפול במחלת פרקינסון(. 	•
אתה רגיש )אלרגי( לאונדאנסטרון או לכל אחד מהמרכיבים  	•

הנוספים אשר מכילה התרופה )כמפורט בסעיף 6(.
אם אינך בטוח, שוחח עם הרופא שלך או הרוקח לפני נטילת  	

טבליות זופרן.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

לפני הטיפול בזופרן, ספר לרופא אם:
אי פעם היו לך בעיות לב )כגון אי ספיקת לב אשר גורמת לקוצר  	•

נשימה וקרסוליים נפוחים(
קצב הלב שלך אינו סדיר )הפרעות קצב( 	•

יש לך סינדרום של הארכת מקטע QT מולד באק”ג. יש לתת את  	•
התרופה בזהירות למטופלים העלולים לפתח הארכת QT, בייחוד 
מטופלים עם רמות אלקטרוליטים לא תקינות, כשל לבבי, פעימות 
לב איטיות או מטופלים הנוטלים תוספים רפואים העלולים להוביל 

להארכת QT או להפרעות באלקטרוליטים
אתה אלרגי לתרופות הדומות לאונדאנסטרון, כגון גרניסטרון או  	•

פלונוסטרון 
יש לך בעיות בכבד 	•

יש לך חסימת מעיים 	•
הנך צפוי לעבור ניתוח של שקדים מוגדלים, היות והתרופה עלולה  	•

למסך דימום סמוי
יש לך בעיות עם רמות המלחים בדמך, כגון אשלגן, נתרן ומגנזיום 	•

אם אינך בטוח אם דבר כלשהו מהמצויין לעיל נוגע לך, שוחח עם 
הרופא או עם הרוקח שלך לפני נטילת טבליות זופרן.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם, צמחי מרפא ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 
או לרוקח. זאת משום שזופרן עלולה להשפיע על אופן הפעולה של 
חלק מהתרופות. כמו כן, חלק מהתרופות האחרות עלולות להשפיע 
על אופן הפעולה של זופרן. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח 

אם אתה לוקח: 
קארבאמאזפין או פניטואין המשמשות לטיפול באפילפסיה 	•

)TB( ריפאמפיצין המשמשת לטיפול בזיהומים כמו שחפת 	•
אנטיביוטיקה כמו אריתרומיצין 	•

תרופות אנטיפטרייתיות כמו קטוקונאזול 	•
תרופות אנטיאריתמיות המשמשות לטיפול בקצב לב לא סדיר 	•

תרופות חוסמות בטא המשמשות לטיפול בבעיות מסוימות בלב או  	•
בעיניים, בחרדה או למניעת מיגרנות
טראמאדול ופנטניל, משככי כאבים 	•

תרופות המשפיעות על הלב )כגון הלופרידול או מתדון( 	•
תרופות לסרטן )במיוחד אנטרציקלינים וטראסטוזומאב( 	•

SSRIs )מעכבי ספיגה חוזרת סלקטיבים של סרוטונין( המשמשים  	•
לטיפול בדכאון ו/או בחרדה הכוללים פלואוקסטין, פארוקסטין, 
סרטראלין, פלובוקסאמין, ציטאלופראם, אסציטאלופראם. היו 
דיווחים על התפתחות של סינדרום סרוטונין כאשר תרופות אלו 

שולבו עם זופרן.
SNRIs )מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין נוראדרנלין( המשמשים  	•
לטיפול בדכאון ו/או בחרדה הכוללים ונלאפאקסין, דולוקסטין. היו 
דיווחים על התפתחות של סינדרום סרוטונין כאשר תרופות אלו 

שולבו עם זופרן.
תרופות נוספות העלולות לגרום לסינדרום סרוטונין כמו מירטזאפין  	•
לטיפול בדכאון, תרופות ממשפחת מעכבי מונואמין אוקסידאז לטיפול 
בפרקינסון, ליתיום לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות או מתילן בלו 

הניתן בהזרקה.
אם אינך בטוח אם דבר כלשהו מהמצויין לעיל נוגע לך, שוחח עם 

הרופא שלך או עם רוקח לפני נטילת טבליות זופרן.
ספר לרופא או לרוקח שלך מייד אם אתה חווה אחד מהתסמינים 

הללו במהלך ולאחר הטיפול עם זופרן:
אם אתה חווה כאב פתאומי בחזה או לחץ בחזה )איסכמיה בשריר  	•

הלב(.
הריון, הנקה ופוריות

אם הנך בהריון, חושבת שאת עשויה להיות בהריון או מתכננת  	•
להרות, היוועצי ברופא שלך או הרוקח לפני נטילת זופרן, מאחר 
וזופרן עלולה להעלות מעט את הסיכון שהתינוק יוולד עם חיך שסוע 

)פגם חלקי או מלא בסגירת החיך(.
אל תניקי אם את לוקחת זופרן. זאת משום שכמויות קטנות עוברות  	•

לחלב האם. שאלי לעצת הרופא שלך.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה לקטוז:
כל טבלית זופרן 4 מ”ג מכילה 81.875 מ”ג לקטוז אנהידרוס
כל טבלית זופרן 8 מ”ג מכילה 163.75 מ”ג לקטוז אנהידרוס

אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, 
שוחח עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו.

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

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון שנרשם לך 
תלוי בטיפול שאתה מקבל.

לטיפול בבחילות והקאות מכימותרפיה או הקרנות )מבוגרים 
בלבד(

ביום הכימותרפיה או ההקרנות
המנה המקובלת למבוגרים היא 8 מ”ג הנלקחים שעה עד שעתיים לפני  	•

הטיפול ועוד 8 מ”ג הנלקחים 12 שעות לאחר המנה הראשונה.
בימים הבאים

המנה המקובלת למבוגרים היא 8 מ”ג פעמיים ביום 	•
הטיפול יכול להינתן עד 5 ימים. 	•

ילדים:
לטיפול בבחילות והקאות מכימותרפיה

הרופא יחליט על המנה בהתחשב במידותיו של הילד )שטח גוף(.
למניעה וטיפול בבחילות והקאות לאחר ניתוח )מבוגרים בלבד(

המנה המקובלת למבוגרים היא 16 מ”ג לפני הניתוח שלך.
מטופלים עם בעיות כבד מתונות או חמורות )מבוגרים בלבד(

המנה היומית הכוללת צריכה להיות לא יותר מ-8 מ”ג.
טבליות זופרן יתחילו לפעול תוך שעה או שעתיים מנטילת מנה.

אין לעבור על המנה המומלצת
אם אתה מקיא תוך שעה מנטילת המנה

קח את אותה המנה שוב  	•
אחרת, אין לקחת יותר טבליות זופרן ממה שהרופא הורה. 	•

אם תמשיך לחוש בחילה, ספר לרופא שלך.
הטבליות בעלות ציפוי ואין לכתוש, לחצות או ללעוס אותן.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת מנה ואתה מרגיש בחילה או מקיא:
קח טבליות זופרן בהקדם האפשרי, לאחר מכן 	•

קח את הטבליה הבאה שלך במועד הרגיל.  	•
אין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. 	•

אם שכחת מנה אך אתה לא מרגיש בחילה: 
קח את המנה הבאה במועד הרגיל. 	•

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

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

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

תופעות לוואי  	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בזופרן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות חמורות 

הפסק ליטול זופרן ופנה מייד לקבלת עזרה רפואית אם אתה או ילדך 
חווים אחד מהדברים הבאים:

תגובות אלרגיות
צפצופים בנשימה וכאבים בחזה או לחץ בחזה המופיעים באופן  	•

פתאומי
נפיחות בעפעפיים, בפנים, בשפתיים, בפה או בלשון. 	•

פריחה בעור - נקודות אדומות או גושים מתחת לעורך )סרפדת(  	•
בכל מקום על גבי גופך

התמוטטות 	•
איסכמיה בשריר הלב

כאב פתאומי בחזה או 	•
לחץ בחזה 	•

תופעות לוואי אחרות
שכיחות מאוד )עשויות להופיע ביותר מ-1 מכל 10 אנשים(

כאב ראש 	•
שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10 אנשים(

תחושת חום או הסמקה 	•
עצירות 	•

שינויים בתוצאות הבדיקות לתפקודי כבד )אם אתה נוטל טבליות זופרן  	•
עם תרופה הנקראת ציספלטין, אחרת תופעת לוואי זו לא שכיחה(

אינן שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 100 אנשים(
שיהוקים 	•

לחץ דם נמוך, העלול לגרום לך לתחושת עילפון או סחרחורת 	•
קצב לב לא סדיר 	•

כאב בחזה 	•
פרכוסים )התקפים(  	•

תנועות חריגות של הגוף או רעד 	•
נדירות )עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 1,000 אנשים(

סחרחורת או תחושת סחרור 	•
ראייה מטושטשת 	•

הפרעה בקצב הלב )לעתים גורמת לאובדן הכרה פתאומי( 	•
נדירות מאוד )עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10,000 אנשים(

תוך  חוזר  כלל  שבדרך  זמני,  ראייה  אובדן  או  לקויה  ראייה  	• 
20 דקות

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צויינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור “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,
או ע”י כניסה לקישור:

https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה? 	.5
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. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.30°C -יש לאחסן מתחת ל 	•
אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת ביתית. יש להיוועץ ברוקח  	•
היכן ניתן להשליך תרופות שאינן בשימוש. צעדים אלו יסייעו להגן 

על הסביבה.

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

Lactose (anhydrous), microcrystalline cellulose, pre-gelatinised 
maize starch, methylhydroxypropylcellulose, magnesium 
stearate, titanium dioxide (E171) and iron oxide yellow 
(E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה 	•
טבליות זופרן הן טבליות צהובות, אליפטיות, מצופות המשווקות  	

בשני חוזקים. 
טבליות 4 מ”ג מכילות 4 מ”ג של הרכיב הפעיל אונדאנסטרון והן  	

מסומנות בסימן “GXET3” על צד אחד וללא סימון בצד השני.
טבליות 8 מ”ג מכילות 8 מ”ג של הרכיב הפעיל אונדאנסטרון והן  	

מסומנות בסימן “GXET5” על צד אחד וללא סימון בצד השני.
טבליות זופרן משווקות בתוך: 	•

אריזות בליסטר של 10 טבליות. 	
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע”מ, ת”ד 7126,  	•

תל-אביב.
נערך במרץ 2022 בהתאם להוראות משרד הבריאות.  	•

משרד  של  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר  	•
הבריאות:

זופרן טבליות 4 מ”ג 26549 96 049 	
זופרן טבליות 8 מ”ג 26560 95 049 	

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

www.health.gov.il


الأطفال:
لعلاج الغثيان والتقيؤات جراء العلاج الكيماوي

)مساحة  الطفل  الإعتبار مقاييس  بعين  آخذاً  الدوائية  الجرعة  الطبيب  يحدد 
الجسم(.

لمنع وعلاج الغثيان والتقيؤات بعد عملية جراحية )الكبار فقط(
الجرعة الدوائية الإعتيادية للكبار هي 16 ملغ قبل العملية الجراحية الخاصة 

بك.

معالجون لديهم مشاكل معتدلة أو شديدة في الكبد )الكبار فقط(
الجرعة الدوائية اليومية الإجمالية يجب ألا تتجاوز 8 ملغ.

يبدأ مفعول أقراص زوفران خلال ساعة أو ساعتين من تناول الجرعة الدوائية.
لا يجوز تجاوز‮‮ ‬الجرعة الدوائية الموصى بها‮‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬

إذا تقيأت خلال ساعة من تناول الجرعة الدوائية
ثانية مرة  الدوائية  الجرعة  نفس  تناول  	•

الطبيب. به  أوصاك  مما  أكثر  زوفران  أقراص  تتناول  فلا  وإلا،  	•
إذا إستمر الشعور بالغثيان لديك، إحك لطبيبك.

إن الأقراص مطلية ولا يجوز سحقها، شطرها أو مضغها.

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً للطبيب 

أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء
تتقيأ: أو  بغثيان  إذا نسيت جرعة دوائية وكنت تشعر 

ثم ومن  يمكن،  ما  أسرع  في  زوفران  أقراص  تناول  	•
الإعتيادي. الموعد  في  بك  الخاص  التالي  القرص  تناول  	•

الدوائية  الجرعة  عن  للتعويض  مضاعفة  دوائية  جرعة  تناول  يجوز  لا  	•
المنسية.

إذا نسيت جرعة دوائية لكنك لا تشعر بغثيان:
الإعتيادي. الموعد  في  التالية  الدوائية  الجرعة  تناول  	•

الجرعة الدوائية المنسية. عن  للتعويض  مضاعفة  دوائية  جرعة  تناول  يجوز  لا  	•
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز تناول الأدوية في‮ ‬العتمة‮! ‬يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 
النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك‮.‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬ الدوائية‮ في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها دواء‮. ‬ضع‮‮ ‬

أو  الطبيب  ال��دواء، إستشر  إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال 
الصيدلي.

الجانبية 4( الأعراض 
كما بكل دواء، إن إستعمال زوفران قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية معينة من شأنها أن تكون خطيرة

توقف عن تناول زوفران وتوجه حالاً لتلقي مساعدة طبية إذا قاسيت أنت أو طفلك 
من الأمور التالية: 

ردود فعل تحسسية
بشكل  تظهر  التي  الصدر  في  ضغط  أو  الصدر  في  وآلام  التنفس  في  صفير  	•

مفاجئ
اللسان. في  أو  الفم  في  الشفتين،  في  الوجه،  في  الجفنين،  في  إنتفاخ  	•

مكان  كل  )شرى( في  جلدك  تحت  كتل  أو  حمراء  نقاط  ـ  الجلد  في  طفح  	•
على سطح جسمك

إنهيار  	•
إقفار عضلة القلب

أو الصدر  في  مفاجئ  ألم  	•
الصدر في  ضغط  	•

أعراض جانبية أخرى 
شائعة جداً )من شأنها أن تظهر لدى أكثر من 1 من كل 10 أشخاص( 

صداع  	•
شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من كل 10 أشخاص(

تورد   أو  بسخونة  الشعور  	•
إمساك  	•

مع  زوفران  أقراص  تتناول  كنت  )إذا  الكبد  وظائف  فحوصات  نتائج  في  تغيرات  	•
دواء يسمى سيسپلاتين، وإلا فإن هذا العرض الجانبي غير شائع(

100 شخص(  كل  غير شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من 
فواق 	•

دوار أو  بإغماء  الشعور  لك  يسبب  قد  الذي  منخفض،  دم  ضغط  	•
القلب نظم  إنتظام  عدم  	•

الصدر  في  ألم  	•
)نوبات( إختلاجات  	•

إرتجاف أو  للجسم  شاذة  حركات  	•
نادرة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من كل 1,000 شخص(

بدوران الشعور  أو  دوار  	•
الرؤية تشوش  	•

للوعي( مفاجئ  فقدان  أحياناً  )يسبب  القلب  نظم  في  إضطراب  	•
نادرة جداً )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من كل 10,000 شخص(

20 دقيقة خلال  يعود  عادة  الذي  للرؤية،  مؤقت  فقدان  أو  الرؤية  في  خلل  	•
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من 

عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

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

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

الدواء؟ تخزين  5( كيفية 
 ً‮ بعيدا مغلق  في‮ ‬مكان  آخر  دواء  وكل  الدواء  هذا  حفظ  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب  	•
إصابتهم  ‬ لتفادي‮  وذلك  ‬ الرضع‮  و/أو  الأطفال  ‮ رؤية  ومجال  أيدي  متناول  عن  ‬

الطبيب. من  صريحة  تعليمات  بدون  التقيؤ  تسبب  ‬‬‬‬‬‬‬‬‬بالتسمم. لا 
)exp. date( الذي  الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا  	•
نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  العلبة. يشير  يظهر على ظهر 

الشهر.
مئوية. 30 درجة  دون  التخزين  يجب  	•

الصيدلي  المنزلية. إستشر  القمامة  في  أو  المجاري  في  الأدوية  رمي  يجوز  لا  	•
أين يمكنك التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الخطوات 

في الحفاظ على البيئة.

إضافية 6( معلومات 
أيضاً  الفعالة  للمادة  بالإضافة  الدواء  يحتوي  	•

العلبة  محتوى  هو  وما  الدواء  يبدو  كيف  	•
دوائيين. بعيارين  وتسوّق  مطلية  بيضوية،  صفراء،  أقراص  هي  زوفران  أقراص  	

أوندانسيترون وهي معلمة  أقراص 4 ملغ تحتوي على 4 ملغ من المركب الفعال  	
الثاني. الجانب  في  علامة  وبدون  واحد  جانب  بعلامة »GXET3« في 

أوندانسيترون وهي معلمة  أقراص 8 ملغ تحتوي على 8 ملغ من المركب الفعال  	
الثاني. الجانب  في  علامة  وبدون  واحد  جانب  بعلامة »GXET5« في 

ضمن: زوفران  أقراص  تسوّق  	•
10 أقراص. )بليستر( ذات  لويحة  علب  	

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

الصحة. وزارة  تعليمات  2022 بموجب  آذار  في  إعدادها  تم  	•
الصحة: وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  في  الدواء  سجل  رقم  	•

049  96  26549 4 ملغ	 أقراص  زوفران  	
049  95  26560 8 ملغ	 أقراص  زوفران  	

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

Lactose (anhydrous), microcrystalline cellulose, pre-gelatinised 
maize starch, methylhydroxypropylcellulose, magnesium 
stearate, titanium dioxide (E171) and iron oxide yellow 
(E172).

Children:
To treat nausea and vomiting from chemotherapy
The physician will decide the dose depending on the child’s size 
(body surface area).
To prevent and treat nausea and vomiting after an 
operation (adults only)
The usual adult dose is 16 mg before your operation.
Patients with moderate or severe liver problems (adults 
only)
The total daily dose should not be more than 8 mg.
Zofran tablets will start working within one or two hours of taking 
a dose.
Do not exceed the recommended dose
If you are sick (vomit) within one hour of taking a dose
•	take the same dose again
•	otherwise, do not take more Zofran tablets than the physician 

ordered.
If you continue to feel sick, tell your physician.
The tablets are film-coated and should not be crushed, halved 
or chewed.
If you accidently have taken a higher dosage 
If you have taken an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a physician or 
to a hospital emergency room and bring the package of the 
medicine with you. 
If you forgot to take the medicine
If you missed a dose and feel sick or vomit:
•	take Zofran tablets as soon as possible, then
•	take your next tablet at the usual time.
•	do not take a double dose to make up for a forgotten dose.
If you missed a dose but do not feel sick: 
•	take the next dose at the usual time.
•	do not take a double dose to make up for a forgotten dose.
Persist with the treatment as recommended by the physician. 
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them. 
If you have any other questions regarding the use of the 
medicine, consult the physician or the pharmacist.
4.	Side effects
As with any medicine, use of Zofran may cause side effects in 
some of the users. Do not be alarmed by reading the list of side 
effects. You may not experience any of them.
Some side effects could be serious
Stop taking Zofran and seek medical help immediately if you or 
your child experience any of the following:
Allergic reactions
•	sudden wheezing and chest pain or chest tightness
•	swelling of the eyelids, face, lips, mouth or tongue
•	skin rash - red spots or lumps under your skin (hives) anywhere 

on your body
•	collapse
Myocardial ischemia
•	sudden chest pain or
•	chest tightness
Other side effects
Very common (may occur in more than 1 in 10 people)
•	headache
Common (may occur in up to 1 in 10 people)
•	a feeling of warmth or flushing
•	constipation
•	changes to liver function test results (if you take Zofran tablets 

with a medicine called cisplatin, otherwise this side effect is 
uncommon)

Uncommon (may occur in up to 1 in 100 people)
•	hiccups
•	low blood pressure, which can make you feel faint or dizzy
•	uneven heartbeat
•	chest pain
•	fits
•	unusual body movements or shaking
Rare (may occur in up to 1 in 1,000 people)
•	feeling dizzy or lightheaded
•	blurred vision
•	disturbance in heart rhythm (sometimes causing a sudden loss 

of consciousness)
Very rare (may occur in up to 1 in 10,000 people)
•	poor vision or temporary loss of eyesight, which usually comes 

back within 20 minutes
If you get any side effect, if any of the side effects get 
worse, or when you suffer from side effect not mentioned 
in the leaflet, you should consult the physician.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects,
or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/
5.	How to store the medicine?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should 

be kept in a closed place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting without an explicit instruction from the physician. 

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

•	Store below 30°C.
•	Do not dispose of medicines in the wastewater or household 

waste bin. Consult the pharmacist about where to dispose of 
medicines that are not in use. These measures will help protect 
the environment.

6.	Additional information
•	In addition to the active ingredient the medicine also contains
	 Lactose (anhydrous), microcrystalline cellulose, pre-gelatinised 

maize starch, methylhydroxypropylcellulose, magnesium 
stearate, titanium dioxide (E171) and iron oxide yellow 
(E172).

•	What does the medicine look like and what is the content of 
the package

	 Zofran tablets are yellow, oval, film-coated tablets marketed 
in two strengths.

	 The 4 mg tablets contain 4 mg of the active ingredient 
ondansetron and are marked with “GXET3” on one face and 
plain on the other.

	 The 8 mg tablets contain 8 mg of the active ingredient 
ondansetron and are marked with “GXET5” on one face and 
plain on the other.

•	Zofran tablets are marketed in:
	 blister packs of 10 tablets.
•	Registration Holder and Importer and its address: Novartis Israel 

Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
•	Revised on March 2022 according to MOH guidlines.
•	Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health:
	 Zofran Tablets 4 mg 049 96 26549
	 Zofran Tablets 8 mg 049 95 26560

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

The medicine is dispensed according to  
a physician’s prescription only

Zofran® Tablets 4 mg
Ondansetron (as hydrochloride dihydrate) 4 mg per tablet.

Zofran® Tablets 8 mg
Ondansetron (as hydrochloride dihydrate) 8 mg per tablet.
List of the additional ingredients detailed in section 6.
See also “Important information about some ingredients of the 
medicine” in section 2.
Read the entire leaflet carefully before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. 
If you have any other questions, refer to the physician or the 
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.
1.	What is the medicine intended for?
Zofran tablets are used for:
•	treating nausea and vomiting caused by chemotherapy (in 

adults and children) or radiotherapy (adults only).
•	preventing and treating nausea and vomiting after surgery 

(adults only).
Therapeutic group
Serotonin receptor antagonist (5HT3).
Zofran tablets contain an active ingredient called ondansetron. 
Zofran belongs to a group of medicines called anti-emetics.
2.	Before using the medicine
Do not use the medicine if:
•	you are taking apomorphine (used to treat Parkinson’s 

disease).
•	you are sensitive (allergic) to ondansetron or to any of the 

other ingredients contained in the medicine (listed in Section 
6).

	 If you are not sure, talk to your physician or pharmacist before 
taking Zofran tablets.

Special warnings regarding the use of the medicine 
Before the treatment with Zofran, tell the physician if:
•	you have ever had heart problems (e.g., congestive heart failure 

which causes shortness of breath and swollen ankles)
•	you have irregular heartbeat (arrhythmias)
•	you have congenital long QT syndrome in ECG. The medicine 

should be administered with caution to patients who may 
develop prolongation of QT, in particular patients with 
electrolyte abnormalities, heart failure, bradyarrhythmias or 
patients taking other medical supplements that may lead to 
QT prolongation or electrolyte abnormalities

•	you are allergic to medicines similar to ondansetron, such as 
granisetron or palonosetron

•	you have liver problems
•	you have a blockage in your gut
•	you are going to undergo adenotonsillar surgery, as the 

medicine may mask occult bleeding
•	you have problems with the levels of salts in your blood,  

such as potassium, sodium and magnesium
If you are not sure if any of the above apply to you, talk to your 
physician or pharmacist before taking Zofran tablets.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines, herbal medicines and food 
supplements, tell the physician or the pharmacist. This is because 
Zofran can affect the way some medicines work. Also, some other 
medicines can affect the way Zofran works. Especially inform the 
physician or the pharmacist if you are taking: 
•	carbamazepine or phenytoin used to treat epilepsy
•	rifampicin used to treat infections such as tuberculosis (TB)
•	antibiotics such as erythromycin
•	antifungal medicines such as ketoconazole
•	anti-arrhythmic medicines used to treat irregular heartbeat
•	beta-blocker medicines used to treat certain heart or eye 

problems, anxiety or to prevent migraines
•	tramadol and fentanyl, painkillers
•	medicines that affect the heart (such as haloperidol or 

methadone)
•	cancer medicines (especially anthracyclines and 

trastuzumab)
•	SSRIs (selective serotonin reuptake inhibitors) used to treat 

depression and/or anxiety including fluoxetine, paroxetine, 
sertraline, fluvoxamine, citalopram, escitalopram. There have 
been reports about the development of serotonin syndrome 
following the concomitant use of these drugs with Zofran.

•	SNRIs (serotonin noradrenaline reuptake inhibitors) used to treat 
depression and/or anxiety including venlafaxine, duloxetine. 
There have been reports about the development of serotonin 
syndrome following the concomitant use of these drugs with 
Zofran.

•	other medicines that can cause serotonin syndrome such 
as mirtazapine for the treatment of depression, monoamine 
oxidase inhibitor drugs for the treatment of Parkinson’s, 
lithium for the treatment of psychiatric disorders or injectable 
methylene blue.

If you are not sure if any of the above apply to you, talk to your 
physician or pharmacist before taking Zofran tablets.
Tell your doctor or pharmacist immediately if you experience any 
of these symptoms during and after the treatment with Zofran:
•	if you experience sudden chest pain or chest tightness 

(myocardial ischemia).
Pregnancy, breastfeeding and fertility
•	If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning 

to be pregnant, consult your physician or pharmacist before 
taking Zofran, since Zofran may slightly increase the risk that 
your baby will be born with a cleft palate (partial or complete 
palate closure defect).

•	Do not breastfeed if you are taking Zofran. This is because small 
amounts pass into the mother’s milk. Ask your physician for 
advice.

Important information about some ingredients of the 
medicine

This medicine contains lactose:
Each 4 mg Zofran tablet contains 81.875 mg lactose anhydrous
Each 8 mg Zofran tablet contains 163.75 mg lactose anhydrous
If you have been told by your physician that you have an 
intolerance to some sugars, talk to your physician before taking 
this medicine.
3.	How should you use the medicine?
Always use Zofran according to the physician’s instructions.
You should check with the physician or the pharmacist if you 
are uncertain regarding the dosage and treatment regimen of 
Zofran.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
physician only. The dose you have been prescribed depends on 
the treatment you are receiving.
To treat nausea and vomiting from chemotherapy or 
radiotherapy (adults only) 
On the day of chemotherapy or radiotherapy
•	the usual adult dose is 8 mg taken one to two hours before 

treatment and another 8 mg taken 12 hours after the first 
dose.

On the following days
•	the usual adult dose is 8 mg twice a day
•	the treatment may be given for up to 5 days.
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