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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
1986 )مستحضرات( ـ 

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ڤوتريينت 200 ملغ
يحتوي كل قرص مطلي على:

پازوپانيب 200 ملغ 
)كهيدروكلوريد(

Pazopanib
(as hydrochloride) 200 mg

ڤوتريينت 400 ملغ
يحتوي كل قرص مطلي على:

پازوپانيب  400 ملغ 
)كهيدروكلوريد(

Pazopanib
(as hydrochloride) 400 mg

قائمة المواد غير الفعالة مفصلة في الفقرة 6 "معلومات 
عن  هامة  2 "معلومات  الفقرة  إضافية".أنظر أيضاً في 

بعض مركبات الدواء".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
الدواء. إذا  النشرة على معلومات موجزة عن  تحتوي هذه 

توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين.

هو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	)1
ڤوتريينت يستعمل لدى الكبار لعلاج:

أخرى.  لأعضاء  إنتشر  الذي  أو  المتقدم  الكلية  سرطان  	-
أنواع معينة لساركوما النسيج الرخو المتقدمة، التي هي  	-
نوع لسرطان يؤثر على أنسجة الجسم الداعمة. يمكن أن 
تظهر في العضلات، الأوعية الدموية، الأنسجة الشحمية أو 

في أنسجة داعمة أخرى، التي تحيط وتحمي الأعضاء.

الفصيلة العلاجية:
مثبط پروتين كيناز.

يعمل ڤوتريينت بواسطة تثبيط عمل الپروتينات التي تساهم 
في نمو وإنتشار الخلايا السرطانية.

قبل إستعمال الدواء 	)2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

من  واحد  لكل  أو  اپزواپنيب  كنت حساساً )أليرجي( لـ  	-
في  )مفصلة  الدواء  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات 

الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.
ينطبق  ذلك  بأن  تعتقد  كنت  إذا  طبيبك  مع  إفحص 

عليك.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ڤوتريينت إحك لطبيبك إذا:

مرض قلبي. لديك  وُجد  	-
مرض كبدي. لديك  وُجد  	-

قصور في القلب أو نوبة قلبية. لديك  كان  	-
حدث لديك في السابق إنخماص )تقويض( للرئة )فقدان  	-

حجم الرئة(.
تضيق  أو  دموية  خثرات  نزفية،  مشاكل  لديك  حدثت  	-

الشرايين.
مثل  الأمعاء  في  أو  المعدة  في  مشاكل  لديك  كانت  	-
من  أجزاء  بين  يتشكل  شاذ  ناسور )ممر  تثقب )ثقب( أو 

الأمعاء(.
مشاكل في الغدة الدرقية. لديك  وُجدت  	-

مشاكل في الأداء الوظيفي للكلى. لديك  وُجدت  	-
أم الدم )أنورسِما( )توسع وضعف  أو كان لديك  وجُد لديك  	-
جدران الأوعية الدموية( أو تمزّق في جدار الأوعية الدموية.

يقرر  عليك.  ينطبق  منها  واحداً  كان  إذا  إحك لطبيبك 
طبيبك فيما إذا كان ڤوتريينت مناسب لك. من الجائز أن 
تحتاج لإجراء فحوصات إضافية للتأكد من أن كليتيك، قلبك 

وكبدك تعمل كما ينبغي.
إرتفاع ضغط الدم و ـ ڤوتريينت 

يمكن أن يرفع ڤوتريينت من ضغط دمك. يتم فحص ضغط 
دمك قبل أن تتناول ڤوتريينت وخلال تناولك له. إذا كان لديك 

إرتفاع بضغط الدم فستتم معالجتك بأدوية لخفضه.
مرتفع. دم  ضغط  لديك  وُجد  إحك لطبيبك إذا  	-

جراحية  عملية  إجراء  إذا كنت مقدماً على 
يقوم طبيبك بإيقاف العلاج بـ ڤوتريينت 7 أيام على الأقل قبل 
العملية الجراحية التي ستُجرى لك نظراً لأنه قد يؤثر على شفاء 

الجروح. يتم تجديد علاجك بعد شفاء الجرح بشكل كافٍ.
حالات يتوجب عليك الإنتباه لها

ڤوتريينت يمكن أن يفاقم حالات معينة أو أن يسبب أعراضاً 
جانبية شديدة. يتوجب عليك الإنتباه لأعراض معينة أثناء تناولك 
لـ ڤوتريينت من أجل تقليل الخطورة لحدوث أية مشاكل. 

أنظر الفقرة 4.
الأطفال والمراهقون

الدواء غير مخصص للأطفال وللمراهقين دون عمر 18 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو 

للصيدلي عن ذلك.
قد تؤثر أدوية معينة على طريقة عمل ڤوتريينت أو قد تزيد من 

إحتمال حدوث أعراض جانبية لديك.
أدوية معينة أخرى.  قد يؤثر ڤوتريينت أيضاً على طريقة عمل 

تتناول: كنت  إذا  بالأخص  الصيدلي  بلغ الطبيب أو 

ريفامپين،  إيتراكونازول،  كيتوكونازول،  كلاريتروميسين،  	-
تيليتروميسين، ڤوريكونازول )المستعملة لعلاج التلوث(.

ساكويناڤري  ريتوناڤري،  نيلفيناڤري،  إينديناڤري،  أتازاناڤري،  	-
.)HIV لعلاج الـ )المستعملة 

لعلاج الإكتئاب(. )المستعمل  نيفازودون  	-
ميسڤاستاتين ومن المحتمل ستاتينات أخرى )المستعملة  	-

لعلاج النسب المرتفعة للكولسترول(.
تتناولها  التي  الخافضة لحموضة المعدة. الأدوية  الأدوية  	-
مضخة  مثبط  )مثلاً  لديك  المعدة  لتخفيض حموضة 
مضادات  الپروتون، حاجبات مستقبِل الهيستامين H2 أو 
الحموضة( قد تؤثر على طريقة تناول ڤوتريينت. الرجاء إستشر 

طبيبك.

إستعمال الدواء مع الطعام والشراب
لا تتناول ڤوتريينت مع الطعام، لأن الطعام يؤثر على طريقة 
إمتصاص الدواء. تناول ڤوتريينت على الأقل ساعتين بعد وجبة 
الطعام أو ساعة واحدة قبل وجبة الطعام. مثلاً، يمكنك تناوله بعد 
ساعتين بعد وجبة الفطور أو ساعة واحدة قبل وجبة الغداء.

لأن  ڤوتريينت  بـ  العلاج  لا تشرب عصير الچريپ فروت خلال 
هذا الأمر قد يزيد من إحتمال حدوث أعراض جانبية.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
تأثير  إن  إذا كنت حاملًا.  لا يوصى بإستعمال ڤوتريينت 

ڤوتريينت خلال فترة الحمل غير معروف.
إحكي لطبيبك إذا كنت حاملاً أو تخططين للحمل. 	-

تناولك  إستعملي وسيلة موثوق بها لمنع الحمل أثناء  	-
لـ ڤوتريينت، ولفترة أسبوعين على الأقل بعد تناول المقدار 

الدوائي الأخير.
إذا أصبحت حاملًا خلال العلاج بـ ڤوتريينت، راجعي طبيبك. 	-
إذا  فيما  يعرف  لا يجوز الإرضاع أثناء تناولك ڤوتريينت. لا 
كانت مركبات ڤوتريينت تنتقل إلى حليب الأم. تحدثي مع 

طبيبك عن هذا الأمر.
إستئصالاً  إجتازوا  الذين  ذلك  في  المتعالجون الذكور )بما 
لقناة المني(، الذين لديهم زوجات حوامل أو يمكنهن الحمل 
اللواتي يستعملن وسائل أخرى لمنع الحمل(،  )بما في ذلك 
يتوجب علىهم إستعمال الكوندوم عند ممارسة علاقات جنسية 
خلال فترة إستعمال ڤوتريينت ولمدة أسبوعين إضافيين على 

الأقل بعد المقدار الدوائي الأخير.
مع  إن العلاج بـ ڤوتريينت قد يؤثر على الخصوبة. تحدث 

طبيبك عن هذا الأمر.

السياقة وإستعمال الماكنات
يمكن أن تكون لـ ڤوتريينت أعراضاً جانبية التي قد تؤثر على 

قدرتك على السياقة أو إستعمال الماكنات. 
إذا كنت تشعر بدوار، إرهاق أو ضعف عام، أو تدني بمستويات  	-
الطاقة لديك، فعليك الإمتناع عن السياقة أو إستعمال 

الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من mmol 1 صوديوم )23 ملغ(
لوحدة مقدار دوائي، بما معناه أن الدواء بأساسه "خالٍ من 

الصوديوم".

كيفية إستعمال الدواء؟ 	)3
الطبيب.  تعليمات  ڤوتريينت بحسب  يجب دائماً إستعمال 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بـ ڤوتريينت. 
الطبيب  قبل  يحددان من  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار 

فقط.

كم نتناول
إثنان من ڤوتريينت  المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو قرصان 
في  مرة  تناولها  اپزواپنيب( يتم  )800 ملغ  400 ملغ 
اليوم. هذا هو المقدار الدوائي الأعظمي لليوم. من الجائز أن 
يضطر طبيبك إلى خفض المقدار الدوائي الخاص بك في حال 

ظهور أعراض جانبية.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

متى نتناول
أيضاً  يوم.أنظر  كل  تقريباً  الوقت  بنفس  ڤوتريينت  تناول 

والشراب". الطعام  مع  الدواء  الفقرة 2 "إستعمال 

طريقة التناول
يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع الماء، واحداً تلو الآخر. 
لا يجوز كسر أو سحق الأقراص لأن هذا الأمر يؤثر على طريقة 
إمتصاص الدواء وقد يزيد من إحتمال حدوث أعراضاً جانبية.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر، إستشر الطبيب أو 
طفل  بلع  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  تناولت  الصيدلي. إذا 
غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  فوراً  توجه  الدواء،  بالخطأ من 

الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول ڤوتريينت 
لا تتناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي 
المنسي. تناول مقدارك الدوائي القادم في الوقت الإعتيادي.

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بـ ڤوتريينت بدون إستشارة
تناول ڤوتريينت لطالما أوصاك طبيبك. لا تتوقف إلا إذا أوصاك 

طبيبك بفعل ذلك. 
لا يجوز تناول‮‮ ‬أدوية في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب تشخيص طابع الدواء 
دواء‮.  كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها  والتأكد من المقدار الدوائي‮ في‮ ‬

ذلك‮.‬ الأمر  لزم  إذا  الطبية  النظارات  ‬ضع‮‮ ‬
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	)4
كما بكل دواء، إن إستعمال ڤوتريينت قد يسبب أعراضاً جانبية 
عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. 

من الجائز ألا تعاني أياً منها.

أعراض جانبية خطيرة محتملة
 reversible posterior leukoencephalopathy( إنتفاخ الدماغ

)syndrome
يمكن لـ ڤوتريينت أن يسبب في حالات نادرة إنتفاخ المخ، الذي 

تشمل: الحياة. الأعراض  قد يشكل خطراً على 
النطق على  القدرة  فقدان  	-

الرؤية في  تغير  	-
)نوبات( إختلاجات  	-

إرتباك 	-
الدم ضغط  إرتفاع  	-

توقف عن تناول ڤوتريينت وتوجه فوراً لتلقي مساعدة طبية 
صداع  لديك  تطور  إذا  أو  الأعراض،  تلك  إذا تطور لديك أياً من 

مترافق بأي واحد من تلك الأعراض.

لضغط  وخطير  مفاجئ  )إرتفاع  الدم  فرط ضغط  أزمة 
الدم(

يمكن أن يؤدي ڤوتريينت في حالات معينة إلى إرتفاع مفاجئ 
وخطير بضغط الدم. يسمى هذا العرض أزمة إرتفاع ضغط 
الدم )hypertensive crisis(. سيراقب الطبيب ضغط دمك 
خلال فترة تناول الدواء. قد تشمل علامات وأعراض أزمة فرط 

ضغط الدم:
الصدر في  شديد  ألم  	-

شديد صداع  	-
الرؤية ضبابية  	-

إرتباك 	-
غثيان 	-
تقيؤ 	-

شديد قلق  	-
التنفس في  ضيق  	-
)نوبات( إختلاجات  	-

إغماء 	-
توقف عن تناول ڤوتريينت وتوجه فوراً لتلقي مساعدة طبية 

إذا تطورت لديك أزمة فرط ضغط الدم.

حالات قلبية
إن المخاطر لحدوث مشاكل قلبية قد تكون أكبر لدى أشخاص 
يعانون من مشاكل قلبية حالية، أو لدى أشخاص يتناولون أدوية 
أخرى. خلال تناولك لـ ڤوتريينت سوف تجتاز فحوص لتواجد 

أية مشاكل في القلب.

مشكلة في الأداء الوظيفي للقلب/قصور القلب، نوبة قلبية
يمكن لـ ڤوتريينت أن يؤثر على نجاعة ضربات قلبك أو يمكنه 

أن يزيد من إحتمالية حدوث نوبة قلبية.
العلامات والأعراض تشمل:

سريعة أو  منتظمة  غير  قلب  ضربات  	-
للقلب سريع  خفقان  	-

إغماء  	-
الصدر في  ضغط  أو  ألم  	-

الفك أو  الرقبة  الظهر،  الذراعين،  في  ألم  	-
التنفس في  ضيق  	-
الرجل في  إنتفاخ  	-

من  أياً  لديك  تطور  توجه فوراً لتلقي مساعدة طبية إذا 
تلك الأعراض.

)QT تغيرات في نظم القلب )إطالة مقطع
قد يؤثر ڤوتريينت على نظم القلب الذي يمكن أن يتطور لدى 
 torsade أشخاص معينين إلى حالة قلبية خطيرة تعرف بـ
de pointes. هذا الأمر قد يؤدي لحدوث ضربات قلب سريعة 

للوعي. مفاجئ  فقدان  تسبب  جداً التي 
تغير شاذ في نظم قلبك،  أي  إحكِ لطبيبك إذا كنت تلاحظ 

جداً. بطيئة  مثل ضربات قلب سريعة جداً أو 

سكتة دماغية
يمكن أن يزيد ڤوتريينت من إحتمالية الإصابة بسكتة دماغية. 

علامات وأعراض السكتة الدماغية قد تشمل:
الجسم من  واحد  جانب  في  خدر  أو  ضعف  	-

النطق في  صعوبة  	-
صداع 	-

دوار 	-
من  أياً  لديك  تطور  توجه فوراً لتلقي مساعدة طبية إذا 

تلك الأعراض.

نزف
يمكن أن يسبب ڤوتريينت نزفاً خطيراً في جهاز الهضم )مثل 
المعدة، المريء، فتحة الشرج أو الأمعاء(، أو في الرئتين، الكلى، 
الفم، المهبل والمخ، على الرغم من عدم شيوع هذا الأمر. 

الأعراض تشمل:
أسود  أو  دموي  براز  	-

البول  في  دم  	-
البطن  في  ألم  	-

دم تقيؤ  أو  دموي  سعال  	-
من  أياً  لديك  تطور  طبية إذا  مساعدة  توجه فوراً لتلقي 

تلك الأعراض.

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

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

تقيؤ و/أو  غثيان  	-
سخونة 	-

الدقيقة  الأمعاء  في  المعدة،  )إنثقاب( في  ثقب  تشكل  	-
رائحة  ذو  أو  دموي  قيح  منه  يخرج  حيث  الغليظة،  أو 

كريهة
من  أياً  لديك  تطور  توجه فوراً لتلقي مساعدة طبية إذا 

تلك الأعراض.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ”ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ווטריינט 200 מ”ג
כל טבליה מצופה מכילה:

200 מ”ג פאזופניב
)כ-הידרוכלוריד(

Pazopanib
(as hydrochloride) 200 mg

ווטריינט 400 מ”ג 
כל טבליה מצופה מכילה:

400 מ”ג פאזופניב
)כ-הידרוכלוריד(

Pazopanib
(as hydrochloride) 400 mg
רשימת החומרים הבלתי פעילים מפורטת בסעיף 6 
“מידע נוסף”. ראה גם בסעיף 2 “מידע חשוב על חלק 

מהמרכיבים של התרופה”.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה 

לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם 

דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
ווטריינט משמשת במבוגרים לטפל ב:

סרטן כליה מתקדם או שהתפשט לאיברים אחרים. 	-
סוגים מסוימים של סרקומה מתקדמת של הרקמה  	-
הרכה, שהינו סוג של סרטן המשפיע על הרקמות 
התומכות של הגוף. זה יכול להופיע בשרירים, כלי 
הדם, רקמות שומן או ברקמות אחרות התומכות, 

סובבות ומגנות על האיברים.
קבוצה תרפויטית:
מעכב חלבון קינאז.

ווטריינט פועלת על ידי עיכוב הפעילות של חלבונים 
המעורבים בגדילה ובהתפשטות של תאי סרטן.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לפאזופניב או לכל אחד  	-
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )מפורטים 

בסעיף 6 “מידע נוסף”(.
בדוק עם הרופא שלך אם אתה חושב שזה מתייחס 

אליך.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בווטריינט ספר לרופא שלך אם:

יש לך מחלת לב. 	-
יש לך מחלת כבד. 	-

היו לך אי-ספיקת לב או התקף לב. 	-
נפח  )אובדן  הריאה  של  קודם  תמט  לך  היה  	-

הריאה(.
היו לך בעיות עם דימום, קרישי דם או היצרות של  	-

העורקים.
היו לך בעיות קיבה או מעי כגון התנקבות )חור(  	-
או פיסטולה )מעבר חריג הנוצר בין חלקים של 

המעי(.
יש לך בעיות בבלוטת התריס. 	-

יש לך בעיות בתפקוד הכליות. 	-
יש לך או הייתה לך מפרצת )הרחבה והחלשות של  	-

דופן כלי הדם( או קרע בדופן כלי הדם.
ספר לרופא שלך אם אחד מאלה מתייחס אליך. 
הרופא שלך יחליט אם ווטריינט מתאימה לך. יתכן 
שתצטרך בדיקות נוספות כדי לבדוק שהכליות, הלב 

והכבד שלך מתפקדים כהלכה.
לחץ דם גבוה ו-ווטריינט

ווטריינט יכולה להעלות את לחץ הדם שלך. לחץ 
הדם שלך יבדק לפני שתקח ווטריינט ובזמן שאתה 
לוקח אותה. אם יש לך לחץ דם גבוה תטופל בתרופות 

להורדתו.
ספר לרופא שלך אם יש לך לחץ דם גבוה. 	-

אם אתה עומד לעבור ניתוח
הרופא שלך יפסיק את הטיפול בווטריינט לפחות 7 
ימים לפני הניתוח שלך כיוון שהיא עלולה להשפיע 
על ריפוי פצעים. הטיפול שלך יחודש כשהפצע יחלים 

במידה מספקת.
מצבים שעליך לשים לב אליהם

ווטריינט עלולה להחמיר מצבים מסוימים או לגרום 
לתופעות לוואי חמורות. אתה חייב לשים לב לתסמינים 
מסוימים בזמן שאתה לוקח ווטריינט כדי להפחית את 

הסיכון לבעיות כלשהן. ראה סעיף 4.
ילדים ומתבגרים

התרופה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 
.18

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או רוקח.
תרופות מסוימות עלולות להשפיע על אופן הפעולה 
של ווטריינט או להעלות את הסבירות שיהיו לך תופעות 

לוואי. 
ווטריינט עלולה גם להשפיע על אופן הפעולה של 
תרופות מסוימות אחרות. ידע את הרופא או הרוקח 

במיוחד אם אתה לוקח:
איטראקונאזול,  קטוקונאזול,  קלאריתרומיצין,  	-
ריפאמפין, טליטרומיצין, ווריקונאזול )המשמשות 

לטיפול בזיהום(.
אטאזאנאביר, אינדינאביר, נלפינאביר, ריטונאביר,  	-

.)HIV -סאקווינאביר )המשמשות לטיפול ב
נפאזודון )המשמשת לטיפול בדיכאון(. 	-

סימבאסטאטין ויתכן שסטאטינים אחרים )המשמשים  	-
לטיפול ברמות גבוהות של כולסטרול(.

תרופות המפחיתות חומצת קיבה. התרופות שאתה  	-
לוקח כדי להפחית את חומצת הקיבה שלך )לדוגמא 
מעכב משאבת פרוטון, חוסמי רצפטור להיסטמין 
H2 או סותרי חומצה( עלולות להשפיע על האופן 

שווטריינט נלקחת. אנא היוועץ ברופא שלך.
שימוש בתרופה עם מזון ושתיה

אל תקח ווטריינט עם מזון, שכן מזון משפיע על 
הדרך בה התרופה נספגת. קח ווטריינט לפחות שעתיים 
לאחר ארוחה או שעה אחת לפני ארוחה. לדוגמא, 
תוכל לקחת אותה שעתיים לאחר ארוחת בוקר או 

שעה אחת לפני ארוחת צהריים.
אל תשתה מיץ אשכוליות במהלך הטיפול בווטריינט 

משום שזה עלול להגדיל את הסיכוי לתופעות לוואי.
הריון, הנקה ופוריות

ווטריינט אינה מומלצת אם את בהריון. ההשפעה 
של ווטריינט במהלך ההריון אינה ידועה.

ספרי לרופא שלך אם את בהריון או מתכננת  	-
להרות.

השתמשי באמצעי אמין למניעת הריון בזמן שאת  	-
לוקחת ווטריינט, ובמשך שבועיים לפחות לאחר המנה 

האחרונה. 
אם נכנסת להריון במהלך טיפול בווטריינט, פני  	-

לרופא שלך.
אל תניקי כשאת לוקחת ווטריינט. לא ידוע אם 
המרכיבים בווטריינט עוברים לחלב אם. שוחחי עם 

הרופא שלך על כך.
מטופלים ממין זכר )כולל אלו שעברו כריתת צינור 
זרע(, להם בנות זוג בהריון או היכולות להרות )כולל 
אלו המשתמשות באמצעים אחרים למניעת הריון(, 
צריכים להשתמש בקונדומים בעת קיום יחסי מין במהלך 
השימוש בווטריינט ובמשך שבועיים נוספים לפחות 

לאחר המנה האחרונה.
הפוריות עלולה להיות מושפעת מהטיפול בווטריינט. 

שוחח על כך עם הרופא שלך.
נהיגה ושימוש במכונות

לווטריינט יכולות להיות תופעות לוואי העלולות להשפיע 
על יכולתך לנהוג או להשתמש במכונות. 

המנע מנהיגה או שימוש במכונות אם אתה חש מסוחרר,  	-
עייף או חלש, או אם רמות האנרגיה שלך נמוכות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ- mmol 1 נתרן )23 מ”ג( 
ליחידת מינון, כלומר בעצם ‘נטולת נתרן’.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בווטריינט תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בווטריינט.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

כמה לקחת
המינון המקובל בדרך כלל הוא שתי טבליות ווטריינט 
400 מ”ג )800 מ”ג פאזופניב( הנלקחות פעם ביום. 
זהו המינון המקסימאלי ליום. יתכן שהרופא שלך יצטרך 

להפחית את המינון שלך אם יופיעו תופעות לוואי.
אין לעבור על המנה המומלצת.

מתי לקחת
קח ווטריינט בערך באותו זמן כל יום. ראה גם בסעיף 

2 “שימוש בתרופה עם מזון ושתיה”.
צורת הנטילה

יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם מים, בזו אחר 
זו. אין לשבור או לכתוש את הטבליות מאחר והדבר 
משפיע על הדרך שהתרופה נספגת ועלול להגדיל את 

הסיכוי לתופעות לוואי.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, היוועץ ברופא 
או רוקח. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול ווטריינט 

אל תקח מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה. 
קח את המנה הבאה שלך בזמן הרגיל.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אל תפסיק ווטריינט ללא עצה

קח ווטריינט כל זמן שהרופא שלך ממליץ. אל תפסיק 
אלא אם כן הרופא שלך ייעץ לך.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את 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 בווטריינט עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת 

מהן.
תופעות לוואי חמורות אפשריות

 reversible posterior ( המוח  של  נפיחות 
)leukoencephalopathy syndrome

נדירים, לגרום לנפיחות  יכולה, במקרים  ווטריינט 
של המוח, שעלולה להיות מסכנת חיים. תסמינים 

כוללים:
איבוד יכולת הדיבור 	-

שינוי בראייה 	-
פרכוסים )התקפים( 	-

בלבול 	-
לחץ דם גבוה 	-

הפסק לקחת ווטריינט ופנה מיד לקבלת סיוע 
רפואי אם אתה מפתח כל אחד מתסמינים אלה, או 
אם אתה מפתח כאב ראש המלווה בכל אחד מתסמינים 

אלה.
משבר היפרטנסיבי )עליה פתאומית וחמורה בלחץ 

דם(
ווטריינט יכולה לגרום במקרים מסוימים לעליה פתאומית 
וחמורה בלחץ הדם. התופעה מכונה משבר היפרטנסיבי 
)hypertensive crisis(. הרופא ינטר את לחץ הדם 
שלך בזמן לקיחת התרופה. סימנים ותסמינים של משבר 

היפרטנסיבי עלולים לכלול:
כאב חמור בחזה 	-
כאב ראש חמור 	-
ראייה מעורפלת 	-

בלבול 	-
בחילה 	-
הקאה 	-

חרדה חמורה 	-
קוצר נשימה 	-

פרכוסים )התקפים( 	-
התעלפות 	-

הפסק לקחת ווטריינט ופנה מיד לקבלת סיוע 
רפואי אם אתה מפתח משבר היפרטנסיבי.

מצבים לבביים 
הסיכונים לבעיות לב עלולים להיות גבוהים יותר עבור 
אנשים עם בעיית לב קיימת, או באנשים שלוקחים 
תרופות אחרות. אתה תיבדק לבעיות לב כלשהן כשאתה 

נוטל ווטריינט.
בעיה בתפקוד הלב/אי-ספיקת לב, התקף לב

ווטריינט יכולה להשפיע על יעילות פעימות הלב שלך 
או יכולה להעלות את הסבירות להתקף לב. 

סימנים ותסמינים כוללים:
פעימות לב לא סדירות או מהירות 	-

פרפור מהיר של הלב 	-
התעלפות 	-

כאב או לחץ בחזה 	-
כאב בזרועות, גב, צוואר או לסת 	-

קוצר נשימה 	-
נפיחות ברגל 	-

פנה מיד לקבלת סיוע רפואי אם אתה מפתח כל 
אחד מתסמינים אלה.

)QT שינויים בקצב לב )הארכת מקטע
ווטריינט יכולה להשפיע על קצב הלב אשר באנשים 
מסוימים עלול להתפתח למצב לבבי חמור הידוע כ- 
torsade de pointes. זה יכול לגרום לפעימות לב 

מאוד מהירות שגורמות לאובדן הכרה פתאומי. 
ספר לרופא שלך אם אתה מבחין בכל שינוי חריג 
בקצב הלב שלך, כגון פעימות מהירות מדי או איטיות 

מדי.
שבץ מוחי

ווטריינט יכולה להעלות את הסבירות שלך ללקות 
בשבץ מוחי. סימנים ותסמינים של שבץ מוחי עלולים 

לכלול:
חולשה או חוסר תחושה בצד אחד של הגוף 	-

קושי בדיבור 	-
כאב ראש 	-
סחרחורת 	-

פנה מיד לקבלת סיוע רפואי אם אתה מפתח כל 
אחד מתסמינים אלה.

דימום
ווטריינט יכולה לגרום לדימום חמור במערכת העיכול 
)כגון קיבה, ושט, פי הטבעת או מעיים(, או בריאות, 
כליות, פה, נרתיק ומוח, אף על פי שזה לא שכיח. 

התסמינים כוללים:
צואה דמית או שחורה 	-

דם בשתן 	-
כאב בטן 	-

שיעול דמי או הקאת דם 	-
פנה מיד לקבלת סיוע רפואי אם אתה מפתח כל 

אחד מתסמינים אלה.
חור )התנקבות( במערכת העיכול ופיסטולה

ווטריינט יכולה לגרום לקרע )התנקבות( בקיבה או 
בדופן המעי או להיווצרות חיבורים לא תקינים בין 
שני חלקים של מערכת העיכול )פיסטולה(. סימנים 

ותסמינים עלולים לכלול:
כאב בטן חמור 	-

בחילה ו/או הקאה 	-
חום 	-

היווצרות חור )התנקבות( בקיבה, במעי הדק או  	-
הגס, שממנו יוצאת מוגלה דמית או בעלת ריח 

רע
פנה מיד לקבלת סיוע רפואי אם אתה מפתח 

כל אחד מתסמינים אלה.
בעיות בכבד

יכולה לגרום לבעיות בכבד שעלולות  ווטריינט 
להתפתח למצבים חמורים כגון תפקוד לקוי של 
הכבד ואי-ספיקת כבד שעלולים לגרום למוות. 
הרופא יבדוק את אנזימי הכבד שלך בזמן נטילת 
התרופה. סימנים לכך שהכבד לא מתפקד כשורה 

עלולים לכלול:
הצהבה של העור או של לובן העיניים )צהבת( 	-

שתן כהה 	-
עייפות 	-
בחילה 	-
הקאה 	-

אובדן תיאבון 	-
כאב בצד ימין של הבטן 	-

שטפי דם המופיעים בקלות 	-
פנה מיד לקבלת סיוע רפואי אם אתה מפתח 

כל אחד מתסמינים אלה.
קרישי דם

פקקת ורידים עמוקה )DVT( ותסחיף ריאתי
ווטריינט עלולה לגרום לקרישי דם בורידים, בייחוד 
ברגליים )פקקת ורידים עמוקה או DVT(, אשר 
עלולים להגיע לריאות שלך )תסחיף ריאתי(. סימנים 

ותסמינים עלולים לכלול:
כאב חד בחזה 	-

קוצר נשימה 	-
נשימה מהירה  	-

כאב ברגל 	-
ובכפות  ברגליים  או  ובידיים  בזרועות  נפיחות  	-

הרגליים
פנה מיד לקבלת סיוע רפואי אם אתה מפתח 

כל אחד מתסמינים אלה.
דם אדומים  בירידה בתאי  דם המלווים  קרישי 
 Thrombotic( בקרישה  המעורבים  ובתאים 

)microangiopathy, TMA
ווטריינט עלולה לגרום להיווצרות קרישי דם בכלי 
הדם הקטנים בכליות ובמוח המלווים בירידה בתאי 
דם אדומים ובתאים המעורבים בקרישה. סימנים 

ותסמינים עלולים לכלול:
שטפי דם המופיעים בקלות 	-

לחץ דם גבוה 	-
חום 	-

בלבול 	-
תחושת נימנום 	-

פרכוסים )התקפים( 	-
ירידה בתפוקת שתן 	-

פנה מיד לקבלת סיוע רפואי אם אתה מפתח 
כל אחד מתסמינים אלה.
תסמונת פירוק הגידול

ווטריינט עלולה לגרום לפירוק מהיר של תאי סרטן 
וכתוצאה מכך לתסמונת פירוק הגידול, אשר באנשים 
מסוימים עלולה לגרום למוות. תסמינים עלולים 
לכלול פעימות לב לא סדירות, פרכוסים )התקפים(, 
בלבול, התכווצויות שרירים או עוויתות, או ירידה 

בתפוקת שתן.
פנה מיד לקבלת סיוע רפואי אם אתה מפתח 

כל אחד מתסמינים אלה.
זיהומים

זיהומים שקורים בזמן נטילת ווטריינט עלולים להפוך 
לחמורים. תסמינים של זיהומים עלולים לכלול:

חום  	-
תסמינים דמויי שפעת כגון שיעול, עייפות וכאבים  	-

בגוף שאינם עוברים
קוצר נשימה ו/או צפצופים 	-

כאב בעת מתן שתן 	-
חתכים, שריטות או פצעים אדומים, חמים, נפוחים  	-

או כואבים 
פנה מיד לקבלת סיוע רפואי אם אתה מפתח 

כל אחד מתסמינים אלה.
דלקת ריאות

לגרום  נדירים,  במקרים  יכולה,  ווטריינט 
 לדלקת ריאות ]מחלה בין-רקמתית של הריאה 
)interstitial lung disease(, פנאומוניטיס[, אשר 
באנשים מסוימים עלולה לגרום למוות. תסמינים 
כוללים קוצר נשימה או שיעול מתמשך. אתה 
תיבדק לבעיות ריאות כלשהן בזמן שאתה לוקח 

ווטריינט.
פנה מיד לקבלת סיוע רפואי אם אתה מפתח 

כל אחד מתסמינים אלה.
בעיות בבלוטת התריס

ווטריינט יכולה להפחית את כמות הורמון בלוטת 
התריס המיוצר בגופך. מצב זה יכול לגרום לעליה 
במשקל ועייפות. רמות הורמוני בלוטת התריס שלך 

יבדקו בזמן שאתה נוטל ווטריינט.
ספר לרופא שלך אם אתה מבחין בעליה משמעותית 

במשקל או בעייפות. 
ראייה מטושטשת או לקויה

ווטריינט יכולה לגרום להפרדות או לקרע של הרקמה 
הפנימית של החלק האחורי של העין )הפרדות או 
קריעה של הרשתית(. זה יכול להתבטא בראייה 

מטושטשת או לקויה.
ספר לרופא שלך אם אתה מבחין בכל שינוי בראייה 

שלך.

תופעות לוואי אפשריות )כולל תופעות לוואי 
חמורות תחת השכיחות הרלוונטית(.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש 1 מעשרה(:

לחץ דם גבוה 	-
שלשול 	-

בחילה או הקאה 	-
כאב בטן  	-

אובדן תיאבון 	-
ירידה במשקל 	-

הפרעה בחוש הטעם או אובדן חוש הטעם 	-
כאב בפה 	-
כאב ראש 	-

כאב כתוצאה מגידול 	-
העדר אנרגיה, תחושת חולשה או עייפות 	-

שינויים בצבע השיער 	-
נשירה או הדלדלות שיער חריגות  	-

אובדן פיגמנט העור 	-
פריחה בעור, יתכן בשילוב עם קילוף העור 	-

אדמומיות ונפיחות של כפות הידיים או הרגליים 	-
פנה לרופא או לרוקח שלך אם כל אחת מתופעות 

לוואי אלה נעשית טורדנית.
תופעות לוואי שכיחות מאוד שעלולות להופיע 

בבדיקות הדם או השתן שלך:
עליה ברמות של אנזימי כבד 	-

ירידה באלבומין בדם 	-
חלבון בשתן 	-

ירידה במספר טסיות הדם )תאים המסייעים לדם  	-
להקרש(

ירידה במספר תאי דם לבנים 	-
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 

1-10 משתמשים מתוך 100(:
קשיי עיכול, נפיחות, גזים  	-

דימום מהאף 	-
יובש בפה או כיבים בפה  	-

זיהומים 	-
תחושת נימנום חריגה 	-

קשיי שינה 	-
כאב בחזה, קוצר נשימה, כאב ברגל, ונפיחות  	-
ברגליים/כפות הרגליים. אלה יכולים להיות סימנים 
לקריש דם בגופך )תרומבואמבוליזם(. אם קריש 
הדם מתנתק, הוא עלול לנדוד לריאות שלך וזה 
עלול להיות מסכן חיים או אפילו עלול לגרום 

למוות.
הלב נעשה פחות יעיל בהזרמת דם לגוף )ירידה  	-

בתפקוד הלב(
קצב לב איטי 	-

דימום בפה, פי הטבעת או ריאה 	-
סחרחורת 	-

ראייה מטושטשת 	-
גלי חום 	-

נפיחות הנגרמת על ידי נוזל בפנים, ידיים, קרסוליים,  	-
כפות הרגליים או עפעפיים

עקצוץ, חולשה או חוסר תחושה בידיים, זרועות,  	-
רגליים או כפות הרגליים

הפרעות בעור, אדמומיות, גרד, עור יבש 	-
הפרעות בציפורניים 	-

צריבה, דקירה, גרד או תחושת עקצוץ בעור 	-
תחושת קור המלווה בצמרמורת 	-

הזעה מוגברת 	-
התייבשות 	-

כאב שרירים, מפרקים, גידים או חזה, התכווצויות  	-
שרירים
צרידות 	-

קוצר נשימה 	-
שיעול 	-

שיעול דמי 	-
שיהוקים 	-

תמט הריאה )אובדן נפח הריאה( ולכידה של אוויר  	-
בחלל שבין הריאה והחזה, שלעתים קרובות גורמים 

)pneumothorax - לקוצר נשימה )חזה אוויר
פנה לרופא או לרוקח שלך אם כל אחת מתופעות 

לוואי אלה נעשית טורדנית.
תופעות לוואי שכיחות שעלולות להופיע בבדיקות 

הדם או השתן שלך:
תת פעילות של בלוטת התריס 	-

תפקוד כבד לא תקין 	-
עליה ברמות הבילירובין )חומר הנוצר על ידי  	-

הכבד(
עליה ברמות הליפאז )אנזים המעורב בעיכול( 	-

הנוצר  )חומר  הקריאטינין  ברמות  עליה  	-
בשרירים(

שינויים ברמות של חומרים כימיים שונים/אנזימים  	-
אחרים בדם. הרופא שלך יידע אותך לגבי התוצאות 

של בדיקות הדם
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 1000(:
שבץ מוחי 	-

נפילה זמנית באספקת דם למוח )התקף איסכמי  	-
חולף(

הפרעה באספקת דם לחלק מהלב או התקף לב  	-
)אוטם שריר הלב(

מהלב  לחלק  דם  באספקת  חלקית  הפרעה  	-
)איסכמיה של שריר הלב(

קרישי דם המלווים בירידה בתאי דם אדומים  	-
 Thrombotic( בקרישה  המעורבים  ובתאים 
microangiopathy, TMA(. אלה עלולים להזיק 

לאיברים כגון המוח והכליות.

עליה במספר כדוריות דם אדומות 	-
קוצר נשימה פתאומי, במיוחד כאשר מלווה בכאב  	-

חד בחזה ו/או נשימה מהירה )תסחיף ריאתי(
דימום חמור במערכת העיכול )כגון קיבה, ושט  	-

או מעי(, או בכליות, נרתיק ומוח
)QT הפרעת קצב לב )הארכת מקטע 	-

חור )התנקבות( בקיבה או מעי 	-
המעי  חלקי  בין  הנוצרים  חריגים  מעברים  	-

)פיסטולה(
דימום וסתי כבד או לא סדיר 	-

)משבר  דם  בלחץ  חדה  פתאומית  עליה  	-
היפרטנסיבי(

דלקת בלבלב )פנקראטיטיס( 	-
כבד מודלק, לא מתפקד או ניזוק 	-

הצהבה של העור או של לובן העיניים )צהבת( 	-
דלקת של מעטפת חלל הבטן )פריטוניטיס - דלקת  	-

צפק(
נזלת 	-

פריחה העלולה להיות מגרדת או מודלקת )נקודות  	-
שטוחות או בולטות או שלפוחיות(

תנועות מעיים תכופות 	-
רגישות מוגברת של העור לאור שמש 	-

ירידה בתחושה או ברגישות, בעיקר בעור 	-
פצעים בעור שאינם מתרפאים )כיבים בעור( 	-

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 
משתמשים מתוך 10000(:

דלקת של הריאות )פנאומוניטיס( 	-
הרחבה והחלשות של דופן כלי הדם או קרע בדופן  	-
כלי הדם )מפרצת ובתירת העורק - דיסקציה של 

העורק(
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות 
מהנתונים  לאמוד  ניתן  לא  שכיחותן  שאת 

הזמינים(:
תסמונת פירוק הגידול כתוצאה מפירוק מהיר של  	-

תאי סרטן
אי-ספיקת כבד 	-

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

הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור “דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי” שנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות 
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.
 )EXP( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו החודש.
אין תנאי אחסון מיוחדים, מומלץ לשמור בטמפרטורת 

החדר.
לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש במשך 

3 חודשים. 

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Tablet core:
Votrient 200 mg, Votrient 400 mg
Microcrystalline cellulose, Sodium starch 
glycolate (type A), Povidone K30, Magnesium 
stearate 
Tablet coating: 
Votrient 200 mg, Votrient 400 mg
Hypromellose (E464), Titanium dioxide 
(E171), Macrogol/PEG 400, Polysorbate 80 
(E433)
Votrient 200 mg
Iron oxide red (E172)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
ווטריינט 200 מ”ג - טבליות מצופות בצורת כמוסה, 

ורודות, מסומנות ב- ”GS JT” בצד אחד. 
הטבליות ארוזות בבקבוק המכיל 30 טבליות.

ווטריינט 400 מ”ג - טבליות מצופות בצורת כמוסה, 
לבנות, מסומנות ב- “GS UHL” בצד אחד. 

הטבליות ארוזות בבקבוק המכיל 30 טבליות.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל 

בע”מ, ת”ד 7126, תל אביב.
התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

הממלכתי במשרד הבריאות:
145 09 33192 ווטריינט 200 מ”ג:	
145 10 33194 ווטריינט 400 מ”ג:	

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

שני המינים.
להנחיות משרד  בהתאם   2022 בינואר  נערך 

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

أن الكبد لا يعمل كما ينبغي قد تشمل:
)يرقان( العينين  بياض  إصفرار  أو  الجلد  إصفرار  	-

داكن بول  	-
إرهاق 	-
غثيان 	-
تقيؤ 	-

للطعام الشهية  فقدان  	-
البطن من  الأيمن  الجانب  في  ألم  	-
بسهولة تظهر  التي  دموية  أنزفة  	-

أياً  لديك  تطور  طبية إذا  مساعدة  توجه فوراً لتلقي 
من تلك الأعراض.

خثرات دموية
رئوي خثار الأوردة العميقة )DVT( وإنصمام 

قد يؤدي ڤوتريينت إلى خثرات دموية في الأوردة، خاصة في 
التي قد تصل إلى   ،)DVT الرجلين )خثار الأوردة العميقة أو

رئتيك )إنصمام رئوي(. العلامات والأعراض قد تشمل:
الصدر في  حاد  ألم  	-

التنفس في  ضيق  	-
بسرعة التنفس  	-

الرجل في  ألم  	-
الرجلين  في  أو  واليدين  الذراعين  في  إنتفاخ  	-

والقدمين
أياً  لديك  تطور  طبية إذا  مساعدة  توجه فوراً لتلقي 

من تلك الأعراض.

خثرات دموية تترافق بإنخفاض خلايا الدم الحمراء والخلايا التي 
 Thrombotic microangiopathy,( تساهم في التخثر

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

العلامات والأعراض قد تشمل:
بسهولة تظهر  التي  دموية  أنزفة  	-

الدم ضغط  إرتفاع  	-
سخونة 	-

إرتباك 	-
بنعاس الشعور  	-

)نوبات( إختلاجات  	-
البول نتاج  في  إنخفاض  	-

أياً  لديك  تطور  طبية إذا  مساعدة  توجه فوراً لتلقي 
من تلك الأعراض.

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

البول.
من  أياً  لديك  تطور  توجه فوراً لتلقي مساعدة طبية إذا 

تلك الأعراض.

تلوثات
إن التلوثات التي تحدث أثناء تناول ڤوتريينت قد تتطور 

وتصبح خطيرة. أعراض التلوث قد تشمل:
سخونة 	-

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

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

أو  منتفخة  ساخنة،  حمراء،  جروح  أو  خدوش  شروخ،  	-
مؤلمة

من  أياً  لديك  تطور  توجه فوراً لتلقي مساعدة طبية إذا 
تلك الأعراض.

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

أثناء تناولك ڤوتريينت.
إذا تطور لديك أياً من  طبية  مساعدة  توجه فوراً لتلقي 

تلك الأعراض.

مشاكل في الغدة الدرقية
يمكن أن يقلل ڤوتريينت من كمية هورمون الغدة الدرقية 
المنتج في جسمك. يمكن أن تؤدي هذه الحالة إلى زيادة 
الوزن وإلى إرهاق. سيتم فحص نسب هورمونات الغدة 

الدرقية لديك خلال فترة تناولك لـ ڤوتريينت.
إحك لطبيبك إذا لاحظت إزدياد ملحوظ في الوزن أو إرهاق.

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

رؤيتك. في  تغير  أي  تلاحظ  كنت  إحك لطبيبك إذا 

أعراض جانبية محتملة )بما في ذلك أعراض جانبية 
خطيرة تحت الشيوع الملائم(.

لدى أكثر  تظهر  أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض 
من مستعمل واحد من بين عشرة(:

مرتفع دم  ضغط  	-
إسهال  	-

تقيؤ  أو  غثيان  	-
البطن  في  ألم  	-

للطعام  الشهية  فقدان  	-
الوزن إنخفاض  	-

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

صداع  	-
الورم عن  ناتج  ألم  	-

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

شاذ  بشكل  الشعر  خفة  أو  تساقط  	-
الجلد صباغ  فقدان  	-

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

من  أياً  أصبح  راجع طبيبك أو الصيدلي الخاص بك إذا 
تلك الأعراض الجانبية مزعجاً.

الدم  فحوص  في  تظهر  أعراض جانبية شائعة جداً قد 
أو البول لديك:

الكبد إنزيمات  نسب  إرتفاع  	-
الدم في  الألبومين  إنخفاض  	-

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

تخثر الدم(
البيضاء الدم  خلايا  عدد  إنخفاض  	-

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

غازات نفخة،  هضمية،  صعوبات  	-
رعاف 	-

الفم في  تقرحات  أو  الفم  جفاف  	-
تلوثات 	-

شاذ بنعاس  الشعور  	-
النوم  في  صعوبات  	-

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

الوفاة. يسبب  قد  بل  لا  الحياة  خطراً على 
الجسم  إلى  الدم  ضخ  في  نجاعة  أقل  القلب  يصبح  	-

للقلب(  الوظيفي  الأداء  في  )تراجع 
القلب نظم  تباطؤ  	-

الرئة في  أو  الشرج  فتحة  في  الفم،  في  نزف  	-
دوار 	-

الرؤية تشوش  	-
الحر هبات  	-

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

أو  الرجلين  الذراعين،  اليدين،  في  خدر  أو  ضعف  وخز،  	-
راحتي القدمين

الجلد جفاف  حكة،  إحمرار،  جلدية،  إضطرابات  	-
الأظافر في  إضطرابات  	-

الجلد في  بوخز  الشعور  أو  حكة  وخز،  كيْ،  	-
بقشعريرة يترافق  الذي  ببرودة  الشعور  	-

زائد تعرق  	-
تجفاف 	-

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

بحة 	-
تنفس ضيق  	-

سعال 	-
دموي سعال  	-

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

)pneumothorax
راجع طبيبك أو الصيدلي الخاص بك إذا أصبح أياً من تلك 

الأعراض الجانبية مزعجاً.
أعراض جانبية شائعة قد تظهر في فحوص الدم أو 

البول لديك:
الدرقية الغدة  قصور  	-

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

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

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

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

دماغية سكتة  	-
إقفارية  )نوبة  الدماغ  إلى  الدم  تزويد  هبوط مؤقت في  	-

عابرة(
نوبة  أو  القلب  من  جزء  إلى  الدم  تزويد  في  إضطراب  	-

قلبية )إحتشاء عضلة القلب(
)إقفار  القلب  الدم لجزء من  تزويد  إضطراب جزئي في  	-

عضلة القلب(

الحمراء  الدم  بإنخفاض في خلايا  تترافق  خثرات دموية  	-
 Thrombotic( التخثر  في  تساهم  التي  والخلايا 
الضرر  تلحق  قد  microangiopathy, TMA(. هذه 

بأعضاء مثل الدماغ والكلى.
الحمراء الدم  كريات  عدد  إرتفاع  	-

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

المريء  المعدة،  )مثل  نزف خطير في الجهاز الهضمي  	-
أو الأمعاء(، أو في الكلى، المهبل والمخ

)QT المقطع  )إطالة  القلب  نظم  في  إضطراب  	-
الأمعاء أو  المعدة  )إنثقاب( في  ثقب  	-

)ناسور( الأمعاء  أجزاء  بين  تتشكل  شاذة  ممرات  	-
منتظم غير  أو  شديد  طمثي  نزف  	-

ضغط  فرط  )أزمة  الدم  بضغط  مفاجئ  حاد  إرتفاع  	-
الدم(

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

)يرقان( العينين  بياض  إصفرار  أو  الجلد  إصفرار  	-
إلتهاب  )peritonitis ـ  البطن  جوف  غلاف  إلتهاب  	-

الصفاق(
رشح 	-

)نقاط  ملتهباً  أو  حاكاً  يكون  أن  يمكن  الذي  طفح  	-
مسطحة أو بارزة أو حويصلات(

للأمعاء متكررة  حركة  	-
الشمس لضوء  الجلد  حساسية  زيادة  	-

الجلد في  خاصة  الإحساس،  أو  الشعور  تدني  	-
)تقرحات جلدية( قابلة للشفاء  الجلد غير  جروح في  	-

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

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

يمكن  لا  أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض 
تقييم شيوعها من المعطيات المتوفرة(:

للخلايا  سريع  تفكك  نتيجة  الورم  تفكك  متلازمة  	-
السرطانية

الكبد قصور  	-
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

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

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

كيفية تخزين الدواء؟ 	)5
تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ 
أيدي‮ ‬الأطفال  رؤية ومتناول  ‬مكان مغلق بعيداً ‬عن مجال 
 ‮ وذلك لتفادي إصابتهم‮ بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮ و/أو الرضع،‮ ‬

الطبيب‮. من  صريحة  تعليمات  ‬التقيؤ‮ ‬بدون 
إنقضاء الصلاحية  تاريخ  الدواء بعد  لا يجوز إستعمال 
تاريخ  يشير  العلبة.  ظهر  على  يظهر  الذي   )EXP(
الشهر.  الأخير من نفس  اليوم  إلى  الصلاحية  إنقضاء 
لا توجد أي شروط خاصة للتخزين، يوصى التخزين في 

درجة حرارة الغرفة. 
بعد الفتح للمرة الأولى بالإمكان الإستعمال لمدة 3 أشهر.

معلومات إضافية 	)6
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:

Tablet core:
Votrient 200 mg, Votrient 400 mg
Microcrystalline cellulose, Sodium starch 
glycolate (type A), Povidone K30, Magnesium 
stearate 
Tablet coating: 
Votrient 200 mg, Votrient 400 mg
Hypromellose (E464), Titanium dioxide (E171), 
Macrogol/PEG 400, Polysorbate 80 (E433)
Votrient 200 mg
Iron oxide red (E172)

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة 
ـ أقراص مطلية على شكل كبسولة،  ڤوتريينت 200 ملغ 

واحد. جانب  لونها زهري، معلمة بـ »GS JT« من 
الأقراص معبأة ضمن قنينة تحوي 30 قرصاً.

ـ أقراص مطلية على شكل كبسولة،  ڤوتريينت 400 ملغ 
واحد.  جانب  لونها أبيض، معلمة بـ»GS UHL« من 

الأقراص معبأة ضمن قنينة تحوي 30 قرصاً.
صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل 

م.ض.، ص. ب. 7126، تل أبيب،
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 

الصحة:
ڤوتريينت 200 ملغ:    33192  09  145
ڤوتريينت 400 ملغ:    33194  10  145

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

لكلا الجنسين.
تم إعدادها في كانون الثاني 2022 بموجب تعليمات 

وزارة الصحة.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

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

Votrient® 400 mg
Each film-coated tablet contains:
Pazopanib (as hydrochloride) 400 mg
The list of inactive ingredients is detailed in 
Section 6 “Further Information”. See also in 
Section 2 “Important information about some of 
the ingredients of the medicine”.
Read this leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for the 
treatment of your ailment. Do not pass it on to 
others.
It may harm them even if it seems to you that 
their ailment is similar.

1.	What is the medicine intended for?
Votrient is used in adults to treat:
-	 kidney cancer that is advanced or has spread 

to other organs.
-	 certain forms of advanced soft tissue sarcoma, 

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

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

2.	Before using the medicine
Do not use the medicine if:
-	 you are sensitive (allergic) to pazopanib or 

to any of the additional ingredients contained 
in the medicine (detailed in Section 6 “Further 
Information”).

Check with your doctor if you think this 
applies to you.
Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with Votrient, tell your doctor 
if:
-	 you have heart disease.
-	 you have liver disease.
-	 you have had heart failure or a heart 

attack.
-	 you have had prior collapse of a lung (loss of 

lung volume).
-	 you have had problems with bleeding, blood 

clots or narrowing of the arteries.
-	 you have had stomach or bowel problems 

such as perforation (hole) or fistula (abnormal 
passage that forms between parts of the 
intestine).

-	 you have thyroid problems.
-	 you have problems with your kidney 

function.
-	 you have or have had an aneurysm 

(enlargement and weakening of a blood vessel 
wall) or a tear in a blood vessel wall.

Tell your doctor if any of these apply to you. Your 
doctor will decide whether Votrient is suitable for 
you. You may need extra tests to check that your 
kidneys, heart and liver are working properly.
High blood pressure and Votrient
Votrient can raise your blood pressure. Your blood 
pressure will be checked before you take Votrient 
and while you are taking it. If you have high blood 
pressure, you will be treated with medicines to 
reduce it.
-	 Tell your doctor if you have high blood 

pressure.
If you are about to undergo surgery
Your doctor will stop the treatment with Votrient at 
least 7 days before your operation as it may affect 
wound healing. Your treatment will be restarted 
when the wound has adequately healed.
Conditions you need to look out for
Votrient can make some conditions worse or cause 
serious side effects. You must look out for certain 
symptoms while you are taking Votrient to reduce 
the risk of any problems. See Section 4.
Children and adolescents
The medicine is not intended for children and 
adolescents under the age of 18.

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

rifampin, telithromycin, voriconazole (used to 
treat infection).

-	 atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, 
saquinavir (used to treat HIV).

-	 nefazodone (used to treat depression).
-	 simvastatin and possibly other statins (used to 

treat high cholesterol levels).
-	 medicines that reduce stomach acid. The 

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

Using the medicine with food and drink
Do not take Votrient with food, since food 
affects the way the medicine is absorbed. Take 
Votrient at least two hours after a meal or one 
hour before a meal. For example, you can take 
it two hours after breakfast or one hour before 
lunch.
Do not drink grapefruit juice during treatment 
with Votrient as this may increase the chance of 
side effects.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
Votrient is not recommended if you are 
pregnant. The effect of Votrient during pregnancy 
is not known.
-	 Tell your doctor if you are pregnant or are 

planning to get pregnant.
-	 Use a reliable method of contraception 

while you’re taking Votrient, and for at least 2 
weeks after the last dose.

-	 If you do become pregnant during 
treatment with Votrient, refer to your doctor.

Do not breast-feed while taking Votrient. It 
is not known whether the ingredients in Votrient 
pass into breast milk. Talk to your doctor about 
this.
Male patients (including those who underwent a 
vasectomy), whose female partners are pregnant 
or are able to become pregnant (including those 
using other contraceptives) should use condoms 
during sexual relations while using Votrient, and 
for at least another 2 weeks after the last dose.
Fertility may be affected by treatment with 
Votrient. Talk to your doctor about this.
Driving and using machines
Votrient can have side effects that may affect 
your ability to drive or use machines.
-	 Avoid driving or using machines if you feel dizzy, 

tired or weak, or if your energy levels are low.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine
This medicine contains less than 1 mmol sodium 
(23 mg) per unit dose, i.e., is essentially ‘sodium-
free’.

3.	How should you use the medicine?
Always use Votrient according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and treatment regimen of Votrient.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
How much to take
The usual dose is generally two Votrient 400 
mg tablets (800 mg pazopanib) taken once a day. 
This is the maximum dose per day. Your doctor 
may need to reduce your dose if side effects 
occur.
Do not exceed the recommended dose.
When to take
Take Votrient at about the same time each day. 
See also in Section 2 “Using the medicine with 
food and drink”.
Mode of administration
Swallow the tablets whole with water, one after 
the other. Do not break or crush the tablets as 
it affects the way the medicine is absorbed and 
may increase the chance of side effects.
If you accidentally take a higher dosage, 
consult with the doctor or pharmacist. ‎If you 
took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a 
doctor or proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with 
you.
If you forget to take Votrient
Do not take a double dose to compensate for a 
forgotten dose. Take your next dose at the usual 
time.
Adhere to the treatment regimen recommended 
by the doctor.

Do not stop Votrient without advice
Take Votrient for as long as your doctor 
recommends. Don’t stop unless your doctor 
advises you to.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take the 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor or 
pharmacist.

4.	Side effects
As with any medicine, use of Votrient may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed by 
the list of side effects. You may not suffer from 
any of them.
Possible serious side effects
Swelling of the brain (reversible posterior 
leukoencephalopathy syndrome)
Votrient can, on rare occasions, cause swelling of 
the brain, which may be life-threatening.
Symptoms include:
-	 loss of ability to speak
-	 change in vision
-	 seizures (fits)
-	 confusion
-	 high blood pressure
Stop taking Votrient and seek medical 
help immediately if you develop any of 
these symptoms, or if you develop a headache 
accompanied by any of these symptoms.
Hypertensive crisis (sudden and severe rise in 
blood pressure)
Votrient can, in certain cases, cause a sudden and 
severe rise in blood pressure. This effect is known 
as a hypertensive crisis. The doctor will monitor 
your blood pressure while you are taking the 
medicine. Signs and symptoms of a hypertensive 
crisis may include:
-	 severe chest pain
-	 severe headache
-	 blurred vision
-	 confusion
-	 nausea
-	 vomiting
-	 severe anxiety
-	 shortness of breath
-	 seizures (fits)
-	 fainting
Stop taking Votrient and seek medical 
help immediately if you develop hypertensive 
crisis.
Heart conditions
The risks of heart problems may be higher for 
people with an existing heart problem, or who 
are taking other medicines. You will be checked 
for any heart problems while you are taking 
Votrient.
Cardiac dysfunction/heart failure, heart attack
Votrient can affect the effectiveness of your 
heartbeat or can increase the likelihood of a heart 
attack.
Signs and symptoms include:
-	 irregular or fast heartbeat
-	 rapid fluttering of the heart
-	 fainting
-	 chest pain or pressure
-	 pain in the arms, back, neck or jaw
-	 shortness of breath
-	 swelling in the leg
Seek medical help immediately if you develop 
any of these symptoms.
Changes in heart rhythm (prolongation of the 
QT interval)
Votrient can affect the heart rhythm, which in 
some people can develop into a serious heart 
condition known as torsade de pointes. This can 
result in a very fast heartbeat, causing a sudden 
loss of consciousness.
Tell your doctor if you notice any unusual 
changes in your heart rate, such as beating 
too fast or too slow.
Stroke
Votrient can increase your likelihood of having 
a stroke. Signs and symptoms of stroke may 
include:
-	 weakness or numbness on one side of the 

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

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

stomach, small or large intestine, from which 
bloody or foul-smelling pus is released

Seek medical help immediately if you develop 
any of these symptoms.
Liver problems
Votrient can cause liver problems which may 
develop into serious conditions such as liver 
dysfunction and liver failure, which may be fatal. 
The doctor will check your liver enzymes while 
you are taking the medicine. Signs that your liver 
is not working properly may include:
-	 yellowing of the skin or the whites of the eyes 

(jaundice)
-	 dark urine
-	 tiredness
-	 nausea
-	 vomiting
-	 loss of appetite
-	 pain on the right side of the stomach 

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

feet
Seek medical help immediately if you develop 
any of these symptoms.
Blood clots accompanied by a reduction in 
red blood cells and cells involved in clotting 
(thrombotic microangiopathy, TMA)
Votrient may cause formation of blood clots in 
the small blood vessels in the kidneys and brain, 
accompanied by a decrease in red blood cells and 
cells involved in clotting. Signs and symptoms 
may include:
-	 bruising easily
-	 high blood pressure
-	 fever
-	 confusion
-	 drowsiness
-	 seizures (fits)
-	 decrease in urine output
Seek medical help immediately if you develop 
any of these symptoms.
Tumor lysis syndrome
Votrient can cause a fast breakdown of cancer 
cells resulting in tumor lysis syndrome, which in 
some people may be fatal. Symptoms may include 
irregular heartbeat, seizures (fits), confusion, 
muscle cramps or spasms, or decrease in urine 
output.
Seek medical help immediately if you develop 
any of these symptoms.
Infections
Infections occurring while you take Votrient may 
become serious. Symptoms of infections may 
include:
-	 fever
-	 flu-like symptoms such as cough, tiredness and 

body aches that do not go away
-	 shortness of breath and/or wheezing
-	 pain upon urinating
-	 cuts, scrapes or wounds that are red, warm, 

swollen or painful
Seek medical help immediately if you develop 
any of these symptoms.
Lung inflammation
Votrient can, on rare occasions, cause lung 
inflammation (interstitial lung disease, 
pneumonitis), which in some people can be 
fatal. Symptoms include shortness of breath or 
persistent cough. You will be checked for any lung 
problems while you are taking Votrient.
Seek medical help immediately if you develop 
any of these symptoms.
Thyroid problems
Votrient can lower the amount of thyroid hormone 
produced in your body. This condition can result in 
weight gain and tiredness. Your thyroid hormone 
levels will be checked while you are taking 
Votrient.
Tell your doctor if you notice significant weight 
gain or tiredness.

Blurry or impaired vision
Votrient can cause a separation or tear of the 
inner lining of the back part of the eye (retinal 
detachment or tear). This can be manifested by 
blurry or impaired vision.
Tell your doctor if you notice any change in 
your vision.
Possible side effects (including serious 
side effects under the relevant frequency 
category).
Very common side effects (effects that occur 
in more than 1 user in 10):
-	 high blood pressure
-	 diarrhea
-	 nausea or vomiting
-	 stomach pain
-	 loss of appetite
-	 weight loss
-	 taste disturbance or loss of taste
-	 sore mouth
-	 headache
-	 pain resulting from a tumor
-	 lack of energy, feeling weak or tired
-	 changes in hair color
-	 unusual hair loss or thinning
-	 loss of skin pigment
-	 skin rash, possibly involving peeling of the 

skin‎
-	 redness and swelling of the palms of the hands 

or soles of the feet
Tell your doctor or pharmacist if any of these 
side effects become troublesome.
Very common side effects that may show up 
in your blood or urine tests:
-	 increased levels of liver enzymes
-	 decrease in albumin in the blood
-	 protein in the urine
-	 decreased number of platelets (cells that help 

blood to clot)
-	 decreased number of white blood cells
Common side effects (effects that occur in 
1-10 in 100 users):
-	 indigestion, bloating, flatulence
-	 nosebleed
-	 dry mouth or mouth ulcers
-	 infections
-	 abnormal drowsiness
-	 sleeping difficulties
-	 chest pain, shortness of breath, leg pain and 

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

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

-	 slow heartbeat
-	 bleeding in the mouth, rectum or lung
-	 dizziness
-	 blurred vision
-	 hot flushes
-	 swelling caused by fluid in the face, hands, 

ankles, feet or eyelids
-	 tingling, weakness or numbness of the hands, 

arms, legs or feet
-	 skin disorders, redness, itching, dry skin
-	 nail disorders
-	 burning, prickling, itching or tingling skin 

sensation
-	 sensation of coldness, accompanied by 

shivering
-	 excessive sweating
-	 dehydration
-	 muscle, joint, tendon or chest pain, muscle 

spasms
-	 hoarseness
-	 shortness of breath
-	 cough
-	 bloody cough
-	 hiccups
-	 lung collapse (loss of lung volume) and 

entrapment of air in the space between the lung 
and chest, often causing shortness of breath 
(pneumothorax)

Tell your doctor or pharmacist if any of these 
effects become troublesome.
Common side effects that may show up in 
your blood or urine tests:
-	 under-active thyroid gland
-	 abnormal liver function
-	 increase in bilirubin levels (a substance 

produced by the liver)
-	 increase in lipase levels (an enzyme involved 

in digestion)
-	 increase in creatinine levels (a substance 

produced in muscles)
-	 changes in the levels of other different chemicals/

enzymes in the blood. Your doctor will inform you 
about the results of the blood tests

Uncommon side effects (effects that occur in 
1-10 in 1000 users):
-	 stroke
-	 temporary fall in blood supply to the brain 

(transient ischemic attack)
-	 interruption of blood supply to part of the heart 

or heart attack (myocardial infarction)
-	 partial interruption in blood supply to part of 

the heart (myocardial ischemia)

-	 blood clots accompanied by a decrease in 
red blood cells and cells involved in clotting 
(thrombotic microangiopathy, TMA). These may 
harm organs such as the brain and kidneys.

-	 increase in the number of red blood cells
-	 sudden shortness of breath, especially when 

accompanied with sharp pain in the chest and/
or rapid breathing (pulmonary embolism)

-	 severe bleeding in the digestive system (such 
as stomach, esophagus or intestine), or the 
kidneys, vagina and brain

-	 heart rhythm disturbance (prolongation of the 
QT interval)

-	 hole (perforation) in stomach or intestine
-	 abnormal passages that form between parts of 

the intestine (fistula)
-	 heavy or irregular menstrual periods
-	 sudden sharp increase in blood pressure 

(hypertensive crisis)
-	 inflammation of the pancreas (pancreatitis)
-	 liver inflamed, not functioning or damaged
-	 yellowing of the skin or whites of the eyes 

(jaundice)
-	 inflammation of the lining of the abdominal 

cavity (peritonitis)
-	 runny nose
-	 rashes which may be itchy or inflamed (flat or 

raised spots or blisters)
-	 frequent bowel movements
-	 increased sensitivity of the skin to sunlight
-	 decreased sensation or sensitivity, especially 

in the skin
-	 skin wound which does not heal (skin ulcer)
Rare side effects (effects that occur in 1-10 
in 10000 users):
-	 inflammation of the lung (pneumonitis)
-	 an enlargement and weakening of a blood vessel 

wall or a tear in a blood vessel wall (aneurysms 
and artery dissections)

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

breakdown of cancer cells
-	 hepatic failure
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a side 
effect not mentioned in this leaflet, consult 
with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il), that directs you 
to the online form for reporting side effects, or 
by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine should be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants in 
order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
without explicit instruction from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date 
(EXP) which appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.
There are no special storage conditions; it is 
recommended to store at a room temperature.
Can be used for 3 months after first opening.

6.	FURTHER information
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Tablet core:
Votrient 200 mg, Votrient 400 mg
Microcrystalline cellulose, Sodium starch glycolate 
(type A), Povidone K30, Magnesium stearate
Tablet coating:
Votrient 200 mg, Votrient 400 mg
Hypromellose (E464), Titanium dioxide (E171), 
Macrogol/PEG 400, Polysorbate 80 (E433)
Votrient 200 mg
Iron oxide red (E172)
What the medicine looks like and the contents 
of the package
Votrient 200 mg - pink, film coated, capsule shaped 
tablets, marked with “GS JT” on one side.
The tablets are packaged in a bottle containing 
30 tablets.
Votrient 400 mg - white, film coated, capsule shaped  
tablets, marked with “GS UHL” on one side.
The tablets are packaged in a bottle containing 
30 tablets.
Registration Holder and Importer and its 
address: Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel 
Aviv.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health:
Votrient 200 mg:	 145 09 33192
Votrient 400 mg:	 145 10 33194
Revised in January 2022 according to MOH 
guidelines.
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