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

סוליפנאסין-תרימה 5 
סוליפנאסין-תרימה 10 

טבליות מצופות
כל טבליה של סוליפנאסין-תרימה 5 מכילה:

 Solifenacin succinate 5 mg סוליפנאסין סוקסינאט 5 מ"ג
כל טבליה של סוליפנאסין-תרימה 10 מכילה:

 Solifenacin succinate 10 mg סוליפנאסין סוקסינאט 10 מ"ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 
של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".

מידע  מכיל  זה  עלון  סופו בטרם תשתמש בתרופה.  עד  העלון  בעיון את  קרא 
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.
אין להשתמש בתרופה בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

למה מיועדת התרופה?   	.1
התרופה מיועדת לטיפול בחוסר שליטה במתן שתן ו/או במצבים של עלייה בתכיפות 

ודחיפות במתן שתן בחולים עם פעילות יתר של שלפוחית שתן.

קבוצה תרפויטית: אנטיכולנרגים

לפני השימוש בתרופה	.2
אין להשתמש בתרופה:

אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר •	
מכילה התרופה.

במקרה של אצירת שתן, הפרעות חמורות במערכת העיכול )מגה-קולון רעיל(, •	
מיאסתניה גרביס )חולשת שרירים חמורה( או לחץ תוך עיני המלווה בירידה 

בראייה )גלאוקומה(.
בחולי כליה המטופלים בדיאליזה ובחולים עם אי ספיקת כבד חמורה.•	
בחולים עם מחלת כליות חמורה או עם מחלת כבד בינונית שמטופלים בו זמנית •	

לדוגמה  מהגוף,  סוליפנאסין-תרימה  בפינוי  לירידה  הגורמת  אחרת  בתרופה 
קטוקונזול.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
לפני הטיפול בסוליפנאסין-תרימה ספר לרופא אם:

בסיכון  אתה  מעצירות,  סובל  אתה  חלקית(,  )חסימה  שתן  במתן  בעיה  לך  יש 
להאטה בפעילות מערכת העיכול )תנועתיות קיבה ומעיים(, אתה סובל ממחלת 
או  סרעפתי  מבקע  סובל  אתה  בינונית,  כבד  ממחלת  סובל  אתה  חריפה,  כליות 

אוטונומית(. )נוירופתיה  העצבים  במערכת  מהפרעה  סובל  אתה  צרבת, 

ילדים ומתבגרים
סוליפנאסין-תרימה אינו מיועד לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

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

תרופות אנטיכולינרגיות אחרות – עלולות להגביר את תופעות הלוואי של שתי •	
התרופות.

תרופות כולינרגיות – עלולות להפחית את ההשפעה של סוליפנאסין-תרימה.•	

מטוקלופרמיד, ציספריד – תרופות הגורמות למערכת העיכול לעבוד מהר יותר. •	
סוליפנאסין-תרימה עלול לעכב את פעילותן.

קטוקונזול, ריטונויר, נלפינויר, איטרקונזול, ורפמיל ודילתיאזם – גורמים לירידה •	
בקצב פינוי סוליפנאסין-תרימה מהגוף.

פינוי •	 בקצב  לעלייה  לגרום  עלולים   – קרבמזפין  פניטואין,   ריפאמפיצין, 
סוליפנאסין‑תרימה מהגוף.

ביספוספונטים – עלולים לגרום או להחריף דלקת של הוושט.•	

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם/ללא מזון.

היריון והנקה
יש להתייעץ עם הרופא.

אין להשתמש בסוליפנאסין-תרימה בהיריון אלא אם כן הרופא החליט אחרת.
לעבור  עלולה  שהתרופה  מכיוון  בסוליפנאסין-תרימה  השימוש  בזמן  להניק  אין 

האם. לחלב 

נהיגה ושימוש במכונות
השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ו/או לגרום לטשטוש ראייה ועל כן מחייב 
זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות, ובכל פעילות המחייבת ערנות. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התרופה מכילה לקטוז. אם ידועה אי סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא 

טרם נטילת התרופה.

כיצד תשתמש בתרופה?	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
טבליה אחת של 5 או 10 מ"ג ליום. המינון יקבע אינדיבידואלית ע"י הרופא. רצוי 

ליטול את התרופה באותה שעה בכל יום. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם מים.

כתישה/חציה/לעיסה: אסור לכתוש/לחצות/ללעוס בשל ציפוי הטבליה.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.  

ראייה,  סחרחורת, טשטוש  בפה,  יובש  ראש,  כאב  יתר:  מינון  של  לוואי  תופעות 
יתר, פרכוסים, קשיי נשימה, דפיקות לב מואצות, הרחבת  ריגוש  נמנום, הזיות, 

שתן. ואצירת  אישונים 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה 

הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 
הרופא. הפסקת הטיפול עלולה להוביל לחזרת או החרפת התסמינים של פעילות 

יתר של שלפוחית השתן.

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 בסוליפנאסין-תרימה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף 

אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא אם:
 מופיעה תגובה אלרגית של העור המתבטאת בבצקות מתחת לפני העור ומלווה 

.)angioedema( בקשיים בנשימה - תופעה הנקראת אנגיואדמה

יש לפנות מיד לרופא אם מופיעות התופעות הבאות:
של  וקילוף  שלפוחיות  )לדוגמה  חמורה  עור  תגובת  או  אלרגי  התקף  חווה  אתה 

העור(.

ביותר  שמופיעות  תופעות   -  )very common( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
מעשרה: אחד  ממשתמש 

יובש בפה 

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

עצירות, טשטוש ראייה, בחילה, קשיי עיכול כגון תחושת בטן מלאה, כאבי בטן, 
ואי נוחות בבטן. גיהוקים, צרבת 

ב-1-10  שמופיעות  תופעות   -  )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
:1,000 מתוך  משתמשים 

זיהום בדרכי השתן ו/או בשלפוחית השתן, נמנום ועייפות, שינויים בתחושת הטעם, 
יובש/גירוי בעיניים, בגרון, בעור או באף, קושי במתן שתן, צרבת, החזר קיבתי-ושטי, 

בצקת בחלק התחתון של הרגל.

מתוך  ב-1-10 משתמשים  שמופיעות  תופעות   -  )rare( נדירות  לוואי  תופעות 
:10,000

חסימת מעיים, עצירות קשה, אצירת שתן, סחרחורת, כאב ראש, הקאות, גרד, 
פריחה.

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( - תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש 
אחד מתוך 10,000:

הזיות, בלבול, פריחה אלרגית.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
שינויים בפעילות החשמלית של הלב )שינויים ב-אק"ג(, קצב לב לא סדיר, דפיקות •	

לב חזקות, דופק מהיר
ירידה בתיאבון, רמות גבוהות של אשלגן בדם העלולות לגרום לקצב לב לא תקין•	
לחץ גבוה בעיניים•	
הפרעה בקול•	
הפרעה בתפקוד הכבד •	
חולשת שרירים•	
הפרעה בתפקודי הכליות•	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 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 של אתר משרד הבריאות 
ע"י  או  לוואי,  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il(

https://sideeffects.health.gov.il כניסה לקישור: 
safety@trima.co.il :בנוסף, ניתן לדווח גם לדוא"ל

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.

תנאי אחסון:
25°C -יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל

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

Lactose anhydrous, maize starch, hydroxypropyl methylcellulose, 
magnesium stearate, titanium dioxide, D&C yellow No. 10 aluminum 
lake, polyethylene glycol, erythrosine aluminum lake, FD&C blue #2 
indigo carmine aluminum lake.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
כל אריזה מכילה 30 טבליות מצופות, עגולות ומקומרות משני צידיהן, בצבע צהוב 

בהיר.

שם היצרן, בעל הרישום וכתובתו: תרימה תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, 
מעברות 4023000, ישראל

נערך בנובמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
152.32.33873.00 	:5 mg
152.33.33869.00 	:10 mg

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

نشرة طبيّةّ للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسُوّق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط

سوليفيناسين-تريما 5
سوليفيناسين-تريما 10

أقراص مطليةّ
يحتوي كلّ قرص من سوليفيناسين-تريما 5 على:

Solifenacin succinate 5 mg سوليفيناسين سوكسينات 5 ملغ
يحتوي كلّ قرص من سوليفيناسين-تريما 10 على:

Solifenacin succinate 10 mg سوليفيناسين سوكسينات 10 ملغ

لمعاينة الموادّ غير الفعاّلة ومسببّات الحساسيةّ: انظر الفصل 2 البند "معلومات هامّة عن بعض 
6 "معلومات إضافية". الدواء" والفصل  مركّبات 

اقرأ النشرة بإمعان حتىّ نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات ملخّصة 
عن الدواء. إذا توفرّت لديك أسئلة إضافيةّ، فراجع الطبيب أو الصيدليّ.

لقد وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطِه للآخرين. قد يضرّهم الدواء، حتىّ لو بدا لك أنّ حالتهم 
الطبيّةّ مشابهة.

لا يجوز استعمال الدواء لدى الأولاد والمراهقين الذين سنهّم دون الـ 18.

لأيّ غرض مخصّص هذا الدواء؟	.1
الدواء مخصّص لعلاج سَلسَ البول و/أو حالات ارتفاع وتيرة التبوّل وإلحاح البول لدى المرضى 

الذين يعانون من فرط نشاط المثانة البوليةّ.

الفصيلة العلاجيةّ: مضادّات الكولين

قبل استعمال الدواء	.2
لا يجوز استعمال الدواء:

إذا كنت حسّاسًا )أرجيًّا( للمادة الفعالة أو لأيٍّ من المركّبات الأخرى التي يحتوي عليها الدواء.•	
م القولون السُّمّيّ(، •	 في حالة حصر البول، الاضطرابات الخطيرة في الجهاز الهضميّ )تضخُّ

المصحوب  العين  داخل  الضغط  أو  العضلات(  في  شديد  )ضعف  الوبيل  العضليّ  الوَهَن 
)الزرق(. الرؤية  بانخفاض 

لدى مرضى الكلى الذين يخضعون للعلاج بالديال والمرضى الذين يعانون من الفشل الكبديّ •	
الخطير.

لدى المرضى الذين يعانون من مرض كلويّ خطير أو مرض كبديّ متوسّط ويتلقوّن علاجًا •	
سوليفيناسين-تريما، ‏مثلَ  من  الجسم  تخلصّ  وتيرة  في  انخفاضًا  يسبب  آخر  بدواء  متزامناً 

كيتوكونازول.

تحذيرات خاصّة تتعلقّ باستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ سوليفيناسين-تريما، أخبر الطبيب إذا:

كانت لديك مشكلة في التبوّل )انسداد جزئيّ(، كنت تعاني من إمساك، كنت معرّضًا لخطر تباطؤ 
فعاّليةّ الجهاز الهضميّ )حركيةّ المعدة والأمعاء(، كنت تعاني من مرض كلويّ حادّ، كنت تعاني من 
مرض كبديّ متوسّط، كنت تعاني من فتَق حجابيّ أو من حرقة المعدة، كنت تعاني من اضطراب 

في الجهاز العصبيّ )اعتلال عصبيّ مستقلّ(.

الأولاد والمراهقون
سوليفيناسين-تريما غير مخصص للاستعمال لدى الأولاد والمراهقين الذين سنهّم دون الـ 18. 

تفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو قد تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات 

غذائيةّ فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. خاصّةً إذا كنت تتناول:
أدوية أخرى مضادّة للكولين – قد تعزز الأعراض الجانبيةّ لكلا الدواءين.•	
أدوية كولينيةّ الفعل – قد تقللّ تأثير سوليفيناسين-تريما.•	
يعطّل •	 قد  الهضميّ.  الجهاز  عمل  تسرع  في  تتسبب  أدوية   – سيزاپريد   ميتوكلوپراميد، 

سوليفيناسين-تريما تأثيرهما.

كيتوكونازول، ريتوناڤير، نيلفيناڤير، إيتراكونازول، ڤيراپاميل وديلتيازيم – تسببّ انخفاضًا في •	
وتيرة تخلصّ الجسم من سوليفيناسين-تريما.

من •	 الجسم  تخلصّ  وتيرة  ارتفاع  إلى  تؤدّي  قد   – كاربامازيپين  فينيتوئين،  ريفامپيتسين، 
. يما تر سين- ليفينا سو

البيسفوسفونات – قد تسببّ التهاب المريء أو تفاقمه.•	

استعمال الدواء والطعام
يمكن تناول الدواء مع/دون الطعام.

الحمل والإرضاع
يجب استشارة الطبيب.

لا يجوز استعمال سوليفيناسين-تريما خلال فترة الحمل، إلّّا إذا قرّر الطبيب غير ذلك.
لا يجوز الإرضاع خلال فترة استعمال سوليفيناسين-تريما لأنّ الدواء قد ينتقل إلى حليب الأمّ.

السياقة واستعمال الماكينات
استعمال هذا الدواء قد يضعف اليقظة و/أو قد يسببّ تشوّش الرؤية ولذلك يستوجب الحذر عند قيادة 

السياّرة، تشغيل الماكينات الخطرة، وعند القيام بأيّ نشاط يتطلبّ اليقظة.

معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء
قبل  الطبيب  استشارة  فيجب  معينّة،  لسكّرياّت  تحمّل  وُجد عدم  إذا  اللاكتوز.  الدواء على  يحتوي 

الدواء. تناول 

كيف تستعمل الدواء؟	.3
يجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعليمات الطبيب. عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم 

تكن متأكّدًا من الجرعة الدوائيةّ ومن كيفيةّ العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائيةّ وكيفيةّ العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الدوائيةّ الاعتياديةّ عادةً هي: قرص 
واحد من 5 أو 10 ملغ في اليوم. سيتمّ تحديد الجرعة الدوائيةّ بشكل فرديّ من قِبل الطبيب. يفُضّل 

تناول الدواء في نفس الساعة كلّ يوم.

يمُنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.
يجب بلع الدواء كاملًًا مع الماء.

الهرس/الشطر/المضغ: يمُنع الهرس/الشطر/المضغ بسبب طلاء القرص.

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 
الطوارئ في المستشفى واصطحب معك عبوّة الدواء.

الأعراض الجانبيةّ لفرط الجرعة الدوائيةّ: صداع، جفاف الفم، دوار، تشوّش الرؤية، نعاس، هلوسة، 
وحصر  الحدقة  توسُّع  متسارعة،  قلبيةّ  دقاّت  التنفسّ،  في  اختلاجات، صعوبات  الاستثاريةّ،  فرط 

البول.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدّد، فلا تتناول جرعة مضاعفة. تناول الجرعة التالية في 

الوقت الاعتياديّ واستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

استشارة  دون  بالدواء  العلاج  عن  التوقفّ  يجوز  فلا  الصحّيةّ،  حالتك  على  تحسّن  طرأ  لو  حتىّ 
الطبيب. قد يؤدّي إيقاف العلاج إلى ظهور أعراض فرط نشاط المثانة البوليةّ مرّة أخرى أو تفاقمها.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكّد من الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها الدواء. 
ضع النظّارات الطبيّةّ إذا كنت بحاجة إليها. إذا توفرّت لديك أسئلة إضافيةّ حول استعمال الدواء 

فاستشر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبيةّ	.4
بعض  عند  جانبيةّ  أعراض  نشوء  إلى  سوليفيناسين-تريما  استعمال  يؤدّي  قد  دواء،  كلّ  مثل 

منها. واحد  أيّ  من  تعاني  لا  قد  الجانبيةّ.  الأعراض  قائمة  قراءة  عند  تقلق  لا  المستعملين. 
يجب التوقفّ عن الاستعمال والتوجّه إلى الطبيب إذا:

ظهر ردّ فعل تحسّسيّ جلديّ يتجلىّ كوذمات تحت سطح الجلد ومصحوبة بصعوبات في التنفسّ - 
.)angioedema( ّظاهرة تسمّى الوذمة الوعائية

يجب التوجّه فورًا إلى الطبيب إذا ظهرت الأعراض التالية:
أصُِبت بنوبة تحسّسيةّ أو ردّ فعل جلديّ خطير )مثلًًا ظهور حويصلات وتقشّر الجلد(.
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