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

ווריקונזול-תרימה
טבליות מצופות

voriconazole 200 mg    כל טבליה מצופה מכילה: ווריקונאזול 200 מ"ג
רשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף "מידע חשוב על 

6 "מידע נוסף". חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 
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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם גם אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה לשלך.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות מתחת לגיל שנתיים.

11 למה מיועדת התרופה?.
או  הריגה  באמצעות  פועל  הוא  פטרייתי.  אנטי  תכשיר  הינו  ווריקונזול-תרימה 
עצירת הצמיחה של פטריות שונות הגורמות לזיהומים. התכשיר מיועד לחולים 
עם זיהומים פטרייתיים חמורים, אולי אף מסכני חיים. כמו כן, התכשיר משמש 
יש  גבוה.  בסיכון  זיהומים פטרייתיים אצל מושתלי מח עצם הנמצאים  למניעת 

ורק תחת פיקוח רפואי. להשתמש בתכשיר אך 
קבוצה תרפויטית: 

אנטי פטרייתי מקבוצת הטריאזולים.
22 לפני השימוש בתרופה.

 אין להשתמש בתרופה אם:

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

אין ליטול תרופה זו עם טרפנדין )לאלרגיה(, אסטמיזול )לאלרגיה(, ציספריד  	
)לבעיות בקיבה(, פימוזיד )לבעיות נפשיות(, קווינידין )לבעיות בקצב הלב(, 
פנוברביטל  בפרכוסים(,  )לטיפול  קרבמזפין  בשחפת(,  )לטיפול  ריפמפיצין 
)לטיפול בפרכוסים ובנדודי שינה חמורים(, נגזרות של ארגוט )ארגוטמין, 
דיהידרוארגוטמין; לטיפול במיגרנות(, סירולימוס )בחולים שעברו השתלה(, 
ריטונאביר   ,)HIV-ב )לטיפול  ביום  פעם  ויותר  מ"ג   400 במינון  אפאוירנז 
)לטיפול  פעם  בכל  ויותר  מ"ג   400 של  ביום,  פעמיים  הניתנים  במינונים 

.)St John’s Wort( צמח ההיפריקום ,)HIV-ב
לפני הטיפול בווריקונזול-תרימה, ספר לרופא אם:	

הינך סובל או סבלת בעבר מתגובה אלרגית לתכשירים מקבוצת האזולים.	•
הינך סובל ממחלה של שריר הלב או ליקוי בקצב הלב.	•
הינך סובל או סבלת בעבר ממחלת כבד. הרופא שלך ינטר את תפקודי הכבד 	•

שלך על ידי ביצוע בדיקות דם.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

יש להימנע מכל חשיפה לשמש בזמן השימוש בתרופה. חשוב לכסות אזורים  	
הגנה  מקדם  עם  הגנה  בקרם  ולהשתמש  לשמש  להיחשף  שעלולים  בגוף 
לקרינת השמש.  עלייה ברגישות העור  להיות  גבוה, מכיוון שעלולה   )SPF(

לילדים. גם  זו מתייחסת  אזהרה 
כוויית  מפתח  אתה  אם  מיידי  באופן  לרופא  ספר  בתרופה,  השימוש  בזמן  	
שמש, פריחה חמורה או שלפוחיות בעור, כאבים בעצמות. אם פיתחת אחת 
מהתופעות העוריות הללו, הרופא שלך עשוי להפנות אותך לרופא עור. ישנו 
ווריקונזול-תרימה. עם  טווח  ארוך  סיכוי קטן להתפתחות סרטן העור בשימוש 
הרופא שלך ינטר את תפקודי הכבד והכליות על ידי ביצוע בדיקות דם במהלך  	
הטיפול בווריקונזול-תרימה. אנא דווח לרופא אם אתה חש בכאבי בטן או אם 

יש שינוי במרקם הצואה שלך.
לפני התחלת הטיפול ובמהלכו יש לבצע ניטור להפרעות ברמות אלקטרוליטים  	

כגון היפוקלמיה, היפומגנזמיה, היפוקלצמיה.

 תרופות אחרות ווריקונזול-תרימה
ללא  כולל תרופות  או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות  לוקח  אם אתה 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
האפשר  במידת  ווריקונזול-תרימה  עם  בשילוב  מלתת  להימנע  שיש  תרופות 

יחד: ניתנות  אם  מינון  התאמת  ונדרשת 
לנטר את רמת 	• יש  זו  נוטל תרופה  הינך  )לטיפול באפילפסיה(. אם  פניטואין 

הפניטואין בדם.
מינונים 	• ביום.  פעמיים  מ"ג   100 של  נמוך  במינון   )HIV-ב )לטיפול  ריטונאביר 

מסוימים של ריטונאביר לא ניתן ליטול עם ווריקונזול-תרימה, ראה "אין להשתמש 
בתרופה אם", תחת סעיף זה.

לעבור 	• עליך  ריפאבוטין,  עם  מטופל  הינך  אם  בשחפת(.  )לטיפול  ריפאבוטין 
ספירת דם ולעקוב אחר תופעות הלוואי לריפאבוטין באופן שגרתי.

ומעקב  מינון  התאמת  שתידרש  ייתכן  ווריקונזול-תרימה  עם  שבשילוב  תרופות 
הרצוי: האפקט  בעלות  עדיין  ווריקונזול-תרימה  ו/או  שהתרופות  לכך 

וארפרין ונוגדי קרישה אחרים )כגון פנפרוקומון, אסנוקומרול(	•
ציקלוספורין, טקרולימוס )למטופלים שעברו השתלה(	•
תרופות מסוג סולפונילאוריאה )כגון טולבוטמיד, גליפיזיד וגליבוריד( )לטיפול 	•

בסוכרת(
סטטינים )כגון אטורבסטטין, סימבסטטין, לובסטטין( )לטיפול ברמת כולסטרול 	•

גבוהה(
בנזודיאזפינים )כגון מידזולאם, אלפרזולאם וטריאזולאם( )לנדודי שינה חמורים 	•

ולהרגעה(
אומפרזול )לטיפול בכיב קיבה(	•
גלולות למניעת היריון	•
נגזרות וינקה )כגון וינקריסטין, וינבלסטין( )לטיפול בסרטן(	•
•	)HIV-פרוטאז אחרים )לטיפול ב HIV אינדינאביר ומעכבי האנזים
נוויראפין, 	• דלאווירדין,  כגון  באיידס,  לטיפול   NNRTI ממשפחת  תרופות 

אפאוירנז )מינונים מסוימים של אפאוירנז לא ניתן ליטול עם ווריקונזול-תרימה 
ראה סעיף "אין להשתמש בתרופה אם" תחת סעיף זה( 

מתדון )לטיפול בהתמכרות(	•
כאבים 	• )משככי  סופנטאניל(  פנטאניל,  אלפנטאניל,  )כגון  טווח  קצרי  אופיאטים 

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

בכאב ובדלקת(
פלוקונאזול )לטיפול בזיהומים פטרייתיים(	•
אוורולימוס )לטיפול בסרטן מתקדם בכליה ובמטופלים שעברו השתלה(	•

 היריון והנקה
אין להשתמש בתרופה אם הינך בהיריון, אלא אם קיבלת הוראה מפורשת מהרופא. 
השימוש  בזמן  יעילים  מניעה  באמצעי  להשתמש  צריכות  הפוריות  בגיל  נשים 
ווריקונזול-תרימה פני לרופא שלך מיד. בתרופה. אם נכנסת להיריון בזמן נטילת 
אם הינך בהיריון או מיניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת היריון, פני לרופא 

לפני נטילת התרופה.
 נהיגה ושימוש במכונות

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

וכדומה. מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש 
 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של ווריקונזול-תרימה

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

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

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

ובסוג הזיהום שלך.
כתלות בתגובתך לטיפול, ייתכן שהרופא שלך יעלה או יוריד את המינון היומי.

אין לעבור על המנה המומלצת!
יש לתת לילדים את התרופה רק אם הילד מסוגל לבלוע טבליות )ובכל מקרה 	•

לא לפני גיל 6 שנים(.
ייתכן  ווריקונזול-תרימה למניעת זיהומים פטרייתיים,  ילדך נוטלים  אם אתה או 
שהרופא שלך יפסיק את הטיפול אם אתה או ילדך מפתחים תופעות לוואי נלוות 

לטיפול.
יש ליטול את הטבליה לפחות שעה לפני או שעה אחרי ארוחה. יש לבלוע את 

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

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

כתוצאה מנטילת יתר. 
אם שכחת ליטול את התרופה

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

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

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

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה מוקדם הזיהום שלך עלול להימשך או לחזור.
במטופלים עם מערכת חיסון חלשה או עם זיהומים קשים ייתכן שיידרש טיפול 

ארוך טווח כדי למנוע את חזרת הזיהום.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 

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

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

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

פריחה	•
צהבת ו/או שינוי בתוצאות בדיקת תפקודי כבד בבדיקת דם	•
דלקת בלבלב	•

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

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

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

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

מלווה בחום(, רמה נמוכה של טסיות העוזרות בקרישת הדם

רמה נמוכה של סוכר בדם, רמה נמוכה של אשלגן בדם, רמה נמוכה של נתרן בדם	•
חרדה, חוסר מנוחה, דיכאון, בלבול, קשיי שינה, הזיות	•
תחושות 	• או  עקצוץ  תחושת  רצוניות,  לא  שרירים  תנועות  או  רעד  פרכוסים, 

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

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

באזור אדום ושטוח בעור המכוסה בבליטות קטנות מחוברות, אדמומיות בעור
גירוד	•
נשירת שיער	•
כאב גב	•
כשל כלייתי, שתן דמי, שינויים בבדיקות תפקוד הכליות	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 100 אנשים(:
תחושת חולי, גירוי ודלקת במערכת העיכול, דלקת במערכת העיכול הגורמת 	•

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

האאוזינופילים בדם
ירידה בתפקוד בלוטת האדרנל, תת פעילות של בלוטת התריס	•
הגורמת 	• עצבית  פגיעה  פרקינסון,  דמויי  סימפטומים  רגיל,  לא  מוחי  תפקוד 

לחוסר תחושה, כאב, עקצוץ או תחושת בעירה בגפיים 
בעיה בשיווי משקל או בקואורדינציה	•
נפיחות במוח	•
ראייה כפולה, מצבים חמורים בעין הכוללים: כאב ו/או דלקת בעיניים ובעפעפיים, 	•

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

ירידה ברגישות למגע	•
שינוי בחוש הטעם	•
הפרעות בשמיעה, צלצולים באזניים, ורטיגו )תחושת סחרור(	•
דלקות באיברים פנימיים מסויימים – לבלב ומעי, נפיחות ודלקת בלשון	•
הגדלת הכבד, כשל כבדי, אבנים או מחלה בכיס המרה	•
דלקת מפרקים, דלקת ורידים )העלולה להיות קשורה בהיווצרות של קריש דם(	•
דלקת בכליה, חלבון בשתן, נזק לכליה	•
קצב לב מאוד מהיר או החסרת פעימות, לעיתים מלווה באימפולסים חשמליים 	•

לא קבועים
שינויים באלקטרוקרדיוגרם )א.ק.ג(	•
עלייה ברמת הכולסטרול בדם, עלייה ברמת האוריאה בדם	•
בעור 	• חיים  מסכני  מצבים  כולל  חמורות(  )לעיתים  בעור  אלרגיות  תגובות 

הגורמים להופעת שלפוחיות כואבות, פצעים/יבלות בעור ובממברנות ריריות, 
חמורות  עוריות  תגובות  או  שמש  כוויות  חרלת,  בעור,  דלקת  בפה,  במיוחד 
או  אדומים  כתמים  ומגורה,  אדמומי  עור  לשמש,  או  לאור  מחשיפה  כתוצאה 

סגולים בעור עקב ירידה בספירת טסיות הדם, אקזמה 
תגובה אלרגית או תגובה חריגה של מערכת החיסון	•

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

)בצקת( 	• מהירה  התנפחות  כולל  חמורות(  )לעיתים  בעור  אלרגיות  תגובות 
גרד  עם קשקשים,  אדמומי  עבה,  עור  של  כואבים  או  מגרדים  כתמים  בעור, 
בעור ובממברנות ריריות, מצב עורי מסכן חיים אשר גורם לחלקים נרחבים של 
האפידרמיס )השכבה החיצונית של העור( להיפרד משכבות העור התחתונות 

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

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

הינן משמעותיות ויש לדווח עליהן לרופא המטפל באופן מיידי:
סרטן העור	•
דלקת של הרקמה המקיפה את העצם	•
אזורים אדומים ומתקלפים בעור או חבורות בעור בצורה דמוית טבעת העלולים 	•

להיות סימפטום למחלה אוטואימונית הנקראת זאבת אדמנתית עורית
קיימים דיווחים על התפתחות סרטן העור במטופלים אשר נטלו ווריקונזול-תרימה 
למשך תקופה ארוכה. כוויית שמש או תגובה עורית חמורה, כתוצאה מחשיפה 
לאור או לשמש, נצפתה בשכיחות גבוהה יותר אצל ילדים. אם אתה/ילדך מפתח 
הפרעות בעור, ייתכן שתופנה על ידי הרופא המטפל שלך לרופא עור, אשר לאחר 
ייעוץ יחליט האם חשוב שאתה/ילדך תגיעו למעקב על בסיס קבוע. עלייה באנזימי 

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

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

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

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

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

חודש. אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה. 
•	.25°C-תנאי אחסון: אחסן במקום יבש, בטמפרטורה הנמוכה מ
66 מידע נוסף.

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 
Lactose monohydrate, croscarmellose sodium, povidone, 
pregelatinized starch, magnesium stearate, HPMC, titanium dioxide,  
polyethylene glycol.

כל טבליה מכילה 248.5 מ"ג לקטוז מונוהידראט.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 

כל אריזה מכילה 14 או 28 טבליות מצופות, מאורכות, שצבען לבן.
היצרן ובעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ. מעברות 

4023000, ישראל. 
2014 ועודכן בהתאם  עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך מרץ 

.2019 אוגוסט  בתאריך  הבריאות  משרד  להוראות 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

151.41.33937.00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ڤوريكونازول-تريما
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص مطلي على: ڤوريكونازول 200 ملغ       ‎voriconazole 200 mg  ‏
قائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية بالمستحضر: انظر البند "معلومات مهمة عن قسم 

من مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 

عن الدواء. إذا توفرت ‏لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
بدا لك أن  قد يضرهم حتى ولو  فهو  أجلك. لا تعطيه للآخرين.  للعلاج من  الدواء  وصف هذا 

لحالتك. مشابهة  الطبية  حالتهم 
هذا الدواء غير مخصص لأطفال ورضع دون عمر سنتين.

11 لأي غرض مخصص الدواء؟.
أو  إبادة  بواسطة  يعمل  هو  للفطريات.  مضاد  مستحضر  عن  عبارة  هو  ڤوريكونازول-تريما 
إيقاف نمو فطريات مختلفة التي تسبب تلوثات. ‏المستحضر مخصص للمرضى الذين يعانون من 
تلوثات فطرية خطيرة. لا بل ربما تشكل خطرا على الحياة. كذلك، فإن ‏المستحضر يستعمل لمنع 
التلوثات الفطرية لدى مرضى زرع لديهم نخاع عظم ومعرضين لخطورة كبيرة. ‏يجب استعمال 

المستحضر فقط تحت المراقبة الطبية.
الفصيلة العلاجية:

مضاد للفطريات من فصيلة التريازول.

22 قبل استعمال الدواء.
 لا يجوز استعمال الدواء إذا:

)أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها  كنت حساساً  	
 .6 الفقرة  في  المفصلة  الدواء. 

لا يجوز استعمال هذا الدواء مع تيرفينادين )للحساسية(، أستيميزول )للحساسية(، سيساپريد  	
)لمشاكل المعدة( پيموزيد )للمشاكل النفسية(، كوينيدين )لمشاكل نظم القلب(، ريفامپيسين 
الإختلاجات  )لمعالجة  فينوباربيتال  الإختلاجات(،  )لعلاج  كاربامازيپين  السل(،  )لعلاج 
والأرق الشديد(، مشتقات الإرچوت )إرچوتامين، ديهيدرو إرچوتامين؛ لعلاج الشقيقة(. 
دوائية  بجرعة  إيفاڤيرينز  أعضاء(.  زراعة  اجتازوا  الذين  المرضى  )لدى  سيروليموس 
قدرها 400 ملغ وما فوق في اليوم )لعلاج HIV(، ريتوناڤير في الجرعات الدوائية التي 
 تعطى مرتين في اليوم، قدرها 400 ملغ وما فوق لكل مرة )لعلاج HIV(، نبتة هيپيريكوم 

.)St John’s Wort(

قبل العلاج بـ ڤوريكونازول-تريما احك للطبيب إذا:
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من رد فعل تحسسي لمستحضرات من فصيلة الآزول.	•
كنت تعاني من مرض في عضلة القلب أو من خلل في نظم القلب.	•
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مرض في الكبد. يراقب طبيبك وظائف الكبد لديك عن 	•

طريق إجراء فحوص دم.
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء

يجب تجنب أي تعرض للشمس أثناء استعمال الدواء. من المهم تغطية مناطق الجسم التي  	
يمكن أن تتعرض للشمس واستعمال كريم واقي ذي عامل وقائي )SPF(‏ مرتفع، لأنه قد 

أيضا. الأطفال  التحذير يخص  هذا  الشمس.  الجلد لأشعة  في حساسية  زيادة  تحدث 
أثناء استعمال الدواء. احك للطبيب فورا إذا تطور لديك حرق ناتج عن الشمس، طفح شديد  	
أو حويصلات في الجلد، آلام في العظام. إذا تطورت لديك إحدى تلك الأعراض الجلدية، 
الجلد عند  فمن شأن طبيبك أن يوجهك لطبيب جلدي. هناك احتمال ضئيل لتطور سرطان 

ڤوريكونازول-تريما. بـ  الأمد  طويل  الاستعمال 
بـ  العلاج  خلال  الدم  فحص  إجراء  طريق  عن  والكلى  الكبد  وظائف  طبيبك  يراقب  	
أنه  إذا شعرت  أو  البطن  في  بآلام  إذا شعرت  الطبيب  تبلغ  أن  يرُجى  ڤوريكونازول-تريما. 

لديك.  البرُاز  قوام  على  تغييرات  طرأت 
قبل بدء العلاج وخلاله يجب إجراء فحص لاضطرابات في نسب الشوارد الكهربائية مثل  	

الدم. في  الكالسيوم  نقص  الدم،  في  المغنيزيوم  نقص  الدم؛  في  الپوتاسيوم  نقص 
 الأدوية الأخرى وڤوريكونازول-تريما 

طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  أدوية  مؤخرًا،  تناولت  إذا  أو  تتناول،  كنت  إذا 
تتناول:  كنت  إذا  بالأخص  ذلك.  عن  الصيدلي  أو  للطبيب  احك  غذائية،  ومكملات 

التي يجب تجنب إعطائها ما أمكن بمشاركة ڤوريكونازول-تريما ويتطلب الأمر ملاءمة  أدوية 
إذا أعطيت سوية: الدوائي  المقدار 

فينيتوئين )لعلاج الصرع(. إذا كنت تتناول هذا الدواء فيجب مراقبة نسبة الفينيتوئين في الدم.	•
يمكن 	• اليوم. لا  في  ملغ مرتين   100 قدره  دوائي منخفض  بمقدار   )HIV )لعلاج  ريتوناڤير 

تناول مقادير دوائية معينة من ريتوناڤير مع ڤوريكونازول-تريما، أنظر "لا يجوز استعمال 
الدواء إذا"، تحت هذا البند.

ريفابوتين )لعلاج مرض السل(. إذا كنت معالجًا بـ ريفابوتين، فعليك اجتياز تعداد دم ومتابعة 	•
الأعراض الجانبية لـ ريفابوتين بشكل روتيني.

أدوية عند مشاركتها مع ڤوريكونازول-تريما قد تتطلب ملاءمة للمقدار الدوائي ومتابعة للأدوية 
و/أو ڤوريكونازول-تريما من حيث أنها لا تزال ذات التأثير المرغوب:

وارفارين ومضادات تخثر أخرى )مثل فينپروكومون: أسينوكومارول(	•
سيكلوسپورين، تاكروليموس )للمتعالجين الذين اجتازوا زراعة أعضاء(	•
أدوية من نوع سولفونيل يوريا )مثل تولبوتاميد، چليپيزيد وچليبوريد( )لعلاج السكري(	•
ستاتينات )مثل أتورڤاستاتين، سيمڤاستاتين، لوڤاستاتين( )لعلاج مستوى كولسترول مرتفع(	•
بينزوديازيپينات )مثل ميدازولام، ألپرازولام، وتريازولام( )للأرق الشديد وللتهدئة(	•
أوميپرازول )لعلاج قرحة المعدة(	•
أقراص منع ‏الحمل	•
مشتقات الڤينكا )مثل ڤينكريستين وڤينبلاستين( )لعلاج السرطان(	•
•	)HIV پروتياز )لعلاج الـ HIV إينديناڤير ومثبطات أخرى للإنزيم
أدوية من فصيلة NNRTI لعلاج الإيدز، مثل ديلاڤيريدين، نيڤيراپين، إيفاڤيرينز )لا يجوز 	•

تناول مقادير دوائية معينة من إيفاڤيرينز مع ڤوريكونازول-تريما، أنظر البند "لا يجوز استعمال 
الدواء إذا" تحت هذا البند(

ميثادون )لعلاج الإدمان(	•
أفيونات قصيرة المدى )مثل ألفينتانيل، فينتانيل، سوفينتانيل( )مسكنات للآلام في الإجراءات 	•

الجراحية(
أوكسيكودون وهيدروكودون )لتسكين الآلام المتوسطة حتى الشديدة(	•
أدوية لاستيروئيدية مضادة للالتهاب )مثل إيبوپروفين وديكلوفيناك( )لعلاج الألم والالتهاب(	•
فلوكونازول )لعلاج التلوثات الفطرية(	•
إيڤيروليموس )لعلاج سرطان متقدم في الكلية ولدى متعالجين اجتازوا زراعة أعضاء(	•

 الحمل والإرضاع
لا يجوز استعمال الدواء إذا كنت حامل، إلا إذا تلقيت تعليمات صريحة من الطبيب. يجب على 
النساء في سن الخصوبة استعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل أثناء استعمال الدواء. توجهي لطبيبك 

حالا إذا أصبحت حاملا خلال فترة تناول ڤوريكونازول-تريما.
إذا كنت حاملا أو مرضعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، توجهي للطبيب قبل تناول 

الدواء.
 السياقة واستعمال الماكينات

قد يؤدي ڤوريكونازول-تريما إلى تشوش في الرؤية أو إلى حساسية للضوء. إذا أثر ذلك عليك 
فلا يجوز السياقة أو تشغيل ماكينات خطرة. بالنسبة للأطفال، يجب تحذيرهم من الركوب على 

الدراجات أو من اللعب بالقرب الشارع وما شابه.
 معلومات هامة عن بعض مركبات ڤوريكونازول-تريما 

تحتوي الأقراص على لاكتوز وبالتالي إذا قيل لك من قبل الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات 
معينة، فعليك التوجه للطبيب قبل تناول الدواء.

33 كيفية استعمال الدواء؟.
يجب استعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب دائمًا.

عليك الاستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقا بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 
بالمستحضر. العلاج 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. يحدد المقدار الدوائي اعتمادا على  
وزنك ونوع التلوث لديك.

من الجائز أن يرفع أو يخفض طبيبك المقدار الدوائي اليومي، اعتمادا على استجابتك للعلاج.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به!

يجب إعطاء الدواء للأطفال فقط إذا كان الطفل قادرا على ابتلاع الأقراص )وعلى أية حال، 	•
ليس قبل سن 6 سنوات(.

إذا كنت أنت أو طفلك تستعملان ڤوريكونازول-تريما لمنع التلوثات الفطرية، فمن الجائز أن يوقف 

طبيبك العلاج إذا تطور لديك أو لدى ‏طفلك أعراض جانبية مرافقة للعلاج.
يجب تناول القرص على الأقل ساعة قبل أو ساعة بعد وجبة الطعام. يجب ابتلاع القرص كاملا 
مع القليل من الماء. إذا لم يكن هناك خط للشطر، لا يجوز شطر القرص. ليست هناك معلومات 

حول السحق/المضغ.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

إذا تناولت ‎مقدارًا دوائياً مفرطا أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء. توجه حالاً إلى غرفة الطوارئ 
في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. من الجائز أن تشعر بحساسية زائدة للضوء نتيجة تناول 

مقدار دوائي مفرط.
إذا نسيت تناول الدواء

من المهم تناول الدواء كل يوم في ساعة محددة.
الوقت  في  التالي  الدوائي  المقدار  تناول  المخصص،  الوقت  في  الدواء  هذا  تناول  نسيت  إذا 
عن  للتعويض  مضاعفاً  دوائياً  مقدارًا  تناول  الأحوال  من  حال  بأي  يجوز  لا  لكن  الاعتيادي، 

المنسي. الدوائي  المقدار 
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

الطبيب حتى ولو طرأ تحسن على حالتك  استشارة  بدون  بالدواء  العلاج  التوقف عن  لا يجوز 
الصحية.

إذا توقفت عن تناول الدواء
إذا توقفت عن تناول الدواء مبكرا فإن التلوث لديك قد يستمر أو يعود.

لدى متعالجين لديهم جهاز مناعي ضعيف أو يعانون من تلوثات شديدة من الجائز أن يتطلب الأمر 
علاجًا طويل الأمد لمنع عودة التلوث.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في 
كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة اليها.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء. استشر الطبيب أو الصيدلي.
44 الأعراض الجانبية.

كما بكل دواء، إن استعمال ڤوريكونازول-تريما قد يسبب أعراضًا جانبية عند بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

أعراض جانبية خطيرة - يجب التوقف عن تناول الدواء والتوجه حالاً للطبيب
طفح	•
يرقان و/أو تغير في نتائج فحص وظائف الكبد في فحوص الدم	•
التهاب البنكرياس	•

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

خلل في الرؤية )تغيرات في الرؤية بما في ذلك تشوش الرؤية، تغيرات في الألوان، حساسية 	•
رؤية  الرؤية،  في  تقلبات  ليلي،  عمى  هالة،  العين،  في  خلل  الألوان،  عمى  للضوء،  زائدة 
وميض، أورة، تناقص حدة الرؤية، زغللة، تضاؤل مجال الرؤية، بقع/نقاط في مجال الرؤية(

سخونة	•
طفح	•
غثيان، تقيؤ، إسهال	•
صداع	•
انتفاخ الأطراف	•
آلام في البطن	•
صعوبات في التنفس	•
ارتفاع إنزيمات الكبد	•

أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 10 أشخاص(:
التهاب الجيوب الأنفية، التهاب ‎اللثة، قشعريرة، ضعف	•
نسبة منخفضة، بما في ذلك خطيرة، لبعض من خلايا الدم الحمراء و/أو البيضاء )تترافق أحياناً 	•

بسخونة(، انخفاض نسبة الصفيحات الدموية التي تساعد على تخثر الدم
نسبة سكر منخفضة في الدم، نسبة پوتاسيوم منخفضة في ‎الدم، نسبة صوديوم منخفضة في الدم	•
قلق، قلة راحة، اكتئاب، ارتباك، صعوبات في النوم، هذيان	•
اختلاجات، رجفة أو حركات لا إرادية للعضلات، الشعور بوخز أو أحاسيس غير اعتيادية في 	•

الجلد. زيادة توتر العضلات، نعاس، دوار
نزف في العين	•
مشاكل في نظم القلب بما في ذلك نبض سريع / بطيء جداً، إغماء	•
ضغط ‎الدم منخفض،‏ التهاب الأوردة )الذي يمكن أن يكون ذو صلة بتشكل خثرة دموية(	•

http://www.health.gov.il
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العينين(. 	• الشفتين وحول  )الفم،  الوجه  انتفاخ  الصدر،  في  ألم  التنفس،  في  صعوبات خطيرة 
احتباس السوائل في الرئتين

إمساك، صعوبات في الهضم، التهاب الشفتين	•
يرقان، التهاب الكبد )hepatitis( وتضرر الكبد	•
بمنطقة حمراء، 	• تتميز  التي  الجلد  في  لتقشر خطير وحويصلات  يؤدي  قد  الذي  جلدي  طفح 

مسطحة في الجلد مغطاة بنتوءات صغيرة موصولة، احمرار في الجلد
حكة	•
تساقط الشعر	•
ألم في الظهر	•
فشل كلوي، بول دموي، تغيرات في فحوص الأداء لوظيفي للكلى	•

أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 100 شخص(:
الشعور بوعكة، تهيج والتهاب في الجهاز الهضمي، التهاب في الجهاز الهضمي الذي يؤدي 	•

إلى حدوث إسهال، التهاب في الجهاز الليمفاوي
التهاب النسيج الرقيق الموجود في الجدار الداخلي للبطن ويغطي تجويف البطن	•
تضخم الغدد الليمفاوية )أحياناً مؤلم(، فشل نخاع العظم، ارتفاع نسبة اليوزينيات )الحمضات( 	•

في الدم
تراجع في الأداء الوظيفي للغدة الكظرية، قصور الغدة الدرقية	•
أداء وظيفي دماغي غير اعتيادي، أعراض شبيهة بأعراض الپاركينسون، ضرر عصبي الذي 	•

يؤدي إلى خدر، ألم، وخز أو الشعور بحرق في الأطراف
مشكلة في التوازن أو التنسيق	•
تورم في الدماغ	•
ازدواج الرؤية، حالات خطيرة في العين تشمل: ألم و/أو التهاب في العينين والجفنين، حركات 	•

غير عادية للعين، تضرر عصب الرؤية الذي يؤدي إلى اضطراب في الرؤية، انتفاخ القرص 
البصري

تدني الحساسية للمس	•
تغير في حاسة المذاق	•
اضطرابات في السمع، طنين في الأذنين، ڤيرتيچو )الشعور بدوار(	•
التهابات في أعضاء داخلية معينة ‏- البنكرياس والأمعاء، انتفاخ والتهاب اللسان	•
تضخم الكبد، فشل كبدي، حصى أو مرض في كيس المرارة	•
التهاب المفاصل، التهاب الأوردة )الذي يمكن أن يكون ذو صلة بتشكل خثرة دموية(	•
‏التهاب الكلية، پروتين في البول، تضرر الكلية	•
نظم قلب سريع جدا أو تفويت ضربات قلبية، يترافق أحياناَ بدفعات كهربائية غير ثابتة	•
•	)E.C.G( تغيرات في التخطيط الكهربائي للقلب
ارتفاع نسبة الكولسترول في الدم، ارتفاع نسبة اليوريا في الدم	•
ردود فعل تحسسية في الجلد )أحياناً خطيرة( بما في ذلك حالات جلدية تشكل خطرًا على الحياة 	•

التي تؤدي إلى ظهور حويصلات مؤلمة، جروح / ثآليل في الجلد وفي الأغشية المخاطية، 
نتيجة  خطيرة  جلدية  فعل  ردود  أو  الشمس  حروق  شرى،  الجلد،  التهاب  الفم،  في  خاصة 
جراء  الجلد  على  بنفسجية  أو  حمراء  بقع  ومتهيج،  أحمر  جلد  للشمس،  أو  للضوء  التعرض 

انخفاض تعداد الصفيحات الدموية، إكزيما
رد فعل تحسسي أو رد فعل شاذ للجهاز المناعي	•

أعراض جانبية نادرة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 شخص(:
فرط نشاط الغدة الدرقية	•
تدهور في الأداء الوظيفي للدماغ )مضاعفة خطيرة لمرض كبدي(	•
ضرر خطير لعصب الرؤية، تعكر القرنية، حركات لا إرادية للعينين	•
ظهور حويصلات نتيجة حساسية / التعرض للضوء	•
اضطراب يهاجم فيه جهاز المناعة للجسم قسم من الجهاز العصبي المحيطي	•
مشاكل في نظم أو في التوصيل الكهربائي للقلب )أحيانا تشكل خطرًا على الحياة(	•
رد فعل تحسسي يشكل خطرًا على الحياة	•
اضطراب في جهاز تخثر الدم	•
ردود فعل تحسسية في الجلد )أحياناً خطيرة( بما في ذلك انتفاخ سريع )وذمة( في الجلد، بقع 	•

حاكّة أو مؤلمة لجلد سميك، محمر يترافق بقشرة، حكة في الجلد وفي الأغشية المخاطية، حالة 
جلدية تشكل خطرًا على الحياة التي تؤدي لانفصال أجزاء واسعة من البشرة )الطبقة الخارجية 

للجلد( عن الطبقات السفلى للجلد
بقع جلدية صغيرة، ‎جافة وحرشفية، أحياناً سميكة تترافق بـ "قرون".	•

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:
نمش وبقع صباغية	•

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(، لكنها مهمة ويجب إبلاغ 
الطبيب المعالج عنها بشكل فوري:

سرطان الجلد	•
التهاب النسيج المحيط بالعظم	•
مناطق حمراء ومتقشرة في الجلد أو كدمات في الجلد بشكل يشبه الحلقة التي قد تكون عرض 	•

لمرض مناعي ذاتي يسمى الذئبة الاحمرارية الجلدية
هنالك تقارير عن تطور سرطان الجلد لدى متعالجين تناولوا ڤوريكونازول-تريما لفترة طويلة. 
حروق الشمس أو رد فعل جلدي خطير، نتيجة التعرض للضوء أو للشمس، لوحظت بشيوع أكبر 
لدى الأطفال. إذا تطورت لديك / لدى طفلك اضطرابات في الجلد، فمن الجائز أن توجه من قبل 
طبيبك المعالج لطبيب جلدي، الذي يقرر بعد الاستشارة فيما إذا كان من المهم أن تأتي أنت / طفلك 

للمراقبة والمتابعة بشكل دائم. ارتفاع في إنزيمات الكبد لوحظ أيضا بشيوع أكبر لدى الأطفال.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي 

لم يذكر في هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب.
عن  "تبليغ  الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي"  علاج  عقب  جانبية  أعراض 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن 

https://sideeffects.health.gov.il الرابط:  تصفح  طريق 
بالإضافة إلى ذلك، يمكن الإبلاغ عن الأعراض الجانبية عبر البريد الإلكتروني:

Safety@trima.co.il

55 كيفية تخزين الدواء.
أيدي  متناول  عن  بعيداً  مغلق  مكان  في  آخر  دواء  وكل  الدواء  هذا  حفظ  يجب  التسمم!  تجنب 
ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤُ بدون تعليمات 

الطبيب. من  صريحة 
الذي يظهر على ظهر   )exp. date( تاريخ الصلاحية انقضاء  الدواء بعد  لا يجوز استعمال 

الشهر. اليوم الأخير من نفس  إلى  العلبة. يشير تاريخ الصلاحية 
•	.25°C شروط التخزين: احفظ في مكان جاف. بدرجة حرارة أقل من 

66 معلومات إضافية.
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

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

يحتوي كل قرص على 248.5 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

تحتوي كل عبوة على 14 أو 28 قرصا مطليا، مطوّلا، ذات لون أبيض. 
معبروت  م.ض.،  معبروت  إسرائيلية  طبية  مُنتجات  تريما،  التسجيل:  وصاحب   المنتج 

4023000، إسرائيل.
 تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قبل وزارة الصحة في تاريخ آذار 2014 وتم تحديثها 

بموجب تعليمات وزارة الصحة بتاريخ آب 2019.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 151.41.33937.00

‎من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، 
فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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 PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

VORICONAZOLE-TRIMA
Film-coated tablets

Each film-coated tablet contains: voriconazole 200 mg
For a list of inactive ingredients and allergens: See the subsection 
‘Important information about some of this medicine’s ingredients’ and 
section 6 ‘Additional information’.
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 to treat you. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their medical 
condition is similar to yours.
This medicine is not intended for children and infants under the age 
of two years.

1.	 WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
VORICONAZOLE-TRIMA is an anti-fungal preparation. It works by 
killing or stopping the growth of different fungi that cause infections. 
The preparation is intended for patients with severe, possibly even life-
threatening, infections. In addition, the preparation serves to prevent 
fungal infections in bone marrow transplant patients who are at high 
risk. The preparation should be used only under medical supervision.
Therapeutic group:
Anti-fungal from the triazole group.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
 Do not use the medicine if:
	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the 
additional ingredients contained in the medicine, listed in section 6.

	 Do not take this medicine with terfenadine (for allergy), astemizole 
(for allergy), cisapride (for stomach problems), pimozide (for 
mental problems), quinidine (for heart rate problems), rifampicin 
(for treating tuberculosis), carbamazepine (for treating seizures), 
phenobarbital (for treating seizures and severe insomnia), 
ergot derivatives (ergotamine, dihydroergotamine; for treating 
migraines), sirolimus (for transplant patients), efavirenz at 
a dosage of 400 mg and more once a day (for treating HIV), 
ritonavir at dosages given twice a day of 400 mg and more each 
time (for treating HIV), the Hypericum herb (St. John’s Wort).

Before starting treatment with VORICONAZOLE-TRIMA, tell the 
doctor if:
•	you suffer, or have suffered in the past, from an allergic reaction to 

preparations from the azole group.
•	you suffer from cardiomyopathy or a heart rate impairment.
•	you suffer, or have suffered in the past, from a liver disease. Your 

doctor will monitor your liver function by performing blood tests.
Special warnings regarding use of the medicine

	 Avoid any sun exposure while using the medicine. It is important to 
cover areas of the body that may be exposed to the sun and to use 
sunscreen with a high sun protection factor (SPF), as an increased 
sensitivity of the skin to the sun’s rays may occur. This warning is 
also applicable to children.

	 During use of the medicine, tell the doctor immediately if you get a 

sunburn, develop a severe skin rash or blisters, pain in the bones. 
If you develop one of these skin effects, your doctor may refer you 
to a dermatologist. There is a small chance of developing skin 
cancer upon long-term use of VORICONAZOLE-TRIMA.

	 Your doctor will monitor liver and kidney function by performing 
blood tests during the course of treatment with VORICONAZOLE-
TRIMA. Please tell your doctor if you experience abdominal pain or 
if there is any change in the texture of your stools.

	 Before starting and during the course of treatment, monitor 
for disturbances in electrolyte levels, such as hypokalemia,  
hypomagnesemia, hypocalcemia.

 Other medicines and VORICONAZOLE-TRIMA
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. In particular, if you are taking:
Medicines whose administration in combination with VORICONAZOLE 
-TRIMA should be avoided if possible and a dosage adjustment is 
required if given together:
•	Phenytoin (to treat epilepsy). If you are taking this medicine, the 

blood level of phenytoin should be monitored.
•	Ritonavir (to treat HIV) at a low dosage of 100 mg twice a day. 

Certain dosages of ritonavir cannot be taken with VORICONAZOLE-
TRIMA, see “Do not use the medicine if”, in this section.

•	Rifabutin (to treat tuberculosis). If you are being treated with 
rifabutin, you must perform a blood count and side effects to 
rifabutin should be monitored regularly.

Medicines that, when taken with VORICONAZOLE-TRIMA, may 
require a dosage adjustment and monitoring that the medicines and/or 
VORICONAZOLE-TRIMA are still having the desired effect:
•	Warfarin and other anticoagulants (e.g., phenprocoumon,  

acenocoumarol)
•	Cyclosporin, tacrolimus (for transplant patients)
•	Sulfonylureas (e.g., tolbutamide, glipizide, and glyburide) (to treat 

diabetes)
•	Statins (e.g., atorvastatin, simvastatin, lovastatin) (to treat high 

cholesterol level)
•	Benzodiazepines (e.g., midazolam, alprazolam, and triazolam) (for 

severe insomnia and as a tranquilizer)
•	Omeprazole (to treat peptic ulcers)
•	Oral contraceptives
•	Vinca alkaloids (e.g., vincristine and vinblastine) (to treat cancer)
•	 Indinavir and other HIV protease inhibitors (to treat HIV)
•	NNRTI medicines to treat AIDS, e.g., delavirdine, nevirapine, efavirenz 

(some dosages of efavirenz cannot be taken with VORICONAZOLE-
TRIMA; see section “Do not use the medicine if” in this section)

•	Methadone (to treat addiction)
•	Short-acting opiates (e.g., alfentanil, fentanyl and sufentanil) 

(painkillers for surgical procedures)
•	Oxycodone and hydrocodone (to relieve moderate to severe pain)
•	Non-steroidal anti-inflammatory drugs (e.g., ibuprofen and 

diclofenac) (to treat pain and inflammation)
•	Fluconazole (to treat fungal infections)
•	Everolimus (to treat advanced kidney cancer and in transplant 

patients)
 Pregnancy and breastfeeding

Do not use this medicine if you are pregnant, unless you received 
an explicit instruction from the doctor. Women of childbearing age 
must use effective contraceptives when using the medicine. Refer 

to your doctor immediately if you become pregnant while taking 
VORICONAZOLE-TRIMA.
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant or are 
planning a pregnancy, refer to a doctor before taking the medicine.

 Driving and use of machinery
VORICONAZOLE-TRIMA may cause blurring of vision or sensitivity 
to light. If you are affected by it, do not drive or operate dangerous 
machinery. Children should be cautioned against riding a bicycle or 
playing near the road and the like.

 Important information about some of the ingredients of  
VORICONAZOLE-TRIMA
The tablets contain lactose; therefore, if you have been told by a 
doctor that you have an intolerance to certain sugars, refer to a doctor 
before taking the medicine.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use this preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. The dosage will be determined depending on your weight and 
the type of your infection.
Depending on your response to treatment, your doctor may increase 
or decrease your daily dosage.
Do not exceed the recommended dose!
•	Only give this medicine to children if they are able to swallow tablets 

(and in any case not children under 6 years old).
If you or your child are taking VORICONAZOLE-TRIMA to prevent 
fungal infections, your doctor may stop the treatment if you or your 
child develop treatment-related side effects.
Take the tablet at least one hour before or one hour after a meal. 
Swallow the tablet whole with a little water. As there is no score line, 
do not split the tablet. There is no information about crushing/chewing.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, proceed immediately to a hospital emergency room, and 
bring the package of the medicine with you. You may experience 
increased sensitivity to light as a result of taking an overdose.
If you forget to take the medicine
It is important that you take the medicine at the same time every day.
If you forgot to take the medicine at the required time, take the 
next dose at the scheduled time, but never take a double dose to 
compensate for a forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health condition, do not stop 
treatment with the medicine without consulting your doctor.
If you stop taking the medicine
If you stop taking the medicine early, your infection may continue or 
recur.
Patients with a weakened immune system or those with severe 
infections may require long-term treatment to prevent the infection from 
returning.
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 further questions regarding use of the medicine,  
consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, using VORICONAZOLE-TRIMA 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.

Serious side effects - stop taking the medicine and refer to the 
doctor immediately
•	 rash
•	 jaundice and/or change in blood test results for liver function
•	pancreatitis
Additional side effects
Very common side effects (may occur in more than 1 in 10 
people):
•	visual impairment (change in vision including blurred vision, color 

alterations, increased sensitivity to light, color blindness, eye 
disorder, halo, night blindness, swinging vision, seeing sparks, 
aura, reduced visual acuity, blinding brightness, narrowed field of 
vision, blotches/spots in the field of vision)

•	 fever
•	 rash
•	nausea, vomiting, diarrhea
•	headache
•	swelling in the extremities
•	stomach pain
•	breathing difficulties
•	 increased liver enzymes
Common side effects (may occur in up to 1 in 10 people):
•	sinusitis, inflammation of the gums, chills, weakness
•	 low level, including severe, of certain red and/or white blood cells 

(sometimes accompanied by fever), low level of platelets that help 
the blood to clot

•	 low blood sugar level, low blood potassium level, low blood sodium 
level

•	anxiety, agitation, depression, confusion, sleep difficulties, 
hallucinations

•	seizures, tremor or involuntary muscle movements, tingling or 
abnormal skin sensations, increase in muscle tone, sleepiness, 
dizziness

•	bleeding in the eye
•	heart rhythm problems including very fast/very slow heartbeat, 

fainting
•	 low blood pressure, inflammation of the veins (which may be 

associated with the formation of a blood clot)
•	acute breathing difficulties, chest pain, swelling of the face (mouth, 

lips and around the eyes), fluid retention in the lungs
•	constipation, indigestion, inflammation of the lips
•	 jaundice, inflammation of the liver (hepatitis) and liver damage
•	skin rashes which may lead to severe peeling and blistering of the 

skin characterized by a flat red area on the skin covered with small 
confluent bumps, redness of the skin

•	 itchiness
•	hair loss
•	back pain
•	kidney failure, blood in the urine, changes in kidney function tests
Uncommon side effects (may occur in up to 1 in 100 people):
•	 feeling sick, irritation and inflammation of the gastrointestinal 

tract, inflammation of the gastrointestinal tract causing diarrhea, 
inflammation of the lymphatic system

•	 inflammation of the thin tissue that lines the inner wall of the 
abdomen and covers the abdominal cavity

•	enlarged lymph glands (sometimes painful), failure of bone marrow, 
increased eosinophil level in the blood

•	decreased function of the adrenal gland, underactive thyroid gland
•	abnormal brain function, Parkinson-like symptoms, nerve injury 

resulting in numbness, pain, tingling or burning sensation in the 
limbs

•	problems with balance or coordination
•	swelling in the brain
•	double vision, serious conditions of the eye including: pain and/

or inflammation of the eyes and eyelids, abnormal eye movement, 
damage to the optic nerve causing vision disturbance, optic disc 
swelling

•	decreased sensitivity to touch
•	change in sense of taste
•	hearing disturbances, ringing in the ears, vertigo (dizzy sensation)
•	 inflammation of certain internal organs - pancreas and duodenum, 

swelling and inflammation of the tongue
•	enlarged liver, liver failure, gallstones or gallbladder disease
•	 joint inflammation, inflammation of the veins (which may be 

associated with the formation of a blood clot)
•	 inflammation of the kidney, protein in the urine, damage to the 

kidney
•	very fast heart rate or skipped heartbeats, sometimes accompanied 

by irregular electric impulses
•	changes in the electrocardiogram (E.C.G)
•	 increase in level of blood cholesterol, increased level of blood urea
•	allergic skin reactions (sometimes severe), including life-threatening 

conditions of the skin, which cause onset of painful blisters, sores/
warts on the skin and mucous membranes, especially in the mouth, 
inflammation of the skin, hives, sunburn or severe skin reactions as 
a result of exposure to light or sun, skin redness and irritation, red 
or purple spots on the skin due to a decrease in the blood platelet 
count, eczema

•	allergic reaction or abnormal immune response
Rare side effects (may occur in up to 1 in 1,000 people):
•	overactive thyroid gland
•	deterioration of brain function (a serious complication of liver 

disease)
•	severe damage to the optic nerve, cloudy cornea, involuntary eye 

movement
•	appearance of blisters as a result of sensitivity/exposure to light
•	a disorder in which the body’s immune system attacks part of the 

peripheral nervous system
•	heart rhythm or conduction problems (sometimes life-threatening)
•	 life-threatening allergic reaction
•	disorder of blood clotting system
•	allergic skin reactions (sometimes severe) including rapid swelling 

(edema) of the skin, itchy or sore patches of thick, red skin with 
scales, itching of the skin and mucous membranes, a life-threatening 
skin condition that causes large portions of the epidermis (the skin’s 
outermost layer) to detach from the layers of skin below

•	small, dry and scaly skin patches, sometimes thick with “horns”
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has 
not been determined):
•	 freckles and pigmented spots

Side effects of unknown frequency (effects whose frequency 
has not been determined), but are significant and need to be 
reported to the attending doctor immediately:
•	skin cancer
•	 inflammation of the tissue surrounding the bone
•	 red and scaly areas on the skin or ring-shaped skin lesions, may 

be a symptom of an autoimmune disease called cutaneous lupus 
erythematosus

There have been reports of skin cancer developing in patients treated 
with VORICONAZOLE-TRIMA for long periods of time. 
Sunburn or a severe skin reaction, following exposure to light or sun, 
was observed more frequently in children. If you/your child develop 
skin disorders, your doctor may refer you to a dermatologist, who after 
consultation may decide whether it is important for you/your child to 
come for monitoring on a regular basis.
An increase in liver enzymes has also been observed more frequently 
in children.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the 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
You can also report side effects by email to Safety@trima.co.il

5.	 How Should the Medicine be Stored?
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 unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.
•	Storage conditions: Store in a dry place below 25°C.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Lactose monohydrate, croscarmellose sodium, povidone, pregelatinized 
starch, magnesium stearate, HPMC, titanium dioxide, polyethylene 
glycol.
Each tablet contains 248.5 mg lactose monohydrate.
What the medicine looks like and the contents of the package:
Each package contains 14 or 28  elongated, white film-coated tablets.
Manufacturer and license holder: Trima Israel Pharmaceutical 
Products Maabarot Ltd., Maabarot, 4023000, Israel.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in 
March 2014 and was updated in accordance with the Ministry of Health 
guidelines in August 2019.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health: 151.41.33937.00
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