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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סוליפנאסין-תרימה 
5 מ"ג, 10 מ"ג

טבליות 
סוליפנאסין-תרימה 5 מ"ג כל טבליה מכילה: 

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

.Solifenacin succinate 10 mg
חומרים לא פעילים: ראה סעיף 6 מידע נוסף. 

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

אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מצבם הרפואי דומה.
התרופה אינה מיועדת לילדים ולנוער מתחת 

לגיל 18 שנים.
התרופה מיועדת לטיפול בחוסר שליטה במתן 
שתן ו/או במצבים של עליה בתכיפות ודחיפות 
במתן שתן בחולים עם פעילות יתר של שלפוחית 
השתן. לפני השימוש בתרופה יש לבדוק מהן 
הסיבות לתכיפות במתן שתן )כגון בעיה לבבית 

או כלייתית, דלקת בדרכי השתן(. 
אין להשתמש אם אתה סובל מאי ספיקת כליות 

ו/או כבד ו/או גלאוקומה.
אין להשתמש באם ידועה אלרגיה ללקטוז מכיוון 

שהתרופה מכילה לקטוז.
התרופה אינה מיועדת לילדים ולנוער מתחת 

לגיל 18 שנים.
 Solifenacin ב  בחלק מהחולים שהשתמשו 
succinate דווחה תופעה של אנגיואדמה )תגובה 
אלרגית של העור המתבטאת בבצקות/נפיחות 
בשכבות העמוקות של העור( המלווה בקושי 
נשימתי. במקרה ותופעה זו מתרחשת יש להפסיק 

הטיפול ולפנות לרופא מיד. 
התרופה עשויה לגרום לפגיעה בערנות ו/או 
לטשטוש הראיה ולכן אין לנהוג או להפעיל מכונות 

מסוכנות בזמן השימוש בתרופה.

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

עם פעילות יתר של שלפוחית השתן.
קבוצה תרפויטית אנטי מוסקריני

לפני שימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

ישנה רגישות )אלרגיה( לחומר הפעיל או לכל  	•
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

)כגון: לקטוז(.
אתה סובל מאצירת שתן, הפרעות חמורות  	•
במערכת העיכול )מגהקולון רעיל, כיב קיבה(, 
 ,)myasthenia gravis( חולשת שרירים חמורה
גלאוקומה )צרת זוית( או נמצא בסיכון למצבים אלו.

הנך סובל מאי ספיקת כבד חמורה. 	•
אתה סובל מאי ספיקת כליות חמורה הדורשת  	•

דיאליזה.

אתה סובל מאי ספיקת כליות חמורה או מאי ספיקת  	•
כבד ובאותו זמן מטופל בתרופות המשפיעות על 

פינוי התרופה מהגוף )כגון: קטוקונאזול(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

לפני השימוש בתרופה הרופא שלך יבחן גורמים  	•
אפשריים לתכיפות במתן שתן )כגון בעיה לבבית 
או כלייתית, דלקת בדרכי השתן(, לדוגמא: במידה 
טיפול  ישקול  הרופא  חיידקי  בזיהום  ומדובר 

אנטיביוטי מתאים.
יש להימנע ממצבים של עליית יתר בחום הגוף כגון  	•
במהלך פעילות גופנית או במזג אויר חם. שימוש 
בתרופה במצבים שכאלו עלול לגרום למכת/
תשישות חום המאופיינת בירידה בהזעה, עליה 

בטמפרטורת הגוף, סחרחורת, עייפות, בחילה.
 Solifenacin בחלק מהחולים שהשתמשו ב-  	•
succinate דווחה תופעה של אנגיואדמה )תגובה 
אלרגית של העור המתבטאת בבצקות/נפיחות 
בשכבות העמוקות של העור( המלווה בקושי 
נשימתי. במקרה ותופעה זו מתרחשת יש להפסיק 

הטיפול ולפנות לרופא מיד. 
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא  	

לפני התחלת הטיפול:
אם יש לך בעיה במתן שתן )חסימה חלקית(, אם 
אתה סובל מעצירות, אם אתה בסיכון להאטה 
בפעילות מערכת העיכול )תנועתיות קיבה ומעיים(, 
אם אתה סובל ממחלת כליות חריפה, אם אתה 
סובל ממחלת כבד בינונית, אם אתה סובל מבקע 
סרעפתי או צרבת, אם אתה סובל מהפרעה במערכת 

העצבים )נוירופתיה אוטונומית(.
או אם לקחת לאחרונה,  לוקח,  אם אתה  	
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש 
ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את 

התרופות הבאות:
מטוקלופראמיד או ציספריד - יתכן ויעילותם  	•

תופחת.
תרופות המערבות אנזים CYP3A4 )כגון: קטוקונאזול,  	•
ורפמיל,  איטרקונזול,  נלפינאביר,  ריטונאביר, 
דילתיאזם( - יתכן וימנעו/יעכבו פירוק של סוליפנאסין.
ריפאמפיצין, פניטואין, קרבמזפין - יתכן ויגבירו  	•

פירוק של סוליפנאסין.
תכשירים אנטי כולינרגיים אחרים - יתכן ותוגבר  	•

השפעת שתי התרופות.
תכשירים כולינרגיים )כגון: פילוקרפין לטיפול  	•
בגלאוקומה( - יתכן ויעילות סוליפנאסין תופחת.

ביספוספונטים - יתכן ותוחמר דלקת בושט. 	•
שימוש בתרופה ומזון 	

ניתן ליטול את התרופה עם/ללא מזון.
הריון והנקה 	

יש להתייעץ עם הרופא.
אין להשתמש בסוליפנאסין-תרימה בהריון אלא אם 
כן הרופא החליט אחרת. אין להניק בזמן השימוש 
בסוליפנאסין-תרימה מכיוון שהתרופה עלולה לעבור 

לחלב האם.
נהיגה ושימוש במכונות 	

התרופה עשויה לגרום לפגיעה בערנות ו/או לטשטוש 
הראיה ולכן אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות 

בזמן השימוש בתרופה.
של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב  מידע  	

התרופה
התרופה מכילה לקטוז, אין להשתמש באם ידועה 

אלרגיה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. אם אינך 
בטוח באשר לאופן השימוש עליך להתייעץ עם 

הרופא או הרוקח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא: טבליה אחת ליום. 

רצוי ליטול את התרופה באותה שעה בכל יום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

לבלוע את התרופה בשלמותה עם מים. אסור 
לכתוש/לחצות/ללעוס, מכיוון שהטבליה מצופה.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 
חולים והבא אריזת התרופה איתך. במקרה של מינון 
יתר התופעות האפשריות הן: כאב ראש, יובש בפה, 
סחרחורת, טשטוש ראיה, ישנוניות, הזיות, פרכוסים, 
קושי נשימתי, דפיקות לב מואצות, אצירת שתן, 

הרחבת אישונים.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, קח 
את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. אין 

ליטול מנה כפולה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.
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 עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא 

אם מופיעות התופעות הבאות:
אנגיואדמה )תגובה אלרגית של העור המתבטאת 
בבצקות בשכבות העמוקות של העור המלווה בקשיים 

בדרכי הנשימה(.
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעות התופעות 

הבאות:
תגובה אלרגית המתבטאת בפריחה עורית, גרד, 
 שלפוחיות בעור, נפיחות בפנים, בלשון, בצוואר 

ו/או בגפיים, קוצר נשימה.
התופעות  מופיעות  אם  לרופא  לפנות  יש 

הבאות:
עצירות שנמשכת מעל 3 ימים, כאב בטן חזק.

תופעות לוואי נוספות
מופיעות לעיתים קרובות מאוד 	•

יובש בפה  	
מופיעות לעיתים קרובות 	•

עצירות, בחילה, תופעות במערכת העיכול )כגון:  	
תחושת מלאות, כאבי בטן, גיהוקים, צרבת, אי 

נוחות בקיבה(
טשטוש ראיה 	

מופיעות לעיתים רחוקות 	•
דלקת בדרכי השתן ו/או בשלפוחית 	

נמנום ועייפות 	

שינויים בתחושת הטעם 	
יובש בעיניים, בעור ו/או באף 	

קושי במתן שתן 	
ריפלוקס )החזר תוכן המעי לושט(, יובש בגרון 	

בצקת בגפיים התחתונות 	
מופיעות לעיתים נדירות 	•

כאב בטן חזק, חסימת מעיים, עצירות קשה 	
אצירת שתן 	

כאב ראש וסחרחורת 	
הקאה 	

גרד, פריחה 	
מופיעות לעיתים נדירות מאוד 	•

הזיות, בלבול 	
פריחה אלרגית 	

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה 	•
שינויים באק"ג, קצב לב לא סדיר, דפיקות לב  	

מואצות
תיאבון ירוד, רמה גבוהה של אשלגן בדם שעלולה  	

לגרום לקצב לב לא תקין
עליה בלחץ תוך עיני  	

שינויים בתפקודי כבד ו/או כליות 	
חולשת שרירים 	

הפרעה במיתרי הקול 	
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
איך לאחסן את התרופה? 	.5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש  	•
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 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.
.25°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על 	•

יש לאחסן באריזה המקורית. 	•
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 
Lactose anhydrous, maize starch, hydroxypropyl 
methylcellulose, magnesium stearate, HPMC, 
titanium dioxide, polyethylene glycol, D&C 
yellow No. 10, FD&C red No. 3, FD&C red No. 
2 aluminium lakes.

כל טבליה של סוליפנאסין-תרימה 5 מ"ג מכילה 
כ- 61 מ"ג לקטוז.

כל טבליה של סוליפנאסין-תרימה 10 מ"ג מכילה 
כ- 122 מ"ג לקטוז.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? כל אריזה 
מכילה 30 טבליות עגולות בצבע צהוב בהיר.

בעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים 
מעברות בע"מ. מעברות 4023000 ישראל.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות ביולי 
.2014

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

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

Solifenacin-Trima
5 mg, 10 mg
Tablets
Solifenacin-Trima 5 mg each tablet contains: 
Solifenacin succinate 5 mg
Solifenacin-Trima 10 mg each tablet contains: 
Solifenacin succinate 10 mg
Inactive ingredients: See section 6 “Further 
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 for you. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even 
if it seems to you that their medical condition 
is similar.
The medicine is not intended for children and 
adolescents under 18 years of age.
The medicine is intended for the treatment 
of urinary incontinence and/or conditions of 
increased urinary frequency and urgency in 
patients with an overactive bladder. Before 
using the medicine, check the reasons for 
increased urinary frequency (e.g., heart or 
kidney problem, urinary tract infection).
Do not use if you suffer from kidney and/or liver 
failure and/or glaucoma.
Do not use if you have a known allergy to 
lactose, since the medicine contains lactose.
The medicine is not intended for children and 
adolescents under 18 years of age.
In some of the patients who used solifenacin 
succinate, angioedema was reported (an allergic 
skin reaction manifested by edema/swelling of 
the deep layers of the skin), accompanied with 
breathing difficulty. In the event that this effect 
occurs, stop treatment and contact the doctor 
immediately.
The medicine may cause impaired alertness 
and/or blurred vision and therefore, do not drive 
or operate dangerous machinery when using 
the medicine. 

1.	 What is the medicine intended for?
For the treatment of urinary incontinence and/or 
conditions of increased urinary frequency and 
urgency in patients with an overactive bladder. 
Therapeutic Group: Antimuscarinic
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 found in the medicine (e.g., 
lactose).

•	 you suffer from urinary retention, severe 
gastrointestinal disorders (toxic megacolon, 
gastric ulcer), severe muscle weakness 
(myasthenia gravis), glaucoma (narrow angle) 
or are at risk for these conditions. 

•	 you suffer from severe liver failure.
•	 you suffer from severe kidney failure that 

requires dialysis.

•	You suffer from severe kidney failure or liver 
failure and are concomitantly being treated 
with medicines that affect drug elimination 
(e.g., ketoconazole).

Special warnings regarding use of the 
medicine
•	Before using the medicine, your doctor will 

check possible factors for urinary frequency 
(e.g., heart or kidney problem, urinary tract 
infection), for example: in case of bacterial 
infection, the doctor will consider appropriate 
antibiotic treatment.

•	 Avoid situations of excessive body temperature 
increase such as physical exercise or hot 
weather. Using the medicine under such 
conditions may cause heat stroke/exhaustion 
that is characterized by decreased sweating, 
increased body temperature, dizziness, fatigue, 
nausea.

•	 In some of the patients who used solifenacin 
succinate, angioedema was reported (an 
allergic skin reaction manifested by edema/
swelling of the deep layers of the skin) 
accompanied with breathing difficulty. In the 
event that this effect occurs, stop treatment 
and contact the doctor immediately.
	Do not use the medicine without consulting 

the doctor before starting treatment:
if you have a problem passing urine (partial 
obstruction), if you suffer from constipation, if 
you are at risk for reduced activity of the digestive 
system (stomach and intestinal motility), if you 
suffer from an acute kidney disease, if you suffer 
from a moderate liver disease, if you suffer from 
hiatus hernia or heartburn, if you suffer from a 
disturbance of the nervous system (autonomic 
neuropathy). 

	If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and food supplements, inform the 
doctor or pharmacist. In particular, inform the 
doctor or pharmacist if you are taking the following 
medicines:
•	Metoclopramide or cisapride – their efficacy 

may be reduced.
•	Medicines that include CYP3A4 enzyme (e.g., 

ketoconazole, ritonavir, nelfinavir, itraconazole, 
verapamil, diltiazem) - may prevent/delay 
degradation of solifenacin.

•	Other anti-cholinergic preparations – may 
increase the effects of both medicines.

•	 Cholinergic preparations – (e.g., pilocarpine for 
treating glaucoma) – may reduce solifenacin 
efficacy.

•	Bisphosphonates – may cause worsening of 
esophagitis.
	Use of the medicine and food

The medicine may be taken with or without food.
	Pregnancy and breastfeeding

Consult with the doctor.
Do not use Solifenacin-Trima during pregnancy 
unless the doctor decides otherwise. Do not 
breastfeed during use of Solifenacin-Trima since 
the medicine may pass into breast milk.

	Driving and operating machinery
The medicine may impair alertness and/or cause 
blurred vision, therefore do not drive or operate 
dangerous machinery while using the medicine.

	Important information about some of the 
ingredients of the medicine
The medicine contains lactose. Do not use if you 
have a known allergy.

3.	H ow should you use the medicine?
Always use according to the doctor's instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the manner of use.
The dosage and manner of treatment will 
be determined by the doctor only. The usual 
dosage is generally: one tablet per day. It is 
recommended to take the medicine at the same 
time every day.
Do not exceed the recommended dose.
Swallow the medicine whole with water. It is 
forbidden to crush/halve/chew, since the tablet 
is coated.
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. In case of overdose, possible 
side effects are: headache, dry mouth, dizziness, 
blurred vision, drowsiness, hallucinations, 
convulsions, breathing difficulty, accelerated 
heartbeats, urinary retention, dilated pupils.
If you forget to take this medicine at its fixed 
time, take the next dose at the regular time and 
consult the doctor. Do not take a double dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.
How can you contribute to the success of the 
treatment?
Even if there is an improvement in your health, 
do not discontinue treatment with the medicine 
without consulting the doctor or pharmacist.
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, use of solifenacin 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.
Stop treatment and contact the doctor 
immediately if the following effects occur:
Angioedema (an allergic skin reaction manifested 
by edema in the deep layers of the skin 
accompanied with breathing difficulty).
Contact the doctor immediately if the following 
effects occur:
Allergic reaction manifested by skin rash, itching, 
skin blistering, swelling of the face, tongue, neck 
and/or extremities, shortness of breath.
Contact the doctor if the following effects 
occur:
Constipation lasting more than 3 days, acute 
stomach pain.
Additional side effects:
•	Occurring very frequently
	 Dry mouth
•	Occurring frequently
	 Constipation, nausea, gastrointestinal effects 

(e.g., feeling full, abdominal pain, burping, 
heartburn, stomach discomfort)

	 Blurred vision
•	Occurring infrequently
	 Urinary tract and/or bladder infection 

	 Drowsiness and tiredness 
	 Changes in sense of taste 
	 Dryness in eyes, skin and/or nose 
	 Difficulty in passing urine
	 Reflux (return of intestinal content to the 

esophagus), dry throat
	 Edema of the lower extremities
•	Occurring rarely
	 Severe abdominal pain, intestinal obstruction, 

severe constipation
	 Urinary retention 
	 Headache and dizziness 
	 Vomiting 
	 Itching, rash
•	Occurring very rarely
	 Hallucinations, confusion 
	 Allergic rash
•	Side effects of unknown frequency
	 Changes in ECG, irregular heart rate, 

accelerated heart beats
	 Decreased appetite, high blood potassium 

levels that may cause irregular heart rate
	 Increased intraocular pressure
	 Changes in liver and/or kidney function
	 Muscle weakness
	 Vocal cord disorder
If any of the side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
5.	H ow Should The Medicine be 

Stored?
•	Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, should be kept in a safe place out of 
the reach 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) appearing on the package. 
The expiry date refers to the last day of that 
month.

•	Do not store at a temperature over 25°C.
•	Store in the original package.
6.	FURTHER  INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Lactose anhydrous, maize starch, hydroxypropyl 
methylcellulose, magnesium stearate, HPMC, 
titanium dioxide, polyethylene glycol, D&C 
yellow No. 10, FD&C red No. 3, FD&C red No. 2 
aluminium lakes. 
Each tablet of Solifenacin-Trima 5 mg contains 
about 61 mg of lactose.
Each tablet of Solifenacin-Trima 10 mg contains 
about 122 mg of lactose.
What does the medicine look like and what 
are the contents of the package?
Each package contains 30 round, light yellow 
tablets.
License holder: Trima, Israel Pharmaceutical 
Products Maabarot Ltd. Maabarot 4023000 
Israel.
This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in July 2014.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health:
5 mg: 152.32.33873.00  
10 mg:152.33.33869.00
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