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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סוליפנאצין טבע® 5 מ״ג 
טבליות

הרכב
כל טבליה מכילה:

סוליפנאצין סוקסינאט 5 מ״ג 
)Solifenacin Succinate 5 mg(

 סוליפנאצין טבע® 10 מ״ג
טבליות

הרכב
כל טבליה מכילה:

סוליפנאצין סוקסינאט 10 מ״ג 
 )Solifenacin Succinate 10 mg(

 חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - 
חלק  על  חשוב  ״מידע   2 סעיף  ראה 
מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 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 לטיפול במחלתך. אל 
תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם/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 השתן.
קבוצה תרפויטית: אנטיכולינרגים.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה רגיש )אלרגי( לסוליפנאצין או  	●
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 

מכילה התרופה.
הפרעות  שתן,  אצירת  של  במקרה  	●
חמורות במערכת העיכול )מגה-קולון 
)חולשת  גרביס  מיאסטניה  רעיל(, 
שרירים חמורה(, לחץ תוך-עיני המלווה 

בירידה בראייה )גלאוקומה(. 
בדיאליזה,  המטופלים  כליה  בחולי  	●

ובחולים עם אי ספיקת כבד חמורה.
בחולים עם מחלת כליות חמורה או עם  	●
מחלת כבד בינונית שמטופלים בו זמנית 
בתרופה אחרת הגורמת לירידה בפינוי 
סוליפנאצין מהגוף, לדוגמא קטוקונזול.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה

לפני הטיפול בסוליפנאצין טבע, ספר 
לרופא אם:

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

אוטונומית(.
ילדים ומתבגרים

לשימוש  מותווה  אינו  טבע  סוליפנאצין 
בילדים 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 

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות אנטיכולינרגיות אחרות - עלול  	●
להגביר את תופעות הלוואי של שתי 

התרופות.
תרופות כולינרגיות - עלולות להפחית את  	●

ההשפעה של סוליפנאצין טבע.
מטוקלופרמיד, ציספריד האמורות לגרום  	●
 - יותר  מהר  לעבוד  העיכול  למערכת 

סוליפנאצין עלול לעכב את פעילותן.
נלפינביר,  ריטונאביר,  קטוקונזול,  	●
איטרקונזול, ורפמיל, דילתיאזם - גורמות 

לירידה בקצב פינוי סוליפנאצין מהגוף.
ריפמפיצין, פניטואין, קרבמזפין - עלולים  	●
לגרום לעלייה בקצב פינוי סוליפנאצין 

מהגוף.
ביספוספונטים - עלולים לגרום או להחריף  	●

דלקת של הוושט.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון.
היריון, הנקה ופוריות
יש להתייעץ עם הרופא.

אין להשתמש בסוליפנאצין טבע בהיריון 
אלא אם כן הרופא החליט אחרת.

אין להניק בזמן השימוש בסוליפנאצין טבע 
מכיוון שהתרופה עלולה לעבור לחלב האם.

נהיגה ושימוש במכונות
 השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות 
ו/או לגרום לטשטוש הראייה ועל כן מחייב 
זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות 

מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
של  חלק מהמרכיבים  על  חשוב  מידע 

התרופה
 תרופה זו מכילה לקטוז. אם ידועה אי-סבילות 
לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא טרם 

נטילת התרופה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
בהתאם  תמיד  בתרופה  להשתמש  יש 
להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא 

בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
טבליה אחת של 5 או 10 מ״ג ליום. המינון 

ייקבע אינדיבידואלית על ידי הרופא.
רצוי ליטול את התרופה באותה שעה בכל 

יום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם מים.
)אין  לחצות  אין  כתישה/חצייה/לעיסה: 
קו חצייה(. אין מידע על לעיסה או ריסוק 

הטבליה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
תופעות לוואי של מינון יתר: כאב ראש, 
יובש בפה, סחרחורת, טשטוש ראייה, נמנום, 
הזיות, ריגוש יתר, פרכוסים, קשיי נשימה, 
אישונים,  מואצות, הרחבת  לב  דפיקות 

אצירת שתן.
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.

אין  בריאותך,  חל שיפור במצב  גם אם 
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 שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בסוליפנאצין 
טבע עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף 

אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא 

אם:
מופיעה תגובה אלרגית של העור המתבטאת 
בבצקות מתחת לפני העור ומלווה בקשיים 
בדרכי הנשימה - תופעה הנקראת אנגיואדמה 

 .)Angioedema(
יש לפנות מייד לרופא אם:

אתה חווה התקף אלרגי או תגובה עורית 
חמורה )לדוגמא שלפוחיות וקילוף של העור(.
 very( מאוד  שכיחה  לוואי  תופעת 
common( מופיעה ביותר ממשתמש 

אחד מעשרה:
יובש בפה.

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

עצירות, טשטוש ראייה, בחילה, קשיי עיכול 
כגון תחושת בטן מלאה, כאבי בטן, גיהוקים, 

צרבת ואי נוחות בבטן.
 )uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות
מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:
דלקת בדרכי השתן או בשלפוחית השתן, 
 נמנום ועייפות, שינויים בתחושת טעם, 
יובש/גירוי בעיניים, בגרון, בעור או באף, 
קושי במתן שתן, צרבת, החזר ושטי, בצקת 

בחלק התחתון של הרגל.
 תופעות לוואי נדירות )rare( מופיעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000:
חסימת מעיים, אצירת שתן, עצירות קשה, 
סחרחורת, כאב ראש, הקאות, גרד, פריחה.

 )very rare( תופעות לוואי נדירות מאוד
מופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 

:10,000
הזיות, בלבול, פריחה אלרגית.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
שינויים בהולכה חשמלית של הלב )שינויים  	●
ב-ECG), קצב לב לא סדיר, דפיקות לב 

חזקות, דופק מהיר
ירידה בתיאבון, רמות גבוהות של אשלגן  	●
בדם העלולות לגרום לקצב לב לא תקין

לחץ תוך-עיני גבוה 	●
הפרעה בקול 	●

הפרעה בתפקוד הכבד 	●
חולשת שרירים 	●

הפרעה בתפקודי הכליות 	●
אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ 
 שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה 
 https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

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.
תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין  	●
התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
.25°C-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל 	●
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה.  	●
שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות 
שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור 

על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה 

גם:
סוליפנאצין טבע 5 מ״ג:

Microcrystalline cellulose, lactose, 
crospovidone, povidone, magnesium 
stearate, silica colloidal anhydrous, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, 
macrogol/PEG 3350, talc, iron oxide 
yellow.

כל טבליה מכילה 78 מ״ג לקטוז.
סוליפנאצין טבע 10 מ״ג:

Microcrystalline cellulose, lactose, 
crospovidone, povidone, magnesium 
stearate, silica colloidal anhydrous, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, 
macrogol/PEG 3350, talc, carmine, 
iron oxide yellow, iron oxide red.

כל טבליה מכילה 78 מ״ג לקטוז.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
סוליפנאצין טבע 5 מ״ג: טבליה בצבע 
צהבהב-צהוב, עגולה, מצופה. בצידה 
 .TEVA ׳ ובצידה השניS5האחד מופיע ׳
ארוזות  טבליות   30 מכילה  אריזה  כל 

בבליסטרים.
סוליפנאצין טבע 10 מ״ג: טבליה בצבע 
ורדרד-ורוד, עגולה, מצופה. בצידה האחד 
מופיע ׳S10׳ ובצידה השני TEVA. כל 
ארוזות  טבליות   30 מכילה  אריזה 

בבליסטרים.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:

טבע תעשיות פרמצבטיות בע״מ, ת.ד. 3190 
פתח-תקווה.

עלון זה נערך בדצמבר 2020.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות:
סוליפנאצין טבע 5 מ״ג:   150.22.33626
סוליפנאצין טבע 10 מ״ג: 150.23.33620

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

מיועדת לבני שני המינים.

SOLI TAB PL SH 110820

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

سوليفيناسين تيڤع 5 ملغ
أقراص

التركيب
يحتوي كل قرص على:

سوليفيناسين سوكسينات 5 ملغ
)Solifenacin Succinate 5 mg(

سوليفيناسين تيڤع 10 ملغ
أقراص

التركيب
يحتوي كل قرص على:

سوليفيناسين سوكسينات 10 ملغ
)Solifenacin Succinate 10 mg(

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر 
هامة عن بعض مركبات  الفقرة 2 "معلومات  ـ أنظر 

الدواء" والفقرة 6 ـ "معلومات إضافية".
إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
للطبيب  أسئلة إضافية، توجه  لديك  الدواء. إذا توفرت 

أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين، 
فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم/حالتهم 

الصحية مشابهة.
دون  ومراهقين  أطفال  الدواء لدى  إستعمال  يجوز  لا 

عمر 18 سنة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الدواء مخصص لعلاج قلة السيطرة على التبول و/أو 
لدى  التبول  على  والإلحاح  التواتر  زيادة  حالات  في 

مرضى لديهم نشاط مفرط للمثانة البولية.
الفصيلة العلاجية: من مضادات الفعل الكوليني.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء:

إذا كنت حساساً )أليرجي( لـ سوليفيناسين أو لكل  	•
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء.

البول، إضطرابات خطيرة في  إحتباس  في حالة  	•
الجهاز الهضمي )تضخم القولون السمي(، الوهن 
العضلي الوبيل )ضعف عضلي خطير(، ضغط داخل 
العين الذي يترافق بضعف في الرؤية )چلوكوما(.

بالدياليزا، ولدى  المتعالجين  الكلى  لدى مرضى  	•
مرضى لديهم قصور كبدي خطير.

لدى مرضى لديهم مرض كلوي خطير أو لديهم  	•
مرض كبدي متوسط الذين يخضعون للعلاج في 
نفس الوقت بدواء آخر يؤدي إلى إنخفاض في طرح 

السوليفيناسين من الجسم، مثلاً كيتوكونازول. 
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ سوليفيناسين تيڤع، إحك للطبيب إذا:
وجدت لديك مشكلة في التبول )إنسداد جزئي(، تعاني 
من إمساك، معرضاً لخطورة حدوث تباطؤ في نشاط 
الجهاز الهضمي )حركية المعدة والأمعاء(، تعاني من 
متوسط،  كبدي  من مرض  حاد، تعاني  كلوي  مرض 
تعاني من فتق حجابي أو حرقان، تعاني من إضطراب 

في الجهاز العصبي )إعتلال عصبي مستقل(.
الأطفال والمراهقون

سوليفيناسين تيڤع لا يُستطب به للإستعمال لدى الأطفال 
والمراهقين دون عمر 18 سنة. 

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

إذا كنت تتناول:
أدوية أخرى مضادة للفعل الكوليني ـ قد يزيد هذا  	•

الأمر من الأعراض الجانبية لكلا الدوائين.
تأثير  من  تضعف  قد  ـ  المفعول  كولينية  أدوية  	•

سوليفيناسين تيڤع.
أن  المفترض  من  التي  ميتوكلوپراميد، سيساپريد  	•
تؤدي إلى أن يعمل الجهاز الهضمي بشكل أسرع ـ 

قد يعرقل سوليفيناسين من عملها. 
كيتوكونازول، ريتوناڤير، نيلفيناڤير، إيتراكونازول،  	•
ڤيراپاميل، ديلتيازم ـ تؤدي إلى تدني في وتيرة طرح 

سوليفيناسين من الجسم.
تؤدي  ريفامپيسين، فينيتوئين، كاربامازيپين ـ قد  	•
إلى زيادة في وتيرة طرح سوليفيناسين من الجسم.

في  إلتهاب  إلى حدوث  تؤدي  بيسفوسفونات ـ قد  	•
المريء أو إلى تفاقمه.

إستعمال الدواء والطعام
بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
يجب إستشارة الطبيب.

لا يجوز إستعمال سوليفيناسين تيڤع في فترة الحمل 
إلا إذا إتخذ الطبيب قراراً مغايراً.

إستعمال سوليفيناسين  فترة  الإرضاع خلال  يجوز  لا 
تيڤع لأن الدواء قد ينتقل إلى حليب الأم.

السياقة وإستعمال الماكنات
و/أو  اليقظة  من  الدواء قد يضعف  هذا  إستعمال  إن 
توخي  يجب  وبالتالي  الرؤية  في  تشوش  إلى  يؤدي 
الحذر عند سياقة المركبة، عند تشغيل ماكنات خطرة 

وفي أي نشاط يتطلب اليقظة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

لكتوز. إذا علمت بوجود عدم  الدواء على  يحتوي هذا 
قبل  الطبيب  إستشارة  معينة، فيجب  لسكريات  تحمل 

تناول الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال الدواء دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك 
واثقاً  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح 

بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالدواء.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب 

فقط. الجرعة الدوائية الإعتيادية هي عادة:
قرص واحد من عيار 5 أو 10 ملغ لليوم. تحدد الجرعة 

الدوائية بشكل فردي من قبل الطبيب.
يُفضل تناول الدواء في نفس الساعة من كل يوم.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
الدواء بشكله الكامل مع الماء. يجب بلع 

السحق/الشطر/المضغ: لا يجوز الشطر )لا يتوفر خط 
للشطر(. لا تتوفر معلومات عن مضغ أو هرس القرص.

بلع طفل  إذا  أو  تناولت جرعة دوائية مفرطة  إذا 
الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة  بالخطأ من 

الطوارىء في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
أعراض جانبية لفرط الجرعة الدوائية: صداع، جفاف 
في الفم، دوار، تشوش الرؤية، نعاس، هذيان، إنفعال 
مفرط، إختلاجات، صعوبات في التنفس، تسارع ضربات 

القلب، توسع الحدقتين، إحتباس البول.
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المخصص، لا يجوز 
تناول جرعة مضاعفة. تناول الجرعة التالية في الوقت 

المعتاد وإستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 
الطبيب حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. إن 
التوقف عن العلاج قد يؤدي إلى عودة أو تفاقم أعراض 

فرط نشاط المثانة البولية.

يتبع



PATIENT PACKAGE INSERT  
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

Solifenacin Teva®

5 mg
Tablets
Composition
Each tablet contains:
Solifenacin succinate 5 mg

Solifenacin Teva®

10 mg
Tablets
Composition
Each tablet contains:
Solifenacin succinate 10 mg
Inactive and allergenic ingredients in the 
preparation - see section 2 “Important 
information about some of the ingredients 
of the medicine” and section 6 - “Further 
Information”.
Read the 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/medical condition is similar.
Do not use the medicine in children and 
adolescents under the age of 18.
1.	 WHAT IS THe MEDICINE INTENDED 

FOR?
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.
Therapeutic group: Anticholinergics
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine:
•	 If you are sensitive (allergic) to 

solifenacin or to any of the additional 
ingredients contained in the 
medicine.

•	 In case of urinary retention, severe 
disorders of the digestive system 
(toxic megacolon), myasthenia 
gravis (extreme muscle weakness), 
intraocular pressure, accompanied 
by decreased vision (glaucoma).

•	 In patients undergoing kidney dialysis 
and in patients with severe liver 
insufficiency.

•	 In patients with severe kidney disease 
or with moderate liver disease, who 
are being concomitantly treated with 
another medicine that reduces the 
clearance of solifenacin from the 
body, such as ketoconazole.

Special warnings regarding use of 
the medicine
Before beginning treatment with 
Solifenacin Teva, tell the doctor if:
You have a problem passing urine (partial 
obstruction), you are suffering from 
constipation, you are at risk of slowed 
gastrointestinal activity (gastrointestinal 
motility), you are suffering from an acute 
kidney disease, you are suffering from a 
moderate liver disease, you are suffering 
from a hiatus hernia or heartburn, you 
are suffering from a nervous system 
disturbance (autonomic neuropathy).
Children and adolescents
Solifenacin Teva is not indicated for use 
in 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 
nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist, especially if 
you are taking:
•	 Other anticholinergic medicines – 

may increase the side effects of both  
medicines.

•	 Cholinergic medicines – may reduce 
the effect of Solifenacin Teva.

•	 Metoclopramide, cisapride are 
expected to cause the digestive system 
to work faster – solifenacin may delay 
their activity.

•	 Ketoconazole, ritonavir, nelfinavir, 
itraconazole, verapamil, diltiazem –  
cause a decreased rate of solifenacin 
clearance from the body.

•	 Rifampicin, phenytoin, carbamazepine –  
may lead to an increase in the rate of 
clearance of solifenacin from the body.

•	 Bisphosphonates – may cause or 
worsen inflammation of the esophagus.

Use of the medicine and food
The medicine can be taken with or 
without food.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Consult with the doctor.
Do not use Solifenacin Teva during 
pregnancy, unless the doctor decides 
otherwise.
Do not breastfeed while using Solifenacin 
Teva, as the medicine may pass into the 
breast milk.
Driving and operating machinery
Use of this medicine may impair alertness 
and/or cause blurred vision and therefore 
caution must be exercised when driving 
a car, when operating dangerous 
machinery and when engaging in any 
activity that requires alertness.
Important information about some of 
the ingredients of the medicine
This medicine contains lactose. If you 
have a known intolerance to certain 
sugars, consult the doctor before taking 
the medicine.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
Always use the medicine according to 
the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain 
regarding the dosage and treatment 
regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen will 
be determined by the doctor only. The 
usual dosage is generally:
One tablet of 5 or 10 mg per day. The 
dosage will be individually determined 
by the doctor. 
It is recommended to take the medicine 
at the same time each day.
Do not exceed the recommended 
dose.
Swallow the medicine whole with water.
Crushing/halving/chewing: Do not 
halve (there is no score line); there is 
no information regarding chewing or 
crushing the tablet.

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.
Side effects of overdose: headache, 
dry mouth, dizziness, blurred vision, 
drowsiness, hallucinations, over-
excitability, convulsions, breathing 
difficulties, accelerated heartbeat, 
dilated pupils, urinary retention.
If you forgot to take the medicine 
at the designated time, do not take a 
double dose. Take the next dose at the 
usual time and consult the doctor.
Adhere to the treatment as recommended 
by the doctor.
Even if there is an improvement in your 
health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting with the 
doctor. Discontinuation of the treatment 
may lead to recurrence or worsening of 
the symptoms of an overactive bladder. 
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 
Teva may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by reading the 
list of side effects. You may not suffer from 
any of them.
Discontinue use and refer to a doctor 
if:
An allergic reaction of the skin, 
manifesting by edema under the skin 
surface and accompanied by respiratory 
difficulties occurs – an effect called 
angioedema.
Refer to a doctor immediately if:
You experience an allergic attack, or a 
severe skin reaction (e.g., blisters and 
peeling of the skin).
Very common side effect occurs in 
more than one user in ten:
Dry mouth.
Common side effects occurring in 
1-10 in 100 users:
Constipation, blurred vision, nausea, 
indigestion, e.g., sensation of a full 
stomach, abdominal pains, burping, 
heartburn and stomach discomfort.
Uncommon side effects occurring in 
1-10 in 1,000 users:
Urinary tract or bladder infection, 
drowsiness and tiredness, changes in 
sense of taste, dryness/irritation in the eyes, 
throat, skin or nose, difficulty in passing 
urine, heartburn, gastroesophageal reflux, 
edema of the lower part of the leg.
Rare side effects occurring in 1-10 in 
10,000 users:
Intestinal obstruction, urinary retention, 
severe constipation, dizziness, 
headache, vomiting, itching, rash.
Very rare side effects occurring in less 
than one user in 10,000:
Hallucinations, confusion, allergic rash.
Side effects of unknown frequency:
•	 Changes in electrical conductivity of 

the heart (changes in ECG), irregular 
heart rhythm, palpitations, rapid pulse

•	 Decreased appetite, high potassium 
levels in the blood, which may cause 
an abnormal heart rhythm

•	 High intraocular pressure
•	 Voice disorder
•	 Liver dysfunction
•	 Muscle weakness
•	 Kidney dysfunction
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.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or 
by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and 

any other medicine should be kept in a 
safe 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.

•	 Store in a dry place, below 25°C.
•	 Do not discard medicines in the 

wastewater or waste bin. Ask the 
pharmacist how to dispose of unused 
medicines. These measures will help 
to protect the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, 
the medicine also contains:
Solifenacin Teva 5 mg:
Microcrystalline cellulose, lactose, 
crospovidone, povidone, magnesium 
stearate, silica colloidal anhydrous, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, 
macrogol/PEG 3350, talc, iron oxide 
yellow.
Each tablet contains 78 mg lactose.
Solifenacin Teva 10 mg:
Microcrystalline cellulose, lactose, 
crospovidone, povidone, magnesium 
stearate, silica colloidal anhydrous, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, 
macrogol/PEG 3350, talc, carmine, iron 
oxide yellow, iron oxide red.
Each tablet contains 78 mg lactose.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Solifenacin Teva 5 mg: Yellowish-
yellow, round, film-coated tablet. ‘S5’ 
appears on one side of the tablet and 
‘TEVA’ on the other. Each package 
contains 30 tablets packed in blisters.
Solifenacin Teva 10 mg: Pinkish-pink, 
round, film-coated tablet. ‘S10’ appears 
on one side of the tablet and ‘TEVA’ on 
the other. Each package contains 30 
tablets packed in blisters.
Name of Manufacturer and License 
Holder and its Address: 
Teva Pharmaceutical Industries Ltd., 
P.O.B. 3190, Petah-Tikva.
This leaflet was revised in December 2020.
Registration number of the medicine in 
the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
Solifenacin Teva 5 mg:	  150.22.33626
Solifenacin Teva 10 mg: 150.23.33620

SOLI TAB PL SH 110820 SOLI TAB PL SH 110820

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

الأمر ذلك‮.‬
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال سوليفيناسين تيڤع قد يسبب 
أعراضاً جانبيةً عند بعض المستعملين. لا تندهش من 
قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
يجب التوقف عن الإستعمال والتوجه للطبيب إذا:

يظهر رد فعل تحسسي جلدي الذي يتجلى بوذمات تحت 
التنفسية  الطرق  في  ويترافق بصعوبات  الجلد  سطح 

.)Angioedema( ـ عرض يسمى وذمة وعائية
يجب مراجعة الطبيب حالاً إذا: 

كنت تعاني من نوبة تحسسية أو رد فعل جلدي شديد 
)مثلاً حويصلات وتقشر للجلد(.

 )very common( ًجدا شائع  جانبي  عرض 
يظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:

جفاف في الفم.
أعراض جانبية شائعة )common( تظهر لدى 

10-1 مستعملين من بين 100:
إمساك، تشوش الرؤية، غثيان، عسر هضم مثل الشعور 
بإمتلاء البطن، آلام في البطن، تجشؤات، حرقان وإنزعاج 

في البطن.
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( تظهر 

لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:
إلتهاب في المسالك البولية أو في المثانة البولية، نعاس 
وإرهاق، تغيرات في حاسة التذوق، جفاف/تهيج في 
العينين، في الحنجرة، في الجلد أو في الأنف، صعوبة 
الجزء  في  مريئي، وذمة  التبول، حرقان، إرتداد  في 

السفلي من الرجل.
لدى 1-10  نادرة )rare( تظهر  جانبية  أعراض 

مستعملين من بين 10,000:
البول، إمساك شديد، دوار،  الأمعاء، إحتباس  إنسداد 

صداع، تقيؤات، حكة، طفح.
جداً )very rare( تظهر  نادرة  جانبية  أعراض 

لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000:
هذيان، إرتباك، طفح تحسسي.

أعراض جانبية شيوعها غير معروف:
في  للقلب )تغير  الكهربائي  التوصيل  في  تغيرات  	•
ECG(، عدم إنتظام نظم القلب، ضربات قلب قوية، 

نبض سريع
إنخفاض في الشهية للطعام، نسب مرتفعة للپوتاسيوم  	•

في الدم التي قد تؤدي إلى عدم سلامة نظم القلب
ضغط مرتفع داخل العين 	•

إضطراب في الصوت 	•
إضطراب في الأداء الوظيفي للكبد 	•

ضعف عضلي 	•
إضطراب في الأداء الوظيفي للكلى  	•

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية 

الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  عقب علاج 
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

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر  	•
ً‮ ‬عن متناول أيدي‮ ومجال رؤية  في‮ ‬مكان مغلق بعيدا
‬الأطفال و/أو الرضع،‮ ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ 
لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية  	•
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير 
تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب التخزين في مكان جاف، دون 25 درجة  	•
مئوية.

لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو النفايات. إسأل  	•
الصيدلي عن كيفية إتلاف أدوية ليست قيد الإستعمال. 

هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

سوليفيناسين تيڤع 5 ملغ:
Microcrystalline cellulose, lactose, 
crospovidone, povidone, magnesium 
stearate, silica colloidal anhydrous, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, 
macrogol/PEG 3350, talc, iron oxide 
yellow.

يحتوي كل قرص على 78 ملغ لكتوز.
سوليفيناسين تيڤع 10 ملغ:

Microcrystalline cellulose, lactose, 
crospovidone, povidone, magnesium 
stearate, silica colloidal anhydrous, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, 
macrogol/PEG 3350, talc, carmine, 
iron oxide yellow, iron oxide red.

يحتوي كل قرص على 78 ملغ لكتوز.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

مائل  لونه  قرص  ملغ:   5 تيڤع  سوليفيناسين 
على جانب  للإصفرار ـ أصفر، دائري، مطلي. يظهر 
واحد ׳S5׳ وعلى الجانب الثاني TEVA. تحتوي كل 

علبة على 30 قرصاً معبأة ضمن لويحات.
مائل  لونه  10 ملغ: قرص  تيڤع  سوليفيناسين 
جانب  على  للزهري ـ وردي، دائري، مطلي. يظهر 
واحد ׳S10׳  وعلى الجانب الثاني TEVA. تحتوي 

كل علبة على 30 قرصاً معبأة ضمن لويحات.
إسم المنتج وصاحب الامتياز وعنوانه:

الطبية م.ض‮.‬،‮ ‬‬ص.ب‮.  والمستحضرات  للأدوية  تيڤع 
،‮‬3190 ‬پيتح ــ تكڤا.

تم إعداد هذه النشرة في كانون الأول 2020.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 

الصحة:
سوليفيناسين تيڤع 5 ملغ:   150.22.33626
سوليفيناسين تيڤع 10 ملغ: 150.23.33620

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

مخصص لكلا الجنسين.

تتمة




