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

פרסוגרל - תרימה 10 מ"ג
טבליות מצופות

חומר פעיל
.(prasugrel 10 mg( כל טבלייה מצופה מכילה: פרסוגרל 10 מ"ג

2 סעיף "מידע חשוב על חלק  ואלרגניים ראה פרק  למידע על מרכיבים בלתי פעילים 
מהמרכיבים של התרופה" ופרק 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.

להם  להזיק  עלולה  היא  לאחרים.  אותה  אל תעביר  עבורך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 
אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

פרסוגרל - תרימה 10 מ"ג אינו מיועד לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 כיוון שאין 
מידע לגבי היעילות והבטיחות של התרופה בקבוצת גיל זו.

למה מיועדת התרופה?. 1
של  למניעה  מיועד  אצטילסלצילית,  חומצה  עם  בשילוב  מ"ג,   10 תרימה   - פרסוגרל 
אירועים אתרותרומבוטיים בחולים עם תסמונת כלילית חריפה )תעוקת חזה בלתי יציבה, 
אוטם חריף של שריר הלב( העוברים צנתור ראשוני או מתוכנן, עם או בלי תומכן )סטנט(.

קבוצה תרפויטית: מעכבי הצמתת טסיות דם.
לפני השימוש בתרופה. 2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה  	

גרד,  פריחה,  בצורת  להופיע  יכולה  אלרגית  תגובה   .)6 פרק  )ראה  התרופה 
נשימה. אם אתה חווה אחת מתופעות אלו  קוצר  או  והשפתיים  התנפחות הפנים 

ספר לרופא מייד.
אתה סובל מדימום פעיל )כגון דימום מכיב במערכת העיכול(. 	
	 .(TIA( סבלת בעבר משבץ מוחי או אירוע מוחי חולף
אתה סובל ממחלת כבד חמורה. 	

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

יש לך סיכון מוגבר לדימומים כגון: 	
מכיוון 	  ליום  טבלייה(  )חצי  מ"ג   5 של  מינון  לך  ירשום  הרופא   .75 גיל  מעל  אתה 

שחולים אלה מצויים בסיכון גבוה יותר לדימום.
סבלת מפציעה חמורה לאחרונה.	 
עברת ניתוח לאחרונה )כולל ניתוחי שיניים מסוימים(.	 
סבלת לאחרונה מדימום או שיש לך דימום חוזר בקיבה או במעי )כולל כיב קיבה או 	 

פוליפ במעי(.
 	 - פרסוגרל  ליום של  מ"ג   5 מינון של  לך  ירשום  ק"ג. הרופא  מ-60  נמוך  משקלך 

תרימה )חצי טבלייה(.
אתה סובל ממחלת כליות או ליקוי מתון בתפקוד הכבד.	 
אתה נוטל תרופות נוספות )ראה סעיף "תגובות בין תרופתיות"(.	 
אתה מתכנן לעבור ניתוח )כולל פרוצדורות בשיניים( בשבעת הימים הקרובים. ייתכן 	 

שהרופא ינחה אותך להפסיק זמנית את נטילת פרסוגרל - תרימה עקב סיכון מוגבר 
לדימומים.

חווית תגובה אלרגית )רגישות יתר( לקלופידוגרל או לכל תכשיר אחר המונע הצמתת  	
גרד,  פריחה,  הכוללת  אלרגית  תגובה  וחווית  - תרימה  פרסוגרל  נטלת  אם  טסיות. 

התנפחות של הפנים והלשון או קוצר נשימה - יש ליצור קשר עם הרופא מייד.

בזמן הטיפול בפרסוגרל - תרימה:
	  thrombotic( אם אתה חווה תופעת לוואי הנקראת ארגמנת של קרישה וחסר טסיות

העור  לפני  מתחת  קטנות  וחבורות  חום  הכוללת   )thrombocytopenic purpura

שנראות כנקודות אדומות קטנות, עם או בלי עייפות קיצונית בלתי מוסברת, בלבול, 
הצהבה של העור או העיניים - יש לפנות לרופא מייד! )ראה פרק 4 - "תופעות לוואי"(.

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:
קלופידוגרל )תרופה המונעת הצמתת טסיות(. 	
וארפרין )תרופה נוגדת קרישה(. 	
איבופרופן,  	 )כגון  ובחום  בכאב  לטיפול  סטרואידים  שאינן  דלקת  נוגדות  תרופות 

נפרוקסן, אטוריקוקסיב(.
נטילה בו זמנית של תרופות אלה עם פרסוגרל - תרימה עלולה להגביר את הסיכון 

לדימום.
ספר לרופא אם אתה נוטל מורפין או תרופות אחרות ממשפחת האופיואידים )לטיפול  	

בכאב חמור(.
ניתן ליטול תרופות נוספות יחד עם פרסוגרל - תרימה רק אם הרופא אישר לך ליטול 

אותן.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול פרסוגרל - תרימה עם או ללא מזון.
היריון והנקה

אם את בהיריון, מניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת היריון, עלייך להתייעץ עם 
הרופא או עם הרוקח לפני נטילת התרופה.

ספרי לרופא אם נכנסת להיריון או אם את מתכננת היריון בזמן שאת נוטלת פרסוגרל - 
לגבי התועלת של  הרופא  עם  התייעצות  אחרי  רק  את התרופה  ליטול  עלייך  תרימה. 

התרופה והסיכונים האפשריים לעובר.
נהיגה ושימוש במכונות

סביר שפרסוגרל - תרימה לא ישפיע על יכולת הנהיגה או על יכולת הפעלת המכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

פרסוגרל - תרימה מכיל לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שאתה סובל מאי סבילות 
לסוכרים מסוימים, צור קשר עם הרופא טרם נטילת פרסוגרל - תרימה.

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

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש ליטול את הטבלייה בערך באותו הזמן מדי יום.

ניתן לחצות בקו החצייה. 
אין מידע לגבי כתישה/לעיסה.

בתקופת הטיפול בתכשיר זה, יש להיות תחת מעקב רפואי.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך כיוון שאתה או הילד בסיכון 

מוגבר לדימום.
אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא!

מייד כשנזכרת. אם שכחת  ליטול מנה  יש  זו בזמן הדרוש  ליטול תרופה  אם שכחת 
ליטול את התרופה במשך יום שלם, קח את המנה הבאה בזמן הרגיל למוחרת, אך בשום 

אופן אין ליטול שתי מנות באותו יום!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 
הרופא או עם הרוקח. אם הפסקת לקחת את התרופה מוקדם מדי, הסיכון להתקף לב 

עלול להיות גבוה יותר.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב 

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

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

אחת מהן.
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם:

אתה סובל מהתסמינים הבאים: 	
חוסר תחושה פתאומי או חולשה של הזרוע, הרגל או הפנים - במיוחד אם חוסר 	 

התחושה רק בצד אחד של הגוף.
בלבול פתאומי, קושי בדיבור או בהבנת אחרים.	 
קושי פתאומי בהליכה או איבוד שיווי משקל או קואורדינציה.	 
סחרחורת פתאומית או כאב ראש חמור ופתאומי ללא סיבה ידועה.	 

כל התסמינים האלה עלולים להעיד על שבץ. שבץ הוא תופעת לוואי לא נפוצה של 
.(TIA( פרסוגרל - תרימה במטופלים שמעולם לא חוו שבץ מוחי או אירוע מוחי חולף

בגוון  	 עגולות קטנות  כנקודות  להראות  וחבורות שעשויות  חום  אתה מבחין בהופעת 
מוסברת,  בלתי  קיצונית  בעייפות  מלווה  להיות  עלולה  העור. התופעה  פני  על  אדום 
בבלבול ובהצהבה של העור או של העיניים )ראה פרק 2 - "לפני השימוש בתרופה"(.

אתה מבחין בפריחה, בגרד, בהתנפחות של הפנים, של השפתיים/הלשון או בקוצר  	
נשימה. תסמינים אלה יכולים להצביע על תגובה אלרגית חמורה )ראה פרק 2 - "לפני 

השימוש בתרופה"(.
ספר לרופא מייד אם אתה חווה אחד מן התסמינים הבאים: 	

דם בשתן.	 
דימום מפי הטבעת, דם בצואה או שצואתך שחורה.	 
אתה חווה דימום בלתי נשלט, לדוגמה דימום מחתך או מפצע.	 

התסמינים האלה יכולים להעיד על דימום שהוא תופעת הלוואי הנפוצה ביותר בשימוש 
בפרסוגרל - תרימה. דימום חמור לעומת זאת מופיע לעיתים רחוקות, אך הוא מסכן 

חיים.
תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:

דימום בקיבה או במעי. 	
דימום מאתר הזרקה. 	
דימום מהאף. 	
פריחה עורית. 	
	 .(ecchymoses( הופעה של חבורות ובפרט חבורות קטנות ואדומות על העור
דם בשתן. 	
שטפי דם )דימום מתחת לעור באתר הזרקה או דימום לתוך שריר שגורם לנפיחות(. 	
רמות נמוכות של המוגלובין או תאי דם אדומים בדם )אנמיה(. 	
חבורות. 	

תופעות לוואי שאינן שכיחות - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
תגובה אלרגית )פריחה, גרד, התנפחות של השפתיים או הלשון, קוצר נשימה(. 	
דימום ספונטני מהעין, מפי הטבעת, מהחניכיים או בבטן )מסביב לאיברים פנימיים(. 	
דימום לאחר ניתוח. 	
שיעול דמי. 	
צואה דמית. 	

תופעות לוואי נדירות - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000:
רמה נמוכה של טסיות בבדיקת דם. 	
שטפי דם תת עוריים )דימום תחת העור הגורם לנפיחות(. 	

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

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי   תופעות 

(www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור
safety@trima.co.il :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. אין לגרום 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-יש לאחסן מתחת ל
להיפטר  	 איך  הרוקח  את  שאל  הביתי.  האשפה  לפח  או  לביוב  תרופות  להשליך  אין 

מתרופות שאינן נחוצות עוד - זה יסייע להגן על הסביבה.
מידע נוסף. 6

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Tablet core: lactose, hydroxypropyl cellulose, croscarmellose sodium, 

glycerol dibehenate, sodium laurilsulfate.

Tablet coating: polyvinyl alcohol (E1203), talc (E553b), titanium dioxide 

(E171), glycerol monocaprylocaprate (type 1), sodium laurilsulfate, iron 

oxide yellow (E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
הטבלייה  של  האחד  בצידה  צידיה.  בשני  קמורה  צהוב,  בצבע  עגולה  מצופה  טבלייה 

מוטבע B23 ובצידה השני של הטבלייה קו חצייה.
גודל אריזות: 14, 28, 30, 56, 60, 90 טבליות מצופות ארוזות בבליסטרים )מגשיות(. 

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום וכתובתו: תרימה תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, מעברות 

4023000, ישראל.

שם היצרן וכתובתו:
Gedeon Richter 99-105 Cuza Voda Street, 540306, Targu-Mures, Romania

נערך באוגוסט 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

17	-	7-	6		7-99

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

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

پراسوچريل - تريما 10 ملغ
أقراص مطليةّ

المادة الفعالة
.(prasugrel 10 mg( يحتوي كلّ قرص مطليّ على: پراسوچريل 10 ملغ

للحصول على معلومات عن المركّبات غير الفعاّلة ومسببّات الحساسية انظر الفصل 2 البند "معلومات 
هامّة عن بعض مركّبات الدواء" والفصل 6 - "معلومات إضافيةّ".

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

لقد وُصف هذا الدواء من أجل علاجك. لا تعطه للآخرين. قد يضرّهم حتىّ لو بدا لك أنّ حالتهم الطبية 
مشابهة.

پراسوچريل - تريما 10 ملغ غير مخصص للأولاد والمراهقين الذين سنهّم دون الـ 18 سنة لعدم توفرّ 
معلومات حول نجاعة وسلامة استعمال الدواء لدى هذه الفئة العمرية.

لأي غرض مخصّص الدواء؟1. 
پراسوچريل - تريما 10 ملغ، بالدمج مع حمض الأسيتيل ساليسيليك، مخصّص لمنع الأحداث الخُثاريةّ الشريانيةّ 
)العصيديةّ( لدى المرضى الذين يعانون من متلازمة الشريان التاجيّ الحادّة )الذبحة الصدريةّ غير المستقرّة، 

احتشاء عضلة القلب الحادّ( والذين يخضعون لقسطرة أوّليةّ أو مخطّط لها، مع أو بدون دعامة )ستينت(.
الفصيلة العلاجيةّ: مثبطّات تكدُّس الصفائح الدمويةّ.

قبل استعمال الدواء2. 
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كانت لديك حساسية )أرجيّ( للمادة الفعالة أو لأيٍّ من المركّبات الأخرى التي يحتوي عليها الدواء  	
)انظر الفصل 6(. قد يظهر ردّ الفعل التحسّسيّ على شكل طفح جلديّ، حكّة، انتفاخ الوجه والشفتين 

أو ضيق التنفسّ. إذا شعرت بأحد هذه الأعراض فأخبر الطبيب فورًا.
كنت تعاني من نزيف دمويّ نشط )مثل نزيف دمويّ من قرحة في الجهاز الهضميّ(. 	
	 .(TIA( عانيت في الماضي من سكتة دماغيةّ أو حدث دماغي عابر
كنت تعاني من مرض خطير في الكبد. 	

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

وُجد لديك خطر متزايد لحدوث أنزفة، مثل: 	
كان عمرك فوق 75 سنة. سيصف لك الطبيب جرعة دوائية من 5 ملغ )نصف قرص( في اليوم لأن 	 

هؤلاء المرضى أكثر عرضةً لخطر حدوث أنزفة.
عانيت مؤخرًا من إصابة خطيرة.	 
خضعت مؤخرًا لعمليةّ جراحيةّ )بما في ذلك جراحات معينّة متعلقّة بطبّ الأسنان(.	 
أصُبت مؤخرًا بنزيف دمويّ أو إذا كان لديك نزيف دمويّ متكرّر في المعدة أو في الأمعاء )بما في 	 

ذلك قرحة المعدة أو سليلة في المعي(.
كان وزنك أقل من 60 كغم. سيصف لك الطبيب جرعة دوائية من 5 ملغ في اليوم من پراسوچريل 	 

- تريما )نصف قرص(.
كنت تعاني من مرض كلويّ أو من خلل معتدل في وظيفة الكبد.	 
كنت تستعمل أدوية أخرى )انظر البند "التفاعلات بين الأدوية"(.	 
القريبة. 	  السبعة  الأيام  في  الأسنان(  في  إجراءات  ذلك  في  )بما  جراحية  لعملية  للخضوع  تخطط   كنت 

قد يرشدك الطبيب إلى التوقف مؤقتاً عن استعمال پراسوچريل - تريما بسبب الخطر المتزايد لحدوث أنزفة.
عايشت ردّ فعل تحسّسيّ )فرط الحساسيةّ( لكلوپيدوچريل أو لأيّ مستحضر آخر يمنع تكدّس الصفيحات  	

الدموية. إذا استعملت پراسوچريل - تريما وعايشت ردّ فعل تحسّسيّ يشمل الطفح الجلديّ، الحكّة، انتفاخ 
الوجه واللسان أو ضيق التنفسّ - فيجب الاتصّال بالطبيب فورًا.

خلال فترة العلاج بپراسوچريل - تريما:
	  thrombotic thrombocytopenic( إذا عايشت عرضًا جانبيًّا يسمّى فرفرية نقص الصفيحات التخثرية

purpura( ويشمل الحمّى والكدمات الصغيرة تحت سطح الجلد، التي تبدو كنقاط حمراء صغيرة، مع أو 

بدون تعب شديد غير مفسّر، ارتباك، اصفرار الجلد أو العينين - يجب التوجّه فورًا إلى الطبيب! )انظر 
الفصل 4 - "الأعراض الجانبيةّ"(.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات 

غذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. خاصةً إذا كنت تستعمل:
كلوپيدوچريل )دواء يمنع تكدّس الصفيحات الدموية(. 	
وارفارين )دواء مضاد للتخثر(. 	
أدوية مضادة للالتهاب لاستيرويدية لعلاج الألم والحمى )مثل: إيبوپروفين، ناپروكسين، إيتوريكوكسيب(. 	

استعمال هذه الأدوية بالتزامن مع پراسوچريل - تريما قد يزيد من خطر حدوث نزيف دموي.
أخبر الطبيب إذا كنت تستعمل المورفين أو أدوية أخرى من فصيلة الأفيونيات )لعلاج الألم الشديد(. 	

يمكن استعمال أدوية أخرى بالتزامن مع پراسوچريل - تريما فقط إذا صادق الطبيب لك على استعمالها.
استعمال الدواء والطعام

يمكن استعمال پراسوچريل - تريما مع الطعام أو بدونه.
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملاً، مرضعة، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، فعليك استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل 
تناول الدواء.

أخبري الطبيب إذا حملت أو إذا كنت تخططين للحمل خلال فترة استعمال پراسوچريل - تريما. عليك 
استعمال الدواء فقط بعد استشارة طبيبك بالنسبة للفائدة من الدواء وللمخاطر المحتملة على الجنين. 

السياقة واستعمال الماكينات
من المرجح ألّا يؤثر پراسوچريل - تريما على قدرتك على السياقة أو على القدرة على تشغيل الماكينات. 

معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء
يحتوي پراسوچريل - تريما على لاكتوز. إذا أخبرك طبيبك بأنك تعاني من عدم تحمّل لسكريات معينة، 

فاتصل بطبيبك قبل استعمال پراسوچريل - تريما.
كيف تستعمل الدواء؟	. 

يجب استعمال المستحضر دائمًا وفق تعليمات الطبيب. عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن 
متأكدًا من الجرعة الدوائيةّ ومن كيفيةّ العلاج بالمستحضر.

الجرعة الدوائيةّ وكيفيةّ العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط.
يمُنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.

يجب تناول القرص في نفس الوقت تقريباً كلّ يوم.
يمكن الشطر في خطّ الشطر.

لا توجد معلومات حول السحق/المضغ.
خلال فترة العلاج بهذا المستحضر، يجب أن تخضع للمتابعة الطبيّةّ.

إذا تناولتَ بالخطأ جرعة دوائيةّ أكبر أو إذا قام ولد ببلع الدواء عن طريق الخطأ، فتوجّه فورًا إلى الطبيب 
أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك عبوّة الدواء لأنكّ معرّض أنت أو الولد بشكل أكبر 

لخطر حدوث نزيف دمويّ.
لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب فيجب أن تتناول جرعة فور تذكّرك. إذا نسيت تناول الدواء 
تناول  بتاتاً  التالي، لكن لا يجوز  اليوم  الوقت الاعتياديّ في  القادمة في  الجرعة  فتناول  لمدّة يوم كامل، 

جرعتين في نفس اليوم!
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحية، فلا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب أو 
الصيدليّ. إذا توقفّت عن استعمال الدواء قبل الأوان، فقد يزداد خطر الإصابة بنوبة قلبيةّ.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! افحص المُلصق وتأكّد من الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها دواءً. ضع 
النظّارات الطبيّةّ إذا كنت بحاجة إليها.

إذا توفرّت لديك أسئلة إضافيةّ حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب أو الصيدليّ.
الأعراض الجانبيةّ	. 

مثل كلّ دواء، قد يؤدّي استعمال پراسوچريل - تريما إلى حدوث أعراض جانبيةّ عند بعض المستعملين.
لا تندهش عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. قد لا تعاني من أيّ واحد منها.

يجب التوجّه إلى الطبيب بأسرع وقت ممكن إذا:
كنت تعاني من الأعراض التالية: 	

خدر بشكل فجائيّ أو ضعف في الذراع، الرجل أو الوجه - خاصّةً إذا كان الإحساس بالخدر في جانب 	 
واحد فقط من الجسم.

ارتباك فجائي، صعوبة في الكلام )النطق( أو في فهم الآخرين.	 
صعوبة فجائية في المشي أو فقَْد التوازن أو التناسق الحركيّ.	 
دوار فجائي أو صداع شديد وفجائي من غير سبب معلوم.	 

P00001622   

0
8
2
3
A

 

PIL-0823-03

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:safety%40trima.co.il?subject=


PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Prasugrel - Trima 10 mg
Film-coated tablets

Active ingredient
Each film-coated tablet contains: prasugrel 10 mg

For information regarding inactive ingredients and allergens, see section 
2 under “Important information about some of the ingredients of the 
medicine” and section 6 - “Additional information”.

Read the entire leaflet carefully before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. If you have additional 
questions, refer to the doctor or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for your treatment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their medical 
condition is similar.

Prasugrel - Trima 10 mg is not intended for children and adolescents 
under the age of 18, since no information is available regarding the 
efficacy and safety of this medicine in this age group.

1. What is the medicine intended for?
Prasugrel - Trima 10 mg in combination with acetylsalicylic acid is intended 
for prevention of atherothrombotic events in patients with acute coronary 
syndrome (unstable angina pectoris, acute myocardial infarction) who are 
undergoing primary or planned catheterization with or without a stent.

Therapeutic class: platelet aggregation inhibitors.

2. Before using the medicine
Do not use this medicine if:

 	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the 
additional ingredients the medicine contains (see section 6).  
An allergic reaction may occur as a rash, itch, swelling of the face and 
lips or shortness of breath. If you experience any of these effects, 
inform your doctor immediately.

 	 You have active bleeding (such as bleeding from an ulcer in your 
digestive system).

 	 You have previously had a stroke or a transient ischemic attack (TIA).
 	 You have severe liver disease.

Special warnings regarding the use of the medicine
Before treatment with Prasugrel - Trima, inform the doctor if:
 	 You have an increased risk for bleeding, for example:
	 You are over 75 years old. Your doctor will prescribe a dose of 5 mg 

(half a tablet) per day for you, since there is a greater risk for bleeding 
in these patients.

	 You have recently been severely injured.
	 You have recently had an operation (including certain dental 

surgeries).
	 You have recently had bleeding or you have recurring bleeding in the 

stomach or the intestine (including a gastric ulcer or an intestinal polyp).
	 You weigh less than 60 kg. Your doctor will prescribe a dose of 5 mg 

(half a tablet) per day of Prasugrel - Trima for you.
	 You have a kidney disease or moderate liver function impairment.
	 You are taking additional medicines (see the section “Drug 

interactions”).
	 You are planning to undergo surgery (including dental procedures) in 

the next seven days. Your doctor may instruct you to temporarily stop 
taking Prasugrel - Trima due to increased risk for bleeding.

 	 You have had an allergic reaction (hypersensitivity) to clopidogrel or to any 
other platelet aggregation inhibitor. If you have taken Prasugrel - Trima 
and have had an allergic reaction including rash, itch, swelling of the face 
and tongue or shortness of breath – contact your doctor immediately.

During treatment with Prasugrel - Trima:
 	 If you experience a side effect called thrombotic thrombocytopenic 
purpura (TTP), which includes fever and small bruises under the skin 
which look like small red dots, with or without unexplained extreme 
fatigue, confusion, yellowing of the skin or eyes – contact the doctor 
immediately! )See section 4 - “Side effects”(.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and food supplements, tell the doctor or 
the pharmacist. Especially if you are taking:
 	 Clopidogrel (platelet aggregation inhibitor).
 	 Warfarin (anticoagulant medicine).
 	 Nonsteroidal anti-inflammatory agents for treating pain and fever (e.g.: 
ibuprofen, naproxen, etoricoxib).
Taking these medicines concurrently with Prasugrel - Trima may 
increase your risk for bleeding.

 	 Inform the doctor if you are taking morphine or other medicines of the 
opioid group (for treatment of severe pain).

Additional medicines may be taken together with Prasugrel - Trima only 
if your doctor approved them for you.

Use of the medicine and food
Prasugrel - Trima may be taken with or without food. 

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, breastfeeding, think you might be pregnant or are 
planning to become pregnant, consult your doctor or pharmacist before 
taking this medicine.
Inform the doctor if you become pregnant or if you are planning to become 
pregnant while taking Prasugrel - Trima. You should take the medicine 
only after consulting with your doctor about the benefit of the medicine and 
the possible risks to the fetus. 

Driving and operating machinery
Prasugrel - Trima will probably not affect your ability to drive or to operate 
machinery.

Important information about some of the ingredients of the medicine
Prasugrel - Trima contains lactose. If you have been told by your doctor 
that you have an intolerance to certain types of sugars, contact your 
doctor before taking Prasugrel - Trima.

	. How should you use the medicine?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and 
how to use the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined only by the doctor.
Do not exceed the recommended dose.
Take the tablet at about the same time every day.
The tablet can be halved at the score line. 
There is no information about crushing/chewing. 
During treatment with this preparation, you should be under medical 
supervision.
If you accidentally took a higher dose or if a child accidentally swallowed 
the medicine, immediately refer to a doctor or a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you, as you or the child may 
have an increased risk for bleeding.
Do not induce vomiting without an explicit instruction from the doctor!
If you have forgotten to take this medicine at the required time, take 
a dose as soon as you remember. If you have forgotten to take the 

medicine for an entire day, take the next dose at the usual time the next 
day, but do not take two doses on the same day under any circumstances!
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 the doctor or pharmacist. If you stop 
taking the medicine too soon, you may be at a higher risk for a heart 
attack. 

Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
every time you take the medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding the use of the medicine, 
consult the doctor or the pharmacist.

	. Side effects
As with any medicine, using Prasugrel - Trima may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not experience any of them.
Tell the doctor as soon as possible if:
 	 You have the following symptoms:
	 Sudden numbness or weakness of the arm, leg or face – especially if 

the numbness is only on one side of the body.
	 Sudden confusion, difficulty speaking or understanding others.
	 Sudden difficulty in walking or loss of balance or co-ordination.
	 Sudden dizziness or a sudden severe headache for no known reason.
All of these symptoms may indicate a stroke. A stroke is an uncommon 
side effect of Prasugrel - Trima in patients who have never experienced 
a stroke or transient ischemic attack (TIA).

 	 You notice the appearance of fever and bruises that may appear as 
small, red, round dots on the skin. This effect may be accompanied by 
unexplained extreme fatigue, confusion and yellowing of the skin or 
eyes (see section 2 – “Before using the medicine”).

 	 You notice a rash, itch, swelling of the face, lips/tongue or shortness of 
breath. These symptoms may indicate a severe allergic reaction (see 
section 2 – “Before using the medicine”).

 	 Inform the doctor immediately if you experience any of the following 
symptoms:
	 Blood in the urine.
	 Anal bleeding, blood in the stool or black stool.
	 You are experiencing uncontrolled bleeding, such as bleeding from a 

cut or a wound.
These symptoms may indicate bleeding, which is the most common side 
effect of using Prasugrel - Trima. Severe bleeding, on the other hand, 
occurs rarely, but is life-threatening.

Common side effects - side effects that occur in 1-10 out of 100 users:
 	 Gastric or intestinal bleeding.
 	 Bleeding from an injection site.
 	 Nose bleeds.
 	 Skin rash.
 	 Appearance of bruises on the skin, especially small red bruises 
(ecchymoses).

 	 Blood in the urine.
 	 Hematomas (bleeding under the skin at an injection site or bleeding into 
a muscle that causes swelling).

 	 Low levels of hemoglobin or low red blood cells count in the blood 
(anemia).

 	 Bruises.

Uncommon side effects - side effects that occur in 1-10 out of 1,000 
users:
 	 An allergic reaction (rash, itching, swelling of the lips or tongue, 
shortness of breath).

 	 Spontaneous bleeding from the eye, anus, gums or stomach (around 
internal organs).

 	 Post-operative bleeding.
 	 Coughing blood.
 	 Bloody stool.

Rare side effects - side effects that occur in 1-10 out of 10,000 users:
 	 Low level of platelets in a blood test.
 	 Subcutaneous hematomas (bleeding under the skin that causes 
swelling).

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, consult your 
doctor.

Reporting side effects
Side effects may be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link “Report side effects due to medicinal treatment” found on the Ministry 
of Health website homepage (www.health.gov.il), which will direct you to 
the online form for reporting side effects, or by clicking on the following 
link: https://sideeffects.health.gov.il
You can also report to the email: safety@trima.co.il

5. How to store the medicine?
 	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in 
a closed place out of the reach and sight of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without an explicit instruction 
from 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.

 	 Store below 25°C.
 	 Do not discard medicines in the wastewater or a domestic trash can. Ask 
the pharmacist how to dispose of medicines no longer in use - this will 
help to protect the environment.

6. Additional information
In addition to the active ingredient, the medicine also contains: 
Tablet core: lactose, hydroxypropyl cellulose, croscarmellose sodium, 
glycerol dibehenate, sodium laurilsulfate.

Tablet coating: polyvinyl alcohol (E1203), talc (E553b), titanium dioxide 
(E171), glycerol monocaprylocaprate (type 1), sodium laurilsulfate, iron 
oxide yellow (E172).

What does the medicine look like and what are the contents of the 
package:
A round, yellow, biconvex film-coated tablet. The tablet is debossed with 
B23 on one side and is scored on the other side.
Pack sizes: 14, 28, 30, 56, 60, 90 film-coated tablets packed in blisters. 
Not all pack sizes may be marketed.

Marketing authorization holder’s name and address: Trima Israel 
Pharmaceutical Products Maabarot Ltd., Maabarot 4023000, Israel.

Name and address of the manufacturer: Gedeon Richter 99-105 Cuza 
Voda Street, 540306, Targu-Mures, Romania.

Revised in August 2023 in accordance with the Ministry of Health guidelines.

Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 17	-	7-	6		7-99
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قد تشير جميع هذه الأعراض إلى سكتة دماغية. السكتة الدماغية هي عرَض جانبي غير شائع لپراسوچريل 
.(TIA( تريما لدى متلقيّ العلاج الذين لم يصابوا البتة بسكتة دماغية أو بحدث دماغي عابر -

لاحظت ظهور حمّى وكدمات قد تبدو كنقاط مستديرة صغيرة باللون الأحمر على سطح الجلد. قد يكون  	
هذا العرض مصحوباً بتعب شديد غير مفسّر، بارتباك، وباصفرار الجلد أو العينين )انظر الفصل 2 - 

"قبل استعمال الدواء"(.
لاحظت ظهور طفح جلدي، حكة، انتفاخ الوجه، الشفتين/اللسان أو ضيق التنفسّ. قد تشير هذه الأعراض  	

إلى رد فعل تحسّسيّ خطير )انظر الفصل 2 - "قبل استعمال الدواء"(.
أخبر الطبيب فورًا إذا عايشت أحد الأعراض التالية: 	

دم في البول.	 
نزيف دموي من فتحة الشرج، دم في البراز أو أنّ برازك أسود اللون.	 
عايشت نزيف دموي غير خاضع للسيطرة، مثلاً نزيف دموي من شقّ أو من جرح.	 

استعمال  عند  شيوعًا  الأكثر  الجانبي  العرض  وهو  دموي  نزيف  وجود  على  الأعراض  هذه  تدل  قد 
پراسوچريل - تريما. رغم ذلك فإنّ النزيف الدموي الخطير يظهر في أحيان متباعدة، لكنهّ يشكّل خطرًا 

على الحياة.
أعراض جانبيةّ شائعة - أعراض تظهر عند 10-1 مستعملين من بين 100:

نزيف في المعدة أو في المعي. 	
نزيف من موقع الحَقن. 	
نزيف من الأنف )رعاف(. 	
طفح جلديّ. 	
	 .(ecchymoses( ظهور كدمات وبالتحديد كدمات صغيرة وحمراء على الجلد
دم في البول. 	
أورام دموية )نزيف دموي تحت الجلد في موقع الحَقن أو نزيف دموي داخل العضلة مما يسبب الانتفاخ(. 	
مستويات منخفضة للهيموچلوبين أو خلايا الدم الحمراء في الدم )فقر الدم(. 	
رضّات. 	

أعراض جانبيةّ غير شائعة - أعراض تظهر عند 10-1 مستعملين من بين 1,000:
ردّ فعل تحسّسيّ )طفح جلدي، حكّة، انتفاخ الشفتين أو اللسان، ضيق التنفسّ(. 	
نزيف تلقائي من العين، من فتحة الشرج، من اللثة أو في البطن )حول أعضاء داخلية(. 	
نزيف بعد عملية جراحية. 	
سعال دموي. 	
براز دموي. 	

أعراض جانبيةّ نادرة - أعراض تظهر عند 10-1 مستعملين من بين 10,000:
مستوى منخفض للصفائح الدمويةّ في فحص الدم. 	
أورام دموية تحت الجلد )نزيف تحت الجلد يسبب الانتفاخ(. 	

إذا ظهر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، أو إذا كنت تعاني من عرَض جانبيّ لم يذُكر في 
النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيةّ لوزارة الصحّة بواسطة الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ 
 ،)www.health.gov.il( الصحّة  وزارة  لموقع  الرئيسيةّ  الصفحة  في  الموجود  الدوائيّ"  العلاج  عقب 

والذي يوجّه إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن أعراض جانبيةّ، أو عن طريق الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

safety@trima.co.il :يمكن أيضًا التبليغ عبر البريد الإلكتروني
كيف يجب تخزين الدواء؟5. 
 تجنبّ التسمّم! هذا الدواء وأيّ دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد  	

و/أو الأطفال الرضّع ومجال رؤيتهم، وبذلك ستمنع التسمّم. لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من 
الطبيب.

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( المدوّن على العبوّة. يشير تاريخ  	
انتهاء الصلاحيةّ إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

	 .25°C يجب التخزين في درجة حرارة تحت
لا يجوز إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحيّ أو في سلةّ النفايات البيتيةّ. اسأل الصيدليّ عن كيفيةّ  	

التخلصّ من الأدوية التي لم تعد لها حاجة - سيساهم ذلك في حماية البيئة.

معلومات إضافية6ّ. 
بالإضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:

Tablet core: lactose, hydroxypropyl cellulose, croscarmellose sodium, 
glycerol dibehenate, sodium laurilsulfate.

Tablet coating: polyvinyl alcohol (E1203), talc (E553b), titanium dioxide 
(E171), glycerol monocaprylocaprate (type 1), sodium laurilsulfate, iron 
oxide yellow (E172).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:
قرص مطليّ مستدير بلون أصفر، محدبّ من كلا الجانبين. على أحد جانبي القرص مطبوع B23 وعلى 

جانب القرص الآخر يوجد خطّ للشطر.
أحجام العبوّات: 14، 28، 30، 56، 60، 90 قرصًا مطليًّا معبأةً في شرائط )لويحات(. 

قد لا تسُوّق جميع أحجام العبوّات.
اسم صاحب التسجيل وعنوانه: تريما منتجات طبية إسرائيلية معبروت م.ض.، معبروت 4023000، 

إسرائيل.
اسم المنتج وعنوانه:

Gedeon Richter 99-105 Cuza Voda Street, 540306, Targu-Mures, Romania

تمّ تحريرها في آب 2023 وفق تعليمات وزارة الصحّة.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحة: 7-99		6	-7	-	17

من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمّت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، فإنّ الدواء 
مخصّص لكلا الجنسين.
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