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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קרוודילול טבע 6.25 מ״ג
טבליות

כל טבליה מכילה:
קרוודילול 6.25 מ״ג

Carvedilol 6.25 mg

קרוודילול טבע 12.5 מ״ג
טבליות

כל טבליה מכילה:
קרוודילול 12.5 מ״ג

Carvedilol 12.5 mg
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים 
בתכשיר, ראה סעיף 6 – ״מידע נוסף״ וסעיף 2 – 
״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
זה מכיל מידע תמציתי על  עלון  בתרופה. 
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.
למה מיועדת התרופה?  .1

קרוודילול טבע מיועדת לטיפול באי ספיקת לב.
קבוצה תרפויטית:

חוסמי קולטנים מסוג אלפא-1 ובטא.
לפני השימוש בתרופה  .2

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

מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.
או  מצפצופים  בעבר  או שסבלת  סובל   ∙

מאסתמה.
)נפיחות  חמורה  לב  ספיקת  מאי  סובל   ∙
בידיים, בקרסוליים או בכפות הרגליים( 
המטופלת על ידי תרופות הניתנות דרך 

הוריד.
סובל מבעיות בכבד.  ∙

לב  חסם  )לדוגמא:  בלב  מבעיות  סובל   ∙ 
)heart block( או דופק איטי(. קרוודילול 
טבע אינה מתאימה לטיפול בחלק מהחולים 

עם בעיות לב מסוימות.
סובל מלחץ דם נמוך מאוד.  ∙

אם אתה סובל מאחד מהמצבים המוזכרים 
מעלה, אין לקחת את התרופה. אם אינך בטוח, 
היוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת התרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בקרוודילול טבע, ספר לרופא 

אם אתה:
סובל מבעיית ריאות.  ∙

סובל מבעיות בכליות.  ∙
סובל מסוכרת )רמות סוכר גבוהות בדם(.  ∙

מרכיב עדשות מגע.  ∙
דם  כלי  )מחלת  דם  בכלי  מבעיות  סובל   ∙

היקפית(.
סובל או שסבלת בעבר מבעיות בבלוטת   ∙

התריס )תירואיד(.
סובל או שסבלת בעבר מתגובה אלרגית   ∙
חמורה )לדוגמא: נפיחות פתאומית הגורמת 
לקשיי נשימה או בליעה, נפיחות בידיים, 
בכפות הרגליים ובקרסוליים, או פריחה 

חמורה(.
של  טיפול  ועובר  מאלרגיה  סובל   ∙ 
דה-סנסיטיזציה )להפחתת הרגישות לאלרגן 

ידוע(.
סובל מהפרעות בזרימת דם לאצבעות הידיים   ∙

והרגליים )תסמונת ריינו(.
סובל או שסבלת בעבר מבעיה בעור הנקראת   ∙
פסוריאזיס בעקבות נטילת חוסמי קולטנים 

מסוג בטא.
סובל מאנגינה )כאב בחזה( מסוג פרינזמטל.  ∙

סובל מגידול על אחת מבלוטות יותרת הכליה   ∙
)פאוכרומוציטומה(.

אם אחד או יותר ממצבים אלה נכונים לגביך 
או אם אינך בטוח, היוועץ ברופא או ברוקח 

לפני נטילת התרופה.
ילדים ומתבגרים

בילדים  לשימוש  מתאימה  אינה  התרופה 
ובמתבגרים מתחת לגיל 18.

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

קרוודילול טבע עלולה להשפיע על פעילותן של 
תרופות מסוימות. כמו כן, תרופות מסוימות 
עלולות להשפיע על פעילות קרוודילול טבע. 
במיוחד ספר לרופא או לרוקח אם אתה לוקח:

תרופות להורדת לחץ דם וללב כגון: משתנים,   ∙
או  דילטיאזם  )כגון  סידן  תעלות  חוסמי 
מנת  על  הניתנות  תרופות  וראפאמיל(, 
לשלוט על דופק לא סדיר )למשל דיגוקסין, 

אמיודארון(.
תרופות מרוקנות מאגרי קטכולאמין, לדוגמא:   ∙
 ,)MAOIs( רסרפין ומעכבי מונואמין אוקסידאז
כגון איזוקרבוקסיד ופנלזין )לטיפול בדיכאון(.
פלואוקסטין ופארוקסטין )לטיפול בדיכאון(.  ∙
תרופות לטיפול בסוכרת כגון אינסולין או   ∙

מטפורמין.
קלונידין )לטיפול בלחץ דם גבוה, מיגרנה   ∙
וטיפול בהסמקה )flushing( בגיל המעבר 

בנשים(.
ריפאמפיצין )לטיפול בזיהומים(.  ∙

ציקלוספורין או טקרולימוס )לדיכוי המערכת   ∙
החיסונית לאחר השתלות(.

 ,NSAIDs( נוגדי דלקת שאינם סטרואידים  ∙
כגון אספירין, אינדומתאצין ואיבופרופן(.

מרחיבי סימפונות אגוניסטים לקולטני בטא   ∙
וצפצופים  נשימה  )לטיפול בהיצרות כלי 
בעקבות אסתמה או מחלות ריאה אחרות 

)כגון סאלבוטאמול וטרבוטאלין סולפט((.
אדרנלין/אפינפרין )המשמש לטיפול בתגובות   ∙

אלרגיות חמורות(.
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול את התרופה עם הארוחה.
יש להימנע מנטילת התרופה בסמיכות לצריכת 
אשכולית או מיץ אשכוליות. אשכוליות או מיץ 
אשכוליות עלולים לגרום לעלייה ברמות המרכיב 
הפעיל )קרוודילול( בדם ולגרום לתופעות לוואי 

בלתי צפויות.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות אלכוהול בזמן נטילת התרופה. 
זה עלול לגרום לירידה גדולה מדי בלחץ הדם 

ולהגביר את הסיכון לתופעות לוואי.
ניתוחים

אם אתה עומד לעבור ניתוח, ספר לרופא שאתה 
נוטל קרוודילול טבע. חומרי הרדמה מסוימים 
עלולים להוריד את לחץ הדם שלך והוא עלול 

להיות נמוך מדי.
היריון והנקה

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת בהיריון 
או מתכננת להיכנס להיריון, היוועצי ברופא 

שלך טרם נטילת התרופה.
נטילת קרוודילול טבע במהלך ההיריון עלולה 
להזיק לתינוק. אין ליטול קרוודילול טבע אם 
את בהיריון או עלולה להיות בהיריון, אלא 
אם הרופא הנחה אותך. הרופא ידון איתך אם 
עלייך ליטול קרוודילול טבע במהלך ההיריון.
אין להניק במהלך הטיפול בקרוודילול טבע.

נהיגה ושימוש במכונות
אתה עלול לחוש סחרחורת במהלך השימוש 
בתרופה, במיוחד בתחילת טיפול או בשינוי 
טיפול או אם אתה שותה אלכוהול. אם זה קורה 
לך, אין לנהוג, להשתמש בכלים או להפעיל 
מכונות. ספר לרופא שלך אם אתה מבחין 
בתופעות נוספות אשר עלולות להשפיע על 
נהיגה, שימוש בכלים או במכונות בעת נטילת 

התרופה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

קרוודילול טבע מכילה לקטוז. אם נאמר לך על 
ידי הרופא כי אתה סובל מאי-סבילות לסוכרים 
מסוימים, פנה לרופא לפני השימוש בתרופה.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד לפי הוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 
בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
 המינון המקובל ההתחלתי בדרך כלל הוא

3.125 מ״ג )חצי טבליה של 6.25 מ״ג( פעמיים 
המינון  את  יעלה  הרופא  לשבועיים.  ביום 
למנה  עד  שבועות,  כמה  במשך  בהדרגה, 
מקסימלית של 25 מ״ג פעמיים ביום. אם אתה 
שוקל יותר מ- 85 ק״ג, המינון יכול לעלות עד 

50 מ״ג פעמיים ביום.
בהפסקת נטילת התרופה לתקופת זמן ארוכה 
משבועיים, יש ליידע את הרופא. ייתכן שהרופא 
ינחה אותך ליטול שוב את המנה ההתחלתית 
)ראה בסעיף ״אם אתה מפסיק את נטילת 

התרופה״(.
קשישים: בדרך כלל המנה המקסימלית ליום 

הינה 50 מ״ג, במנות מחולקות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את הטבליות עם מעט מים, יש ליטול 
את התרופה עם הארוחה בזמנים קצובים.

6.25 מ״ג: ניתן לחצות את  קרוודילול טבע 
הטבליה בקו חצייה.

12.5 מ״ג: ניתן לחצות את  קרוודילול טבע 
הטבליה בקו חצייה.

אין מידע לגבי כתישה ולעיסה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 

18 שנים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, עלולות 
להופיע התופעות הבאות: דופק איטי, הפסקה 
זמנית של פעילות הסינוס )sinus arrest, מצב 
שבו הדופק איטי מאוד או עוצר(, סחרחורת, 

קוצר נשימה, צפצופים או עייפות חריפה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון 

של בית חולים, והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, יש 
ליטול מנה מייד כשנזכרת. אם זמן נטילת המנה 
הבאה קרוב, דלג על המנה שנשכחה. בשום 

אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
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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
אין להפסיק את נטילת התרופה ללא היוועצות 
ברופא. הפסקת הטיפול תעשה באופן הדרגתי 

במשך תקופה של 1-2 שבועות.
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 בקרוודילול טבע עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 
תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

שלא תסבול מאף אחת מהן.
בהופעת אחת או יותר מהתופעות החמורות 
הבאות, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של 

בית חולים:
תגובה אלרגית חמורה )הסימנים יכולים   ∙
לכלול: נפיחות פתאומית של הגרון, הפנים, 
השפתיים והפה העלולה לגרום לקושי בנשימה 

או בבליעה(.
כאבים בחזה המלווים בקוצר נשימה, הזעה   ∙

ובחילה.
 Sinus( הפסקה זמנית של פעילות הסינוס  ∙
arrest – הסימנים כוללים: דופק איטי מאוד 
או עצירתו(. ייתכן שתרגיש סחרחורת, עייפות 
יוצאת דופן וקוצר נשימה. התופעה עלולה 
להתרחש במיוחד באנשים מעל גיל 65 או 
באנשים הסובלים מבעיות אחרות בקצב הלב.

מתן שתן בתכיפות נמוכה יותר עם נפיחות   ∙
ברגליים, עלול להעיד על בעיה בכליות.

רמת סוכר נמוכה מאוד בדם )היפוגליקמיה(,   ∙
דבר העלול לגרום לפרכוסים או חוסר הכרה.
)אריתמה  חמורות  עוריות  תגובות   ∙
סטיבנס-ג׳ונסון,  תסמונת  מולטיפורמה, 
טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס( יכולות להופיע 
במקרים נדירים מאוד. אדמומיות, המלווה 
לעיתים קרובות בשלפוחיות, עלולה להופיע 
על גבי העור או על קרומים ריריים כגון בתוך 
הפה, באזור איברי המין או העפעפיים. אלו 
יכולים להופיע תחילה ככתמים מעגליים 
לרוב עם שלפוחיות במרכז אשר עלולים 
להתפשט לקילוף נרחב של העור ועלולים 
להיות מסכני חיים. תגובות עוריות חמורות 
אלו מלוות לעיתים בכאב ראש, חום וכאבים 

בגוף )תסמינים דמויי שפעת(.
תופעות לוואי נוספות

– )very common( תופעות לוואי שכיחות מאוד 
תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 

מעשרה:
תחושת סחרחורת, כאב ראש, תחושת חולשה   ∙
ועייפות - תופעות שאינן חמורות ומופיעות 

לרוב בתחילת הטיפול.
בעיות בלב )הסימנים כוללים: כאבים בחזה,   ∙
בזרועות  ונפיחות  נשימה  קוצר  עייפות, 

וברגליים(.
לחץ דם נמוך המתבטא למשל בסחרחורת.  ∙

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

זיהומים בדרכי הנשימה )ברונכיטיס(, בריאות   ∙
)דלקת ריאות(, באף ובגרון )בדרכי נשימה 
עליונות(. הסימנים כוללים: צפצופים, קוצר 

נשימה, לחץ בחזה וכאב גרון.
זיהומים בדרכי השתן )העלולים לגרום לבעיות   ∙

במתן שתן(.
ספירה נמוכה של תאי דם אדומים )אנמיה(,   ∙
הסימנים כוללים: תחושת עייפות, עור חיוור, 

דפיקות לב )פלפיטציות( וקוצר נשימה.
עלייה במשקל.  ∙

עלייה ברמות כולסטרול בדם )נראה בבדיקות   ∙
דם(.

הרעה בשליטה על רמות הסוכר בדם בחולי   ∙
סוכרת.

תחושת דיכאון.  ∙
הפרעות בראייה, כאב או יובש בעיניים עקב   ∙

ירידה בייצור דמעות.
דופק איטי.  ∙

תחושת סחרחורת במעבר למצב עמידה.  ∙
אצירת נוזלים )הסימנים כוללים: נפיחות בכל   ∙
הגוף או בחלקים ממנו, כמו הידיים, כפות 
הרגליים, הקרסוליים והרגליים ועלייה בנפח 

הדם בגוף(.
וברגליים  בזרועות  הדם  במחזור  בעיות   ∙
)הסימנים כוללים: ידיים וכפות רגליים קרות, 
חיוורון, עקצוץ וכאב באצבעות וכאב ברגליים 

המחמיר בהליכה(.
בעיות נשימה.  ∙

בחילה, הקאה, שלשול, כאבי בטן, קשיי   ∙
עיכול.

כאב, ייתכן בכפות הידיים והרגליים.  ∙
– )uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות 
1-10 משתמשים  ב  תופעות שמופיעות 

מתוך 1,000:
הפרעות שינה, התעלפות.  ∙

עקצוץ או חוסר תחושה בידיים או בכפות   ∙
הרגליים.

בעיות בעור )הכוללות פריחה שיכולה לכסות   ∙
שטח גוף נרחב, חרלת, תחושת גרד ואזורי 

יובש בעור(.
נשירת שיער.  ∙

הפרעות בתפקוד מיני )אין-אונות(.  ∙
עצירות.  ∙

– תופעות   )rare( תופעות לוואי נדירות
שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000:
מיעוט טסיות בדם, מתבטא בסימנים כגון:   ∙

הופעת שטפי דם ביתר קלות ודימום באף.
גודש באף, צפצופים ותסמינים דמויי שפעת.  ∙

יובש בפה.  ∙
 – )very rare( תופעות לוואי נדירות מאוד
תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד 

מתוך 10,000:
ספירה נמוכה של כל סוגי תאי הדם הלבנים   ∙
)הסימנים כוללים: זיהומים בפה, בחניכיים, 

בגרון ובריאות(.
יתר(. הסימנים  )רגישות  תגובה אלרגית   ∙
יכולים לכלול קשיי נשימה או בליעה כתוצאה 
מנפיחות פתאומית של הגרון או הפנים, או 
נפיחות בידיים, בכפות הרגליים ובקרסוליים.

בעיות בכליות )שמתגלות בבדיקות דם(.  ∙
חלק מהנשים עלולות לחוות קושי בשליטה על   ∙
שלפוחית השתן, התופעה בדרך כלל משתפרת 

בהפסקת הטיפול.
ידועה  אינן  ששכיחותן  לוואי  תופעות 

)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
התרופה עלולה לגרום להתפתחות סימני   ∙

סוכרת במטופלים בעלי סוכרת רדומה.
קיימים מספר דיווחים על הזיות במטופלים   ∙

הנוטלים את התרופה.
הזעה מוגברת.  ∙

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 תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית 
)www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות 

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 
או על ידי כניסה לקישור:

https://sideeffects.health.gov.il
איך לאחסן את התרופה?  .5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש   ∙
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ∙ 

)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
.25°C -אין לאחסן מעל ל

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם 
מרכיבים בלתי פעילים:

קרוודילול טבע 6.25 מ״ג:
Lactose monohydrate, povidone, 
crospovidone, colloidal anhydrous silica, 
magnesium stearate, color yellow iron 
oxide.

קרוודילול טבע 12.5 מ״ג:
Lactose monohydrate, povidone, 
crospovidone, colloidal anhydrous silica, 
magnesium stearate, color red iron oxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
קרוודילול טבע 6.25 מ״ג:

טבליה עגולה שטוחה בצבע צהוב בהיר עד 
צהוב. בצד אחד של הטבליה ישנו קו חצייה 
ובצידה השני מוטבעות האותיות ״CVL״ בחלק 

העליון ו- ״T2״ בחלק התחתון.
קרוודילול טבע 12.5 מ״ג:

טבליה עגולה שטוחה בצבע אדום בהיר דמוי 
שיש. בצד אחד של הטבליה ישנו קו חצייה 
ובצידה השני מוטבעות האותיות ״CVL״ בחלק 

העליון ו- ״T3״ בחלק התחתון.
כמות באריזה: 28 או 30 טבליות.

ייתכן שלא כל גודלי האריזה משווקים.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:

טבע ישראל בע״מ,
רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.
העלון נערך בדצמבר 2023 בהתאם להנחיות 

משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות:
קרוודילול טבע 6.25 מ״ג: 135.45.31252
קרוודילול טבע 12.5 מ״ג: 135.46.31073

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, המידע בעלון והתרופה 

מיועדים לבני שני המינים.

 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كارڤيديلول تيڤع 6.25 ملغ
أقراص

يحتوي كل قرص على:
كارڤيديلول 6.25 ملغ

Carvedilol 6.25 mg

كارڤيديلول تيڤع 12.5 ملغ
أقراص

يحتوي كل قرص على:
كارڤيديلول 12.5 ملغ

Carvedilol 12.5 mg

لمعلومات حول المركبات غير الفعالة ومولدات الحساسية في 
المستحضر، أنظر الفقرة 6 ـ "معلومات إضافية" والفقرة 

2 ـ "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
الدواء. إذا  النشرة على معلومات موجزة عن  تحتوي هذه 

توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
قد  للآخرين، فهو  تعطيه  أجلك. لا  الدواء من  هذا  وُصف 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
كارڤيديلول تيڤع مخصص لعلاج قصور القلب.

الفصيلة العلاجية: 
حاجبات مستقبلات من نوع ألفا ـ 1 وبيتا.

2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت:
حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة )كارڤيديلول( أو لكل   ∙
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر 

الفقرة 6(.
تعاني أو عانيت في الماضي من صفير أو من ربو.  ∙

تعاني من قصور خطير في القلب )إنتفاخ في اليدين،   ∙
في الكاحلين أو في راحتي القدمين( الذي يتم علاجه 

بواسطة أدوية تعطى عن طريق الوريد.
تعاني من مشاكل في الكبد.  ∙

تعاني من مشاكل في القلب )على سبيل المثال: إحصار   ∙
القلب )heart block( أو نبض بطيء(. إن كارڤيديلول 
الذين  المرضى  بعض  لدى  للعلاج  ملائم  غير  تيڤع 

يعانون من مشاكل قلبية معينة.
تعاني من إنخفاض شديد في ضغط الدم.  ∙

لا يجوز تناول الدواء، إذا كنت تعاني من إحدى الحالات 
أو  الطبيب  واثقاً، إستشر  تكن  لم  أعلاه. إذا  المذكورة 

الصيدلي قبل تناول الدواء.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ كارڤيديلول تيڤع، إحكِ للطبيب إذا كنت:
تعاني من مشكلة في الرئتين.  ∙

تعاني من مشاكل في الكلى.  ∙
تعاني من السكري )إرتفاع نسب السكر في الدم(.  ∙

تضع العدسات اللاصقة.  ∙
تعاني من مشاكل في الأوعية الدموية )مرض في الأوعية   ∙

الدموية المحيطية(.
تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الغدة الدرقية   ∙

.)thyroid(
تعاني أو عانيت في الماضي من رد فعل تحسسي خطير   ∙
)على سبيل المثال: إنتفاخ مفاجئ الذي يؤدي إلى صعوبات 
في التنفس أو البلع، إنتفاخ في اليدين، في راحتي القدمين 

وفي الكاحلين، أو طفح خطير(.
تعاني من حساسية وتخضع لعلاج إزالة التحسس )لتقليل   ∙

الحساسية لمولدّ حساسية معروف(.
اليدين  إلى أصابع  الدم  تعاني من إضطرابات في تدفق   ∙

والرجلين )متلازمة رينو(.
تسمى  جلدية  من مشكلة  الماضي  في  عانيت  أو  تعاني   ∙
الصدفية جراء تناول حاجبات مستقبلات من نوع بيتا.

نوع  من  الصدر(  في  )ألم  صدرية  ذبحة  من  تعاني   ∙
پرينزميتال.

تعاني من ورم على إحدى الغدد الكظرية )ورم القواتم(.  ∙
لم  إذا  أو  الحالات  تلك  من  أكثر  أو  واحد  عليك  إنطبق  إذا 
تكن واثقاً، فإستشر الطبيب أو الصيدلي قبل تناول الدواء.

الأطفال والمراهقون
ومراهقين  أطفال  لدى  للإستعمال  ملائم  الدواء غير  هذا 

دون عمر 18 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما 
غذائية،  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في 

إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. 
قد يؤثر كارڤيديلول تيڤع على عمل أدوية معينة. كذلك، فإن 
أدوية معينة قد تؤثر على عمل كارڤيديلول تيڤع. يجب إبلاغ 

الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
البول،  مثل: مدرات  وللقلب  الدم  لخفض ضغط  أدوية   ∙
حاجبات قنوات الكالسيوم )مثل ديلتيازم أو ڤيراپاميل(، 
أدوية التي تعطى للسيطرة على عدم إنتظام النبض )مثلاً 

ديچوكسين، أميودارون(.
أدوية مُفرغة لمخازن الكاتيكولامين، على سبيل المثال:   ∙
 ،)MAOIs( ريسيرپين ومثبطات مونو أمين أوكسيداز

مثل إيزوكاربوكسيد وفينيلزين )لعلاج الإكتئاب(.
فلوأوكسيتين وپاروكسيتين )لعلاج الإكتئاب(.  ∙

أدوية لعلاج السكري مثل إنسولين أو ميتفورمين.  ∙
وعلاج  الدم، الشقيقة  إرتفاع ضغط  كلونيدين )لعلاج   ∙

التورد )flushing( في سن اليأس لدى النساء(.
ريفامپيسين )لعلاج التلوثات(.  ∙

سيكلوسپورين أو تاكروليموس)لتثبيط الجهاز المناعي   ∙
بعد عملية الزرع(.

)NSAIDs، مثل  اللاستيروئيدية  الإلتهاب  مضادات   ∙
أسپيرين، إيندوميتاسين وإيبوپروفن(.

موسعات القصبات الهوائية المقلدة لمستقبلات بيتا )لعلاج   ∙
تضيق الطرق التنفسية والصفير الناجم عن مرض الربو 
أو أمراض رئوية أخرى )مثل سالبوتامول وتيربوتالين 

سولفات((.
أدرينالين/إپٰينيفرين )الذي يستعمل لعلاج ردود الفعل   ∙

التحسسية الشديدة(. 
إستعمال الدواء والطعام

يجب تناول الدواء مع وجبة الطعام.
يجب الإمتناع عن تناول الدواء بالتزامن مع إستهلاك الچريپ 
فروت أو عصير الچريپ فروت. إن الچريپ فروت أو عصير 
الچريپ فروت قد يؤديان إلى إرتفاع نسب المركب الفعال 
جانبية  أعراض  لظهور  يؤديا  وأن  الدم  )كارڤيديلول( في 

غير متوقعة.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

الدواء. فقد يؤدي هذا  أثناء تناول  لا يجوز شرب الكحول 
من  ويزيد  الدم  ضغط  جداً في  كبير  إنخفاض  إلى  الأمر 

خطورة ظهور أعراض جانبية.
عمليات جراحية

أخبر الطبيب بأنك تتناول كارڤيديلول تيڤع، وذلك إذا كنت 
مقبلاً على إجراء عملية جراحية. إن مواد تخدير معينة قد 
. تؤدي إلى إنخفاض ضغط دمك وقد يكون منخفضاً جداً

الحمل والإرضاع
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنكِ حامل أو تخططين 

للحمل، إستشيري طبيبك قبل تناول الدواء.
إن تناول كارڤيديلول تيڤع خلال فترة الحمل قد يلحق الضرر 
بالرضيع. لا يجوز تناول كارڤيديلول تيڤع إذا كنت حاملاً 
أو من شأنكِ أن تكوني حاملاً، إلا إذا أوصاكِ الطبيب بذلك. 
سوف يناقشك الطبيب فيما إذا كان عليك تناول كارڤيديلول 

تيڤع خلال فترة الحمل.
لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بـ كارڤيديلول تيڤع.

السياقة وإستعمال الماكنات
من شأنك أن تشعر بدوار أثناء إستعمال الدواء، خاصة عند 
بدء العلاج أو عند تغيير العلاج أو إذا كنت تشرب الكحول. 
أو  الأدوات  السياقة، إستعمال  لك، فلا يجوز  إذا حدث هذا 
أعراض  تلاحظ  كنت  إذا  الماكنات. إحكِ لطبيبك  تشغيل 
أو  الأدوات  السياقة، إستعمال  على  تؤثر  قد  التي  إضافية 

الماكنات عند تناول الدواء.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي كارڤيديلول تيڤع على لكتوز. إذا قيل لك من قِبل 
الطبيب بأنك تعاني من عدم تحمل لسكريات معينة، فتوجه 

إلى الطبيب قبل إستعمال الدواء.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

الطبيب.  تعليمات  المستحضر حسب  دائماً إستعمال  يجب 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 
بالمستحضر.  العلاج  الدوائية وطريقة  الجرعة  بخصوص 
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.

إن الجرعة الدوائية الإعتيادية الإبتدائية هي عادة 3.125 ملغ 
لمدة  اليوم  في  قدره 6.25 ملغ( مرتين  قرص  )نصف 
أسبوعين. سوف يرفع الطبيب الجرعة الدوائية بالتدريج، 
على إمتداد عدة أسابيع، حتى جرعة دوائية عظمى قدرها 
25 ملغ مرتين في اليوم. إذا كان وزنك أكثر من 85 كلغ، 
فقد يتم رفع الجرعة الدوائية حتى 50 ملغ مرتين في اليوم.

عند التوقف عن تناول الدواء لفترة زمنية تزيد عن أسبوعين، 
يجب إبلاغ الطبيب. من الجائز أن يرشدك الطبيب بتناول 
الفقرة "إذا توقفت  الدوائية الإبتدائية ثانية )أنظر  الجرعة 

عن تناول الدواء"(.
المسنون: الجرعة الدوائية العظمى لليوم هي عادة 50 ملغ، 

بجرعات دوائية مقسمة.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

يجب بلع الأقراص مع القليل من الماء، يجب تناول الدواء 
مع وجبة الطعام في أوقات محددة.

القرص في  كارڤيديلول تيڤع 6.25 ملغ: بالإمكان شطر 
خط الشطر.

القرص في  كارڤيديلول تيڤع 12.5 ملغ: بالإمكان شطر 
خط الشطر.

لا تتوفر معلومات بخصوص السحق والمضغ.
هذا الدواء غير مخصص لأطفال دون عمر 18 سنة.

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر، فقد تظهر الأعراض 
الجيبية   العقدة  لعمل  مؤقت  بطيء، توقف  التالية: نبض 
بطيء جداً أو  النبض  فيها  يكون  )sinus arrest، حالة 

متوقف(، دوار، ضيق في التنفس، صفير أو إرهاق حاد.
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ 
من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 

في المستشفى، وأحضر معك علبة الدواء.
المحدد، فيجب  الوقت  الدواء في  هذا  تناول  نسيت  إذا 
تناول جرعة دوائية حال تذكرك ذلك. فوّت الجرعة الدوائية 
المنسية، إذا كان موعد تناول الجرعة الدوائية التالية قريباً. 
لا يجوز بأي حال من الأحوال تناول جرعتين دوائيتين سوية!

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، 

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 

يتبع ⇐



PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
)PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s 
prescription only

Carvedilol Teva 6.25 mg
Tablets
Each tablet contains:
Carvedilol 6.25 mg

Carvedilol Teva 12.5 mg
Tablets
Each tablet contains:
Carvedilol 12.5 mg

For information on the inactive and allergenic 
ingredients in the preparation, see section 
6 – “Further information” and section 2 – 
“Important information about some of the 
ingredients of the medicine”.

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 you. 
Do not pass it on to others. It may harm them 
even if it seems to you that their medical 
condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

Carvedilol Teva is intended for the treatment 
of congestive heart failure.
Therapeutic group:
Alpha-1 and beta-receptor blockers.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if you are:

∙ Sensitive )allergic( to the active 
ingredient )carvedilol( or to any of the 
additional ingredients contained in the 
medicine )see section 6(.

∙ Suffering, or have suffered in the past, 
from wheezing or asthma.

∙ Suffering from severe heart failure 
)swelling of the hands, ankles or feet(, 
that is being treated by intravenously 
administered medicines.

∙ Suffering from liver problems.
∙ Suffering from heart problems )e.g., 

heart block or slow pulse(. Carvedilol 
Teva is not suitable for treatment of some 
patients with certain heart problems.

∙ Suffering from very low blood pressure.
If you are suffering from any of the 
aforementioned conditions, do not take 
the medicine. If you are uncertain, consult 
the doctor or pharmacist before taking the 
medicine.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with Carvedilol Teva, 
tell the doctor if you:
∙ Are suffering from a lung problem.
∙ Are suffering from kidney problems.
∙ Are suffering from diabetes )high blood 

sugar levels(.
∙ Wear contact lenses.
∙ Are suffering from blood vessel problems 

)peripheral vascular disease(.
∙ Are suffering, or have suffered in the past, 

from thyroid problems.
∙ Are suffering, or have suffered in the 

past, from a severe allergic reaction 
)e.g., sudden swelling causing breathing 
or swallowing difficulties, swelling of the 
hands, feet and ankles, or severe rash(.

∙ Are suffering from an allergy and are 
undergoing desensitization therapy )to 
reduce the sensitivity to a known allergen(.

∙ Are suffering from disturbances in the 
blood circulation to the fingers and toes 
)Raynaud’s syndrome(.

∙ Are suffering, or have suffered in the past, 
from a skin problem called psoriasis, due 
to taking beta-receptor blockers.

∙ Are suffering from Prinzmetal’s angina 
)chest pain(.

∙ Are suffering from a tumor on one of the 
adrenal glands )pheochromocytoma(.

If one or more of these conditions apply 
to you, or if you are uncertain, consult the 
doctor or pharmacist before taking the 
medicine.
Children and adolescents
The medicine is not suitable 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.
Carvedilol Teva may affect the activity 
of certain medicines. Similarly, certain 
medicines may affect the activity of 
Carvedilol Teva. In particular, inform the 
doctor or pharmacist if you are taking:
∙ Medicines to lower blood pressure and 

for the heart, such as: diuretics, calcium 
channel blockers )e.g., diltiazem or 
verapamil(, medicines given to control 
irregular heartbeat )e.g., digoxin, 
amiodarone(.

∙ Catecholamine-depleting medicines, 
e.g., reserpine and monoamine oxidase 
inhibitors )MAOIs( such as isocarboxide 
and phenelzine )to treat depression(.

∙ Fluoxetine and paroxetine )to treat 
depression(.

∙ Medicines to treat diabetes, such as 
insulin or metformin.

∙ Clonidine )to treat high blood pressure, 
migraine and flushing in menopausal 
women(.

∙ Rifampicin )to treat infections(.
∙ Cyclosporin or tacrolimus )to suppress the 

immune system after transplantations(.
∙ Nonsteroidal anti-inflammatory drugs 

)NSAIDs, such as aspirin, indomethacin 
and ibuprofen(.

∙ Beta-receptor agonist bronchodilators )to 
treat airway narrowing and wheezing due 
to asthma or other lung diseases )such as 
salbutamol and terbutaline sulfate((.

∙ Adrenaline/epinephrine )used to treat 
severe allergic reactions(.

Use of the medicine and food
Take the medicine with a meal.
Avoid taking the medicine close to 
consumption of grapefruit or grapefruit 
juice. Grapefruits or grapefruit juice may 
cause an increase in the blood levels of 
the active ingredient )carvedilol( and cause 
unexpected side effects.
Use of the medicine and alcohol 
consumption
Do not drink alcohol while taking the 
medicine; it may lead to too large a reduction 
in blood pressure and increase the risk of 
side effects.
Surgeries
If you are due to undergo surgery, tell the 
doctor that you are taking Carvedilol Teva. 
Certain anesthetics may lower your blood 
pressure and it may be too low.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, thin  
you are pregnant or are planning to become 
pregnant, consult your doctor before taking 
the medicine.
Taking Carvedilol Teva during the cour e 
of pregnancy may harm the baby. Do not 
take Carvedilol Teva if you are pregnant or 
may be pregnant, unless the doctor ha  
instructed you to do so. The doctor will 
discuss with you whether you should take 
Carvedilol Teva during pregnancy. Do not 
breastfeed during the course of treatment 
with Carvedilol Teva.
Driving and operating machinery
You may feel dizzy while using the medicine, 
especially at the beginning of treatment or 
when modifying the treatment or if you drink 
alcohol. If this happens to you, do not drive, 
use tools or operate machinery. Tell your 
doctor if you notice additional effects while 
taking the medicine that may affect driving, 
use of tools or machinery.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine
Carvedilol Teva contains lactose. If you 
have been told by the doctor that you have 
an intolerance to certain sugars, refer to the 
doctor before using the medicine.

3. 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 treatment regimen of the 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.

The usual starting dosage is generally 
3.125 mg )half a 6.25 mg tablet(, twice a day, 
for two week . The doctor will increase the 
dosage gradually, over several week , up 
to a maximal dose of 25 mg, twice a day. If 
you weigh more than 85 kg, the dosage can 
be increased to up to 50 mg, twice a day.
When discontinuing use of the medicine for 
a period longer than two week , inform the 
doctor. The doctor may tell you to take the 
starting dose again )see section “If you stop 
taking the medicine”(.
Elderly patients: the maximum dose per day 
is generally 50 mg, in divided doses.
Do not exceed the recommended dose.
Swallow the tablets with a little water. Take 
the medicine with a meal, at set intervals.
Carvedilol Teva 6.25 mg: the tablet can be 
halved on the score line.
Carvedilol Teva 12.5 mg: the tablet can be 
halved on the score line.
There is no information regarding crushing 
and chewing.
This medicine is not intended for children 
under 18 years of age.

If you accidentally took a higher dosage, 
the following effects may occur: slow pulse, 
sinus arrest, a condition in which the pulse 
is very slow or stops, dizziness, shortness of 
breath, wheezing or severe tiredness.
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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.

If you forgot to take this medicine at the 
designated time, take a do e as soon as you 
remember. If it is almost time to ta e the next 
dose, skip the forgotten dose. Never ta e 
two doses together!
Adhere to the treatment regimen 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.

If you stop taking the medicine
Do not stop taking the medicine without 
consulting the doctor. The treatment should 
be discontinued gradually over a period of 
1-2 week .
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 a doctor 
or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Carvedilol Teva 
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.
Upon onset of one or more of the 
following severe effects, immediately 
refer to a doctor or a hospital emergency 
room:
∙ Severe allergic reaction )the signs can 

include: sudden swelling of the throat, 
face, lips and mouth, which may cause 
difficulty breathing or swallowing(.

∙ Chest pain accompanied by shortness of 
breath, sweating and nausea.

∙ Sinus arrest – the signs include: very 
low pulse or it  ces ation. You may 

feel dizziness, unusual tiredness and 
shortness of breath. The effect may occur 
especially in people over the age of 65 
or in people who suffer from other heart 
rhythm problems.

∙ Less frequent urination, with swelling of 
the legs, may indicate a kidney problem.

∙ Very low blood sugar level 
)hypoglycemia(, which may cause 
seizures or unconsciousness.

∙ Severe skin reactions )erythema 
multiforme, Stevens-Johnson syndrome, 
toxic epidermal necrolysis( can occur 
in very rare case . Redne , often 
accompanied by blisters, may appear 
on the skin or on mucous membrane , 
such as inside the mouth, genital area or 
eyelids. These may first occur as circular 
spots, usually with blisters in the center, 
which may progress to extensive peeling 
of the skin and may be life-threatening. 
These severe skin reactions are 
sometimes accompanied by headache, 
fever and body aches )flu-like symptoms(.

Additional side effects
Very common side effects – effects that 
occur in more than one user in ten:
∙ Feeling dizzy, a headache, feeling weak 

and tired – effects that are not serious 
and usually occur at the beginning of 
treatment.

∙ Heart problems )the signs include: chest 
pains, tiredness, shortness of breath and 
swelling of the arms and legs(.

∙ Low blood pressure, manifested by, for 
e ample, dizziness.

Common side effects – effects that occur 
in 1-10 in 100 users:
∙ Infections in the airways )bronchitis(, lungs 

)pneumonia(, nose and throat )upper 
respiratory tract(. The signs include: 
wheezing, shortness of breath, chest 
tightness and sore throat.

∙ Urinary tract infections )which may cause 
problems passing urine(.

∙ Low red blood cell count )anemia(; the 
signs include: a tired sensation, pale skin, 
palpitations and shortness of breath.

∙ Weight gain.
∙ Increased blood cholesterol levels 

)observed in blood tests(.
∙ Poor control of blood sugar levels in 

patients with diabetes.
∙ Feeling depressed.
∙ Vision disturbances, eye pain or dryness 

due to reduced tear production.
∙ Slow pulse.
∙ Dizziness upon standing up.
∙ Fluid retention )the signs include: swelling 

all over or of parts of the body, such as 
the hand , feet, ankles and legs and 
increased blood volume in the body(.

∙ Blood circulation problems in the arms and 
legs )the signs include: cold hands and 
feet, pallor, tingling and pain in the fingers 
and pain in the legs which worsens when 
walking(.

∙ Breathing problems.
∙ Nau ea, vomiting, diarrhea, stomach pain, 

indigestion.
∙ Pain, possibly in the hands and feet.
Uncommon side effects – effects 
occurring in 1-10 in 1,000 users:
∙ Sleeping disturbances, fainting.
∙ Tingling or numbness in the hands or feet.
∙ Skin problems )including rash which 

can cover an extensive area of the body, 
urticaria, itching, and areas of dry skin(.

∙ Hair loss.
∙ Sexual function disturbances )impotence(.
∙ Constipation.
Rare side effects – effects that occur in 
1-10 in 10,000 users:
∙ Platelet deficiency in the blood, manifested 

by signs such as: bruising easily and 
nosebleed.

∙ Nasal congestion, wheezing and flu-li e 
ymptoms.

∙ Dry mouth.
Very rare side effects – effects that occur 
in less than one in 10,000 users:
∙ Low count of all types of white blood cells 

)the signs include: infections in the mouth, 
gums, throat and lungs(.

∙ Allergic reaction )hypersensitivity(. The 
signs can include: breathing or swallowing 
difficulties as a result of sudden swelling of 
the throat or face, or swelling of the hand , 
feet and ankles.

∙ Kidney problems )which are detected in 
blood tests(.

∙ Some women may experience difficulty 
controlling their bladder; the effect 
generally improves upon discontinuation 
of treatment.

Side effects of unknown frequency 
)effects whose frequency has not yet 
been determined(:
∙ The medicine may cause development 

of signs of diabetes in patients with latent 
diabetes.

∙ There have been several report  of 
hallucination  in patient  taking the 
medicine.

∙ Increased sweating.
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(, which 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 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 
pac age. The e piry date refer  to the 
last day of that month.

Storage conditions:
Do not store above 25°C.
Do not store different medicines in the same 
package.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains inactive ingredients:
Carvedilol Teva 6.25 mg:
Lactose monohydrate,  povidone, 
crospovidone, colloidal anhydrous silica, 
magnesium stearate, color yellow iron oxide.
Carvedilol Teva 12.5 mg:
Lactose monohydrate,  povidone, 
crospovidone, colloidal anhydrous silica, 
magnesium stearate, color red iron oxide.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Carvedilol Teva 6.25 mg:
A round, flat, light yellow to yellow tablet. 
On one side of the tablet there is a score 
line, and the other ide is debos ed with 
the letters “CVL” on the top and “T2” on the 
bottom.
Carvedilol Teva 12.5 mg:
A round, flat, mottled light red tablet. On one 

ide of the tablet there is a score line, and 
the other side is debossed with the letters 
“CVL” on the top and “T3” on the bottom.
Package size: 28 or 30 tablets.
Not all package sizes may be marketed.
Name of Manufacturer and License 
Holder and Address:
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.
The leaflet was revised in December 2023 
according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
Carvedilol Teva 6.25 mg: 135.45.31252
Carvedilol Teva 12.5 mg: 135.46.31073

إذا توقفت عن تناول الدواء
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء بدون إستشارة الطبيب. 
إن إيقاف العلاج يتم بشكل تدريجي على إمتداد فترة زمنية 

قدرها 2-1 أسابيع.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناول 

إذا لزم الأمر ذلك. فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

يسبب  قد  تيڤع  كارڤيديلول  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  توجه 
المستشفى، وذلك عند ظهور واحد أو أكثر من الأعراض 

التالية: الخطيرة 
تشمل:  أن  يمكن  خطير )العلامات  تحسسي  فعل  رد   ∙
إنتفاخ مفاجئ للحنجرة، الوجه، الشفتين والفم الذي قد 

يسبب صعوبة في التنفس أو في البلع(.
التنفس، تعرق  التي تترافق بضيق في  الصدر  في  آلام   ∙

وغثيان.
 Sinus arrest( توقف مؤقت لعمل العقدة الجيبية  ∙
- العلامات تشمل: نبض بطيء جداً أو توقفه(. من الجائز 
أن تشعر بدوار، إرهاق شاذ وضيق في التنفس. قد يحدث 
العرض خاصة لدى أشخاص تجاوزوا عمر 65 سنة أو 
لدى أشخاص يعانون من مشاكل أخرى في نظم القلب.

الرجلين،  إنتفاخ في  أكثر مع  منخفضة  بوتيرة  تبول   ∙
قد يدل على مشكلة في الكلى.

ــدم  ل ا ــي  ف للسكر  اً  ـــد ج منخفضة  نسبة   ∙
حدوث  يسبب  قد  الذي  )hypoglycemia(، الأمر 

إختلاجات أو فقدان للوعي.
الأشكال،  متعددة  خطيرة )حمامى  جلدية  فعل  ردود   ∙
النخري  البشرة  متلازمة ستيڤنس ـ جونسون، إنحلال 
السمي( يمكن أن تظهر في حالات نادرة جداً. إحمرار، 
أن  بحويصلات، يمكن  متقاربة  أحيان  في  يترافق  الذي 
المخاطية مثلاً  الأغشية  أو على  الجلد  يظهر على سطح 
الجفنين.  أو  الأعضاء التناسلية  منطقة  الفم، في  داخل 
دائرية  بقع  على شكل  البداية  في  هذه  تظهر  أن  يمكن 
غالباً مع حويصلات في المركز التي قد تمتد إلى تقشر 
واسع للجلد وقد تشكل خطراً على الحياة. إن ردود الفعل 
الجلدية الخطيرة تلك تترافق في بعض الأحيان بصداع، 

سخونة وآلام في الجسم )أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا(.
أعراض جانبية إضافية

جداً )very common( ـ  شائعة  جانبية  أعراض 
أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:

شعور بدوار، صداع، شعور بضعف وإرهاق ـ أعراض   ∙
غير خطيرة وتظهر على الأغلب في بداية العلاج.

مشاكل في القلب )العلامات تشمل: آلام في الصدر، إرهاق،   ∙
ضيق في التنفس وإنتفاخ في الذراعين وفي الرجلين(.

إنخفاض في ضغط الدم الذي يتجلى مثلاً بدوار.  ∙
أعراض جانبية شائعة )common( ـ أعراض تظهر 

لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
تلوثات في الطرق التنفسية )bronchitis(، في الرئتين   ∙
الطرق  الحنجرة )في  الرئتين(، في الأنف وفي  )إلتهاب 
في  تشمل: صفير، ضيق  العلوية(. العلامات  التنفسية 

التنفس، ضغط في الصدر وألم في الحنجرة.
تلوثات في المسالك البولية )التي قد تؤدي إلى مشاكل   ∙

في التبول(.
تعداد منخفض لخلايا الدم الحمراء )فقر الدم(، العلامات   ∙
قلب  ضربات  الجلد،  شحوب  بإرهاق،  شعور  تشمل: 

)خفقان( وضيق في التنفس.
زيادة الوزن.  ∙

الدم )يظهر في فحوص  في  الكولسترول  إرتفاع نسب   ∙
الدم(.

سوء في السيطرة على نسب السكر في الدم لدى مرضى   ∙
السكري.

شعور بالإكتئاب.  ∙
العينين جراء  في  أو جفاف  الرؤية، ألم  في  إضطرابات   ∙

تناقص في إنتاج الدمع.
نبض بطيء.  ∙

شعور بدوار عند الإنتقال إلى وضعية الوقوف.  ∙
إحتباس السوائل )العلامات تشمل: إنتفاخ في كافة الجسم   ∙
أو في أجزاء منه، مثل اليدين، راحتي القدمين، الكاحلين 

والرجلين وزيادة حجم الدم في الجسم(.
والرجلين  الذراعين  في  الدموية  الدورة  في  مشاكل   ∙
القدمين،  وراحتي  اليدين  في  تشمل: برودة  )العلامات 
شحوب، وخز  وألم في الأصابع وألم في الرجلين الذي 

يتفاقم خلال المشي(.
مشاكل في التنفس.  ∙

غثيان، تقيؤ، إسهال، آلام في البطن، عسر الهضم.  ∙
ألم، من الجائز في راحتي اليدين والقدمين.  ∙

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( ـ أعراض 
تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:

إضطرابات في النوم، إغماء.  ∙
وخز أو خدر في اليدين أو في راحتي القدمين.  ∙

مشاكل في الجلد )التي تشمل طفح الذي يمكن أن يغطي   ∙
مساحة واسعة من الجسم، شرى، شعور بحكة ومناطق 

جافة في الجلد(.
تساقط الشعر.  ∙

إضطرابات في الأداء الوظيفي الجنسي )عجز جنسي(.  ∙
إمساك.  ∙

لدى  تظهر  نادرة )rare( ـ أعراض  جانبية  أعراض 
10-1 مستعملين من بين 10,000:

يتجلى بعلامات  الدم، الذي  الدموية في  الصفيحات  قلة   ∙
مثل: ظهور أنزفة دموية بسهولة بالغة ورعاف.

إحتقان في الأنف، صفير وأعراض شبيهة بالإنفلوإنزا.  ∙
جفاف في الفم.  ∙

جداً )very rare( ـ أعراض  نادرة  جانبية  أعراض 
تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000:

تعداد منخفض لكافة أنواع خلايا الدم البيضاء )العلامات   ∙
تشمل: تلوثات في الفم، في اللثة، في الحنجرة وفي الرئتين(.

أن  يمكن  فعل تحسسي )فرط حساسية(. العلامات  رد   ∙
تشمل صعوبات في التنفس أو البلع نتيجة إنتفاخ مفاجئ 
راحتي  اليدين، في  في  إنتفاخ  الوجه، أو  أو  للحنجرة 

القدمين وفي الكاحلين.
مشاكل في الكلى )التي تُكتشف في فحوص الدم(.  ∙

على  السيطرة  في  النساء من صعوبة  بعض  تقاسي  قد   ∙
التوقف  عند  العرض  هذا  يتحسن  البولية، عادة  المثانة 

عن العلاج.
لم  معروف )أعراض  غير  شيوعها  جانبية  أعراض 

يحدد شيوعها بعد(:
قد يؤدي الدواء إلى تطور علامات السكري لدى متعالجين   ∙

لديهم سكري خفي.
متعالجين  لدى  هلوسة  حدوث  عن  بلاغات  عدة  توجد   ∙

يتناولون الدواء.
تزايد التعرق.  ∙

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

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

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية 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 في   ∙
مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال 
و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   ∙
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

لا يجوز التخزين فوق 25 درجة مئوية.
لا يجوز تخزين أدوية مختلفة في نفس العلبة.

6( معلومات إضافية
الفعالة أيضاً على مركبات  للمادة  الدواء بالإضافة  يحتوي 

غير فعالة:
كارڤيديلول تيڤع 6.25 ملغ:

Lactose monohydrate,  povidone, 
crospovidone, colloidal anhydrous silica, 
magnesium stearate, color yellow iron oxide.

كارڤيديلول تيڤع 12.5 ملغ:
Lactose monohydrate,  povidone, 
crospovidone, colloidal anhydrous silica, 
magnesium stearate, color red iron oxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
كارڤيديلول تيڤع 6.25 ملغ:

أصفر. في  فاتح حتى  أصفر  لونه  قرص مستدير مسطح 
جانب واحد للقرص يوجد خط للشطر وفي الجانب الثاني 
 "T2" في الجزء العلوي وـ "CVL" تمت طباعة الأحرف

في الجزء السفلي.
كارڤيديلول تيڤع 12.5 ملغ:

قرص مستدير مسطح ذو لون أحمر فاتح يشبه الرخام. في 
جانب واحد للقرص يوجد خط للشطر وفي الجانب الثاني 
 "T3" في الجزء العلوي وـ "CVL" تمت طباعة الأحرف

في الجزء السفلي.
الكمية في العلبة: 28 أو 30 قرصاً.

من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلبة.
إسم المنتج وصاحب الإمتياز وعنوانه: 

تيڤع إسرائيل م.ض.،
شارع دڤورا هنڤيئه 124، تل أبيب 6944020.

تم إعداد النشرة في كانون الأول 2023 بموجب تعليمات 
وزارة الصحة.

في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 
وزارة الصحة:

كارڤيديلول تيڤع 6.25 ملغ: 135.45.31252
كارڤيديلول تيڤع 12.5 ملغ: 135.46.31073

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

النشرة والدواء مخصصان لكلا الجنسين.

تتمة


