
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

 يسوّق الدواء بموجب
وصفة طبيب فقط

تامسولوسين إينوڤامِد
أقراص ذات تحرير مطوّل

يحتوي كل قرص على:
تامسولوسين هيدروكلوريد 0.4 ملغ

Tamsulosin Hydrochloride 0.4 mg
في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  لقائمة 

المستحضر أنظر الفقرة 6 - "معلومات إضافية".
إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 
إضافية، راجع  أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن 

الطبيب أو الصيدلي.
إحتفظ بالنشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.  ●

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين.   ●
هو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه 

لمرضك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

الدواء مخصص لعلاج الإضطرابات في وظيفة الجهاز 
البولي السفلي المتعلقة بتضخم الپروستات الحميد. 

الأدرينالية   للمستقبلات  العلاجية: حاجب  الفصيلة 
Alpha1

الفعالة  المادة  على  إينوڤامد  تامسولوسين  يحتوي 
طريق  عن  يعمل  هيدروكلوريد. حيث  تامسولوسين 
إرخاء العضلات في الپروستات والإحليل )الأنبوب الذي 
للبول  أسهل  مرور  الخارج(، ويتيح  نحو  البول  يحمل 

عبر الإحليل ويساعد على التبول.
يوجد في غدة الپروستات، في المثانة وفي الإحليل خلايا 
خاصة تحتوي على مستقبلات Alpha1A، التي تؤدي 
إلى إنقباض العضلات في الإحليل. يعتبر تامسولوسين 
إينوڤامد حاجب مستقبلات Alpha1A الأمر الذي يقلل 
عمل هذه الخلايا الخاصة ويرخي العضلات، الأمر الذي 

يسهل عملية التبول.
2( قبل إستعمال الدواء

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

الدواء. أنظر الفقرة 6 - "معلومات إضافية".
كنت تعاني من مشاكل شديدة في الكبد. 	●

أو  بدوار عندما تجلس  أو تشعر  عليك  يُغمى  كان   ●
أحياناً حصول  الممكن  مفاجئ. من  بشكل  تقف 
دوار عند تناول تامسولوسين إينوڤامد، خاصة إذا 
ألفا1 أخرى. إذا كنت  كنت تتناول أيضاً حاجبات 
تشعر بضعف أو بدوار، إحرص على الجلوس أو 

الإستلقاء مباشرة إلى أن تزول الأعراض.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

قبل العلاج بـ تامسولوسين إينوڤامد أخبر الطبيب:
إذا وُجدت لديك مشاكل في الكلى.  ●

إذا إجتزت أو كنت مقدماً على إجتياز عملية جراحية   ●
في العينين بسبب تعكر عدسة العين )كاتاراكت( أو 

تزايد الضغط داخل العين )چلوكوما(.
يجب إبلاغ طبيب العيون حول إستعمالك للدواء، تخطيطك 
لإستعماله أو إستعمالك له في الماضي. حينئذ بإمكان 
طبيب العيون إتخاذ إحتياطات مناسبة بخصوص الأدوية 
والتقنيات الجراحية، التي يجب إستعمالها. يجب إستشارة 
الطبيب المعالجِ حول تأجيل أو التوقف المؤقت عن العلاج 
بالدواء قبل إجراء عملية جراحية من نوع كاتاراكت في 
داخل  الزائد  الضغط  لعلاج  عملية جراحية  أو  العينين 

العين.
الأطفال والمراهقون:

عمر  دون  والمراهقين  للأطفال  مُخصص  الدواء غير 
الفئة  هذه  لدى  ناجع  الدواء غير  لأن  18سنة، وذلك 

السكانية.
الفحوص والمتابعة:

لمتابعة  الضرورية  دوريّة  طبيةّ  إجراء فحوص  يجب 
حالتك الطبيةّ.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى 
وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما 
بذلك. بالأخص  الصيدلي  أو  الطبيب  غذائية، أخبر 

إذا كنت تتناول:
أدوية لخفض ضغط الدم، على سبيل المثال: ڤيراپاميل،   ●

ديلتيازم.
أدوية لعلاج الـ HIV، على سبيل المثال: ريتوناڤير،   ●

إينديناڤير.
المثال:  سبيل  على  فطري،  تلوث  لعلاج  أدوية   ●

كيتوكونازول، إيتراكونازول.
سبيل  ألفا، على  حاجبات  فصيلة  من  أخرى  أدوية   ●
المثال: دوكسازوسين، إيندورامين، ألفوزوسين، 

پرازوسين.
إيريتروميسين، مضاد حيوي لعلاج التلوثات.  ●

يجب إبلاغ طبيبك بأنك تتعالج بـ تامسولوسين إينوڤامد 
قبل كل عملية جراحية أو إجراء سني، لأن هنالك إحتمال 

بأن يعرقل الدواء تأثيرات المادة المخدرة.
إستعمال الدواء والطعام:

بالإمكان تناول تامسولوسين إينوڤامد مع أو بدون طعام.
الحمل، الإرضاع والخصوبة:

لدى  للإستعمال  غير مخصص  إينوڤامد  تامسولوسين 
النساء.

للسائل  قذف شاذ  عن حالات  التبليغ  الرجال، تم  لدى 
المنوي )إضطرابات في القذف(، معنى ذلك أن السائل 
المنوي لا يخرج من الجسم عبر الإحليل، بل ينتقل إلى 
داخل المثانة البولية )قذف للخلف( أو أن حجم القذف 
ينخفض أو يختفي )عدم القذف(. إن هذا العرض ليس 

ضاراً.
السياقة وإستعمال الماكنات:

لا تتوفر معلومات على أن تامسولوسين إينوڤامد يؤثر 
في القدرة على السياقة أو تشغيل الماكنات أو المعدات.

قد  إينوڤامد  تامسولوسين  بأن  المعروف  ذلك، من  مع 
يؤدي إلى نعاس، تشوش في الرؤية، دوار وإغماء. إذا 
كنت تعاني من إحدى ما ذكر، فلا تقم بالسياقة و/أو 

تشغل الماكنات.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب.
لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
العلاج  الدوائي وطريقة  المقدار  تكن واثقاً بخصوص 

بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب 
فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو: قرص واحد 

في اليوم، يُفضل في نفس الساعة كل يوم.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

السحق/الشطر/المضغ:
لا يجوز مضغ أو سحق القرص! يجب بلع الدواء بأكمله 

مع القليل من الماء.
قد تظهر بقايا من القرص في البراز. كوْن المادة الفعالة 

قد تحررت، فإن نجاعة الدواء لا تنخفض.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر، فإن الأمر قد 
الدم، إرتفاع  به في ضغط  مرغوب  غير  لهبوط  يؤدي 

في نظم القلب والشعور بالإغماء.
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ 
من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 

في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
المطلوب،  الوقت  الدواء في  هذا  تناول  نسيت  إذا 
فبإمكانك تناول تامسولوسين إينوڤامد في وقت لاحق 
من نفس اليوم. إذا نسيت تناول الدواء وفوتّ يوماً من 
العلاج، تناول المقدار الدوائي القادم في الوقت الإعتيادي. 

لا يجوز تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986
 התרופה	משווקת	על	פי	

מרשם	רופא	בלבד

טמסולוסין אינובמד
טבליות בעלות שחרור ממושך

כל	טבליה	מכילה:
טמסולוסין	הידרוכלוריד	0.4	מ״ג

Tamsulosin Hydrochloride 0.4 mg
לרשימת	החומרים	הבלתי	פעילים	והאלרגניים	

בתכשיר	ראה	סעיף	6	–	״מידע	נוסף״.
סופו בטרם  עד  בעיון את העלון  קרא 
תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
שמור	את	העלון,	אולי	תצטרך	אותו	בשנית. 	●
תרופה	זו	נרשמה	לטיפול	במחלתך.	אל	 	●
תעביר	אותה	לאחרים.	היא	עלולה	להזיק	
להם	אפילו	אם	נראה	לך	כי	מחלתם	דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה	מיועדת	לטיפול	בהפרעות	בתפקוד	
מערכת	השתן	התחתונה	הקשורות	בגידול	

שפיר	בערמונית.
קבוצה תרפויטית:	חוסם	לאדרנורצפטורים	

 Alpha1

טמסולוסין	אינובמד	מכיל	את	החומר	הפעיל	
טמסולוסין	הידרוכלוריד.	הוא	פועל	על	ידי	
ובשופכה	 בערמונית	 השרירים	 הרפיית	
)הצינור	שמוביל	את	השתן	החוצה(,	ומאפשר	
מעבר	קל	יותר	של	השתן	דרך	השופכה	

ומסייע	במתן	שתן.
השתן	 בשלפוחית	 הערמונית,	 בבלוטת	
ובשופכה	ישנם	תאים	מיוחדים	המכילים	
להתכווצות	 שגורמים	 	,Alpha1A קולטני	
השרירים	בשופכה.	טמסולוסין	אינובמד	
הוא	חוסם	קולטני	Alpha1A	אשר	מפחית	
את	פעולת	התאים	המיוחדים	הללו	ומרפה	

את	השרירים,	מה	שמקל	על	מתן	השתן.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
הפעיל	 לחומר	 )אלרגי(	 רגיש	 אתה	 	●
טמסולוסין	או	לכל	אחד	מהמרכיבים	
הנוספים	אשר	מכילה	התרופה.	ראה	

בסעיף	6	–	״מידע	נוסף״.
אתה	סובל	מבעיות	כבד	חמורות. 	●

התעלפת	או	הרגשת	סחרחורת	כשישבת	 	●
או	עמדת	בפתאומיות.	סחרחורת	יכולה	
לפעמים	להופיע	בעת	נטילת	טמסולוסין	
נוטל	 אינובמד,	במיוחד	אם	אתה	גם	
חוסמי	אלפא1	אחרים.	אם	אתה	מרגיש	
חולשה	או	סחרחורת,	הקפד	לשבת	או	

לשכב	מיד	עד	שהתסמינים	יחלפו.
לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 

בתרופה:
לפני הטיפול בטמסולוסין אינובמד ספר 

לרופא:
אם	יש	לך	בעיות	בכליות. 	●

אם	אתה	עובר	או	מתוכנן	לעבור	ניתוח	 	●
עיניים	בשל	עכירות	העדשה	)קטרקט(	

או	לחץ	תוך	עיני	מוגבר	)גלאוקומה(.
יש	ליידע	את	רופא	העיניים	על	השימוש	
בתרופה,	תכנון	להשתמש	בה	או	על	שימוש	
בה	בעבר.	רופא	העיניים	יכול	אז	לנקוט	
בצעדי	זהירות	מתאימים	ביחס	לתרופות		
וטכניקות	ניתוחיות,	שיש	להשתמש	בהן.	
יש	להיוועץ	ברופא	המטפל	לגבי	דחייה	או	
הפסקה	זמנית	של	הטיפול	בתרופה	לפני	
ניתוח	קטרקט	בעיניים	או	ניתוח	לטיפול	

בלחץ	תוך-עיני	מוגבר.
ילדים ומתבגרים:

התרופה	אינה	מיועדת	לילדים	ולמתבגרים	
מתחת	לגיל	18,	מכיוון	שהתרופה	לא	יעילה	

באוכלוסייה	זו.
בדיקות ומעקב:

יש	לבצע	בדיקות	רפואיות	תקופתיות	אשר	
נחוצות	בכדי	לעקוב	אחר	המצב	הרפואי	שלך.

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

לרוקח.	במיוחד	אם	אתה	לוקח:
לדוגמה:	 דם,	 לחץ	 להורדת	 תרופות	 	●

וראפאמיל,	דילטיאזם.
לדוגמה:	 	,HIV ב- לטיפול	 תרופות	 	●

ריטונאביר,	אינדינאביר.
תרופות	לטיפול	בזיהום	פטרייתי,	לדוגמה:	 	●

קטוקונאזול,	איטראקונאזול.
תרופות	אחרות	מקבוצת	חוסמי	אלפא,	 	●
אינדוראמין,	 דוקסאזוסין,	 לדוגמה:	

אלפוזוסין,	פראזוסין.
לטיפול	 אנטיביוטיקה	 אריתרומיצין,	 	●

בזיהומים.
יש	ליידע	את	הרופא	שלך	כי	אתה	מטופל	
בטמסולוסין	אינובמד	לפני	כל	ניתוח	או	הליך	
שיניים,	היות	וקיים	פוטנציאל	כי	התרופה	
עלולה	להפריע	להשפעות	חומר	ההרדמה.	

שימוש בתרופה ומזון:
ניתן	ליטול	את	טמסולוסין	אינובמד	עם	או	

בלי	אוכל.
הריון, הנקה ופוריות:

טמסולוסין	אינובמד	אינו	מיועד	לשימוש	
בנשים.

בגברים,	דווחו	מקרים	של	שפיכת	זרע	חריגה	
)הפרעות	בשפיכה(,	משמעות	הדבר	היא	כי	
הזרע	אינו	יוצא	מהגוף	דרך	השופכה,	אלא	
עובר	לתוך	שלפוחית	השתן	)שפיכה	אחורית(	
או	שנפח	השפיכה	יורד	או	נעלם	)אי-שפיכה(.	

תופעה	זו	אינה	מזיקה.
נהיגה ושימוש במכונות:

אין	מידע	על	כך	שטמסולוסין	אינובמד	משפיע	
על	היכולת	לנהוג	או	להפעיל	מכונות	או	ציוד.
עם	זאת,	ידוע	שטמסולוסין	אינובמד	עלול	
לגרום	לנמנום,	ראייה	מטושטשת,	סחרחורת	
ועילפון.	אם	אתה	סובל	מאחד	מאלו,	אל	

תנהג	ו/או	תפעיל	מכונות.

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	ייקבעו	על	ידי	הרופא	
בלבד.	המינון	המקובל	בדרך	כלל	הוא:	טבליה	
אחת	ליום,	מומלץ	באותה	השעה	בכל	יום.

אין לעבור על המנה המומלצת.

כתישה/חצייה/לעיסה:
אין	ללעוס	או	לכתוש	את	הטבליה!	יש	לבלוע	

את	התרופה	בשלמותה	עם	מעט	מים.
שאריות	של	הטבליה	עלולות	להופיע	בצואה.	
היות	והחומר	הפעיל	שוחרר,	יעילות	התרופה	

לא	יורדת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר,	הדבר	
עלול	לגרום	לירידה	לא	רצויה	בלחץ	דם,	

עלייה	בקצב	הלב	ותחושת	עילפון.
אם	נטלת	מנת	יתר	או	אם	בטעות	בלע	ילד	מן	
התרופה,	פנה	מיד	לרופא	או	לחדר	מיון	של	
בית	חולים	והבא	את	אריזת	התרופה	איתך.
אם שכחת ליטול תרופה	זו	בזמן	הדרוש,	
אתה	יכול	לקחת	טמסולוסין	אינובמד	מאוחר	
את	 ליטול	 שכחת	 אם	 יום.	 באותו	 יותר	
התרופה	ופספסת	יום	טיפול,	קח	את	המנה	
הבאה	בזמן	הרגיל.	אין	ליטול	מנה	כפולה.

יש	להתמיד	בטיפול	כפי	שהומלץ	על	ידי	
הרופא.

אין	 בריאותך,	 במצב	 שיפור	 חל	 אם	 גם	
להפסיק	הטיפול	בתרופה	ללא	התייעצות	

עם	הרופא	או	הרוקח.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה	מוקדם	
יותר	ממה	שהומלץ	לך	על	ידי	הרופא,	הבעיות	

הרפואיות	עלולות	לחזור.
תמיד	היוועץ	ברופא	אם	אתה	שוקל	להפסיק	

את	הטיפול.
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	בטמסולוסין	
אינובמד	עלול	לגרום	לתופעות	לוואי	בחלק	
מהמשתמשים.	אל	תיבהל	למקרא	רשימת	
תופעות	הלוואי.	ייתכן	ולא	תסבול	מאף	

אחת	מהן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות 
לרופא מיד אם קורה לך כל אחד מהמצבים 

הבאים, ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי:

תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות 
מתוך  משתמשים  ב-1-10  שמופיעות 

:10,000
נפיחות	של	הפנים,	הגרון	או	הלשון	עם	 	●

בעיות	נשימה	הקשורות	לאלרגיה	
 )very rare( תופעות לוואי נדירות מאוד
– תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש 

אחד מתוך 10,000:
זקפה	מתמשכת	וכואבת	בדרך	כלל	לא	 	●

קשורה	לפעילות	מינית	
ו/או	 בעור	 ושלפוחיות	 דלקת	 פריחה,	 	●
בקרומים	הריריים	של	השפתיים,	העיניים,	
הפה,	מעברי	האף	או	איברי	המין	)תסמונת	

סטיבנס-ג'ונסון(	
קצב	לב	לא	סדיר	חריג	)פרפור	פרוזדורים,	 	●
הפרעות	קצב,	טכיקרדיה(,	קשיי	נשימה	

)קוצר	נשימה(
תופעות לוואי נוספות

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

מתוך 100:
סחרחורת 	●

פליטת	זרע	חריגה	)הפרעות	בשפיכה(	–	 	●
משמעות	הדבר	היא	כי	הזרע	אינו	יוצא	
מהגוף	דרך	השופכה,	אלא	עובר	לתוך	
שלפוחית	השתן	)שפיכה	אחורית(	או	נפח	
השפיכה	יורד	או	נעלם	)אי-שפיכה(.	תופעה	

זו	אינה	מזיקה
שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
תופעות שמופיעות   –  )uncommon(

ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
חולשה 	●

כאב	ראש 	●
נזלת	או	גודש	באף	 	●

סחרחורת	כשאתה	יושב	או	עומד 	●
דפיקות	לב	)דופק	מהיר	או	לא	סדיר( 	●

תסמינים	במערכת	העיכול	כגון:	בחילה	 	●
והקאה,	שלשול	או	עצירות

תגובות	רגישות	יתר	כגון:	פריחה,	גרד,	 	●
אדמומיות,	נפיחות	מקומית	וקשיי	נשימה
תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות 
מתוך  משתמשים  ב-1-10  שמופיעות 

:10,000
התעלפות 	●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה 
)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

ראייה	מטושטשת 	●
ראייה	לקויה 	●

דימומים	מהאף	)אפיסטקסיס( 	●
פריחה	חמורה	בעור	)אריתמה	מולטיפורמה,	 	●

דרמטיטיס	אקספוליאטיבית(
יובש	בפה 	●

כמו	בתרופות	אחרות	מסוג	זה,	נמנום,	טשטוש	
ראייה	או	נפיחות	של	הידיים	וכפות	הרגליים	

יכולות	להתרחש.
אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.

למשרד	 לוואי	 תופעות	 על	 לדווח	 ניתן	
על	הקישור	 לחיצה	 הבריאות	באמצעות	
״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	

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	
)Date	Exp.(	המופיע	על	גבי	האריזה.	תאריך	
התפוגה	מתייחס	ליום	האחרון	של	אותו	

חודש.
לאחסן	בטמפרטורה	 יש	 איחסון:	 תנאי 
הנמוכה	מ-	25°C.	שמור	באריזה	המקורית	

כדי	להגן	מפני	אור.

6.  מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם 

את החומרים הלא פעילים הבאים:
H y p r o m e l l o s e , 	 c e l l u l o s e	
microcrystalline,	 carbomer,	 silica	
colloidal	 anhydrous,	 magnesium	
stearate,	iron	oxide	red.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
לבנה,	 אינובמד:	 טמסולוסין	 של	 טבליה	
עגולה,	בקוטר	של	9	מ״מ	ללא	קו	חצייה,	
בצד	אחד	מוטבע	״T9SL״	ועל	צידה	השני	

מוטבע	״0.4״.
גודלי האריזות:	הטבליות	ארוזות	במגשיות/
בליסטרים,	אשר	ארוזים	בקופסאות	קרטון.
מספר	הטבליות	באריזת	קרטון	יכול	להיות	

28	או	30	טבליות.
ייתכן	ולא	כל	גודלי	האריזות	משווקים.

בעל הרישום ויבואן:	אינובמד	בע״מ,	ת.ד.	
62,	אבן	יהודה.

יצרן: סינטון	בי.וי.,	נג׳מיכן,	הולנד.

נערך	באוגוסט	2024.
מספר	רישום	התרופה	בפנקס	התרופות	
הממלכתי	במשרד	הבריאות:	151-99-33641
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لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب 
أو الصيدلي، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

إذا توقفت عن تناول الدواء في وقت أبكر مما أوصى 
به الطبيب، فإن المشاكل الطبية قد تعود.

إستشر الطبيب دائماً إذا كنت تفكر بالتوقف عن العلاج.
تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
لزم  إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول 

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

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

قد  إينوڤامد  تامسولوسين  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش 
من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

إلى  الدواء والتوجه  إستعمال  عن  التوقف  يجب 
الطبيب فوراً إذا حصلت لديك إحدى الحالات التالية، 

من الجائز أن تحتاج إلى علاج طبي:
أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض التي تظهر 

لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000: 
في  مشاكل  مع  اللسان  أو  الوجه، الحنجرة  إنتفاخ   ●

التنفس المتعلقة بالحساسية
أعراض جانبية نادرة جداً )very rare( - أعراض 
بين  من  واحد  مستعمل  من  أقل  لدى  تظهر  التي 

:10,000
بنشاط  عادة  مرتبط  غير  ومؤلم  متواصل  إنتصاب   ●

جنسي
طفح، إلتهاب وحويصلات في الجلد و/أو في الأغشية   ●
المخاطية للشفتين، العينين، الفم، الممرات الأنفية أو 

الأعضاء التناسلية )متلازمة ستيڤنس - جونسون(
أذيني،  القلب بشكل شاذ )رجفان  إنتظام نظم  عدم   ●
إضطرابات في النظم، تسرع ضربات القلب(، صعوبات 

في التنفس )ضيق في التنفس(
أعراض جانبية إضافية

شائعة )common( - أعراض  جانبية  أعراض 
التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

دوار  ●
قذف شاذ للسائل المنوي )إضطرابات في القذف( -   ●
معنى ذلك أن السائل المنوي لا يخرج من الجسم عبر 
البولية )قذف  المثانة  داخل  إلى  ينتقل  الإحليل، بل 
للخلف( أو أن حجم القذف ينخفض أوّ يختفي )عدم 

القذف(. إن هذا العرض ليس ضاراً
 - )uncommon( شائعة غير  جانبية  أعراض 
أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 

 :1,000
ضعف  ●
صداع 	●

سيلان أو إحتقان الأنف  ●
دوار عندما تجلس أو تقف  ●

ضربات قلب )نبض سريع أو غير منتظم(  ●
وتقيؤ،  مثل: غثيان  الهضمي  الجهاز  في  أعراض   ●

إسهال أو إمساك
ردود فعل لفرط الحساسية مثل: طفح، حكة، إحمرار،   ●

إنتفاخ موضعي وصعوبات في التنفس
أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض التي تظهر 

لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:
إغماء  ●

معروف )أعراض  غير  شيوعها  جانبية  أعراض 
شيوعها لم يُحدد بعد(:

تشوش في الرؤية  ●
خلل في الرؤية  ●

)epistaxis - أنزفة من الأنف )رعاف  ●
 erythema multiforme,( شديد جلدي  طفح   ●

 )exfoliative dermatitis
جفاف في الفم  ●

بالمشابة لأدوية أخرى من هذا النوع، يمكن حدوث نعاس، 
تشوش في الرؤية أو إنتفاخ اليدين أو راحتي القدمين.

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

في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
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.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 
)Exp. Date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
أقل  حرارة  بدرجة  التخزين  التخزين: يجب  شروط 
العلبة الأصلية  الدواء في  من 25 درجة مئوية. إحفظ 

للحماية من الضوء.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة، أيضاً على 
التالية: المواد غير الفعالة 

Hypromellose, cellulose microcrystalline, 
carbomer, silica colloidal anhydrous, 
magnesium stearate, iron oxide red.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
إينوڤامد: أبيض، مستدير، قطره  تامسولوسين  قرص 
9 ملم بدون خط للشطر، مطبوع على جانب واحد منه 

"T9SL" وعلى الجانب الآخر مطبوع "0.4".
أحجام العلب: الأقراص معبأة ضمن لويحات/بليسترات، 

ضمن علب كرتون.
يكون 28 أو 30  قد  الكرتون  علبة  في  الأقراص  عدد 

قرصاً.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

صاحب الإمتياز والمستورد: إينوڤامد م.ض.، ص.ب. 
62، إيڤن يهودا.

المنتج: سينتون بي.ڤي.، نجميخن، هولندا.
تم إعدادها في آب 2024.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة: 151-99-33641

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
)PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a 
 doctor’s prescription only

Tamsulosin Inovamed
Prolonged-release tablets
Each tablet contains:
Tamsulosin Hydrochloride 0.4 mg
For the list of inactive and allergenic 
ingredients in the preparation, see 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.
• Keep the leaflet; you may need it again.
• 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 is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

The medicine is intended to treat 
functional disorders of the lower urinary 
tract associated with benign prostatic 
hyperplasia.
T h e r a p e u t i c  g r o u p :  A l p h a 1 
adrenoreceptor antagonist.
Tamsulosin Inovamed contains the active 
ingredient tamsulosin hydrochloride. It acts 
by relaxing the muscles in the prostate 
and urethra )the tube that carries the 
urine to the outside(, and lets urine pass 
more readily through the urethra and aids 
urination.
In the prostate gland, bladder and urethra, 
there are specialized cells that contain 
alpha1A receptors that cause the muscles 
in the urethra to tighten. Tamsulosin 
Inovamed is an alpha1A receptor blocker, 
which reduces the action of these 
specialized cells and relaxes the muscles, 
making it easier to pass urine.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
• you are sensitive )allergic( to the active 

ingredient tamsulosin or to any of the 
additional ingredients contained in 
the medicine. See section 6 – “Further 
information”. 

• you suffer from severe liver problems.
• you have ever fainted or felt dizzy when 

suddenly sitting down or standing 
up. Dizziness can sometimes occur 
when taking Tamsulosin Inovamed, 
particularly if you are also taking other 
alpha1 blockers. If you do feel weak 
or dizzy, make sure you sit or lie down 
immediately until the symptoms pass.

Special warnings regarding use of the 
medicine:
Before treatment with Tamsulosin 
Inovamed, tell the doctor:
• If you have kidney problems.
• If you are undergoing or are scheduled to 

undergo eye surgery due to lens opacity 
)cataract( or increased intraocular 
pressure )glaucoma(.

Tell the eye doctor that you are using, plan 
to use or previously used the medicine. 
The eye doctor can then take appropriate 
precautions with respect to medicines and 
surgical techniques to be used. Consult 
the attending doctor about postponing 
or temporarily stopping treatment with 
the medicine before cataract surgery or 
surgery to treat increased intraocular 
pressure. 
Children and adolescents:
The medicine is not intended for children 
and adolescents below the age of 18, 
as the medicine is not effective in this 
population.
Tests and follow-up:
You should perform periodic medical 
examinations which are necessary for 
monitoring your medical condition.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or 
pharmacist. In particular if you are taking:
• Medicines to lower your blood pressure, 

such as: verapamil, diltiazem.
• Medicines to treat HIV, such as: ritonavir, 

indinavir.
• Medicines to treat a fungal infection, such 

as: ketaconazole, itraconazole.
• Other alpha blockers, such as: doxazosin, 

indoramin, alfuzosin, prazosin.
• Erythromycin, an antibiotic used to treat 

infections.
Before any surgery or dental procedure, 
inform your doctor that you are being 
treated with Tamsulosin Inovamed, as 
there is a potential that the medicine may 
interfere with the effects of the anesthetic.
Use of the medicine and food:
Tamsulosin Inovamed can be taken with 
or without food.
Pregnancy, breastfeeding and fertility:
Tamsulosin Inovamed is not intended for 
use in women.
In men, cases of abnormal ejaculation have 
been reported )ejaculation disorders(, 
meaning that the semen does not leave 
the body through the urethra but goes into 
the urinary bladder )retrograde ejaculation( 
or the ejaculation volume decreases 
or disappears )an-ejaculation(. This 
phenomenon is harmless.
Driving and using machines:
There is no information indicating that 
Tamsulosin Inovamed affects the ability to 
drive or to operate machines or equipment. 
However, it is known that Tamsulosin 
Inovamed may cause drowsiness, blurred 
vision, dizziness and fainting. If you suffer 
from any of these, do not drive and/or 
operate machines.
3. HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
Always use according to the doctor’s 
instructions.
Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain about the dosage and 
treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The usual 
dosage is generally: one tablet per day, 
preferably at the same time every day.
Do not exceed the recommended dose.
Crushing/splitting/chewing:
Do not chew or crush the tablet! Swallow 
the medicine whole with a little water.
Remnants of the tablet may appear in the 
stools. Since the active ingredient has 
been released, the effectiveness of the 
medicine does not decrease.
If you accidentally took a higher 
dosage, it may cause an undesired 
decrease in blood pressure an increase 
in heart rate and a feeling of fainting.

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 required time, you can take Tamsulosin 
Inovamed later in the same day. If you 
forgot to take the medicine and missed a 
day of treatment, take the next dose at the 
usual time. Do not take a double dose.
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 or 
pharmacist.
If you stop taking the medicine earlier 
than recommended to you by the doctor, 
the medical problems may return.
Always consult the doctor if you are 
considering discontinuing treatment.
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 Tamsulosin 
Inovamed may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the 
list of side effects. You may not suffer from 
any of them.
Stop taking the medicine and consult 
a doctor immediately if any of the 
following conditions occur – you may 
need medical treatment.
Rare side effects – effects that occur in 
1-10 in 10,000 users:
• Swelling of the face, throat or tongue with 

breathing problems related to allergy
Very rare side effects – effects that 
occur in less than one user in 10,000:
• Prolonged and painful erection, usually 

unrelated to sexual activity
• Rash, inflammation and blistering of the 

skin and/or mucous membranes of the 
lips, eyes, mouth, nasal passages or 
genitals )Stevens-Johnson syndrome(

• Abnormal irregular heart rhythm )atrial 
fibrillation, arrhythmia, tachycardia(, 
breathing difficulties )breathlessness(

Additional side effects
Common side effects – effects that 
occur in 1-10 users in 100:
• Dizziness
• Abnormal ejaculation )ejaculation 

disorders( – meaning that the semen 
does not leave the body through the 
urethra but goes into the urinary bladder 
)retrograde ejaculation( or the ejaculation 
volume decreases or disappears  
)an-ejaculation(. This phenomenon is 
harmless

Uncommon side effects – effects that 
occur in 1-10 users in 1,000:
• Weakness
• Headache
• Runny or congested nose 
• Dizziness when you sit or stand up
• Palpitations )rapid or irregular heart beat(
• Gastrointestinal symptoms, such as: 

nausea and vomiting, diarrhea or 
constipation

• Hypersensitivity reactions, such as: 
rash, itching, redness, local swelling and 
breathing difficulties

Rare side effects – effects that occur in 
1-10 users in 10,000:
• Fainting 
Side effects of unknown frequency 
)effects whose frequency has not yet 
been determined(:
• Blurred vision
• Impaired vision
• Nose bleeds )epistaxis(
• Severe skin rash )erythema multiforme, 

exfoliative dermatitis(
• Dry mouth
As with other medicines of this type, 
drowsiness, blurred vision or swelling of 
the hands and feet can occur.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Report 
Side Effects of Drug Treatment” found 
on the Ministry of Health homepage  
)www.health.gov.il( that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
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 package. 
The expiry date refers to the last day of 
that month.
Storage conditions:  Store at a 
temperature below 25°C. Store in the 
original package to protect from light.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains the following 
inactive ingredients:
Hypromellose, cellulose microcrystalline, 
carbomer, silica colloidal anhydrous, 
magnesium stearate, iron oxide red.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Tamsulosin Inovamed tablets: White,  
unscored, round tablets with a diameter of 
9 mm, debossed on one side with “T9SL” 
and “0.4” on the other side.
Package sizes: The tablets are packaged 
in plastic trays/blisters, which are packaged 
in carton boxes.
The number of tablets in a carton package 
may be either 28 or 30 tablets.
Not all pack sizes may be marketed.
License holder and importer: Inovamed 
Ltd., P.O.B 62, Even Yehuda.
Manufacturer: Synthon B.V., Nijmegen, 
Netherlands.
Revised in August 2024.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 151-99-33641
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