
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

XL ألفو-كال
أقراص ذات تحرير مطوّل

يحتوي كل قرص ذو تحرير مطوّل على:
ألفوزوسين هيدروكلوريد 10 ملغ

Alfuzosin HCl 10 mg
المستحضر:  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 
أنظر الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" 

والفقرة 6 "معلومات إضافية". 
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

للآخرين.  تعطيه  أجلك. لا  من  الدواء للعلاج  هذا  وُصف 
فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة 
لحالتك. الدواء مخصص للرجال. هذا الدواء غير مخصص 

للعلاج لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 16 سنة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

يستعمل ألفو-كال XL لعلاج الأعراض المتعلقة بتضخم 
غدة الپروستات الحميد )prostate( خاصة إذا كان هنالك 
تأخير في إجراء العملية الجراحية، وكعلاج مُكمِّل للقثطر 
جراء تضخم  للبول  الحاد  الإحتباس  (catheter(، عند 

غدة الپروستات الحميد.
لمجموعة   XL ألفو-كال  ينتمي  العلاجية:  الفصيلة 
المستحضرات المُسماة حاجبات ألفا وهو حاجب إنتقائي 

للمستقبل α1 )ألفا 1(.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء:
إذا كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة ألفوزوسين   ●
هيدروكلوريد أو لكل واحد من المركبات الإضافية 
التي يحتويها الدواء )تفصيل حول المركبات يظهر 

في الفقرة 6 "معلومات إضافية"(. 
من  الماضي  في  عانيت  أو  تعاني  كنت  إذا   ●
 Orthostatic( الإنتصابي الدم  إنخفاض ضغط 
ضغط  في  مفاجئ  hypotension( )إنخفاض 
من  مفاجئ  بشكل  تنتقل  عندما  يحدث  الذي  الدم 
وضعية الجلوس أو الإستلقاء إلى وضعية الوقوف(.

بمشاركة حاجبات α1 )ألفا 1( أخرى. أنظر أدناه   ●
أسفل "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية".

إذا كنت تعاني من مشكلة في الأداء الوظيفي للكبد.  ●
بمشاركة  أو  لوحده  ريتوناڨير،  تتناول  كنت  إذا   ●
أومبيتاسڨير/پاريتاپريڨير، لوپيناڨير، نيرماتريلڨير. 
أنظر أدناه أسفل "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية".

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ألفو-كال XL، إحكِ للطبيب:

إذا بدت عليك أعراض إنخفاض ضغط الدم الإنتصابي   ●
)إنخفاض مفاجئ في ضغط الدم عند تغيير وضعيتك(. 
قد يحدث إنخفاض ضغط الدم الإنتصابي خلال الساعات 
الأمر شائع خاصة عند  الدواء. هذا  تناول  الأولى بعد 
بداية العلاج، وكذلك إذا كنت تتلقى بالإضافة لذلك علاج 
لإرتفاع ضغط الدم، أو إذا وُجدت لديك إضطرابات في 
القلب. من شأنه أن يكون لهذا الأمر علاقة بالأعراض 
عليك  الحالة  هذه  وتعرق. في  التالية: دوار، إرهاق 
تام، حيث  بشكل  الأعراض  هذه  زوال  الإستلقاء حتى 
أنها ذات ميزّة عابرة. بشكل عام يمكنك مواصلة علاجك. 
توخى الحذر إذا وُجد لديك ضغط دم منخفض بعد تناول 
دواء إضافي من نفس النوع )حاجبات α1 ]ألفا 1[).

إذا كنت متقدماً في السن فهنالك إحتمال أكبر لحدوث   ●
إنخفاض في ضغط الدم.

إذا وُجدت لديك سابقة لحساسية )أليرجيا( لدواء آخر   ●
من نفس الفصيلة )حاجبات α1 ]ألفا 1[).

إذا كنت مسناً.  ●
الدم، مشتقات  إذا كنت معالجَاً بأدوية لخفض ضغط   ●
النترات أو أدوية لأمراض قلبية وعائية أخرى )القلب 
الدم  يقيس طبيبك ضغط  الدموية(. سوف  والأوعية 
العلاج. سيقرر طبيبك  بداية  في  دائم، خاصة  بشكل 
فيما إذا كان بالإمكان إستعمال ألفو-كال XL في نفس 

الوقت.
إذا كنت تعاني من قصور قلب أو إضطراب في النظم،   ●
بالإمكان  كان  إذا  فيما  سيقرر  طبيبك. هو  إستشر 

إستعمال ألفو-كال XL في نفس الوقت. 
حالات إنتصاب مستمر ومؤلم ليس لها علاقة بالنشاط   ●
الجنسي )نعوظ( قد تحدث في أوقات متباعدة جداً. إذا 

حدث ذلك فعليك التوجه إلى الطبيب فوراً. 
إذا توجب عليك إجتياز عملية كاتاراكت، فعليك إبلاغ   ●

.XL الجرّاح بأنك تتناول أو تناولت ألفو-كال
إذا كنت تعاني من قصور كلوي خطير )تصفية كرياتينين   ●
أقل من 30 ملل للدقيقة(، فلا يجوز تناول ألفو-كال 

.XL
فقرة  بتمعن  إقرأ  أخرى،  أدوية  تستعمل  كنت  إذا   ●

"التداخلات/التفاعلات بين الأدوية".
الأطفال والمراهقون

لم تثبت الأبحاث التي أجريت لدى أطفال بأعمار 16-2 سنة 
الدواء غير  هيدروكلوريد. لذا، هذا  ألفوزوسين  نجاعة 
مخصص للعلاج لدى أطفال ومراهقين دون عمر 16 سنة.

الفحوص والمتابعة
إذا كنت معالجَاً بأدوية لخفض ضغط الدم أو أمراض قلبية 
وعائية أخرى، سوف يقيس طبيبك ضغط الدم بشكل دائم، 

خاصة في بداية العلاج.
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. 
لا يجوز تناول ألفو-كال XL إذا كنت تتناول:

حاجبات α1 )ألفا 1) أخرى.  -
بمشاركة   أو  بمفرده  تتناوله  ريتوناڨير، سواء كنت   -
لوپيناڨير )يستعمل على الأغلب لعلاج متلازمة العوز 
بمشاركة  ريتوناڨير  المكتسب – HIV(، أو  المناعي 
الأغلب  على  )يستعمل  أومبيتاسڨير/پاريتاپريڨير 
 C نوع  من  الكبد  لإلتهاب  مزمن  تلوث  لمعالجة 
]إلتهاب الكبد C[(، أو ريتوناڨير بمشاركة نيرماتريلڨير 
)يستعمل غالباً لعلاج الكورونا ]COVID-19[ بدرجة 

طفيفة حتى متوسطة(.
 XL يجب توخي الحذر خاصة عند مشاركة ألفو-كال

التالية: مع الأدوية 
أدوية لخفض ضغط الدم.  -

الذبحة  حالة  في  تستعمل  النترات ـ أدوية  مشتقات   -
الصدرية )angina( )شعور إنقباضي، أو حتى أحياناً 

ألم واخز، خلف عظم الصدر( ومرض قلبي.
أدوية للتخدير العام.  -

أدوية لعلاج التلوثات الفطرية )مثل إيتراكونازول(.  -
أدوية لعلاج التلوثات الجرثومية )مثل كلاريتروميسين،   -

تيليتروميسين(.
أدوية لعلاج الإكتئاب )مثل نيفازودون(.  -

متلازمة  لعلاج  تستعمل  كيتوكونازول )التي  أقراص   -
كوشينچ ـ عندما ينتج الجسم فائض من الكورتيزول(.

أدوية لإضطرابات إنتصاب العضو الذكري: لدى بعض   -
لعلاج  ألفا  بحاجبات  للعلاج  عند خضوعهم  المرضى 
يحدث  قد  الپروستات  لتضخم  أو  الدم  إرتفاع ضغط 
عند  الدم  ضغط  إنخفاض  عن  ينجم  قد  دوار، الذي 
الإنتقال السريع من وضعية الإستلقاء إلى الجلوس أو  
المرضى من هذه  الوقوف. قاسى بعض  إلى وضعية 
الأعراض عند الإستعمال المتزامن بأدوية لإضطرابات 
إنتصاب العضو الذكري )عجز جنسي( وحاجبات ألفا. 
المقدار  الأعراض، فإن  هذه  حدوث  إحتمال  لخفض 
الدوائي اليومي من حاجبات ألفا يجب أن يكون دائم 
وذلك قبل أن تبدأ إستعمال أدوية لإضطرابات إنتصاب 

العضو الذكري.
للقلب )تُطيل  الكهربائي  التخطيط  على  تؤثر  أدوية   -

.(QT مقطع
من أجل تجنب تفاعلات مع أدوية أخرى، عليك دائماً إبلاغ 

الطبيب المعالجِ عن كل علاج.
إستعمال الدواء والطعام

يجب تناول ألفو-كال XL مباشرة بعد وجبة العشاء.
السياقة وإستعمال الماكنات

الدم، دوار  في ضغط  للنوم، إنخفاض  ميل  مثل  أعراض 
وشعور بدوخة، ضعف، قد تحدث في بداية العلاج. يجب أخذ 
هذه التأثيرات بالحسبان عند السياقة أو إستعمال الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
كل قرص يحتوي على پروپيلين چليكول.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 
بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب 
فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
لتضخم الپروستات الحميد ـ قرص واحد مرة في اليوم.

الحاد  الإحتباس  للقثطر )catheter(، عند  مكمل  كعلاج 
للبول جراء تضخم الپروستات الحميد ـ قرص واحد مرة 
والتوقف  القثطر  إدخال  يوم  في  اليوم. بدء العلاج  في 
عن العلاج يوماً بعد إخراج القثطر )بالإجمال 4-3 أيام(.

لا يجور تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

XL אלפו-קל
טבליות לשחרור ממושך

כל טבליה לשחרור ממושך מכילה:
אלפוזוסין הידרוכלוריד 10 מ״ג

Alfuzosin HCl 10 mg
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה 
בסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״ ובסעיף 6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 

בתרופה.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.

אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או 
אל הרוקח.

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

בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 16 שנים.
למה מיועדת התרופה?  .1

בתסמינים  לטיפול  משמשת   XL אלפו-קל 
הערמונית  של  שפירה  להגדלה  הקשורים 
)פרוסטטה( בפרט אם ישנו עיכוב בביצוע הניתוח, 
וכטיפול משלים לצנתר )קטטר(, באצירת שתן 
חריפה כתוצאה מהגדלה שפירה של הערמונית.

קבוצה תרפויטית: אלפו-קל XL שייכת לקבוצת 
תכשירים הנקראים חוסמי אלפא והינה חוסם 

סלקטיבי של הרצפטור α1 )אלפא 1(.
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה:
הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  הנך  אם   ●
אחד  לכל  או  הידרוכלוריד  אלפוזוסין 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
)פירוט המרכיבים בסעיף 6 ״מידע נוסף״(.
אם הנך סובל או סבלת בעבר מלחץ דם   ●
 )Orthostatic hypotension( אורתוסטטי
)ירידה פתאומית בלחץ הדם המתרחשת 
כאשר אתה קם בפתאומיות מישיבה או 

משכיבה(.
בשילוב עם חוסמי α1 )אלפא 1( אחרים.   ●
ראה מטה תחת ״אינטראקציות/תגובות בין 

תרופתיות״.
אם הנך סובל מבעיה בתפקוד הכבד.  ●

אם אתה נוטל ריטונאביר, לבד או בשילוב   ●
אומביטאסביר/פאריטאפרביר,  עם 
לופינאביר, נירמאטרלביר. ראה מטה תחת 

״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול באלפו-קל XL, ספר לרופא:
דם  לחץ  של  תסמינים  מראה  אתה  אם   ●
אורתוסטטי )ירידה פתאומית בלחץ הדם בעת 
שינוי התנוחה שלך(. לחץ דם אורתוסטטי עשוי 
להתרחש בשעות הראשונות לאחר נטילת 
בתחילת  במיוחד  שכיח  הדבר  התרופה. 
הטיפול, וכן אם בנוסף אתה מקבל טיפול 
ללחץ דם גבוה, או אם יש לך הפרעות בלב. 
זה עשוי להיות קשור לתסמינים הבאים: 
סחרחורת, עייפות והזעה. במקרה זה עליך 
לשכב עד להיעלמות מוחלטת של תסמינים 
אלה, שהם בעלי אופי חולף. באופן כללי תוכל 
להמשיך בטיפול שלך. היזהר אם יש לך לחץ 
דם נמוך לאחר נטילת תרופה נוספת מאותו 

סוג )חוסמי α1 ]אלפא 1[(.
אם אתה בגיל מתקדם יש סיכוי גבוה יותר   ●

ללחץ דם נמוך.
אם ישנה היסטוריה של רגישות )אלרגיה(   ●
לתרופה אחרת מאותה המשפחה )חוסמי 

α1 ]אלפא 1[(.
אם הנך קשיש.  ●

אם הנך מטופל בתרופות להורדת לחץ דם,   ●
נגזרות של ניטראטים או תרופות למחלות 
קרדיווסקולאריות )לב וכלי דם( אחרות. 
הרופא שלך ימדוד את לחץ הדם באופן קבוע, 
בעיקר בתחילת הטיפול. הרופא שלך יחליט 
.XL אם ניתן להשתמש במקביל באלפו-קל

אם הנך סובל מאי-ספיקת לב או הפרעת   ●
קצב, התייעץ עם הרופא שלך. הוא יחליט 
.XL האם ניתן להשתמש במקביל באלפו-קל
זקפות מתמשכות וכואבות שאינן קשורות   ●
לפעילות מינית )פריאפיזם( עלולות להתרחש 
לעיתים רחוקות מאוד. אם זה קורה עליך 

לפנות לרופא מיד.
אם אתה צריך לעבור ניתוח קטרקט, עליך   ●
ליידע את המנתח כי אתה לוקח או לקחת 

.XL אלפו-קל
אם הנך סובל מאי-ספיקת כליות חמורה )פינוי   ●
קריאטינין נמוך מ-30 מ״ל לדקה(, אין לקחת 

.XL אלפו-קל
אם אתה משתמש בתרופות אחרות, קרא   ●
בעיון את הסעיף ״אינטראקציות/תגובות בין 

תרופתיות״.
ילדים ומתבגרים

מחקרים בילדים בגילי 2-16 שנים לא הוכיחו 
 יעילות של אלפוזוסין הידרוכלוריד. על כן, 
בילדים  לטיפול  מיועדת  אינה  זו  תרופה 

ובמתבגרים מתחת לגיל 16 שנים.
בדיקות ומעקב

אם הנך מטופל בתרופות להורדת לחץ דם או 
מחלות קרדיווסקולאריות אחרות, הרופא שלך 
ימדוד את לחץ הדם באופן קבוע, בעיקר בתחילת 

הטיפול.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח.
אין לקחת אלפו-קל XL אם אתה לוקח: 

חוסמי α1 )אלפא 1( אחרים.  -
ריטונאביר, בין אם ניטל לבד או בשילוב עם   -
לופינאביר )משמש לרוב לטיפול בתסמונת 
הכשל החיסוני הנרכש – HIV(, או ריטונאביר 
בשילוב עם אומביטאסביר/פאריטאפרביר 
)משמשים לרוב לטיפול בזיהום כרוני בדלקת 
הכבד מסוג C ]הפטיטיס C[(, או ריטונאביר 
בשילוב עם נירמאטרלביר )משמש לרוב לטיפול 
בקורונה ]COVID-19[ בדרגה קלה עד בינונית(. 
יש להיזהר במיוחד בשילוב אלפו-קל XL עם 

התרופות הבאות:
תרופות להורדת לחץ הדם.  -

נגזרות של ניטראטים – תרופות המשמשות   -
במקרה של תעוקת חזה )אנגינה( )תחושה 
מכווצת, או לפעמים אפילו כאב דקירה, 

מאחורי עצם החזה( ומחלת לב.
תרופות להרדמה כללית.  -

תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים )כגון   -
איטרקונאזול(.

תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים )כגון   -
קלריתרומיצין, טליתרומיצין(.

תרופות לטיפול בדיכאון )כגון נפזודון(.  -
טבליות קטוקונאזול )המשמשות לטיפול   -
בתסמונת קושינג – כאשר הגוף מייצר עודף 

קורטיזול(.
תרופות להפרעות בזקפה: לחלק מהחולים   -
בלחץ  לטיפול  אלפא  בחוסמי  בטיפול 
דם גבוה או הגדלה של הערמונית עלולה 
להיות סחרחורת, שעלולה להיגרם מירידת 
לחץ דם במעבר מהיר משכיבה לישיבה או 
לעמידה. חלק מהחולים חוו תסמינים אלה 
עם שימוש במקביל בתרופות להפרעות זקפה 
)אימפוטנציה( וחוסמי אלפא. כדי להפחית 
את הסיכוי לתופעות אלו, המינון היומי של 
חוסמי אלפא צריך להיות קבוע לפני שתתחיל 

להשתמש בתרופות להפרעות זקפה.
תרופות המשפיעות על ה-א.ק.ג )מאריכות   -

.)QT מקטע
על מנת להימנע מתגובות עם תרופות אחרות, 
עליך לדווח תמיד על כל טיפול לרופא המטפל.

שימוש בתרופה ומזון
יש לקחת אלפו-קל XL מיד לאחר ארוחת הערב.

נהיגה ושימוש במכונות
הדם,  בלחץ  ירידה  ישנוניות,  כגון  תופעות 
סחרחורת ותחושת סחרחורת, חולשה, עלולות 
להתרחש בתחילת הטיפול. יש לקחת בחשבון 

השפעות אלו בעת נהיגה או שימוש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

כל טבליה מכילה פרופילן גליקול.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
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 בדרך כלל הוא:
להגדלה שפירה של הערמונית – טבליה אחת 

פעם ביום.
לטיפול משלים לצנתר )קטטר(, באצירת שתן 
 חריפה כתוצאה מהגדלה שפירה של הערמונית – 
טבליה אחת פעם ביום. התחלת הטיפול ביום 
הכנסת הקטטר והפסקת הטיפול יום לאחר 

28.11.2024הוצאת הקטטר )בסך הכל 3-4 ימים(. SH110545 PL v1

אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם הרבה מים 
אחרי ארוחת הערב.

כתישה/חצייה/לעיסה:
אין לכתוש, לחצות או ללעוס את הטבליה כי 
הדבר עלול להשפיע על ספיגת התרופה בגוף.

של  יותר  גבוה  מינון  בטעות  נטלת   אם 
אלפו-קל XL או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 
התרופה איתך. יש לשכב ככל שניתן על מנת 
לעצור את תופעות הלוואי. אל תנהג לבית 

החולים בעצמך.
אם שכחת ליטול אלפו-קל XL בזמן המיועד, 
אין ליטול מנה כפולה כפיצוי על המנה שנשכחה. 
דלג על מנה זו וקח את המנה הבאה בזמן הרגיל 

והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

:XL אם אתה מפסיק את נטילת אלפו-קל
יש להמשיך ליטול אלפו-קל XL גם אם חל שיפור 
במצב בריאותך. הפסק את הטיפול רק אם הרופא 

הורה לך לעשות כך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 

והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה.
הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 
בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באלפו-קל XL עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 
תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק טיפול ולפנות לרופא מיד אם 

הנך סובל מ:
כאב בחזה )תעוקת חזה – אנגינה פקטוריס( – 
בדרך כלל מתרחש אם סבלת מאנגינה בעבר. 
תופעה זו מתרחשת בפחות מ-1 מתוך 10,000 

מטופלים.
תגובות אלרגיות – תסמינים של אנגיואדמה 
כגון פריחה אדומה או גבשושיות בעור, נפיחות 
)בעפעפיים, בפנים, בשפתיים, בפה ובלשון(, 
קשיים בנשימה ובבליעה. תופעה זו מתרחשת 

בפחות מ-1 מתוך 10,000 מטופלים.
זקפה ממושכת וכואבת שאינה קשורה לפעילות 

מינית )פריאפיזם( )שכיחות בלתי ידועה(.
שכיחות תופעות הלוואי מסווגת באופן הבא:
מתוך מ-1  ביותר  מופיעות  מאוד:   שכיחות 

10 מטופלים.
 100 מתוך   10 עד  ב-1  מופיעות  שכיחות: 

מטופלים.
לא שכיחות: מופיעות ב-1 עד 10 מתוך 1,000 

מטופלים.
10 מתוך 10,000  נדירות: מופיעות ב-1 עד 

מטופלים.
נדירות מאוד: מופיעות בפחות מ-1 מתוך 10,000 

מטופלים.
שכיחות בלתי ידועה: השכיחות אינה ניתנת 

להערכה מתוך הנתונים הקיימים.
הפרעות במערכת העצבים:

שכיחות: תחושת ורטיגו )סחרור(, כאבי ראש, 
חולשה, עייפות וסחרחורת.

לא שכיחות: סינקופה )אובדן הכרה זמני(, ורטיגו.
הפרעות במערכת הלב וכלי הדם:

לא שכיחות: תת לחץ דם )ירידה בלחץ הדם, 
למשל כאשר קמים לפתע מתנוחת ישיבה או 

שכיבה(, האצה בקצב הלב וגלי חום.
נדירות מאוד: אנגינה פקטוריס )תעוקת חזה – 
תחושה מכווצת, או לפעמים אפילו כאב דקירה, 
מאחורי עצם החזה, בחולי מחלת לב כלילית(.

שכיחות בלתי ידועה: פרפור פרוזדורים )הפרעות 
קצב לב(.

הפרעות של הדם ומערכת הלימפה:
שכיחות בלתי ידועה: נויטרופניה )ירידה בתאי 
דם הלבנים(, תרומבוציטופניה )ירידה במספר 

הטסיות בדם(.
הפרעות במערכת העיכול:

שכיחות: בחילות, כאבי בטן.
לא שכיחות: שלשולים, הקאות.

הפרעות של העור:
לא שכיחות: פריחה בעור, גרד.

נדירות מאוד: סרפדת )אורטיקריה(, אנגיואדמה 
)נפיחות בפנים, בלשון ובגרון(.

הפרעות בכבד:
שכיחות בלתי ידועה: פגיעה בתאי הכבד, מחלת 

כבד כלוסטטית )הפרעה בניקוז המרה(.
הפרעות בעיניים:

שכיחות לא ידועה: תסמונת הקשתית הרפויה 
 Intraoperative Floppy Iris( תוך-ניתוחית

.)Syndrome, IFIS
הפרעות נשימתיות:

לא שכיחות: דלקת ברירית האף )ריניטיס(.
הפרעות כלליות:

שכיחות: חולשה כללית )אסתניה(.
לא שכיחות: כאבים בחזה, בצקת )הצטברות 

נוזלים(.
הפרעות במערכת הרבייה ובשדיים:

שכיחות בלתי ידועה: זקפה ממושכת ולעיתים 
קרובות כואבת )פריאפיזם(.

תופעות הלוואי הבאות תוארו באלפוזוסין 
הידרוכלוריד במינון 5 מ״ג, ולא ניתן לשלול 

את הופעתן עם אלפו-קל XL 10 מ״ג:

הפרעות בעיניים:
לא שכיחות: ראייה לא תקינה.

הפרעות במערכת הלב וכלי הדם:
לא שכיחות: פלפיטציות )דפיקות לב מוגברות(.

הפרעות כלליות:
שכיחות: חולשה )מצב כללי של אי נוחות, עייפות 

או תחושת מחלה(.
הפרעות במערכות העיכול:

שכיחות: יובש בפה.
הפרעות במערכת העצבים:

לא שכיחות: ישנוניות.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות 
״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 ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות 
Padagis.co.il :הכתובת הבאה

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 והמגשית 
)בליסטר(. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
.25ºC-יש לאחסן מתחת ל

אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. 
שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן 
בשימוש. אמצעים אלו יסייעו בהגנה על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:  ●

תוכן הטבליה:
 Hypromellose, Calcium hydrogen
 phosphate dihydrate, Hydrogenated
 vegetable oil, Povidone K30, Colloidal
anhydrous silica, Magnesium stearate.

הרכב הציפוי:
 Hypromellose, Propylene glycol, Titanium
dioxide )E-171(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: טבליה   ●
לבנה, עגולה וקמורה משני הצדדים.

אריזת התכשיר: באריזה 30 טבליות.  
בעל הרישום וכתובתו: פאדאגיס ישראל   ●

סוכנויות בע״מ, רח׳ רקפת 1, שוהם.
שם היצרן וכתובתו: ריבופארם ס.א., מאנו,   ●

שוויץ.
נערך בנובמבר 2024.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד בריאות:
.14123.31829




