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

אמלודיפין טבע 5 מ"ג
טבליות

אמלודיפין טבע 10 מ"ג
טבליות 

החומר הפעיל וכמותו: 
כל טבליה מכילה: 

אמלודיפין (כבזילאט) 5 מ״ג
Amlodipine (as besylate) 5 mg

אמלודיפין (כבזילאט) 10 מ״ג
Amlodipine (as besylate) 10 mg 

חלק  על  חשוב  "מידע  סעיף  ראה  ואלרגניים:  פעילים  בלתי  חומרים 
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.
זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה  תרופה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?. 1
לטיפול ביתר לחץ דם.	•
לטיפול בתעוקת חזה יציבה כרונית.	•
לטיפול בתעוקת חזה ואזוספסטית (על שם פרינצמטל).	•

קבוצה תרפויטית: 
חוסמי תעלות סידן (דהידרופירידינים).

לפני השימוש בתרופה . 	
אין להשתמש בתרופה אם: 

אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 	•
אשר מכילה התרופה כמפורט בפרק 6 או לחוסמי תעלות סידן אחרים. 

הרגישות יכולה להתבטא בגרד, אודם של העור או קושי בנשימה. 
יש לך לחץ דם נמוך חמור (תת לחץ דם).	•
יש לך היצרות של המסתם האאורטלי (היצרות אבי העורקים) או הלם 	•

לבבי (מצב בו הלב שלך אינו מסוגל לספק מספיק דם לגוף).
אתה סובל מאי ספיקת לב לאחר התקף לב.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באמלודיפין טבע ספר לרופא אם יש לך או היה לך אחד 

מהמצבים הבאים:
התקף לב שארע לאחרונה.	•
אי ספיקת לב.	•
עלייה חמורה בלחץ הדם (משבר יתר לחץ דם).	•
מחלת כבד.	•
הינך מבוגר ויש צורך בהגדלת המינון.	•

ילדים ומתבגרים
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים מתחת 

לגיל 6. שימוש בתרופה זו הינו למבוגרים ולילדים מגיל 6 ועד גיל 17.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. אמלודיפין טבע יכול 

להשפיע על תרופות אחרות או להיות מושפע על ידי תרופות אחרות, כגון:
סימבסטטין (תרופה להורדת כולסטרול) 	•
איטראקונזול, קטוקונאזול (לטיפול בפטרת)	•
לטיפול 	• פרוטאז,  מעכבי  (הנקראים  ריטונוויר  נלפינאוויר,  אינדינאוויר, 

באיידס)
ריפאמפיצין, אריתרומיצין, קלריתרומיצין (אנטיביוטיקות)	•
•	 )St. John’s wort) היפריקום פרפורטום
דילתיאזם, ורפמיל (תרופות לב) 	•
דנטרולן (אינפוזיה להפרעות חמורות בטמפרטורת הגוף)	•
ציקלוספורין (מדכא מערכת החיסון)	•
המדכאות 	• (תרופות  ואוורולימוס  טמסירולימוס  סירולימוס,  טקרולימוס, 

את מערכת החיסון לאחר השתלה)
אמלודיפין טבע עלול להוריד את לחץ הדם שלך אף יותר במקרה שאתה 

כבר נוטל תרופות אחרות לטיפול ביתר לחץ הדם.
שימוש בתרופה ומזון

השימוש בתרופה עם או בלי אוכל. יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.
 - אשכוליות  מיץ  לשתות  או  אשכוליות  לאכול  אין  בתרופה  הטיפול  בזמן 
מכיוון שהשילוב עלול להעלות את רמת החומר הפעיל אמלודיפין בדם, מה 
שיכול לגרום להגברה לא צפויה של אפקט הורדת לחץ הדם של התרופה.

היריון הנקה ופוריות
היריון

בטיחות אמלודיפין בנשים הרות טרם נקבעה. אם את חושבת שהינך בהיריון 
או מתכננת להיכנס להיריון, עליך לספר על כך לרופא לפני השימוש בתרופה.

הנקה
נמצא כי אמלודיפין עובר לחלב אם בכמויות קטנות. לפני נטילת התרופה 

עליך להיוועץ ברופא אם הינך מיניקה או מתכננת להניק.
נהיגה ושימוש במכונות

אמלודיפין טבע עלול להשפיע על כושר הנהיגה והיכולת להפעיל מכונות. 
אם התרופה גורמת לך לבחילה, סחרחורת, עייפות או כאב ראש אל תנהג 

או תשתמש במכונות והיוועץ ברופא מיד.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ"ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.
כיצד תשתמש בתרופה?. 	

עם  לבדוק  עליך  הרופא.  להוראות  יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן הטיפול בתכשיר. 

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
התרופה  את  ליטול  עליך  לארוחות.  קשר  ללא  התרופה  את  ליטול  ניתן 

באותה שעה בכל יום עם מים. אין ליטול עם מיץ אשכוליות.
אין לעבור על המנה המומלצת! 

הטבליה בשני המינונים (5 ו-10 מ"ג) ניתנת לחציה. אין מידע לגבי כתישה/
לעיסה של הטבליה.

אם נטלת מינון גבוה מדי של אמלודיפין טבע
נטילת כמות גדולה מדי של התרופה עלולה לגרום ללחץ הדם להיות נמוך 
ואף נמוך במידה מסוכנת. ייתכן שתחוש סחרחורת, הרגשת סחרור, עילפון 
או חולשה. אם הירידה בלחץ הדם שלך חמורה, ייתכן שתיכנס למצב של 

הלם. ייתכן שעורך יהיה קריר, לח ודביק ותאבד הכרה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר 

מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
על המנה שנשכחה  לדלג  יש  הדרוש  בזמן  זו  ליטול תרופה  אם שכחת 

ולקחת את המנה הבאה בזמן הרגיל. אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות 
על המנה שנשכחה!

אם הינך מפסיק ליטול אמלודיפין טבע
הרופא ימליץ לך על משך הזמן בו עליך ליטול תרופה זו. הבעיה הרפואית 

שלך עלולה לחזור אם תפסיק את השימוש לפני המלצה על כך. 
ללא  בתרופה  הטיפול  להפסיק  אין  בריאותך,  במצב  שיפור  חל  אם  גם 

התייעצות עם הרופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

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. 	

לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  טבע  באמלודיפין  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
ייתכן  הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק 

שלא תסבול מאף אחת מהן.  
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעה אחת מתופעות הלוואי הבאות לאחר 

נטילת התרופה:
צפצופים פתאומיים (בנשימה), כאב בחזה, קשיי נשימה או קוצר נשימה.	•
נפיחות בעפעפיים, בפנים או בשפתיים.	•
התנפחות הלשון והגרון אשר מקשה על הנשימה.	•
בעור, חרלת, אודם בעור בכל 	• פריחה  הכוללת  חמורות  עוריות  תגובות 

הגוף, גרד חריף, שלפוחיות בעור, קילוף ונפיחות בעור, דלקת בממברנות 
כל  או  נקרוליזיס)  אפידרמל  טוקסיק  סטיבנס-ג'ונסון,  (תסמונת  ריריות 

תגובה אלרגית אחרת.
התקף לב, שינויים בקצב פעימות הלב.	•
דלקת בלבלב - אשר יכולה לגרום לכאב גב וכאב בטן המלווה בתחושת חולי.	•

תופעת לוואי שכיחה מאוד )very common( - מופיעה ביותר ממשתמש 
אחד מתוך עשרה; אם היא מהווה בעיה עבורך או נמשכת מעל שבוע יש 

לפנות לרופא: בצקת (הצטברות נוזלים).
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות  ב- 1-10 מתוך 
100 משתמשים; אם תופעות אלו מהוות בעיה עבורך או אם הן נמשכות 

מעל שבוע יש לפנות אל הרופא:
כאב ראש או ישנוניות או סחרחורת (במיוחד בתחילת הטיפול), דפיקות לב 
לא סדירות או חזקות (פלפיטציות), אודם בפנים, כאב בטן, בחילה, שינויים 
עייפות,  נפיחות בקרסול,  עיכול,  עצירות, קשיי  היציאות, שלשול,  בהרגלי 

חולשה, הפרעות בראייה, ראייה כפולה, התכווצות שרירים.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות שמופיעות ב- 1-10 

מתוך 1,000 משתמשים:
שינויים במצבי רוח, חרדה, דיכאון, קשיי שינה, רעד, שינויים בחוש הטעם, 
כאב,  תחושת  איבוד  בגפיים,  עקצוצים  או  תחושה  חוסר  עילפון,  תחושת 
צלצולים באוזניים, לחץ דם נמוך, התעטשויות או נזלת הנגרמים מדלקת בדופן 
הפנימי באף (ריניטיס), שיעול, יובש בפה, הקאות (תחושת בחילה), נשירת 
שיער, הזעה מוגברת, גרד בעור, שינוי בצבע העור, כתמים אדומים על העור, 
הפרעה בהטלת שתן, עלייה בדחיפות למתן שתן בלילה, עלייה בתכיפות מתן 
שתן, קושי בהגעה לזקפה, חוסר נוחות או הגדלה של החזה בגברים, כאב, 

תחושת חולי, כאב שרירים או מפרקים, כאבי גב, עלייה או ירידה במשקל.
תופעת לוואי נדירה )rare( - תופעה שמופיעה ב- 1-10 מתוך 10,000 

משתמשים:
בלבול.

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( - תופעות שמופיעות בפחות 
ממשתמש אחד מתוך 10,000 משתמשים:

כמות ירודה של כדוריות דם לבנות, ירידה בכמות טסיות הדם (עלול לגרום 
(היפרגליקמיה),  בדם  הסוכר  ברמת  עלייה  בקלות),  דימום  או  לחבורות 
הפרעה במערכת העצבים היכולה לגרום לחולשת שרירים, עקצוץ או נימול. 
דלקת  הכבד,  תפקוד  אי  (גסטריטיס),  בטנית  נפיחות  בחניכיים,  נפיחות 
בכבד (הפטיטיס), הצהבה של העור (צהבת), עלייה ברמת אנזימי הכבד 
בדם אשר יכולה להופיע בבדיקות דם, עלייה בטונוס השרירים, דלקת בכלי 
הדם (מלווה בדרך כלל בפריחה עורית), רגישות לאור, הפרעה המשלבת 

נוקשות, רעד ו/או הפרעות בתנועה. 
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
רעד, יציבה נוקשה, פנים דמויי מסיכה (הבעות פנים מועטות או חסרות), 

תנועות איטיות ודשדוש, הליכה לא מאוזנת.
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 של אתר 
(www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על  משרד הבריאות 
https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור

איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 	•

תמנע  כך  ועל-ידי  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג 
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. 

יש לאחסן מתחת ל-5°C	, באריזה המקורית.	•
מידע נוסף. 6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Microcrystalline cellulose, calcium hydrogen phosphate 
anhydrous, sodium starch glycolate, magnesium stearate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
אמלודיפין טבע 5 מ"ג: טבליה עגולה בצבע לבן, בצידה האחד מוטבע A5 וקו 

חציה וצידה השני חלק. 
 A10 אמלודיפין טבע 10 מ"ג: טבליה עגולה בצבע לבן, בצידה האחד מוטבע

וקו חציה וצידה השני חלק.
האריזה מכילה 20 או 30 טבליות. ייתכן כי לא כל גודלי האריזה משווקים.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: 
טבע ישראל בע"מ, רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020

עלון זה נערך בחודש אוגוסט 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

אמלודיפין טבע 5 מ"ג:   138.64.31498
אמלודיפין טבע 10 מ"ג: 138.65.31499

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

DOR-Aml-5-10mg-PIL-1021-06

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( –  1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

أملوديپين تيڤع 5 ملغ
أقراص

أملوديپين تيڤع 10 ملغ
أقراص 

المادة الفعاّلة وكميتها: 
يحتوي كل قرص على: 

أملوديپين (على شكل بيسيلات) 5 ملغ
Amlodipine (as besylate) 5 mg

أملوديپين (على شكل بيسيلات) 10 ملغ
Amlodipine (as besylate) 10 mg  

من  قسمٍ  عن  مهمّة  "معلومات  البند  انظر  الحساسية:  ومُسببات  الفعاّلة  غير  الموادّ 
مركّبات الدواء"، والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين 

حالتك الطبية وحالتهم.
لمَ أعدّ هذا الدّواء؟. 1
لعلاج ضغط الدم المرتفع.	•
لعلاج الذبحة الصدرية المستقرة المزمنة.	•
لعلاج الذبحة الصدرية الوعائية التشنجية (على اسم پرينزميتال).	•

الفصيلة العلاجية:  
محصّرات قنوات الكالسيوم (ديهيدروپيريدينات).

قبل استعمال الدواء . 	
يمُنع استعمال الدواء إذا: 

كانت لديك حساسيةّ (أرجية( للمادة الفعالة أو لأيّ من المكوّنات الإضافيةّ التي يحتوي 	•
عليها الدواء كما هو مفصّل في الفصل 6 أو لمحصّرات قنوات الكالسيوم الأخرى. 

يمكن أن تظهر الحساسية على شكل حكة، احمرار الجلد، أو صعوبات في التنفس. 
كنت تعاني من انخفاض خطير في ضغط الدم (هبوط ضغط الدم).	•
كنت تعاني من تضيقّ الصمام الأبهري (aortic stenosis) أو من صدمة قلبية 	•

(حالة لا يستطيع فيها قلبك تزويد الجسم بكمية كافية من الدم).
كنت تعاني من قصور عمل القلب بعد نوبة قلبية.	•

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل العلاج بأملوديپين تيڤع، أخبر الطبيب إذا كنت تعاني حاليا أو عانيت في الماضي من 

إحدى الحالات التالية:
تعرضت مؤخرا لنوبة قلبية.	•
قصور عمل القلب.	•
ارتفاع حاد في ضغط الدم (أزمة ضغط دم مرتفع).	•
مرض في الكبد.	•
كنت بالغا وهناك حاجة إلى رفع الجرعة.	•

الأطفال والمراهقون
ليست هناك معلومات متعلقة بسلامة ونجاعة استعمال هذا المستحضر لدى الأطفال دون 
سن 6 سنوات. استعمال هذا الدواء معد للبالغين والأطفال من سن 6 سنوات وحتى 17 سنة.

ردود الفعل بين الأدوية
طبية  وصفة  دون  أدوية  فيها  بما  أخرى،  أدوية  مؤخرًا،  تناولتَ  أو  تتناول  كنتَ  إذا 
ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب أو الصيدلي بذلك. يمكن أن يؤثر أملوديپين تيڤع في أدوية 

أخرى أو قد يتأثر بأدوية أخرى مثل:
سيمڤاستاتين (دواء لخفض الكولسترول) 	•
إيتراكونازول، كيتوكونازول (لعلاج الفطريات)	•
إينديناڤير، نلفيناڤير، ريتوناڤير (أدوية تدعى مثبطات بروتياز، لعلاج الإيدز(	•
ريفامپيسين، إريثروميسين، كلاريثروميسين (مضادات حيوية)	•
•	 )St. John’s wort) هيپيريكوم پيرفوراتوم
ديلتيازم، ڤيراپاميل (أدوية للقلب) 	•

دانترولين (تسريب للاضطرابات الحادة المتعلقة بحرارة الجسم(	•
سيكلوسپورين (مثبط جهاز المناعة)	•
تاكروليموس، سيروليموس، تيمزيروليموس، وإيڤيروليموس (أدوية تثبط جهاز المناعة 	•

بعد الزرع(
قد يخفض أملوديپين تيڤع ضغط دمك أكثر في حال كنت تتناول أدوية أخرى لعلاج ضغط 

الدم المرتفع.
استعمال الدواء والغذاء

يمكن استعمال الدواء مع أو من دون طعام. يجب ابتلاع الدواء مع القليل من الماء.
أثناء العلاج بالدواء، لا يجوز تناول الجريب فروت أو شرب عصير الجريب فروت - لأن 
الدمج قد يرفع مستوى المادة الفعالة أملوديپين في الدم، ما قد يؤدي إلى زيادة غير متوقعة 

في تأثير الدواء على خفض ضغط الدم.
الحمل، الإرضاع، والإخصاب

الحمل
لم يحُدد أمان استعمال أملوديپين لدى الحوامل بعد. إذا كنتِ تظنين أنكِ حامل أو تخططين 

للحمل، عليكِ إخبار الطبيب بذلك قبل استعمال الدواء.
الإرضاع

تبين أن أملوديپين ينتقل عبر حليب الأم بكميات قليلة. قبل تناول الدواء، عليكِ استشارة 
الطبيب إذا كنتِ مرضعة أو تخططين للرضاعة.

السياقة واستعمال الماكينات
الدواء  لك  إذا سبب  الماكينات.  وتشغيل  السياقة  قدرتك على  في  تيڤع  أملوديپين  يؤثر  قد 
غثيانا، دورا، تعبا أو صداعا، فلا تجوز لك السياقة أو استعمال الماكينات، وعليك استشارة 

الطبيب فورا.
معلومات مهمّة عن قسم من مكوّنات الدواء

يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في القرص، لهذا يعتبر خاليا من الصوديوم.
كيف تستعمل الدواء؟. 	

أو  الطبيب  مع  الفحص  عليك  الطبيب.  تعليمات  حسَب  دائمًا  المستحضر  استعمال  يجب 
الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 

الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. 
يمكن تناول الجرعة الدوائية دون علاقة بالوجبات. عليك تناول الدواء في ذات الساعة من 

كل يوم ومع الماء. لا يجوز لك تناوله مع عصير الجريب فروت.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها!

معلومات  توجد  لا  ملغ).   10 و   5 ) الجرعتين  كلتا  من  المؤلفين  القرصين  يمكن شطر 
بالنسبة لسحق/مضغ القرص.

إذا تناولت جرعة أعلى من أملوديپين تيڤع 
هذا  أن  وحتى  الدم،  ضغط  انخفاض  إلى  الدواء  من  جدا  كبيرة  كمية  تناول  يؤدي  قد 
الانخفاض قد يشكل خطرا على الحياة. يحُتمَل أن تشعر بدوار، دوخة، إغماء أو ضعف. 
إذا كان انخفاض ضغط الدم لديك خطيرا، فقد تتعرض لحالة من الصدمة. يحُتمَل أن يصُبح 

جلدك باردا، رطبا، وملتصقا، وقد تفقد الوعي.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجّهْ حالًا إلى 

غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحبا معك عبوة الدواء.   
الجرعة  وتناول  المنسية  الجرعة  تخطَّ  المحدد،  الوقت  في  الدواء  هذا  تناول  نسيت  إذا 
القادمة في الوقت الاعتيادي. لا يجوز تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة المنسية!

إذا توقفت عن تناول أملوديپين تيڤع
سوف يوصي لك الطبيب بالوقت الذي يتعين عليك فيه تناول هذا الدواء. قد تظهر المشكلة 
الطبية التي تعاني منها ثانية، وذلك في حال توقفت عن الاستعمال قبل أن تتلقى توصية لذلك. 
حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن هذا العلاج الدوائي من 

دون استشارة الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.

الجرعة  ومن  الدواء  عبوّة  على  الملصق  من  تحققّ  الظلام!  في  الأدوية  تناول  يمُنع 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها. إذا 

كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي. 
الأعراض الجانبية. 	

كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال أملوديپين تيڤع أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. 

https://sideeffects.health.gov.il


لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ.  فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.  
يجب التوجه إلى الطبيب حالا إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية التالية بعد تناول الدواء:

صفير مفاجئ (أثناء التنفس)، ألم في الصدر، صعوبات في التنفس أو ضيق في التنفس.	•
تورم الجفنين، الوجه، أو الشفتين.	•
تورم اللسان والحنجرة الذي يزيد صعوبة التنفس.	•
ردود فعل جلدية حادة تشتمل على طفح جلدي، شرى، احمرار الجلد في كل الجسم، حكة 	•

(متلازمة  المخاطية  الأغشية  التهاب  وتورمه،  الجلد  تقشّر  الجلد،  على  حويصلات  حادة، 
ستيفنس جونسون، تقشّر الأنَسجة المُتمََوتة البشروية التسممي(، أو أي رد فعل تحسسي آخر.

نوبة قلبية، تغييرات في وتيرة نبضات القلب.	•
التهاب البنكرياس - الذي قد يؤدي إلى ألم في الظهر والبطن المصحوب بالشعور بالإعياء.	•

أعراض جانبية شائعة جدا ) very common ( - تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين 
عشرة؛ إذا كانت تشكل مشكلة لديك أو إذا استمرت لأكثر من أسبوع عليك التوجه إلى الطبيب:

وذمة (احتباس السوائل).
 100 أصل  من   1-10 لدى  تظهر  أعراض   -  ) common ( شائعة  جانبية  أعراض 
إذا استمرت لأكثر من أسبوع  لديك أو  إذا كانت هذه الأعراض تشكل مشكلة  مستعمل؛ 

عليك التوجه إلى الطبيب:
صداع أو نعاس أو دوار (لا سيما في بداية العلاج)، ضربات قلب غير منتظمة أو قوية 
إسهال،  التبرّز،  عادات  في  تغييرات  غثيان،  البطن،  في  ألم  الوجه،  احمرار  (خفقان)، 
رؤية  الرؤية،  في  اضطرابات  ضعف،  تعب،  الكاحل،  تورم  الهضم،  عسر  إمساك، 

مزدوجة، تقلصات عضلية.
10-1  من  لدى  تظهر  أعراض   -  ) uncommon ( منتشرة  ليست  جانبية  أعراض 

أصل 1,000 مستعمل:
تغييرات في الحالة المزاجية، قلق، اكتئاب، صعوبات في النوم، رجفان، تغييرات في حاسة 
التذوق، شعور بالإغماء، نقص الإحساس أو شعور بالوخز في الأطراف، فقدان الشعور 
بالألم، طنين في الأذنين، ضغط دم منخفض، عطاس أو سيلان أنف ناتجان عن التهاب في 
الجدار الداخلي للأنف (rhinitis)، سعال، جفاف في الفم، تقيؤات (شعور بالغثيان)، تساقط 
الشعر، تعرّق مفرط، حكة في الجلد، تغيير لون الجلد، بقع حمراء على الجلد، اضطراب 
في التبول، زيادة الحاجة إلى التبول في الليل، زيادة في وتيرة التبول، صعوبة في الوصول 
للانتصاب، انزعاج أو تضخم الصدر لدى الرجال، ألم، شعور بالإعياء، ألم في العضلات 

أو في المفاصل، آلام في الظهر، ارتفاع أو انخفاض الوزن.
عارض جانبي نادر ) rare ( – عارض يظهر لدى 10-1  من أصل   10,000 مستعمل:

ارتباك.
أعراض جانبية نادرة جدا ) very rare ( - أعراض تحدث لدى أقل من مستعمل واحد 

من أصل 10,000  مستعمل:   
يؤدي  قد  (الذي  الدموية  الصفائح  تعداد  انخفاض  البيضاء،  الدم  كريات  تعداد  انخفاض 
 ،(hyperglycemia) الدم النزف بسهولة)، ارتفاع مستوى السكر في  إلى كدمات أو 
تنميل.  أو  وخز  العضلات،  ضعف  إلى  يؤدي  قد  الذي  العصبي  الجهاز  في  اضطراب 
الكبد  التهاب  الكبدي،  الوظيفي  الأداء  نقص   ،(gastritis) البطن  تورم  اللثة،  تورم 
قد  الذي  الدم  في  الكبد  إنزيمات  نسبة  ارتفاع  (يرقان)،  الجلد  اصفرار   ،(hepatitis)
(يكون  الدموية  الأوعية  في  التهاب  العضلات،  توتر  زيادة  الدم،  فحوصات  في  يظهر 

رجفان التصلب،  يتضمن  اضطراب  للضوء،  حساسية  جلدي)،  بطفح  غالبا  مصحوبا 
و/أو اضطرابات في الحركة. 

أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض جانبيةّ لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:
قليلة أو معدومة)، حركة بطيئة  بالقناع (تعابير وجه  رجفة، توازن متصلبّ، وجه شبيه 

وتخبطّ، السير غير المتوازن.
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض 

جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

عن  "الإبلاغ  رابط  على  الضغط  عبر  الجانبية  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الإنترنت للإبلاغ عن  استمارة على  إلى  الذي يوجهك   (www.health.gov.il) الصحّة  
  https://sideeffects.health.gov.il  :الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط

كيف يخُزّن الدواء؟. 5
تجنب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول 	•

التقيؤ دون  التسمّم. لا تسبب  تتجنبّ  أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا 
تعليمات صريحة من الطبيب.

يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية (exp. date( الظاهر على العبوّة. 	•
تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 

يجب التخزين بدرجة حرارة أقل من    C °  5	  ، وفي العبوّة الأصلية.	•
معلومات إضافية. 6

إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:
Microcrystalline cellulose, calcium hydrogen phosphate 
anhydrous, sodium starch glycolate, magnesium stearate. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 
 ،A5  أبيض، مطبوع على جانب واحد منه لونه  5 ملغ: قرص مستدير  تيڤع  أملوديپين 

ويظهر عليه خط للشطر، أما الجانب الآخر فهو أملس. 
 ،A10  أملوديپين تيڤع 10 ملغ: قرص مستدير لونه أبيض، مطبوع على جانب واحد منه

ويظهر عليه خط للشطر، أما الجانب الآخر فهو أملس.
تحتوي العبوّة على 20 أو 30 قرصا. قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.

اسم المُنتِج وصاحب التسجيل وعنوانه: 
تيڤع إسرائيل م.ض.، شارع دڤورا هنڤيئا 124، تل أبيب 6944020

تم تحرير هذه النشرة في آب 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة
أرقام تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 

أملوديپين تيڤع  5  ملغ:     138.64.31498 
أملوديپين تيڤع  10  ملغ:   138.65.31499 

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء 
معد لأبناء كلا الجنسين.

DOR-Aml-5-10mg-PIL-1021-06

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations )Preparations( - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Amlodipine Teva 5 mg
Tablets 

Amlodipine Teva 10 mg
Tablets

Name and quantity of active ingredient: 
Each tablet contains: 
amlodipine (as besylate)
5 mg

amlodipine (as besylate) 
10 mg

Inactive ingredients and allergens: See under ‘Important 
information about some of this medicine’s ingredients’ 
and in section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult your doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass 
it on to others. It may harm them, even if it seems to you that 
their medical condition is similar to yours.
1. What is this medicine intended for?
	•Treating hypertension.
	•Treating chronic stable angina pectoris.
	•Treating vasospastic angina pectoris (called Prinzmetal angina).
Therapeutic group: 
Calcium channel blockers (dihydropyridines).
	. Before using this medicine 
Do not use this medicine if: 
	•You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any 

of the other ingredients in this medicine (listed in section 6) 
or to other calcium channel blockers. This sensitivity may 
be experienced as itching, reddening of the skin, or difficulty 
in breathing. 

	•You have severe low blood pressure (hypotension).
	•You have a narrowing of the aortic heart valve (aortic 

stenosis) or cardiogenic shock (a condition where your 
heart is unable to supply enough blood to the body).

	•You have heart failure after a heart attack.

Special warnings about using this medicine
Before starting treatment with Amlodipine Teva tell your 
doctor if you have or have ever had any of the following 
conditions:
	•a recent heart attack.
	•heart failure.
	•severe increase in blood pressure (hypertensive crisis).
	• liver disease.
	•you are an adult and you need a dose increase.
Children and adolescents
There is no information about the safety and efficacy of using 
this medicine in children under 6 years old. This medicine is for 
use in adults and in children aged 6 to 17 years old.
Other medicines and Amlodipine Teva
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Amlodipine 
Teva can affect other medicines and can be affected by other 
medicines, for example:
	•simvastatin (cholesterol lowering medicine) 
	• itraconazole, ketoconazole (used to treat fungal infections)
	• indinavir, nelfinavir, ritonavir (protease inhibitors used to treat 

AIDS)
	• rifampicin, erythromycin, clarithromycin (antibiotics)
	•Hypericum perforatum (St. John’s wort) 
	•diltiazem, verapamil, (heart medicines) 
	•dantrolene (infusion for severe body temperature abnormalities)
	•cyclosporine (an immunosuppressant)
	• tacrolimus, sirolimus, temsirolimus, and everolimus (medicines 

used to suppress the immune system after a transplantation)
Amlodipine Teva may lower your blood pressure even more if you 
are already taking other medicines to treat your high blood pressure.
Using this medicine and food
You can take this medicine with or without food. Swallow the 
medicine with some water.
Do NOT eat grapefruit or drink grapefruit juice while you are 
taking this medicine. This is because the combination might 
increase the blood levels of the active ingredient amlodipine, 
which can cause an unpredictable increase in the medicine’s 
blood pressure lowering effect.
Pregnancy, breastfeeding, and fertility
Pregnancy
The safety of Amlodipine in pregnant women has not been 
established yet. If you think you might be pregnant, or are 
planning to become pregnant, you must tell your doctor before 
taking this medicine.
Breastfeeding
Amlodipine has been shown to pass into breast milk in small 
amounts. If you are breastfeeding or are planning to breastfeed 
you must tell your doctor before taking this medicine.
Driving and using machines
Amlodipine tablets may affect your ability to drive and use 
machines. Do not drive or use machines if the medicine make 
you feel nauseous, dizzy or tired, or gives you a headache, and 
consult your doctor immediately.
Important information about some of this medicine’s ingredients
This medicine contains less than 23 mg of sodium per tablet 
and is therefore considered sodium free.
	. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about 
your dose or about how to take this medicine. 
Only your doctor will determine your dose and how you should 
take this medicine. 
You may take this medicine with or without meals. Take this 
medicine at the same time each day, with a drink of water. Do 
not take it with grapefruit juice.
Do not exceed the recommended dose! 

The tablets of both doses (5 and 10 mg) may be split. There 
is no information about crushing/splitting/chewing the tablets.
If you take too much Amlodipine Teva
Taking too much of this medicine may cause your blood pressure 
to become low or even dangerously low. You may experience 
lightheadedness, dizziness, weakness, or fainting. If your drop 

in blood pressure is severe shock can occur. Your skin could 
feel cool and clammy and you will lose consciousness.
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately go to a hospital 
emergency room and bring the medicine package with you.
If you forget to take this medicine at the scheduled time, 
skip the missed dose and take your next dose at the usual 
time. Do not take a double dose to make up for a missed dose!
If you stop taking Amlodipine Teva
Your doctor will advise you how long to take this medicine. Your 
medical condition may return if you stop using this medicine 
before you are advised to stop. 
Even if your health improves, do not stop taking this medicine 
without consulting your doctor.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor,
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose every time you take medicine. Wear glasses if you 
need them. If you have any further questions about using 
this medicine, consult your doctor or pharmacist. 

	. Side effects
Like with all medicines, using Amlodipine Teva may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects; you may not experience any of them.   
Consult your doctor immediately if you experience any of 
the following side effects after taking this medicine:
	•sudden wheeziness (when breathing), chest pain, shortness 

of breath or difficulty in breathing. 
	•swelling of your eyelids, face, or lips.
	•swelling of the tongue and throat which causes difficulty in 

breathing.
	•severe skin reactions including skin rash, hives, reddening 

of the skin over your whole body, severe itching, blistering, 
peeling and swelling of the skin, inflammation of mucous 
membranes (Stevens Johnson Syndrome, toxic epidermal 
necrolysis) or any other allergic reaction.

	•heart attack, changes in heart rate.
	• inflamed pancreas which may cause severe abdominal and 

back pain accompanied with feeling unwell.
Very common side effect - affects more than one in ten 
users; If this side effect causes you problems or if it lasts for 
more than one week, consult your doctor: edema (fluid retention).
Common side effects - affect 1-10 in 100 users; If any of 
these side effects cause you problems or if they last for more 
than one week, consult your doctor:
headache, sleepiness or dizziness (especially at the beginning 
of treatment); irregular or strong heartbeat (palpitations); 
flushed face; abdominal pain; nausea; changes in bowel habits; 
diarrhea; constipation; indigestion; swollen ankles; tiredness; 
weakness; vision disturbances; double vision; muscle cramps.
Uncommon side effects - affect 1-10 in 1,000 users:
mood changes, anxiety, depression, difficulty sleeping, trembling, 
altered sense of taste, feeling faint, numbness or tingling in the 
limbs, loss of pain sensation, ringing in the ears, low blood pressure, 
sneezing or runny nose caused by inflammation of the inner lining of 
the nose (rhinitis), cough, dry mouth, vomiting (feeling nauseous), 
hair loss, increased sweating, itchy skin, skin discoloration, red 
patches on the skin, difficulty in passing urine, increased need to 
urinate at night, increased frequency of passing urine, difficulty 
achieving erection, breast discomfort or enlargement in men, pain, 
feeling unwell, muscle or joint pain, back pain, weight gain or loss.
Rare side effect - affects 1-10 in 10,000 users:
confusion.
Very rare side effects - affect less than one in 10,000 users:
reduced numbers of white blood cells; reduced numbers of 
platelets (may result in bruising or easy bleeding); excess sugar 
in blood (hyperglycemia); a nervous system disorder which can 
cause muscle weakness; tingling or numbness (paresthesia); 
swelling of the gums; abdominal bloating (gastritis); liver 
failure; inflammation of the liver (hepatitis); yellowing of the 
skin (jaundice); liver enzyme increase which may be seen in 
medical tests; increased muscle tension; inflammation of blood 
vessels (usually with skin rash); sensitivity to light; a disorder 
combining rigidity, shaking and/or movement disorders. 
Side effects of unknown frequency )effects the frequency 
of which has not yet been determined(:
Trembling, rigid posture, mask-like face (few or lacking facial 
expressions), slow movements and a shuffling, unbalanced walk.
If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned in 
this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following 
the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the 
Ministry of Health home page (www.health.gov.il) which links 
to an online form for reporting side effects. You can also use 
this link: https://sideeffects.health.gov.il
5. How to store the medicine?
	•Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all 

other medicines, in a closed place, out of the reach and sight 
of children and/or infants. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by a doctor.

	•Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
which is stated on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month. 

	•Store in the original package, below 	5°C.
6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, calcium hydrogen phosphate 
anhydrous, sodium starch glycolate, magnesium stearate.
What the medicine looks like and contents of the pack: 
Amlodipine Teva 5 mg: round white tablet, one side with a 
breakline and debossed A5. The other side is plain. 
Amlodipine Teva 10 mg: round white tablet, one side with a 
breakline and debossed A10. The other side is plain.
Pack contains 20 or 30 tablets. Not all pack sizes may be marketed.
Name and address of registration holder: 
Teva Israel Ltd., 124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020
This leaflet was revised in August 2021 according to MOH 
guidelines
Registration numbers of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry: 
Amlodipine Teva 5 mg:   138.64.31498
Amlodipine Teva 10 mg: 138.65.31499
DOR-Aml-5-10mg-PIL-1021-06
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