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

פרוקור
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

אמיודארון הידרוכלוריד 200 מ״ג 
Amiodarone HCl 200 mg

לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים בתכשיר, אנא 
ראה פרק 6: ״מידע נוסף״ ופרק 2: ״לפני השימוש בתרופה״.
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 במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות.

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה מיועדת לטיפול באי-ספיקה של העורקים הקורונרים, 
הפרעות בקצב הלב )Arrhythmias( העמידות לטיפולים אחרים.

קבוצה תרפויטית: תרופה אנטי-אריתמית.
מנגנון הפעולה של התרופה שולט על פעימות הלב הלא 
סדירות )תופעה הנקראת ״הפרעת קצב״(. נטילת הטבליה 

עוזרת לפעימות הלב לחזור למצב רגיל.
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם הינך:
רגיש )אלרגי( ליוד, אמיודארון או לכל אחד מהמרכיבים   ●
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6: ״מידע נוסף״(. 
תסמיני התגובה האלרגית כוללים: פריחה, קשיי בליעה 

או נשימה, התנפחות השפתיים, הפנים או הלשון.
בהיריון או מיניקה, ראי סעיף ״היריון, הנקה ופוריות״.  ●

סובל או סבלת בעבר מהפרעות בתפקוד בלוטת התריס.   ●
על הרופא שלך לבדוק את תפקוד בלוטת התריס לפני 

תחילת הטיפול בתרופה.
סובל או סבלת בעבר מפעימות לב איטיות מהרגיל )תופעה   ●
הנקראת ״סינוס ברדיקרדיה״ sinus bradycardia( או 
 Sino-atrial( ממחלה הנקראת חסם סינו-פרוזדורי של הלב

.)heart block
סובל מהפרעות אחרות בקצב הלב ובגופך לא מושתל   ●

קוצב לב.
נוטל תרופות אחרות שעלולות לגרום להפרעות קצב )ראה   ●

סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
נוטל תרופות לטיפול בזיהומים )ראה סעיף ״אינטראקציות/  ●

תגובות בין תרופתיות״(.
נוטל תרופות לטיפול בסכיזופרניה או במחלות נפש אחרות   ●

)ראה סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
נוטל תרופות לטיפול במלריה )ראה סעיף ״אינטראקציות/  ●

תגובות בין תרופתיות״(.
או  בפריחות  השחת,  בקדחת  לטיפול  תרופות  נוטל   ●
באלרגיות אחרות הנקראות אנטיהיסטמינים )ראה סעיף 

״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
סעיף  )ראה   C בהפטיטיס  לטיפול  תרופות  נוטל   ●

״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בפרוקור, ספר לרופא אם הינך:

סובל מאי ספיקת לב.  ●
סובל מבעיות כבד.  ●

סובל מבעיות ריאה כלשהן או אסתמה.  ●
 Opticסובל מבעיות ראייה, כולל דלקת בעצב הראייה )״  ●

neuritis״(.
עומד לעבור ניתוח.  ●

קשיש )מעל גיל 65(. הרופא שלך יצטרך לבצע מעקב צמוד   ●
אחר מצבך.

 .)ICD( מושתל קוצב לב או מושתל דפיברילטור אוטומטי  ●
הרופא שלך יצטרך לוודא כי המכשיר עובד היטב זמן קצר 
לאחר תחילת הטיפול או במקרה של שינוי מינון התרופה.

סובל משלפוחיות או קילוף של העור מסביב לשפתיים,   ●
לעיניים, לאף ולאיברי המין, מתסמינים דמויי שפעת וחום. 
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תופעות אלו יכולות להצביע על מצב שנקרא ״תסמונת 
סטיבנס-ג׳ונסון״.

סובל מפריחה חמורה המלווה בשלפוחיות שבה שכבות   ●
העור עלולות להתקלף ולהשאיר אזורים גדולים של עור 
חשוף בגוף. בנוסף אתה עלול לחוש בתסמינים הבאים: 
תחושת חולי, חום, צמרמורות ושרירים כואבים )תסמיני 

טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס(.
 ,C נוטל תרופה המכילה סופוסבוביר לטיפול בהפטיטיס  ●
מכיוון שהיא עלולה לגרום להאטה מסכנת חיים בקצב 
פעימות הלב שלך. הרופא עשוי לשקול טיפולים חלופיים. 
אם יש צורך בטיפול המשלב אמיודארון וסופוסבוביר, ייתכן 
שתזדקק לניטור נוסף של הלב. ספר לרופא מיד אם אתה 
 C נוטל תרופה המכילה סופוסבוביר לטיפול בהפטיטיס

ובמהלך הטיפול אתה חש:
פעימות לב איטיות או לא סדירות או הפרעות בקצב הלב.  ○

קוצר נשימה או החמרה בקוצר הנשימה הקיים.  ○
כאב בחזה.  ○
סחרחורת.  ○

הלמות לב )דפיקות לב, פלפיטציות(.  ○
עילפון או טרום עילפון.  ○
הגנה על העור מפני השמש

יש להימנע מחשיפה ישירה לשמש בזמן נטילת התרופה ובמשך 
מספר חודשים לאחר סיום נטילת התרופה. זאת כיוון שעורך 
יהפוך רגיש יותר לחשיפה לשמש ועלול להישרף, לעקצץ 
או לפתח שלפוחיות חמורות אם לא תנקוט באמצעי ההגנה 
הבאים: הקפדה על שימוש בקרם הגנה מהשמש בעל מקדם 
הגנה גבוה, חבישה מתמדת של כובע ולבישת בגדים אשר 

מכסים את זרועות הידיים ואת הרגליים.
בדיקות ומעקב

בתקופת הטיפול בתרופה זו הרופא שלך יבצע בדיקות סדירות 
לתפקודי כבד כיוון שפרוקור עלול להשפיע על תפקודי הכבד. 
אם השפעה כזו מתרחשת, הרופא שלך יחליט אם עליך להמשיך 

ליטול טבליות אלו.
ייתכן שהרופא שלך יבצע בדיקות סדירות לתפקוד בלוטת 
התריס בזמן נטילת התרופה, כיוון שהתרופה מכילה יוד העלול 

לגרום לבעיות בבלוטת התריס.
ייתכן שהרופא שלך יבצע בדיקות סדירות נוספות, כגון: בדיקות 
דם, צילום רנטגן של בית החזה, אק״ג )בדיקה חשמלית של 
פעימות הלב שלך( ובדיקות עיניים לפני/במהלך נטילת התרופה.

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.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

.C סופוסבוביר לטיפול בהפטיטיס  ●
תרופות המאריכות את מקטע QT של הלב כמו למשל תרופות   ●
לטיפול בזיהומים, כגון: קלריתרומיצין, ציפרופלוקסאצין, 

אופלוקסאצין, או לבופלוקסצין.
תרופות לטיפול בבעיות לב הנקראות חוסמי בטא, כגון:   ●

פרופראנולול.
תרופות הנקראות חוסמי תעלות סידן לטיפול בתעוקת חזה   ●
)אנגינה( או בלחץ דם גבוה, כגון: דילטיאזם או וראפאמיל.

תרופות לטיפול בעצירות )משלשלים(, כגון: ביסאקודיל או   ●
סנה.

תרופות לטיפול ברמות גבוהות של כולסטרול )סטאטינים(,   ●
כגון: סימבסטטין או אטורבסטאטין.

יש ליידע את הרופא או הרוקח ואין ליטול פרוקור בשילוב 
עם התרופות הבאות:

תרופות אחרות לטיפול בהפרעות קצב לב, כגון: סוטלול,   ●
כינידין, פרוקאינאמיד, דיזופיראמיד או ברטיליום.

תרופות לטיפול בזיהומים, כגון: אריתרומיצין במתן תוך   ●
ורידי, קו-טרימוקסאזול, מוקסיפלוקסאצין או פנטמידין.

תרופות לטיפול בסכיזופרניה, כגון: כלורפרומאזין, תיורידאזין,   ●
פלופנאזין, פימוזיד, האלופרידול, אמיסולפריד או סרטינדול.

תרופות לטיפול במחלות נפש אחרות, כגון: ליתיום, דוקספין,   ●
מאפרוטילין או אמיטריפטילין.

תרופות לטיפול במלריה, כגון: כינין, מפלוקווין, כלורוקווין   ●
או הלופנטרין.

תרופות לטיפול בקדחת השחת, בפריחה או באלרגיות אחרות,   ●
הנקראות אנטיהיסטמינים, כגון: טרפנאדין, אסטמיזול או 

מיזולאסטין.
תרופות לטיפול בהפטיטיס C, כגון: סופוסבוביר, דקלאטסביר,   ●

סימפרביר או לדיפסביר.

התרופות הבאות עלולות להעלות את הסיכון לתופעות 
לוואי כאשר נלקחות יחד עם פרוקור:

אמפותריצין B )כאשר ניתן ישירות לווריד(, לטיפול בזיהומים   ●
פטרייתיים.

תרופות לדלקת )קורטיקוסטרואידים(,כגון: הידרוקורטיזון,   ●
בטאמתאזון או פרדניזולון.

תרופות משתנות.  ●
תרופות להרדמה כללית או מתן מנת חמצן בריכוז גבוה   ●

במהלך ניתוח.
טטראקוסאקטיד, לטיפול אבחנתי בבעיות הורמונליות.  ●

פרוקור עלול להגביר את השפעתן של התרופות הבאות:
ציקלוספורין וטאקרולימוס, המשמשות למניעת דחיית שתלים.  ●
תרופות לטיפול באין אונות, כגון: סילדנאפיל, טאדאלאפיל   ●

או וארדנאפיל.
פנטניל )משכך כאבים(.  ●

ארגוטאמין )לטיפול במיגרנה(.  ●
מידאזולאם )לטיפול בחרדה או להרגעה לפני ניתוח(.  ●

קולכיצין )לטיפול במחלת השיגדון, גאוט(.  ●
פלקאיניד )תרופה נוספת לטיפול בהפרעות קצב לב(. על   ●
הרופא שלך לפקח אחר הטיפול וייתכן שיפחית את מינון 

הפלקאיניד במחצית מהמינון שהינך נוטל כעת.
לידוקאין )להרדמה מקומית(.  ●

וארפרין )תרופה למניעת קרישת דם(.  ●
דיגוקסין )מקבוצת חומרים הנקראת דיגיטליס; לטיפול בבעיות   ●

לב(.
דביגטרן )תרופה לדילול דם(.  ●

שימוש בתרופה ומזון
אין לשתות מיץ אשכוליות בזמן הטיפול בתרופה, כיוון שמיץ 
אשכוליות עלול להעלות את רמות התרופה בדם ובעקבות 

זאת להעלות את הסיכון לתופעות לוואי.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

יש להגביל את צריכת המשקאות האלכוהוליים בתקופת הטיפול 
עם התרופה, כיוון שאלכוהול עלול להעלות את הסיכון לבעיות 
בכבד בזמן הטיפול בתרופה. היוועץ ברופא או ברוקח בנוגע 

לכמות האלכוהול שתוכל לשתות.
היריון, הנקה ופוריות

לפני תחילת השימוש בתרופה ספרי לרופא אם את בהיריון, 
עשויה להיות בהיריון, מתכננת היריון או מיניקה.

התרופה בדרך כלל אינה מקובלת לשימוש במהלך ההיריון.
אין להשתמש בתרופה זו אם הינך מיניקה או מתכוונת להניק, 

כיוון שכמויות קטנות מהתרופה עלולות לעבור לחלב האם.
נהיגה ושימוש במכונות 

תרופה זו עלולה לגרום לטשטוש ראייה. במידה והינך חש 
שראייתך מטושטשת, אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה לקטוז )סוג של סוכר(. אם נאמר לך על   ●
ידי הרופא שלך שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, צור 
קשר עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו. כל טבליה של 

פרוקור מכילה 200 מ״ג לקטוז מונוהידראט.
תרופה זו מכילה יודין, אשר עלול לגרום לבעיות בבלוטת   ●

התריס )ראה סעיף ״אין להשתמש בתרופה אם הינך״(.
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.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש לבלוע את התרופה עם מעט מים עם או אחרי הארוחה.

במידת הצורך ניתן לחצות את הטבליה לשימוש מיידי. אין 
מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.

שימוש בילדים ותינוקות: תרופה זו אינה מיועדת לילדים 
ותינוקות.

אם הינך מרגיש כי השפעת התרופה חלשה או חזקה מדי, אין 
לשנות את המינון בעצמך. יש להיוועץ ברופא שלך.

מטופלים קשישים: ייתכן שיוחלט על מינון נמוך יותר של 
פרוקור במטופלים קשישים. כמו כן, יש לעקוב אחר לחץ דם 

ובדיקות בלוטת התריס באופן קבוע במטופלים אלה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים 
והבא את אריזת התרופה איתך. התסמינים שעלולים להופיע 
בנטילת מינון יתר: תחושת סחרחורת, עילפון או עייפות, 

בלבול, דופק איטי, נזק לכבד או הקאות.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד 
כשנזכרת; אך אם זמן נטילת המנה הבאה קרוב, דלג על המנה 

ששכחת וקח את המנה הבאה בזמן הרגיל. בשום אופן אין 
ליטול שתי מנות ביחד!

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה ההפרעות בקצב הלב 
עלולות לחזור, דבר שעלול להיות מסוכן.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

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 בפרוקור עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
פרוקור עלול להישאר בגופך עד לחודש לאחר הפסקת הטיפול, 

אתה עדיין עלול לסבול מתופעת לוואי בתקופה זו.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא או לבית 

חולים מיד אם אתה חש ב:
תגובה אלרגית, שתסמיניה עלולים לכלול פריחה, קשיי   ●
בליעה או נשימה, נפיחות בעפעפיים, בפנים, בשפתיים, 

בלוע או בלשון.
שלפוחיות או קילוף של העור מסביב לשפתיים, לעיניים, לפה,   ●
לאף ולאיברי המין, תסמינים דמויי שפעת וחום. תופעות אלו 
יכולות להצביע על מצב שנקרא ״תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון״.

פריחה חמורה המלווה בשלפוחיות שבה שכבות העור עלולות   ●
להתקלף ולהשאיר אזורים גדולים של עור חשוף בגוף. בנוסף 
אתה עלול לסבול מהתסמינים הבאים: תחושת חולי, חום, 
צמרמורות ושרירים כואבים )טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס(.
 bullous( דלקת בעור המאופיינת בשלפוחיות מלאות בנוזל  ●

.)dermatitis
תסמינים דמויי שפעת ופריחה בפנים ולאחר מכן החמרה   ●
בתסמינים אלו )פריחה נרחבת עם חום גבוה(, רמות מוגברות 
של אנזימי כבד הנראים בבדיקות דם ועלייה בסוג של תאי 
דם לבנים )אאוזינופיליה( ובלוטות לימפה מוגדלות )תסמונת 

.)DRESS
תופעות לוואי שכיחות )Common( )תופעות שמופיעות 

ב-1-10 מטופלים מתוך 100(:
הצהבת העור או לובן העיניים )צהבת(, תחושת עייפות,   ●
בחילה, חוסר תיאבון, כאב בטן או חום גבוה. אלו עלולים 
להיות תסמינים לבעיות או לנזק לכבד, שעלולים להיות 

מאוד מסוכנים.
קשיי נשימה או תחושת לחץ בבית החזה, שיעול טורדני,   ●
צפצופים, אובדן משקל וחום. אלו עלולים להיות תסמינים 

של דלקת ריאות, שעלולה להיות מאוד מסוכנת.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )Uncommon( )תופעות 

שמופיעות ב-1-10 מטופלים מתוך 1,000(:
התגברות אי-סדירות וחוסר יציבות בקצב הלב. מצב זה   ●

עלול לגרום להתקף לב, לכן יש לפנות לבית חולים מיד.
תופעות לוואי נדירות מאוד )Very rare( )תופעות שמופיעות 

בפחות ממטופל אחד מתוך 10,000(:
אובדן ראייה באחת העיניים או טשטוש ראייה ועיוורון   ●
צבעים, תחושת כאב או רגישות בעין, וכאב בעת התזוזה 
של העין. אלה עלולים להיות תסמינים של מחלה הנקראת 

״נוירופתיה אופטית״ או ״דלקת עצב״.
האטה או עצירה של פעימות הלב. אם חשת בתופעה זו, יש   ●

לפנות מיד לבית חולים.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(:
תסמונת דמויית זאבת )מחלה שבה המערכת החיסונית   ●
תוקפת חלקים שונים בגוף ומובילה לכאבים, נוקשות ונפיחות 
במפרקים ועור אדמומי, לעיתים בצורה של כנפי פרפר על 

הפנים(.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא מיד אם 
אתה חש בתופעות הלוואי החמורות הבאות – ייתכן ותזדקק 

לעזרה רפואית דחופה:
תופעות לוואי שאינן שכיחות )Uncommon( )תופעות 

שמופיעות ב-1-10 מטופלים מתוך 1,000(:
חוסר תחושה או חולשה, תחושת עקצוץ או צריבה בחלקים   ●

שונים בגוף.
תופעות לוואי נדירות מאוד )Very rare( )תופעות שמופיעות 

בפחות ממטופל אחד מתוך 10,000(:
פריחה בעור הנגרמת עקב היצרות או חסימת כלי דם צרים   ●

)וסקוליטיס(.

כאבי ראש )בדרך כלל מתגברים בבוקר או מתרחשים לאחר   ●
שיעול או מאמץ(, בחילה, עוויתות, התעלפות, בעיות ראייה 

או בלבול. תסמינים אלה עלולים להעיד על בעיה במוח.
בעיות מוטוריות הכוללות חוסר יציבות, דיבור משובש או   ●

איטי.
תחושת עילפון, סחרחורת, עייפות לא רגילה וקוצר נשימה.   ●
אלו עלולים להיות תסמינים של דופק איטי מאוד )במיוחד 
במטופלים בני 65 או יותר( או של בעיות אחרות בקצב הלב.

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

כאבים בחזה, קוצר נשימה והפרעות קצב. אלו עלולים להיות   ●
תסמינים של מצב הנקרא ״Torsade de pointes״.

מקרים של דימום ריאתי דווחו במטופלים שנטלו פרוקור. יש 
לפנות לרופא מיד אם מופיע שיעול דמי.

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מופיעות אחת או 
יותר מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )Very Common( )תופעות 
שמופיעות ביותר ממטופל אחד מעשרה(:

טשטוש ראייה או ראיית הילה צבעונית בחשיפה למקור אור   ●
מסנוור.

תופעות לוואי שכיחות )Common( )תופעות שמופיעות 
ב-1-10 מטופלים מתוך 100(:

תחושת חוסר מנוחה או התרגשות קיצונית, ירידה במשקל,   ●
הזעה מוגברת וחוסר סבילות לחום. אלו עלולים להיות תסמינים 

של פעילות יתר של בלוטת התריס )היפרתירואידיזם(.
תחושה של עייפות קיצונית, של חולשה או של אפיסת כוחות,   ●
עלייה במשקל, חוסר סבילות לקור, עצירות וכאב בשרירים. 
אלו עלולים להיות תסמינים של תת-פעילות של בלוטת 

התריס )היפותירואידיזם(.
רעד בעת הזזת הידיים או הרגליים.  ●

סימנים כחולים או אפורים על חלקי העור שהיו חשופים   ●
לאור השמש, במיוחד בפנים.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )Uncommon( )תופעות 
שמופיעות ב-1-10 מטופלים מתוך 1,000(:
התכווצויות, נוקשות או עוויתות בשרירים.  ●

תופעות לוואי נדירות מאוד )Very rare( )תופעות שמופיעות 
בפחות ממטופל אחד מתוך 10,000(:

נפיחות באשכים.  ●
שיער  נשירת  העור,  על  קשקשים  עם  אדומה  פריחה   ●
 exfoliativeאו התרופפות הציפורניים )תסמינים של ״

dermatitis״(.
תחושת עייפות, עילפון, סחרחורת או עור חיוור. תופעות   ●

אלו עלולות להיות תסמינים של אנמיה.
נטייה לדמם או להיפצע ביתר קלות )עלולה להיות תסמין   ●

להפרעה בדם הנקראת תרומבוציטופניה(.
תחושת חולי, בלבול או חולשה, בחילה, אובדן תיאבון,   ●
עצבנות. תופעות אלו עלולות להיות תסמינים של הפרעה 
בהפרשת ההורמון האנטי-דיורטי )הורמון נוגד השתנה( 
 Syndrome of inappropriate anti-diuretic hormone(

.)secretion )SIADH(
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(:
כאב בטן עז העלול להיות מורגש עד לגבך. תופעה זו עלולה   ●

להיות תסמין לדלקת בלבלב.
יש לפנות לרופא או לרוקח אם תופעות הלוואי הבאות 

מחמירות או נמשכות מעבר למספר ימים:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )Very common( )תופעות 

שמופיעות ביותר ממטופל אחד מעשרה(:
בחילות או הקאות.  ●

שינויים בחוש הטעם.  ●
שינויים בכמות אנזימי הכבד בתחילת הטיפול )כפי שניתן   ●

לראות בבדיקות דם(.
נטייה לכוויות בעור בחשיפה לאור השמש )ראה סעיף ״הגנה   ●

על העור מפני השמש״(.
תופעות לוואי שכיחות )Common( )תופעות שמופיעות 

ב-1-10 מטופלים מתוך 100(:
האטה קלה בקצב הלב.  ●

סיוטי לילה, הפרעות שינה.  ●
עצירות.  ●

פריחה מגרדת ומכוסה בקשקשים )אקזמה(.  ●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )Uncommon( )תופעות 

שמופיעות ב-1-10 מטופלים מתוך 10,000(:
פה יבש.  ●

תופעות לוואי נדירות מאוד )Very rare( )תופעות שמופיעות 
בפחות ממטופל אחד מתוך 10,000(:

כאבי ראש.  ●
בעיות בשיווי משקל וסחרחורות, ורטיגו.  ●

הפרעות בהשגת או בשמירת זקפה או בפליטת זרע.  ●
נשירת שיער, התקרחות.  ●

פריחה בעור.  ●
אדמומיות בעור כתוצאה מטיפולי הקרנות.  ●

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

חרלת/סרפדת )פריחה מגרדת עם גבשושיות(.  ●
גרנולומות )גבשושיות קטנות ואדומות על העור או בתוך   ●

הגוף אשר ניתן לראותן בצילום רנטגן(.
הפחתה בתחושת הרעב.  ●

תנועות בלתי נשלטות, בעיקר של הלשון, הפה, הלסת וזרועות   ●
הידיים והרגליים )פרקינסוניזם(.

תחושת בלבול או ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים.  ●
עיוות בחוש הריח )פרוסמיה(.  ●

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 
 )www.health.gov.il( בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי.
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

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.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת ל- 25°C ובמקום   ●

מוגן מאור.
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. היוועץ   ●
ברוקח כיצד להשמיד תרופות שאין בהן עוד צורך. נקיטה 

באמצעים אלו תסייע בשמירה על איכות הסביבה.
מידע נוסף  .6

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Lactose Monohydrate, Maize Starch, Povidone, 
Magnesium Stearate, Colloidal Silicon Dioxide.

התכשיר מכיל לקטוז
כל טבליה של פרוקור מכילה 200 מ״ג לקטוז מונוהידראט.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
פרוקור ארוז בתוך מגשיות )בליסטרים( אשר מוכנסות לתוך 

אריזת קרטון. בכל אריזה של פרוקור יש 30 טבליות.
טבליות של פרוקור הינן לבנות, עגולות, קמורות משני צידיהן, 

עם קו חצייה מצידן האחד.
שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429, 

ת״א, 6121301.
שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק תעשייה ״מבוא 

כרמל״.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 01 22620 81 038.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 

אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
נערך ביולי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

پروكور
أقراص

التركيب:
كل قرص يحوي:

أميودارون هيدروكلوريد 200 ملغ 
Amiodarone HCl 200 mg

المستحضر، الرجاء أنظر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  لقائمة 
الفقرة 6: "معلومات إضافية" والفقرة 2: "قبل إستعمال الدواء".

هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
إضافية،  أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة 

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو 

بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك. 
هذا الدواء غير مخصص للأطفال والرضع.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
القلب  نظم  إضطرابات  التاجية،  الشرايين  قصور  لعلاج  مخصص  الدواء 

(Arrhythmias( المقاومة للعلاجات الأخرى.
الفصيلة العلاجية: دواء مضاد للاّ نظمية.

تسيطر آلية عمل الدواء على ضربات القلب غير المنتظمة )ظاهرة تسمى "إضطراب 
النظم"(. يساعد تناول القرص على عودة ضربات القلب إلى الوضع الإعتيادي.

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت:

حساساً )أليرجي( لليود، أميودارون أو لكل واحد من المركبات الإضافية   ●
إضافية"(. أعراض  الفقرة 6: "معلومات  الدواء ) أنظر  يحتويها  التي 
رد الفعل التحسسي تشمل: طفح، صعوبات في البلع أو التنفس، إنتفاخ 

الشفتين، الوجه أو اللسان.
الإرضاع  "الحمل،  فقرة  أنظري  الرضاعة،  أو  الحمل  فترة  في  كنت   ●

والخصوبة".
تعاني أو عانيت في الماضي من إضطرابات في وظيفة الغدة الدرقية. على   ●
طبيبك أن يفحص الأداء الوظيفي للغدة الدرقية قبل بدء العلاج بالدواء.

تعاني أو عانيت في الماضي من ضربات قلب بطيئة عن المعتاد )عرض   ●
يسمى "بطء ضربات القلب الجيبي" sinus bradycardia( أو مرض 
(Sino-atrial heart block( يسمى إحصار القلب الجيبي الأذيني

تعاني من إضطرابات أخرى في نظم القلب ولم يُزرع في جسمك ناظمة   ●
قلبية.

الفقرة  النظم )أنظر  إلى إضطرابات  التي قد تؤدي  أخرى  أدوية  تتناول   ●
"التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.

بين  الفقرة "التداخلات/التفاعلات  التلوث )أنظر  لعلاج  أدوية  تتناول   ●
الأدوية"(.

الفقرة  أخرى )أنظر  نفسية  أمراض  أو  الفصام  لعلاج  أدوية  تتناول   ●
"التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.

بين  الفقرة "التداخلات/التفاعلات  الملاريا )أنظر  لعلاج  أدوية  تتناول   ●
الأدوية"(.

أو  العلف، طفح  لعلاج حمى  الهيستامين  تسمى مضادات  أدوية  تتناول   ●
حساسيات أخرى )أنظر الفقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.

تتناول أدوية لعلاج إلتهاب الكبد C )أنظر الفقرة "التداخلات/التفاعلات   ●
بين الأدوية"(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ پروكور، إحك للطبيب إذا كنت:

●  تعاني من قصور في القلب.

●  تعاني من مشاكل في الكبد.
تعاني من مشاكل أياً كانت في الرئة أو من الربو.  ●

 Optic"( تعاني من مشاكل في الرؤية، بما في ذلك إلتهاب عصب الرؤية  ●
.("neuritis

مقدماً على إجراء عملية جراحية.  ●
مسناً )فوق عمر 65 سنة(. يحتاج طبيبك إلى إجراء متابعة حثيثة لحالتك.  ●

زرع لديك ناظمة قلبية أو زرع لديك مزيل رجفان آلي )ICD(. يحتاج طبيبك   ●
أو  الجهاز يعمل كما ينبغي بعد وقت قصير من بدء العلاج  التأكد بأن  إلى 

في حالة تغيير المقدار الدوائي. 
الشفتين، العينين، الأنف  للجلد حول  تقشر  من  أو  حويصلات  من  تعاني   ●
والأعضاء التناسلية، من أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا وسخونة. هذه الأعراض 

يمكن أن تدل على حالة تسمى "متلازمة ستيڤنس ـ جونسون".

تعاني من طفح شديد يترافق بحويصلات الذي فيه قد تتقشر طبقات الجلد   ●
لذلك قد تشعر  الجسم. بالإضافة  وتترك مناطق واسعة لجلد مكشوف في 

بالأعراض التالية:
إنحلال  العضلات )أعراض  في  وألم  بوعكة، سخونة، قشعريرة  الشعور   

البشرة النخري السمي(. 
قد  الكبد C، لأنه  إلتهاب  لعلاج  سوفوسبوڤير  على  دواء يحتوي  تتناول   ●
يؤدي إلى تباطؤ يشكل خطراً على الحياة في نظم ضربات القلب لديك. من 
شأن الطبيب أن يدرس علاجات بديلة. إذا كانت هنالك حاجة لعلاج يدمج 
للقلب.  إضافية  لمراقبة  تحتاج  أن  الجائز  أميودارون وسوفوسبوڤير، فمن 
سوفوسبوڤير  على  دواء يحتوي  تتناول  كنت  حالاً إذا  للطبيب  إحك 

لعلاج إلتهاب الكبد C وخلال العلاج أنت تشعر بـ :
ضربات قلب بطيئة أو غير منتظمة أو إضطرابات في نظم القلب.  ○

ضيق في التنفس أو تفاقم ضيق التنفس الحالي.  ○
ألم في الصدر.  ○

دوار.  ○
ضربات قلب )دقات قلب، خفقان(.   ○

إغماء أو ما قبل الإغماء.   ○
حماية الجلد من الشمس

الدواء ولمدة  تناول  فترة  للشمس خلال  المباشر  التعرض  عن  الإمتناع  يجب 
عدة أشهر بعد الإنتهاء من تناول الدواء. ذلك لأن جلدك سيصبح أكثر حساسية 
للتعرض للشمس وقد يحترق، يوخز أو تتطور فيه حويصلات شديدة إذا لم تتخّذ 
وسائل الوقاية التالية: الحرص على إستعمال كريم وقاية من الشمس ذو عامل 

وقاية مرتفع، إرتداء دائم للقبعة وإرتداء ملابس تغطي الذراعين والرجلين.
الفحوص والمتابعة

خلال فترة العلاج بهذا الدواء يجري طبيبك فحوص منتظمة لوظائف الكبد لأن 
التأثير، يقرر طبيبك  الكبد. إذا حدث مثل هذا  پروكور قد يؤثر على وظائف 

فيما إذا عليك مواصلة تناول هذه الأقراص.
الدرقية  للغدة  للأداء الوظيفي  منتظمة  يجري طبيبك فحوص  أن  الجائز  من 
إلى  يؤدي  قد  الذي  يود  على  الدواء يحتوي  الدواء، لأن  تناول  فترة  خلال 

مشاكل في الغدة الدرقية.
من الجائز أن يجري طبيبك فحوص منتظمة إضافية، مثل: فحوص دم، تصوير 
رنتچن للقفص الصدري، التخطيط الكهربائي للقلب )فحص كهربائي لضربات 

القلب لديك( وفحوص للعينين قبل/خلال تناول الدواء.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تستعمل:
.C سوفوسبوڤير لعلاج إلتهاب الكبد  ●

أدوية التي تطيل مقطع QT للقلب على سبيل المثال أدوية لعلاج التلوثات،   ●
مثل: كلاريتروميسين، سيپروفلوكساسين، أوفلوكساسين، أو ليڤوفلوكساسين.

أدوية تسمى حاجبات بيتا لعلاج مشاكل في القلب، مثل پروپرانولول.  ●
 (angina( أدوية المسماة حاجبات قنوات الكالسيوم لعلاج الذبحة الصدرية  ●

أو إرتفاع ضغط الدم، مثل: ديلتيازم أو ڤيراپاميل. 
أدوية لعلاج الإمساك )مُسهلات(، مثل: بيساكوديل أو سِنا.  ●

أدوية لعلاج نسب مرتفعة من الكولسترول )ستاتينات(، مثل: سيمڤاستاتين   ●
أو أتورڤاستاتين. 

بمشاركة  پروكور  تناول  يجوز  ولا  الصيدلي  أو  الطبيب  إبلاغ  يجب 
التالية: الأدوية 

كينيدين،  سوتالول،  مثل:  القلب،  نظم  إضطرابات  لعلاج  أخرى  أدوية   ●
پروكائيناميد، ديزوپيراميد أو بريتيليوم.

الوريد،  داخل  بالإعطاء  إيريتروميسين  مثل:  التلوثات،  لعلاج  أدوية   ●
كو ـ تريموكسازول، موكسيفلوكساسين أو پينتاميدين. 

أدوية لعلاج الفصام، مثل: كلورپرومازين، تيوريدازين، فلوفينازين، پيموزيد،   ●
هالوپيريدول، أميسولپريد أو سيرتيندول. 

أدوية لعلاج أمراض نفسية أخرى، مثل: ليتيوم، دوكسيپين، ماپروتيلين أو   ●
أميتريپتيلين.

أدوية لعلاج الملاريا، مثل: كينين، ميفلوكوين، كلوروكوين أو هالوفانترين.  ●
أدوية تسمى مضادات الهيستامين، مثل تيرفينادين، أستيميزول أو ميزولاستين،   ●

لعلاج حمى العلف، الطفح، أو حساسيات أخرى.
أدوية لعلاج إلتهاب الكبد C، مثل: سوفوسبوڤير، داكلاتاسڤير، سيميپريڤير   ●

أو ليديپاسڤير.
الأدوية التالية قد تزيد من الخطورة لحدوث أعراض جانبية عندما يتم 

تناولها سوية مع پروكور:
أمفوتيريسين B )عندما يعطى مباشرة للوريد(، لعلاج التلوثات الفطرية.  ●

أدوية للإلتهاب )كورتيكوستيروئيدات(، مثل: هيدروكورتيزون، بيتاميتازون   ●
أو پريدنيزولون.

أدوية مدرة للبول.  ●

مرتفع خلال  بتركيز  الأكسجين  من  إعطاء جرعة  أو  العام  للتخدير  أدوية   ●
العملية الجراحية.

تتراكوساكتيد، علاج تشخيصي لمشاكل هورمونية. ●
التالية: قد يزيد پروكور من تأثير الأدوية 

سيكلوسپورين وتاكروليموس، المستعملان لمنع رفض الأعضاء المزروعة.  ●
أدوية لعلاج العجز الجنسي، مثل: سيلدينافيل، تادالافيل أو ڤاردينافيل.   ●

فينتانيل )مسكن للآلام(.  ●
إرچوتامين )لعلاج الشقيقة(.  ●

ميدازولام )لعلاج القلق أو للتهدئة قبل عملية جراحية(.   ●
.(gout ،كولشيسين )لعلاج مرض النقرس  ●

فليكائينيد )دواء إضافي لعلاج إضطرابات نظم القلب(. يتوجب على الطبيب   ●
الإشراف على العلاج ومن الجائز أن يقلل المقدار الدوائي من فليكائينيد إلى 

نصف المقدار الدوائي الذي تتناوله حالياً. 
ليدوكائين )للتخدير الموضعي(.  ●

وارفارين )دواء لمنع تخثر الدم(.  ●
ديچوكسين )من فصيلة المواد المسماة ديجيتاليس؛ لعلاج مشاكل قلبية(.  ●

دابيچاتران )دواء مميع للدم(.  ●
إستعمال الدواء والطعام

لا يجوز شرب عصير الچريپ فروت أثناء العلاج بالدواء، لأن عصير الچريپ 
الدم وجراء ذلك قد يزيد من خطورة حدوث  الدواء في  فروت قد يزيد نسب 

أعراض جانبية.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

يجب تحديد كمية المشروبات الكحولية أثناء فترة العلاج بالدواء، لأن الكحول قد 
يزيد من خطورة حدوث مشاكل في الكبد أثناء العلاج بالدواء. إستشر الطبيب 

أو الصيدلي بخصوص كمية الكحول التي يمكنك أن تشربها. 
الحمل، الإرضاع والخصوبة 

أن تكوني  إذا كنت حامل، من شأنك  الطبيب  الدواء أخبري  بدء إستعمال  قبل 
حامل، تخططين للحمل أو مرضعة.

من غير المتبع عادة إستعمال هذا الدواء خلال فترة الحمل.
لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، لأن كميات 

قليلة من الدواء قد تنتقل إلى حليب الأم.
السياقة وإستعمال الماكنات

قد يؤدي هذا الدواء إلى تشوش الرؤية. في حال شعرت بأن رؤيتك مشوشة، 
فلا تجوز السياقة أو تشغيل الماكنات الخطرة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء 

يحتوي  هذا الدواء على لكتوز )نوع من السكر(. إذا قيل لك من قبل طبيبك   ●
بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، إتصل بطبيبك قبل تناول هذا الدواء. 

 كل قرص من پروكور يحوي 200 ملغ لكتوز مونوهيدرات.
يحتوي هذا الدواء على اليود، الذي قد يؤدي إلى مشاكل في الغدة الدرقية   ●

)أنظر فقرة "لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت"(. 
3. كيفية إستعمال الدواء؟

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

الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
بلع الدواء مع القليل من الماء مع أو بعد وجبة الطعام. يجب 

معلومات  تتوفر  الفوري. لا  للإستعمال  القرص  بالإمكان شطر  الحاجة  عند 
بخصوص سحق أو مضغ القرص.

الإستعمال لدى الأطفال والرضع: هذا الدواء غير مخصص للأطفال والرضع.
إذا كنت تشعر بأن تأثير الدواء ضعيفاً أو قوياً أكثر مما ينبغي، فلا يجوز لك 

تغيير المقدار الدوائي بنفسك. يجب إستشارة طبيبك.
دوائي  مقدار  بإستعمال  التقرير  يتم  أن  الجائز  المسنون: من  المتعالجون 
أخفض من پروكور لدى المتعالجين المسنين. كذلك، يجب متابعة ضغط الدم 

وفحوص الغدة الدرقية بشكل دائم لدى هؤلاء المتعالجين.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياًَ أكبر، أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه 
حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

التي قد تظهر عند تناول مقدار دوائي مفرط: الشعور بدوار، إغماء  الأعراض 
أو إرهاق، إرتباك، نبض بطيء، تضرر الكبد أو تقيؤات.

الدواء في الموعد المطلوب، يجب تناول مقدار دوائي  إذا نسيت تناول هذا 
حال تذكرك بذلك؛ لكن إذا كان موعد تناول المقدار الدوائي التالي قريباً، فقم 
الموعد  في  التالي  الدوائي  المقدار  وتناول  المنسي  الدوائي  المقدار  بتفويت 

الإعتيادي. لا يجوز في أي حال من الأحوال تناول مقدارين دوائيين سوية!
تتكرر،  قد  القلب  نظم  في  الإضطرابات  الدواء فإن  تناول  عن  توقفت  إذا 

الأمر الذي قد يكون خطيراً.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب أو الصيدلي 

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://unipharm.co.il/



