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

אלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג
טבליות לשחרור ממושך

הרכב:
כל טבליה לשחרור ממושך מכילה:

)Alfuzosin Hydrochloride 10 mg( אלפוזוסין הידרוכלוריד 10 מ"ג
למידע על חומרים בלתי פעילים ואלרגניים ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק 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.
להם  להזיק  עלולה  היא  לאחרים.  אותה  תעביר  אל  במחלתך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 

דומה. כי מצבם הרפואי  לך  נראה  אפילו אם 
התרופה מיועדת לגברים.

תרופה זו אינה מיועדת לטיפול בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 16 שנים.

למה מיועדת התרופה?.1	
של  שפירה  להגדלה  הקשורים  בתסמינים  לטיפול  משמשת  מ"ג   10 טבע   ER אלפוזוסין 
לצנתר  משלים  וכטיפול  הניתוח,  בביצוע  עיכוב  יש  אם  בפרט  )פרוסטטה(,  הערמונית 

הערמונית. של  שפירה  מהגדלה  כתוצאה  חריפה  שתן  באצירת  )קתטר(, 
חוסמי  לקבוצת תכשירים הנקראים  שייכת  מ"ג   10 ER טבע  אלפוזוסין  קבוצה תרפויטית: 

)אלפא אחד(.   α1 והינה חוסם סלקטיבי של הרצפטור  אלפא 

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה:

מכילה •	 אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או  לאלפוזוסין  )אלרגי(  רגיש  אתה  אם 
 .)6 פרק  )ראה  התרופה 

אם אתה סובל או סבלת בעבר מלחץ דם אורתוסטטי )orthostatic hypotension( )ירידה •	
פתאומית בלחץ הדם המתרחשת כאשר אתה קם בפתאומיות מישיבה או משכיבה(. 

בשילוב עם חוסמי α1 אחרים.•	
אם אתה סובל מבעיה בתפקוד הכבד.•	
ילדים מתחת לגיל 16 שנים.•	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג ספר לרופא:

הדם •	 בלחץ  פתאומית  )ירידה  אורתוסטטי  דם  לחץ  של  סימפטומים  מראה  אתה  אם 
המתרחשת כאשר אתה קם בפתאומיות מישיבה או משכיבה(. לחץ דם אורתוסטטי עשוי 
להתרחש בשעות הראשונות לאחר נטילת התרופה. הדבר שכיח במיוחד בתחילת הטיפול, 
וכן אם בנוסף אתה מקבל טיפול ללחץ דם גבוה או אם יש לך הפרעות קצב הלב. זה עשוי 
עד  לשכב  עליך  זה  במקרה  והזעה.  עייפות  :סחרחורת,  הבאים  לתסמינים  קשור  להיות 
להיעלמות מוחלטת של תסמינים אלה, שהם בעלי אופי חולף. באופן כללי תוכל להמשיך 
סוג  מאותו  נוספת  תרופה  נטילת  לאחר  היזהר  נמוך,  דם  לחץ  לך  יש  אם  שלך.  בטיפול 

)חוסמי α1(. אם אתה בגיל מתקדם יש סיכוי גבוה יותר ללחץ דם נמוך.
	•.)α1 אם ישנה היסטוריה של רגישות )אלרגיה( לתרופה אחרת מאותה משפחה )חוסמי
אם הינך קשיש.•	
אם אתה מטופל בתרופות להורדת לחץ דם, נגזרות של ניטראטים או תרופות למחלות •	

קבוע,  באופן  שלך  הדם  לחץ  את  ימדוד  הרופא  אחרות.  דם(  וכלי  )לב  קרדיווסקולריות 
בעיקר בתחילת הטיפול. הרופא יחליט אם ניתן להשתמש במקביל באלפוזוסין ER טבע 

10 מ"ג.
אם אתה סובל מאי ספיקת לב או הפרעות קצב, התייעץ עם הרופא. הוא יחליט האם ניתן •	

להשתמש במקביל באלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג.
זיקפות מתמשכות וכואבות שאינן קשורות לפעילות מינית )פריאפיזם( עלולות להתרחש •	

לעיתים רחוקות מאוד. אם זה קורה עליך לפנות לרופא מייד.
כי אתה לוקח או לקחת •	 ליידע את המנתח  ניתוח קטרקט, עליך  אם אתה צריך לעבור 

מ"ג.  10 טבע   ER אלפוזוסין 
אם אתה סובל מאי ספיקת כליות חמורה )פינוי קריאטינין נמוך מ-30 מ"ל לדקה(, אין •	

10 מ"ג. ER טבע  לקחת אלפוזוסין 
אם אתה משתמש בתרופות אחרות, קרא בעיון את הסעיף "אינטראקציות/תגובות בין •	

תרופתיות".
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לטיפול בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 16 שנים.
בדיקות ומעקב

הרופא  אחרות,  קרדיווסקולריות  מחלות  או  דם  לחץ  להורדת  בתרופות  מטופל  אתה  אם 
הטיפול. בתחילת  בעיקר  קבוע,  באופן  הדם שלך  לחץ  את  ימדוד 

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 אלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג אם אתה לוקח:

חוסמי α1 אחרים.
יש להיזהר במיוחד בשילוב של אלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג עם התרופות הבאות:

תרופות להורדת לחץ דם.•	
נגזרות של ניטראטים - תרופות המשמשות במקרה של תעוקת חזה )אנגינה פקטוריס( •	

)תחושה מכווצת או לפעמים אפילו כאב דקירה, מאחורי עצם החזה( ומחלת לב.
תרופות להרדמה כללית.•	
תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים )כגון איטרקונוזול(.•	
תרופות לטיפול ב-HIV )כגון ריטונאביר(.•	
תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים )כגון קלריתרומיצין, טליטרומיצין(.•	
תרופות לטיפול בדיכאון )כגון נפזודון(.•	
טבליות קטוקונזול )המשמשות לטיפול בתסמונת קושינג - כאשר הגוף מייצר עודף קורטיזול(.•	
דם •	 בלחץ  לטיפול   α1 בחוסמי  מהמטופלים  לחלק  בזקפה:  בהפרעות  לטיפול  תרופות 

גבוה או הגדלה של הערמונית, עלולה להיות סחרחורת, שיכולה להיגרם מלחץ דם נמוך 
במקביל  שימוש  עם  אלו  תסמונות  חוו  מהמטופלים  חלק  מהירה.  מעמידה  או  מישיבה 
α1. כדי להפחית את הסיכוי לתופעות  בתרופות להפרעות זקפה )אימפוטנציה( וחוסמי 
בתרופות  להשתמש  לפני שתתחיל  קבוע  להיות  צריך   α1 חוסמי  היומי של  המינון  אלו, 

זקפה. להפרעות 
	•.)QT תרופות המשפיעות על ה-א.ק.ג )מאריכות מקטע

על מנת להימנע מתגובות עם תרופות אחרות, עליך לדווח תמיד על כל טיפול לרופא.
שימוש בתרופה ומזון

יש לקחת אלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג מייד לאחר ארוחת הערב.
נהיגה ושימוש במכונות

להתרחש בתחילת  עלולות  וחולשה  בלחץ הדם, סחרחורת  ירידה  ישנוניות,  כגון  תופעות 
יש לקחת בחשבון השפעות אלו בעת נהיגה או שימוש במכונות.   הטיפול. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
כל טבליה של אלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג מכילה: 8 מ"ג לקטוז מונוהידראט.

אם נאמר לך על-ידי הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, צור קשר עם הרופא 
התרופה. נטילת  לפני 

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.

של  שפירה  מהגדלה  כתוצאה  חריפה  שתן  באצירת  )קתטר(,  לצנתר  משלים  לטיפול 
הערמונית - טבליה אחת פעם ביום. התחלת הטיפול ביום הכנסת הקתטר והפסקת הטיפול 

ימים(.  3-4 הכל  )בסך  הוצאת הקתטר  לאחר  יום 
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם הרבה מים אחרי ארוחת הערב. 
מידע על כתישה/חצייה/לעיסה:

אין לשבור, לרסק או ללעוס את הטבליה כי הדבר עלול להשפיע על ספיגת התרופה בגוף.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של אלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג או אם בטעות בלע 
ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או 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 אלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה כפיצוי 

על המנה שנשכחה. דלג על מנה זו וקח את המנה הבאה בזמן הרגיל. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על- ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת אלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג
יש להמשיך ליטול אלפוזוסין ER טבע 10 מ"ג 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 שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי.4	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  מ"ג   10 טבע   ER באלפוזוסין  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק טיפול ולפנות לרופא מייד אם הינך סובל מ:
כאב בחזה )תעוקת חזה - אנגינה פקטוריס( - בדרך כלל מתרחש אם סבלת מאנגינה 

10,000 אנשים. זו מתרחשת בפחות מ-1 מתוך  בעבר. תופעה 
בעור,  גבשושיות  או  אדומה  פריחה  כגון  אנגיואדמה  של  תסמינים   – אלרגיות  תגובות 
נפיחות )בעפעפיים, בפנים, בשפתיים, בפה ובלשון(, קשיים בנשימה ובבליעה. תופעה זו 

אנשים.  10,000 מתוך  מ-1  בפחות  מתרחשת 
זקפה ממושכת וכואבת שאינה קשורה לפעילות מינית )פריאפיזם( )שכיחות בלתי ידועה(

שכיחות תופעות הלוואי מסווגת באופן הבא:
שכיחות מאד: מופיעות ביותר מ-1 מתוך 10 משתמשים

שכיחות: מופיעות ב-1 עד 10 מתוך 100 משתמשים
לא שכיחות: מופיעות ב-1 עד 10 מתוך 1,000 משתמשים 

נדירות: מופיעות ב-1 עד 10 מתוך 10,000 משתמשים
נדירות מאד: מופיעות בפחות מ-1 מתוך 10,000 משתמשים 

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(.

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
כאב  אפילו  לפעמים  או  מכווצת,  תחושה   - חזה  )תעוקת  פקטוריס  אנגינה  מאוד:  נדירות 

כלילית( לב  מחלת  בחולי  החזה,  עצם  מאחורי  דקירה, 
שכיחות בלתי ידועה: פרפור פרוזדורים )הפרעות קצב לב(.

הפרעות של הדם ומערכת הלימפה:
שכיחות בלתי ידועה: נויטרופניה )ירידה במספר תאי דם לבנים(, 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 תוך ניתוחית

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

תופעות הלוואי הבאות תוארו במינון אלפוזוסין 5 מ"ג וייתכן שאינן מופיעות באלפוזוסין 
ER טבע 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 במערכת העיכול:

שכיחות: יובש בפה.
הפרעות במערכת העצבים:

לא שכיחות: ישנוניות.
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 

הרופא. עם  להתייעץ  עליך  בעלון,  צוינה  שלא  לוואי  מתופעת 
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?.5	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מהרופא.  מפורשת 
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון

	• .30°C אין לאחסן מעל
יש להגן מאור ולשמור באריזה המקורית.•	

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

Hypromellose, Povidone, Lactose monohydrate, Magnesium stearate
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

טבליה לבנה, עגולה, בעלת קצוות משופעים, ללא ציפוי. 
כל אריזה מכילה 28 או 30 טבליות. ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

שם בעל הרישום וכתובתו: 
טבע ישראל בע"מ, 

רח' דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020
שם היצרן וכתובתו: מעבדות יוניכם בע"מ, גואה, הודו.

עבור: אסינו סופליי איי. ג'י., בזל, שווייץ.
עלון זה נערך בינואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 142.46.31943

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ
أقراص ذات إطلاق ممتد

التركيب:
يحتوي كل قرص ذي إطلاق ممتد على:

)Alfuzosin Hydrochloride 10 mg( ألفوزوسين هيدروكلوريد 10 ملغ
لمعلومات عن مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات 

الدواء" والفصل 6 -"معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 

عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ، توجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم 

الصحيةّ. الدواء معدّ للرجال.
هذا الدواء غير معدّ للعلاج لدى الأطفال والمراهقين ما دون عمر 16 سنة.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.1
يستعمل ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ لمعالجة الأعراض المرتبطة بتضخم غدة البروستات الحميد، خاصةً 
إذا كان هناك تأخير في إجراء العملية الجراحية، وكعلاج مكمّل للقثطار )catheter(، عند احتباس البول 

الحاد نتيجة تضخم غدة البروستات الحميد.
المجموعة العلاجيةّ: ينتمي ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ إلى مجموعة المستحضرات المسمّاة حاصرات ألفا 

وهو يعتبر حاصر انتقائي للمستقبل α1 )ألفا واحد(.

قبل استعمال الدواء	.2
يمُنع استعمال الدواء:

إذا وجدت لديك حساسيةّ لـ ألفوزوسين أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر الفصل 6(.•	
	• orthostatic( الانتصابي  الدم  ضغط  انخفاض  من  الماضي  في  عانيت  قد  أو  تعاني  كنت  إذا 

hypotension( )انخفاض مفاجئ في ضغط الدم يحدث عندما تنهض فجأة من الجلوس أو الاستلقاء(.
بالمشاركة مع حاصرات α1 أخرى.•	
إذا كنت تعاني من مشكلة في وظيفة الكبد.•	
لدى الأطفال ما دون عمر 16 سنة.•	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ، أعلم الطبيب:

إذا ظهرت عليك أعراض ضغط الدم الانتصابي )انخفاض مفاجئ في ضغط الدم يحدث عندما تنهض فجأة •	
من الجلوس أو الاستلقاء(. قد يحدث ضغط الدم الانتصابي في الساعات الأولى بعد تناول الدواء. الأمر شائع 
بالأخص في بداية العلاج، وكذلك إذا كنت تتلقى بالإضافة إلى ذلك علاجًا لارتفاع ضغط الدم أو إذا كان لديك 
اضطرابات نظم القلب. قد يكون ذلك مرتبطًا بالأعراض التالية: دوار، ارهاق وتعرق. في هذه الحالة يجب 
عليك الاستلقاء حتى زوال هذه الأعراض تمامًا، التي هي عابرة بطبيعتها. بشكل عام يمكنك مواصلة علاجك. 
إذا كان لديك ضغط دم منخفض، احذر بعد تناول دواء إضافي من نفس النوع )حاصرات α1(. إذا كنت متقدمًا 

في العمر فهناك احتمال أكبر لانخفاض ضغط الدم.
	•.)α1 إذا كان هناك سابقة من الحساسية )تحسس( لدواء آخر من نفس العائلة )حاصرات
إذا كنت مسناً.•	
الدموية •	 والأوعية  القلب  أمراض  أدوية  أو  النترات  مشتقات  الدم،  لخفض ضغط  بأدوية  تتعالج  كنت  إذا 

الأخرى. سيقيس الطبيب ضغط دمك بانتظام، خاصة في بداية العلاج. سيقرر الطبيب ما إذا كان بالإمكان 
استعمال ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ في نفس الوقت.

إذا كنت تعاني من قصور القلب أو اضطرابات النظم، استشر الطبيب. سيقرر فيما إذا كان يمكن استعمال •	
ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ في نفس الوقت.

	• )priapism( قد تحدث حالات الانتصاب المتواصل والمؤلم للعضو الذكري التي لا تتعلق بالنشاط الجنسي
في أوقات متباعدة جدًا. إذا حدث هذا، يجب عليك التوجه إلى الطبيب على الفور.

إذا كنت بحاجة إلى إجراء عملية كاتاراكت، يجب عليك إبلاغ الجراح بأنك تتناول أو تناولت ألفوزوسين •	
ER تيڤع 10 ملغ.

تناول •	 يمُنع  الدقيقة(،  في  ملل   30 من  أقل  الكرياتينين  )تصفية  شديد  كلوي  قصور  من  تعاني  كنت  إذا 
ملغ.  10 تيڤع   ER ألفوزوسين 

إذا كنت تستعمل أدوية أخرى، اقرأ بتمعن البند "تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية".•	
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير معدّ للعلاج لدى الأطفال والمراهقين ما دون عمر 16 سنة.
فحوصات ومتابعة

إذا كنت تعالج بأدوية لخفض ضغط الدم أو أمراض القلب والأوعية الدموية الأخرى، سيقوم الطبيب بقياس 
ضغط الدم لديك بانتظام، بالأخص في بداية العلاج.

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، 

أخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. 
يمُنع تناول ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ إذا كنت تتناول:

حاصرات α1 أخرى.

يجب توخي الحذر بشكل خاص عند مشاركة ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ مع الأدوية التالية:
أدوية لخفض ضغط الدم.•	
مشتقات النترات - أدوية تستعمل في حالة الذبحة الصدرية )angina pectoris( )شعور قابض أو حتى ألم •	

ناخز في بعض الأحيان، خلف عظمة القص( ومرض القلب.
أدوية التخدير العام.•	
أدوية لعلاج حالات العدوى الفطرية )مثل إيتراكونازول(.•	
أدوية لعلاج HIV )مثل ريتوناڤير(.•	
أدوية لعلاج حالات العدوى البكتيرية )مثل كلاريثروميسين، تيليثروميسين(.•	
أدوية لعلاج الاكتئاب )مثل نيفازودون(.•	
أقراص كيتوكونازول )المستعمله لعلاج متلازمة كوشينچ - عندما ينتج الجسم فائض من الكورتيزول(.•	
لعلاج •	  α1 بحاصرات  المُعالجين  من  لقسم  يكون  قد  الذكري:  العضو  انتصاب  اضطرابات  لعلاج  أدوية 

ارتفاع ضغط الدم أو تضخم غدة البروستات، حالات دوار، التي يمكن أن تنتج عن انخفاض ضغط الدم 
من الجلوس أو الوقوف بسرعة. عانى قسم من المتعالجين من هذه المتلازمات عند الاستعمال المتزامن 
الأعراض،  هذه  حدوث  احتمال  لتقليل   .α1 وحاصرات  الجنسي(  )العجز  الانتصاب  اضطرابات  لأدوية 
يجب أن تكون الجرعة اليومية من حاصرات α1 ثابتة قبل البدء في استعمال أدوية لاضطرابات انتصاب 

الذكري. العضو 
	•.)QT الأدوية التي تؤثر على تخطيط كهربية القلب )تطيل مقطع

من أجل تجنب ردود الفعل مع الأدوية الأخرى، يجب عليك دائمًا إبلاغ الطبيب عن كل علاج.
استعمال الدواء والغذاء 

يجب تناول ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ حالً بعد وجبة العشاء.
السياقة واستعمال الماكينات

قد تظهر أعراض مثل النعاس، انخفاض ضغط الدم، دوار والضعف في بداية العلاج. يجب أخذ هذه التأثيرات 
في الاعتبار عند السياقة أو استعمال الماكينات.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي كل قرص من ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ على: 8 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.
إذا قيل لك من قبل الطبيب أن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، اتصل بالطبيب قبل تناول الدواء.

كيف تستعمل الدواء؟	.3
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 

الجرعة المُتبّعة عادة هي:
لتضخم غدة البروستات الحميد – قرص واحد مرة في اليوم.

للعلاج المكمّل للقثطار )catheter(، عند احتباس البول الحاد نتيجة تضخم غدة البروستات الحميد – قرص 
واحد مرة في اليوم. بداية العلاج يكون في يوم ادخال القثطار ويوقف العلاج في اليوم الذي يلي اخراج القثطار 

)4-3 أيام بالإجمال(.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

يجب بلع القرص بشكله الكامل مع الكثير من الماء بعد وجبة العشاء.
معلومات بخصوص السحق/الشطر/المضغ:

يمُنع كسر، سحق أو مضغ القرص لأن هذا الأمر قد يؤثر على امتصاص الدواء في الجسم.
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى من ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من 
الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء 

معك. يجب الاستلقاء بقدر الإمكان وذلك من أجل إيقاف الأعراض الجانبية. لا تقد بنفسك إلى المستشفى.
إذا نسيت تناول ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ في الوقت المحدّد، يمُنع تناول جرعة مضاعفة كتعويض عن 

الجرعة المنسية. قم بتفويت هذه الجرعة وتناول الجرعة التالية في الوقت المعتاد. 
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

إذا توقفّت عن تناول ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ
يجب الاستمرار في تناول ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية. توقفّ عن 

العلاج فقط إذا أمرك الطبيب بفعل ذلك. 
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول 

فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبيةّ	.4
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال ألفوزوسين ER تيڤع 10 ملغ أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. 

لا تندهش عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
يجب وقف العلاج والتوجّه إلى الطبيب فورًا إذا كنت تعاني من:

الذبحة  قد عانيت من  إذا كنت  - يحدث عادة   )angina pectoris  - الصدرية  )الذبحة  الصدر  ألم في 
10,000 شخص. بين  1 من  أقل من  لدى  العرض  الماضي. يحدث هذا  في  الصدرية 

ردود فعل تحسسية - أعراض الوذمة الوعائية مثل طفح أحمر أو تكتلات في الجلد، انتفاخ )في الجفون، في 
الوجه، في الشفتين، في الفم وفي اللسان(، صعوبات في التنفس وفي البلع. يحدث هذا العرض لدى أقل من 1 

من بين 10,000 شخص.
انتصاب متواصل ومؤلم للعضو الذكري غير المتعلق بالنشاط الجنسي )priapism( )شيوع غير معروف(
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تصنف شيوع حدوث الأعراض الجانبية على النحو التالي:
شائعة جدًا: تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 مستعملين

شائعة: تظهر لدى 1 حتى 10 من بين 100 مستعمل
غير شائعة: تظهر لدى 1 حتى 10 من بين 1,000 مستعمل

نادرة: تظهر لدى 1 حتى 10 من بين 10,000 مستعمل
نادرة جدًا: تظهر لدى أقل من 1 من بين 10,000 مستعمل

شيوع غير معروف: لا يمكن تقدير الشيوع من المعطيات المتوفرة.
اضطرابات في الجهاز العصبي:

شائعة: شعور ڤيرتيچو )دوخة(، صداع، ضعف، إرهاق ودوار
غير شائعة: إغماء )فقدان مؤقت للوعي(.

اضطرابات في جهاز القلب والأوعية الدموية:
أو  الجلوس  وضعية  من  فجأة  النهوض  عند  مثلً  الدم،  )انخفاض ضغط  الدم  انخفاض ضغط  شائعة:  غير 

الحر وهبات  القلب  نظم  تسارع  الاستلقاء(، 
نادرة جدًا: angina pectoris )الذبحة الصدرية – شعور قابض، أو حتى ألم ناخز في بعض الأحيان، 

خلف عظمة القص، لدى مرضى مرض القلب التاجي(
شيوع غير معروف: رجفان أذيني )اضطرابات نظم القلب(.

اضطرابات الدم والجهاز الليمفاوي:
شيوع غير معروف: قلة العدلات )انخفاض في عدد خلايا الدم البيضاء(، قلة الصفيحات الدموية )انخفاض 

في عدد الصفيحات الدموية(.
اضطرابات في الجهاز الهضمي:

شائعة: حالات غثيان، آلام في البطن
غير شائعة: حالات إسهال، تقيؤات.

اضطرابات جلدية:
غير شائعة: طفح في الجلد، حكة

نادرة جدًا: شرى )urticaria(، وذمة وعائية )انتفاخ في الوجه، في اللسان وفي الحنجرة(.
اضطرابات في الكبد:

شيوعها غير معروف: إصابة خلايا الكبد، مرض الكبد الركودي )اضطراب في تصريف المرارة(.
اضطرابات في العينين:

شيوع غير معروف: متلازمة القزحية المرنة أثناء العملية الجراحية
.)Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS(

اضطرابات تنفسية:
.)rhinitis( غير شائعة: التهاب مخاطية الأنف

اضطرابات عامة:
شائعة: ضعف عام )وهن(

غير شائعة: ألم في الصدر، وذمة )احتباس سوائل(.
اضطرابات في الجهاز التناسلي:

.)priapism( شيوع غير معروف: انتصاب متواصل ومؤلم للعضو الذكري في أوقات متقاربة
تم وصف الأعراض الجانبية التالية في جرعة ألفوزوسين 5 ملغ ومن الجائز أنها لا تظهر بـ ألفوزوسين 

ER تيڤع 10 ملغ:
اضطرابات في العينين:

غير شائعة: عدم سلامة الرؤية.

اضطرابات في جهاز القلب والأوعية الدموية:
غير شائعة: خفقان )زيادة ضربات القلب(.

اضطرابات عامة:
شائعة: ضعف )حالة عامة من الانزعاج، الارهاق أو الشعور بالمرض(.

اضطرابات في الجهاز الهضمي:
شائعة: جفاف في الفم.

اضطرابات في الجهاز العصبي:
غير شائعة: نعاس.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور في 
الطبيب. استشارة  عليك  النشرة، 

التبليغ عن أعراض جانبية
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ 
نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي 

يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخزن الدواء؟	.5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية 

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ 

ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين

يمُنع التخزين فوق 30 درجة مئوية.•	
يجب الحماية من الضوء والحفظ في العبوة الأصلية.•	

معلومات إضافيةّ	.6
بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا:

Hypromellose, Povidone, Lactose monohydrate, Magnesium stearate
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

قرص أبيض، مستدير، ذو حافات مائلة، من دون طلاء.
تحتوي كل عبوة على 28 أو 30 قرصًا. قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.

اسم صاحب التسجيل وعنوانه:
تيڨع إسرائيل م.ض.،

شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020
اسم المنتج وعنوانه: مختبرات يونيخيم م.ض.، چوا، الهند.

لصالح: أسينو سپلاي آي. جي.، بازل، سويسرا.
تم تحرير هذه النشرة في كانون الثاني 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 142.46.31943

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

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Alfuzosin ER Teva 10 mg
Extended release tablets
Composition:
Each extended release tablet contains:
Alfuzosin Hydrochloride 10 mg
For information about inactive ingredients and allergens, see section 2 under 
‘Important information about some of this medicine’s ingredients’, and 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 your illness. 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.
This medicine is intended for men.
This medicine is not intended for treatment of children and adolescents 
under the age of 16 years.

1.	What is this medicine intended for?
Alfuzosin ER Teva 10 mg is used for treatment of symptoms of benign 
prostatic hypertrophy, particularly if surgery has to be delayed, and as 
adjuvant treatment to a catheter in acute urinary retention related to benign  
prostatic hypertrophy.
Therapeutic group: Alfuzosin ER Teva 10 mg belongs to a class of 
medicines called alpha blockers and is an α1 (alpha 1) selective receptor 
blocker. 

2.	Before using this medicine
Do not use this medicine:

	• If you are sensitive (allergic) to alfuzosin or to any of the other ingredients 
in this medicine (see section 6). 

	• If you have or have had orthostatic hypotension (sudden drop in blood 
pressure that occurs when you stand up quickly from sitting or lying 
down). 

	• In combination with other α1 blockers.
	• If you have a liver function problem.
	• Children below 16 years of age.

Special warnings about using this medicine
Before treatment with Alfuzosin ER Teva 10 mg, tell your doctor:
	• If you show symptoms of orthostatic hypotension (sudden drop in blood 
pressure that occurs when you stand up quickly from sitting or lying down). 
Orthostatic hypotension may occur during the first few hours after taking 
the medicine. This is especially frequent at the beginning of the treatment, 
and if you also receive treatment for high blood pressure or if you have 
arrhythmias. This may be related to the following symptoms: dizziness, 
fatigue and sweating. In this case, you should lie down until these symptoms, 
which are temporary, have disappeared completely. Generally speaking, 
you will be able to continue your treatment. If you have low blood pressure, 
be careful after taking another medicine of the same class (α1 blockers). If 
you are of advanced age, you are at higher risk of low blood pressure.

	• If there is a history of sensitivity (allergy) to another medicine in the same 
class (α1 blockers).

	• If you are elderly.
	• If you are treated with medicines to reduce blood pressure, nitrate 
derivatives or medicines for other cardiovascular (heart and blood 
vessels) diseases. Your doctor will measure your blood pressure regularly, 
especially at the beginning of treatment. Your doctor will decide if Alfuzosin 
ER Teva 10 mg may be used at the same time.

	• If you have congestive heart failure or arrhythmias, consult your doctor. 
They will decide if Alfuzosin ER Teva 10 mg may be used at the same time.

	• Persistent and painful erections that are unrelated to sexual activity 
(priaprism) may occur very rarely. If this happens to you, contact your  
doctor immediately.

	• If you need to undergo cataract surgery, you should inform the surgeon that 
you are taking Alfuzosin ER Teva 10 mg.

	• If you have severe renal impairment (creatinine clearance <30 ml/min), do 
not take Alfuzosin ER Teva 10 mg.

	• If you are taking other medicines, read the “Drug interactions” section 
carefully.

Children and adolescents
This medicine is not intended for treatment of children and adolescents 
under the age of 16 years.
Tests and follow-up
If you are being treated with medicines to lower your blood pressure or for 
other cardiovascular diseases, your doctor will measure your blood pressure 
regularly, especially at the beginning of treatment.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your doctor 
or pharmacist.
Do not take Alfuzosin ER Teva 10 mg if you are taking:
Other α1 blockers.
Take special care when combining Alfuzosin ER Teva 10 mg with the 
following medicines:
	• Medicines to reduce blood pressure.
	• Nitrate derivatives - medicines used for angina pectoris (feeling of a cramp 
or sometimes even a stabbing pain behind the breastbone) and heart 
disease.

	• Medicines for general anesthesia.
	• Medicines for the treatment of fungal infections (e.g., itraconazole).
	• Medicines for the treatment of HIV (e.g., ritonavir).
	• Medicines for the treatment of bacterial infections (e.g., clarithromycin, 
telithromycin).

	• Medicines for the treatment of depression (e.g., nefazodone).
	• Ketoconazole tablets (used to treat Cushing’s syndrome - when the body 
produces an excess of cortisol).

	• Medicines for the treatment of erectile dysfunction: Some patients treated 
with α1  blockers to treat high blood pressure or benign prostatic hyperplasia 
may experience dizziness, which may be caused by low blood pressure 
from sitting or standing up quickly. Some patients experienced these 
syndromes when taking erectile dysfunction (impotence) medicines and 
α1 blockers at the same time. To reduce the risk of these effects, the daily 
dosage α1 blockers needs to be fixed before you begin using medicines for 
erectile dysfunction.

	• Medicines that affect an ECG (QT interval prolongation).
To prevent interaction with other medicines, you should always report all 
treatments to your doctor.
Using this medicine and food
Alfuzosin ER Teva 10 mg should be taken immediately following dinner.
Driving and using machines
Effects such as drowsiness, drop in blood pressure, dizziness and weakness 
may occur at the beginning of treatment. Take these effects into account 
when driving or using machines.  
Important information about some of this medicine’s ingredients
Each tablet of Alfuzosin ER Teva 10 mg contains: 8 mg lactose monohydrate.
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some 
sugars, please contact your doctor before taking this medicine.

3.	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.
The recommended dosage is usually:
For benign prostatic hypertrophy - one tablet once a day.
For adjuvant treatment to a catheter in acute urinary retention due to benign 
prostatic hypertrophy - one tablet once a day. Treatment begins on the day 
the catheter is inserted, and treatment ends the day after the catheter is 
removed (3-4 days in total).

Do not exceed the recommended dose.
Swallow the tablet whole with plenty of water after dinner. 
Information about crushing/splitting/chewing:
Do not break, crush or chew the tablet, as this can affect the absorption of 
the medicine in your body.
If you have accidentally taken a higher dose of Alfuzosin ER Teva 10 
mg or if a child has accidentally swallowed some medicine, immediately see 
a doctor or go to a hospital emergency room and bring the medicine package 
with you. Lie down as much as possible to help stop the side effects. Do not 
drive to the hospital yourself.
If you forget to take Alfuzosin ER Teva 10 mg at the scheduled time, do 
not take a double dose to make up for the forgotten dose. Skip this dose and 
take your next dose at the usual time. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
If you stop taking Alfuzosin ER Teva 10 mg
Keep taking Alfuzosin ER Teva 10 mg even if your health improves. Only 
stop if your doctor tells you to.
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.

4.	Side effects
Like with all medicines, using Alfuzosin ER Teva 10 mg may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side effects. You may 
not experience any of them.
Stop treatment and contact your doctor immediately if you experience:
Chest pain (angina pectoris) – generally only happens if you have had 
angina before. This side effect occurs in less than 1 in 10,000 people.
Allergic reactions - symptoms of angioedema such as red and lumpy skin 
rash, swelling (on the eyelids, face, lips, mouth and tongue), difficulty in 
breathing or swallowing. This side effect occurs in less than 1 in 10,000 
people.
Prolonged and painful erection unrelated to sexual activity (priapism) 
(frequency not known)
The frequency of the side effects has been defined as follows:
Very common: affect more than one in ten users
Common: affect 1-10 in 100 users
Uncommon: affect 1-10 in 1,000 users 
Rare: affect 1-10 in 10,000 users
Very rare: affect less than one in 10,000 users 
Unknown frequency: The frequency cannot be estimated from the existing 
data.
Nervous system disorders:
Common: vertigo (feeling dizzy), headaches, weakness and dizziness
Uncommon: syncope (temporary loss of consciousness).
Cardiovascular disorders:
Uncommon: hypotension (decrease in blood pressure that occurs, for 
example, when standing up quickly from sitting or lying down), fast heartbeat 
and hot flushes
Very rare: angina pectoris (feeling of a cramp or sometimes even a stabbing 
pain behind the sternum in patients with coronary heart disease)
Unknown frequency: atrial fibrillation (heart rhythm disorders).
Blood and lymphatic system disorders:
Unknown frequency: neutropenia (decrease in the number of white blood 
cells), thrombocytopenia (decrease in the number of platelets in the blood).
Gastrointestinal disorders:
Common: nausea, abdominal pain
Uncommon: diarrhoea, vomiting.
Skin disorders:
Uncommon: skin rash, itching
Very rare: hives (urticaria), angioedema (swelling of the face, tongue and 
throat).
Liver disorders:
Unknown frequency: damage to liver cells, cholestatic liver disease (bile  
drainage disorder).
Eye disorders:
Unknown frequency: intraoperative floppy iris syndrome (IFIS).
Respiratory disorders: 
Uncommon: inflammation of the nasal lining (rhinitis).
General disorders:
Common: general weakness (asthenia)
Uncommon: chest pain, oedema (accumulation of fluid).
Reproductive system disorders:
Unknown frequency: prolonged and frequently painful erection (priapism).
The following side effects were described with a dosage of alfuzosin 5 
mg and may not appear in Alfuzosin ER Teva 10 mg
Eye disorders:
Uncommon: abnormal vision.
Cardiovascular disorders:
Uncommon: palpitations (pounding heartbeat).
General disorders:
Common: weakness (general condition of discomfort, tiredness or feeling 
unwell).
Gastrointestinal disorders:
Common: dry mouth.
Nervous system disorders:
Uncommon: sleepiness.
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.
Storage conditions
	• Do not store above 30°C.
	• Protect from light and keep in the original package.

6.	Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Hypromellose, Povidone, Lactose monohydrate, Magnesium stearate
What the medicine looks like and contents of the pack:
White, round, biconvex, uncoated tablet. 
Each pack contains 28 or 30 tablets. Not all pack sizes may be marketed.
License holder’s name and address: 
Teva Israel Ltd. 
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020
Manufacturer’s name and address: Unichem Laboratories Ltd., Goa, 
India.
For: Acino Supply AG, Basel, Switzerland.
This leaflet was revised in January 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug  
Registry: 142.46.31943
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