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

 
 פרוקור
 טבליות 

 
 הרכב:

 כל טבליה מכילה: 
   Amiodarone HCl 200mg                                                              מ"ג   200אמיודארון הידרוכלוריד  

 
לפני השימוש  : " 2ופרק   "מידע נוסף"   :6  פרק אה , אנא רוהאלרגניים בתכשיר  לתי פעיליםלרשימת החומרים הב 

 . בתרופה" 
 

יש לך   אם .רופה י על הת . עלון זה מכיל מידע תמציתהעלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופהקרא בעיון את  
 אל הרופא או אל הרוקח.  שאלות נוספות, פנה 

אפילו אם נראה לך כי  להם  יר אותה לאחרים. היא עלולה להזיקתרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעב
 מצבם הרפואי דומה. 

 ותינוקות. תרופה זו אינה מיועדת לילדים  
 
 למה מיועדת התרופה?  .1
 

  ותהעמיד  )Arrhythmiasהפרעות בקצב הלב ( הקורונרים,ם קירו ל העקה שספיאי טיפול בהתרופה מיועדת ל
 . לטיפולים אחרים

   .אריתמית-תרופה אנטיקבוצה תרפויטית: 
נטילת   .תופעה הנקראת "הפרעת קצב")(  סדירות לה של התרופה שולט על פעימות הלב הלאומנגנון הפע 

 רגיל.  ר למצבעוזרת לפעימות הלב לחזו הטבליה
 
 ה תרופבשימוש לפני ה .2

 :הינך אין להשתמש בתרופה אם
  :6 פרק אשר מכילה התרופה (ראה    לכל אחד מהמרכיבים הנוספים או אמיודארון יוד, רגיש (אלרגי) ל  •

, התנפחות השפתיים,  בליעה או נשימה   קשייפריחה,   :לים. תסמיני התגובה האלרגית כול "מידע נוסף")
 או הלשון.   הפנים

 והנקה".   ןורי י ראי סעיף "ה מיניקה, ון או יר יבה •
וטת  לבדוק את תפקוד בלעל הרופא שלך  סובל או סבלת בעבר מהפרעות בתפקוד בלוטת התריס. •

 פני תחילת הטיפול בתרופה.  התריס ל 
 Sinus  ה" דיקר "סינוס ברדי תופעה הנקראת( מהרגיל פעימות לב איטיותבעבר מ סובל או סבלת  •

Bradicardia(  ב לשל הפרוזדורי -הנקראת חסם סינומחלה ) או מSino-artial heart block .( 
 מושתל קוצב לב.  לא ובגופך  הלב בקצב  אחרותסובל מהפרעות  •
 ). " פתיות בין תרו   תגובות / אינטראקציותיף " ה סע(רא שעלולות לגרום להפרעות קצב אחרות תרופות נוטל •
 ופתיות"). גובות בין תר ת/ תו (ראה סעיף "אינטראקצי בזיהומיםנוטל תרופות לטיפול  •
גובות בין  ת/ תוראה סעיף "אינטראקצי מחלות נפש אחרות ( ביזופרניה או בסכ יפולות לטפו נוטל תר •

 "). תרופתיות 
 גובות בין תרופתיות"). ת/ ת וראה סעיף "אינטראקצי ( במלריה נוטל תרופות לטיפול  •
ראה  (  טמיניםסהי-יות אחרות הנקראות אנטיאלרג בפריחות או בנוטל תרופות לטיפול בקדחת השחת,  •

 גובות בין תרופתיות"). ת/ תוטראקצי ניסעיף "א 
 .גובות בין תרופתיות")ת   /תו ראה סעיף "אינטראקצי( Cטל תרופות לטיפול בהפטיטיס  נו •
לת לב. הרופא שלך עשוי לשנות את הטיפול שלך. הסיבה לכך היא הינך ברשימת המתנה להשת  •

של  וד ראשוני לקוי קפלפני השתלת לב הראתה סיכון מוגבר לסיבוך מסכן חיים (ת  פרוקורשנטילת  
 השעות הראשונות שלאחר הניתוח.  24כראוי תוך   שבו הלב המושתל מפסיק לפעול) PGDהשתל  

 
  יוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:ות מאזהר

 :הינך , ספר לרופא אםפרוקורלפני הטיפול ב
 . מאי ספיקת לבסובל  •
 . עיות כבד במ סובל  •
 . או אסתמהכלשהן מבעיות ריאה סובל  •
 .)“itisic neurtOp”( כולל דלקת בעצב הראייה,  ות ראייהי עמבסובל  •
 . עומד לעבור ניתוח •



   מצבך.  הרופא שלך יצטרך לבצע מעקב צמוד אחר). 65  מעל גיל(ש קשי •
  בדהמכשיר עו ודא כי ך יצטרך לולשהרופא  .  )ICD(וטומטי א דפיברילטורמושתל קוצב לב או ושתל מ •

 מינון התרופה. בשל שינוי   הרילת הטיפול או במק היטב זמן קצר לאחר תח
 ברי המין, מתסמיניםי ולאלאף   לפה,  ניים,י פתיים, לעבל משלפוחיות או קילוף של העור מסביב לשסו •

 ג'ונסון". -"תסמונת סטיבנס  הצביע על מצב שנקראדמויי שפעת וחום. תופעות אלו יכולות ל 
שאיר אזורים  ף ולהלקבה שכבות העור עלולות להתשהמלווה בשלפוחיות חמורה   סובל מפריחה •

לי, חום,  ת חוושתח בתסמינים הבאים:  לחוש  בנוסף אתה עלול  .בגוף של עור חשוף גדולים
 (תסמיני טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס). צמרמורות ושרירים כואבים

ת  מסכנ , מכיוון שהיא עלולה לגרום להאטה Cס טיטיסופוסבוביר לטיפול בהפ כילהמ רופה הנוטל ת  •
  בטיפול המשלב ל טיפולים חלופיים. אם יש צורךפא עשוי לשקוהלב שלך. הרו  חיים בקצב פעימות

ה נוטל  ד אם אתספר לרופא מי. שתזדקק לניטור נוסף של הלבוסבוביר, ייתכן אמיודארון וסופ
 ש: ובמהלך הטיפול אתה ח  Cפה המכילה סופוסבוביר לטיפול בהפטיטיס תרו
o הלב.  בצפעימות לב איטיות או לא סדירות או הפרעות בק 
o  או החמרה בקוצר הנשימה הקיים.  נשימהקוצר 
o  .כאב בחזה 
o  .סחרחורת 
o לפיטציות). ת לב, פ(דפיקו הלמות לב 
o  .עילפון או טרום עילפון 

 מש שה ני מפ  עורהגנה על ה
זאת   .תרופהה לתנטי מספר חודשים לאחר סיום  במשך  ו  ת התרופהלנטי שמש בזמן ל ישירה  מחשיפה ע להימניש 

לא תנקוט   םץ או לפתח שלפוחיות חמורות א, לעקציפה לשמש ועלול להישרףלחש  רגיש יותר עורך יהפוךוון שי כ
  חבישה מתמדת שלגבוה,   דם הגנהבעל מק  מהשמש בקרם הגנה  ימושם: הקפדה על שיצעי ההגנה הבאבאמ

 הידיים ואת הרגליים.זרועות בגדים אשר מכסים את לבישת כובע ו 
 

 ת ומעקבבדיקו
עלולה להשפיע על  פרוקור ש ות סדירות לתפקודי כבד כיווןיבצע בדיק הרופא שלך  זו ה בתקופת הטיפול בתרופ

 טול טבליות אלו. משיך ליד. אם השפעה כזו מתרחשת, הרופא שלך יחליט אם עליך לההכב  קודי תפ
  יודרופה מכילה  שלך יבצע בדיקות סדירות לתפקוד בלוטת התריס בזמן נטילת התרופה, כיוון שהתייתכן שהרופא 

 ס. בעיות בבלוטת התרילול לגרום להע
א.ק.ג. (בדיקה  יקות דם, צילום רנטגן של בית החזה,  : בד, כגוןנוספותסדירות  ייתכן שהרופא שלך יבצע בדיקות 

 במהלך נטילת התרופה. ת עיניים לפני/פעימות הלב שלך) ובדיקו   מלית שלחש
 

 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות: 
רופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על  אחרונה, תל  תלקחתה לוקח, או אם אם א

   ח.כך לרופא או לרוק
 :לוקחאם אתה  יידע את הרופא או הרוקח במיוחד יש ל

 .Cסופוסבוביר לטיפול בהפטיטיס   •
  ריתרומיצין,קל :תרופות לטיפול בזיהומים, כגוןשל הלב כמו למשל QT מקטע מאריכות את תרופות ה •

 צין. צין, או לבופלוקסאוקסאצין, אופלוקסל רופ ציפ
 ל.  פרופראנולו  :כגוןלב הנקראות חוסמי בטא, עיות טיפול בבתרופות ל •
 דילטיאזם או וראפאמיל.   :כגוןפול בתעוקת חזה (אנגינה) לטיסידן    תו מי תעלתרופות הנקראות חוס •
 ביסאקודיל או סנה.   :תרופות לטיפול בעצירות (משלשלים), כגון •
 טין או אטורבסטאטין. סימבסט  :כולסטרול (סטאטינים), כגון פול ברמות גבוהות שליט לתרופות   •

 : ב עם התרופות הבאותיטול פרוקור בשילואו הרוקח ואין ל  ת הרופאא ש ליידעי
 מיד או ברתיליום. אופירז , דיינאמידאפרוק  ,ינידיןכ  ,לסוטלו :הפרעות קצב לב, כגוןטיפול בל  אחרות תרופות  •
פלוקסאצין או  , מוקסיטרימוקסאזול -קותוך ורידי, במתן  אריתרומיצין  :מים, כגון יהוזביפול  תרופות לט  •

 דין.  ימ פנט
לופרידול,  א כלורפרומאזין, תיורידאזין, פלופנאזין, פימוזיד, ה  :תרופות לטיפול בסכיזופרניה, כגון •

 ינדול.  טסראמיסולפריד או 
 , מאפרוטילין או אמיטריפטילין.  ןיפ וקסליתיום, ד   :, כגון נפש אחרות מחלות  טיפול בתרופות ל •
 נטרין. וקווין או הלופ ורכלכינין, מפלוקווין,  :, כגוןריה במל   ללטיפו  תרופות •
טרפנאדין,    :ינים, כגוןאלרגיות אחרות, הנקראות אנטיהיסטמב או פריחה בופות לטיפול בקדחת השחת,  תר  •

 אסטמיזול או מיזולאסטין. 
 ביר. ספלדיאו   , סימפרבירירטסב אדקל,  ובירב ס: סופו, כגון Cתרופות לטיפול בהפטיטיס  •

 
 : רוקורעם פ  חדי ותחנלק כאשרואי ופעות לוסיכון לתאת הת להעלו עלולות תרופות הבאותה
 .   לטיפול בזיהומים פטרייתיים  ,וריד)כאשר ניתן ישירות ל ( Bריצין תאמפו  •
 ניזולון.  דר הידרוקורטיזון, בטאמתאזון או פ :כגון לדלקת (קורטיקוסטרואידים),  תרופות •



 תרופות משתנות.  •
   יתוח.במהלך נ  ז גבוהצן בריכומחת מנתרופות להרדמה כללית או מתן   •
 בחנתי בבעיות הורמונליות. א, לטיפול טידקאוסקטטרא •

 
 תרופות הבאות:השל  עתן השפ  יר אתלהגב עלול פרוקור

 .  יםדחיית שתל ת , המשמשות למניע סירולימוסו טאקרולימוס, ציקלוספורין •
 רדנאפיל. אדאלאפיל או ואסילדנאפיל, ט : אין אונות, כגוןטיפול בל  תתרופו •
 . )כאביםמשכך  (ניל פנט •
 במיגרנה).    לטיפולאמין (ארגוט •
 מידאזולאם (לטיפול בחרדה או להרגעה לפני ניתוח). •
 גאוט). גדון, השי  מחלתל בלטיפו צין (קולכי •
כן שיפחית את  קח אחר הטיפול וייתפל על הרופא שלך   הפרעות קצב).טיפול בפלקאיניד (תרופה נוספת ל •

 בחצי. ד מינון הפלקאיני
 ה מקומית).  לידוקאין (להרדמ  •
 קרישת דם). עתלמני  תרופהין (רפ ואר •
 לטיפול בבעיות לב).מקבוצת חומרים הנקראת דיגיטליס; דיגוקסין ( •
 ).דםדילול  ל פה תרו( דביגטרן  •

 
  שימוש בתרופה ומזון

את רמות התרופה בדם   עלול להעלותות כולי ץ אש ון שמיה, כיותות מיץ אשכוליות בזמן הטיפול בתרופלש  אין
 לתופעות לוואי.  עלות את הסיכון האת לובעקבות ז

 
  שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

  , כיוון שאלכוהול עלול להעלותבתקופת הטיפול עם התרופה  המשקאות האלכוהוליים צריכת יל את יש להגב
ברופא או ברוקח בנוגע לכמות האלכוהול שתוכל   היוועץ בתרופה.הטיפול בזמן  בכבדלבעיות  סיכוןה את

     לשתות.
 

  ופוריות הנקה ,ריוןיה
      .יון או מיניקהמתכננת היר , בהיריוןה להיות ויעש ריון, י לפני תחילת השימוש בתרופה ספרי לרופא אם את בה  
    הלך ההיריון.לשימוש במ  ה בדרך כלל אינה מקובלתופהתר   

עלולות לעבור  התרופה להניק, כיוון שכמויות קטנות מ  תכננמתניקה או י מ נךי ה אםזו  אין להשתמש בתרופה
 חלב האם.  דרך 

 
                                                                                                                       ותש במכוניגה ושימוהנ

כונות  חש שראייתך מטושטשת, אין לנהוג או להפעיל מ  הנךתרופה זו עלולה לגרום לטשטוש ראיה. במידה ו
 מסוכנות.  

   – פהמידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרו
  יםלסוכר סבילות-אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי. (סוג של סוכר) לקטוז תרופה זו מכילה  •

מ"ג   200  מכילהפרוקור כל טבליה של  .שלך לפני נטילת תרופה זווימים, צור קשר עם הרופא סמ
   .   מונוהידראט לקטוז

להשתמש    אין"   סעיףס (ראה רית אשר עלול לגרום לבעיות בבלוטת ה ,יודיןמכילה  זו ופהתר  •
 ).  " בתרופה 

 
 כיצד תשתמש בתרופה?   .3

 . אפאות הרוהורתמיד בהתאם ל  בתכשיריש להשתמש 
 .  בתכשיר ן הטיפול  בנוגע למינון ולאופ   עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח

 ופא. ון מבלי להיוועץ ברנ יאין לשנות את המ ופא בלבד.ידי הר מינון ואופן הטיפול יקבעו על ה
 אין לעבור על המנה המומלצת. 

 . עם או אחרי הארוחה רופה עם מעט מיםלבלוע את הת  יש  צורת הנטילה
 . הלגבי כתישה או לעיסה של הטבלי  עלשימוש מיידי. אין מיד הניתן לחצות את הטבלי ידת הצורך מב

 . ת לילדים ותינוקותמיועדאינה תרופה זו שימוש בילדים ותינוקות: 
  יש להיוועץ עם הרופא .רופה חלשה או חזקה מדי, אין לשנות את המינון בעצמך אם הנך מרגיש כי השפעת הת

 שלך. 
ר  כמו כן, יש לעקוב אח . במטופלים קשישים פרוקור תכן שיוחלט על מינון נמוך יותר של יי  שים:מטופלים קשי

 פלים אלה. במטו קבוע לחץ דם ובדיקות בלוטת התריס באופן
ופא או לחדר מיון של בית  פנה מיד לר  , או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

תחושת סחרחורת,  : יתרמינון   שעלולים להופיע בנטילתהתסמינים  .רופה איתךאת אריזת התהחולים והבא 
 או עייפות, בלבול, דופק איטי, נזק לכבד או הקאות. עילפון 



ב,  אך אם זמן נטילת המנה הבאה קרו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת;  אם שכחת ליטול תרופה זו
 ביחד!  בשום אופן אין ליטול שתי מנותהבאה בזמן הרגיל.  דלג על המנה ששכחת וקח את המנה

 .רוקחאו ה  להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופאאין   גם אם חל שיפור במצב בריאותך,
   ההפרעות בקצב הלב עלולות לחזור. דבר שעלול להיות מסוכן.אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 

 ח. בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוק הפסיק את הטיפולאין לגם אם חל שיפור במצב בריאותך 
 

זקוק   הנךים אם תרופה. הרכב משקפי נוטל הנךש  בכל פעםת בחושך! בדוק התווית והמנה אין ליטול תרופו
 להם. 

 אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
 
 תופעות לוואי .4
 

  בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא עלול לגרום לתופעות לוואי   פרוקורבכמו בכל תרופה, השימוש  
 .  אחת מהן יתכן ולא תסבול מאףיתופעות הלוואי.  רשימת 
אי בתקופה  ר בגופך עד לחודש לאחר הפסקת הטיפול, אתה עדיין עלול לסבול מתופעת לוועלול להישא פרוקור 

 זו. 
 :  אתה חש ב מיד אם לבית חולים או לפנות לרופא ופה ורשימוש בת הלהפסיק את  יש 

, בפנים, םפייבעפענשימה, נפיחות בליעה או   קשיי, ניה עלולים לכלול פריחה י מסתאלרגית, ש ובה תג •
 ו בלשון. אלוע בבשפתיים,  

ים, לפה, לאף ולאיברי המין, תסמינים דמויי  ביב לשפתיים, לעיני שלפוחיות או קילוף של העור מס  •
 ג'ונסון". -סמונת סטיבנסנקרא "תהצביע על מצב שת לתופעות אלו יכולו שפעת וחום.  

של  דולים  התקלף ולהשאיר אזורים ג שבה שכבות העור עלולות ל בשלפוחיות פריחה חמורה המלווה •
חושת חולי, חום, צמרמורות ושרירים  . בנוסף אתה עלול לסבול מהתסמינים הבאים: ת בגוף חשוף עור

 אפידרמל נקרוליזיס). כואבים (טוקסיק 
 . (bullous dermatitis) ות מלאות בנוזלבעור המאופיינת בשלפוחי   דלקת •
, רמות מוגברות של אנזימי  ום גבוהעם ח פריחה נרחבתואחריה ים דמויי שפעת ופריחה בפנים תסמינ  •

ת  לו דת לימפה מוג יליה) ובלוטו(אאוזינופ  ותדם לבנ  כדוריג של עלייה בסום בבדיקות דם וכבד הנראי
 ). DRESS(תסמונת 

 : )100מתוך   טופליםמ  1-10 -שמופיעות ב (תופעות )Common( תופעות לוואי שכיחות
בטן או חום גבוה.   יאבון, כאב ית חוסר   ,בחילה, ייפות עתחושת העיניים (צהבת),  לובן הצהבת העור או   •

 . יםמסוכנ מאוד להיות  יםכבד, שעלול ל  או לנזק בעיותלאלו עלולים להיות תסמינים  
בדן  או, צפצופים,  טורדנישיעול  חזה,בתחושת לחץ   ,)(שעשוי להחמיר בהדרגה נשימהב  שיוק או  וצרק •

ויכולה לקרות    סוכנתמ  , שעלולה להיות מאודמשקל וחום. אלו עלולים להיות תסמינים של דלקת ריאות
 .  בכל עת לאחר תחילת הטיפול

 : )1,000מתוך מטופלים   1-10 -ת שמופיעות בתופעו( (Uncommon) שאינן שכיחותתופעות לוואי 
עלול לגרום להתקף לב, לכן יש לפנות לבית   ב זה מצ קצב הלב.בוחוסר יציבות  תסדירו י התגברות א •

 חולים מיד.  
 : )10,000אחד מתוך   מטופל מ(תופעות שמופיעות בפחות  (Very rare) מאוד נדירותתופעות לוואי 

ת  רגישותחושת כאב או שהראייה הופכת למעומעמת ונטולת צבעים. העיניים או   תה באחיראיבדן וא •
  " רופתיה אופטית ינו " לה עלולים להיות תסמינים של מחלה הנקראת  א . תזוזה שלהןעת וכאב ב , נייםבעי
 . דלקת עצב""או 

 מיד לבית חולים. , יש לפנות ה זועפם חשת בתו אהלב. פעימות או עצירה של  האטה  •
 :קבעה)ן טרם נעות ששכיחותופ(ת ועהתופעות לוואי ששכיחותן אינה יד

מחלה שבה המערכת החיסונית תוקפת חלקים שונים בגוף ומובילה לכאבים,  יית זאבת (תסמונת דמו  •
 . )ונפיחות במפרקים ועור אדמומי, לעיתים בצורה של כנפי פרפר על הפנים נוקשות

 
  –מורות הבאות חהואי  לוהתופעות מ הנך סובלבתרופה ולפנות לרופא מיד אם  שימוש הפסיק את  יש לה
 אית דחופה:ותזדקק לעזרה רפו ייתכן 

 ): 1,000מתוך  מטופלים  1-10 -תופעות שמופיעות ב( (Uncommon)תופעות לוואי שאינן שכיחות 
 נים בגוף.  בחלקים שו  צריבהעקצוץ או תחושת חולשה,  חוסר תחושה או  •

 ): 10,000אחד מתוך   פל ומטמת שמופיעות בפחות (תופעו (Very rare) נדירות מאודתופעות לוואי 
 (וסקוליטיס).  כלי דם   סימתעקב היצרות או חהנגרמת ור ע ב פריחה •
,  ותשיעול או מאמץ), בחיל לאחר  מתרחשיםבוקר או  שעות הב מתגברים ראש (בדרך כלל   יכאב •

 בעיה במוח.   אלה עלולים להעיד עלתסמינים יה או בלבול.  י ראבעיות  ת, ו י, התעלפו עוויתות 
 בור משובש או איטי. די או מתנדנדת, תנועה לא יציבה •
תופעות אלו עלולות להיות תסמינים לקצב קוצר נשימה.  ופות לא רגילה תחושת עילפון, סחרחורת, עיי •

 .  עי שלךהטב קצב הלב בעיות אחרות באו יותר) או   65(במיוחד במטופלים בני  לב איטי מאוד 
 :ות ששכיחותן טרם נקבעה)(תופע אי ששכיחותן אינה ידועהתופעות לוו



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

פעול כראוי  השתל) שבו השתל מפסיק ל סיבוך מסכן חיים לאחר השתלת ב (תפקוד ראשוני לקוי של  •
 ).  2(ראה סעיף  

שיעול   רופא מיד אם מופיע לפנות ל . יש ר פרוקושל דימום ריאתי דווחו במטופלים שנטלו  מסוימים מקרים
 . דמי

 
 

 באות:לוואי ההיותר מתופעות  עות אחת אויהקדם האפשרי אם מופלרופא ב יש לפנות
 : אחד מעשרה)  מטופל(תופעות שמופיעות ביותר מ(Very Common) תופעות לוואי שכיחות מאוד 

 ר. וו מסנ  באורצבעונית  הילה או ראיית  טשטוש ראייה  •
 : )100מתוך   יםמטופל 1-10 -(תופעות שמופיעות ב (Common)תופעות לוואי שכיחות 

חוסר סבילות לחום. אלו  וירידה במשקל, הזעה מוגברת  ,  תי מנוחה או התרגשות קיצונתחושת חוסר   •
 עלולים להיות תסמינים של פעילות יתר של בלוטת התריס (היפרתירואידיזם). 

ת  יה במשקל, חוסר סבילות לקור, עצירו י וחות, עלחולשה או של אפיסת כ נית, קיצו תו עייפ ה שלתחוש •
 ות של בלוטת התריס (היפותירואידיזם).פעיל -תתמינים של  ם להיות תסוכאב בשרירים. אלו עלולי

 הידיים או הרגליים.  הזזתרעד בעת  •
 פנים.  וחד ב י מסימנים כחולים או אפורים על חלקי העור שהיו חשופים לאור השמש, ב •

 
 : )1,000מתוך  מטופלים  1-10 -(תופעות שמופיעות ב (Uncommon)כיחות תופעות לוואי שאינן ש

 .  בשרירים  , נוקשות או עוויתותווצויותהתכ  •
 :)10,000אחד מתוך  מטופלמ(תופעות שמופיעות בפחות    Very)(rare מאוד נדירותתופעות לוואי 

 נפיחות באשכים.  •
נים של  ימ סתאו התרופפות הציפורניים (שיער ור, נשירת ע קשקשים על ה ים מכוסיםאדומכתמים  •

 "exfoliative dermatitis .(" 
 של אנמיה.   תסמיניםלהיות   ותעלול ואל תופעות ור. או עור חיותחושת עייפות, עילפון, סחרחורת  •
בדם   בעיותשל  ניםתסמי   . תופעות אלו עלולות להיות  ביתר קלותיותר  עלדמם או להיפצ  הנטיי •

 .  רומבוציטופניה)תהנקראת  
  תסמיניםלהיות   ותעלול  ואל ותתופע  .עצבנותתיאבון,   אובדןבחילה,   תחושת חולי, בלבול או חולשה,  •

 של מחלה הנקראת 
 Syndrome of inappropriate anti-diuretic hormone secretion (SIADH) . 

 תן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):פעות לוואי ששכיחותו
 בלבלב.  מין לדלקת עלולה להיות תסלהיות מורגש עד לגבך. תופעה זו   עלולבטן עז הכאב  •

 
 ות מעבר למספר ימים: כמחמירות או נמש  הבאות הלוואי לרוקח אם תופעותיש לפנות לרופא או 

 : אחד מעשרה) מטופל עות ביותר מ(תופעות שמופי (Very common) ת מאודתופעות לוואי שכיחו
 בחילות או הקאות.  •
 ינויים בחוש הטעם. ש •
 בתחילת טיפול (כפי שניתן לראות בבדיקות דם). שינויים בכמות אנזימי הכבד •
 . )" השמש  מפני  ל העורע הגנהסעיף " לכוויות בעור בחשיפה לאור השמש (ראה   הנטיי •

 : )100מתוך   מטופלים 1-10 -(תופעות שמופיעות ב (Common) לוואי שכיחות תופעות
 האטה קלה בקצב לב.  •
 הפרעות שינה.  ,לילה סיוטי •
 עצירות.  •
 וסה בקשקשים (אקזמה).ריחה מגרדת ומכפ •
 ירידה בחשק המיני  •

 ): 10,000מטופלים מתוך   1-10-(תופעות שמופיעות ב (Uncommon)ן שכיחות שאינ ות לוואיעתופ
 יבש. פה  •

 : )10,000אחד מתוך   מטופל מ(תופעות שמופיעות בפחות  (Very rare) ודנדירות מא תופעות לוואי
 כאבי ראש.  •
 , ורטיגו. וסחרחורות  שיווי משקלב ותבעי •
 זקפה או בפליטת זרע.   שמירתבאו  הפרעות בהשגת •
 שירת שיער, התקרחות. נ •
 פריחה בעור.  •
 . לי הקרנותיפווצאה מט כת עור  ב אדמומיות •

 :רם נקבעה)תופעות ששכיחותן ט ( ידועה תופעות לוואי ששכיחותן אינה
 יות). (פריחה מגרדת עם גבשוש סרפדת /חרלת  •
 .  אשר ניתן לראותן בצילום רנטגן על העור או בתוך הגוףגושים אדומים וקטנים המופיעים ,גרנולומות •



 ושת הרעב. פחתה בתח ה •

 רועות הידיים והרגליים (פרקינסוניזם). זו  , הלסתקר של הלשון, הפהעיות, ב לטתנועות בלתי נש  •

 ה של דברים שאינם קיימים. תחושת בלבול או ראייה או שמיע •

 עיוות בחוש הריח (פרוסמיה).  •
  )ינציות יעה או הרגשת דברים שאינם (הלוצראיה, שמ  •
הומים, אשר יכולה להיגרם כתוצאה מירידה במספר כדוריות הדם  הידבקות גבוהה מהרגיל בזי  •

 . הלבנות (נויטרופניה)
 . סיכון לזיהומים (אגרנולוציטוזיס) הפחתה חמורה במספר כדוריות הדם הלבנות אשר מגבירה את ה  •

 
וואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא  אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הל

 עם הרופא.  ץלהתייע   זכרה בעלון, עליךהו
 

 ת לוואי: דיווח על תופעו 
  טיפול עקב ואילו  תופעות על דיווח"הקישור  על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן
על   לדיווח המקוון לטופס נההמפ www.health.gov.il) (הבריאות  משרד אתר של הבית ףבד שנמצא "פתיתרו

 https://sifeeffects.health,gov.ilאו ע"י כניסה לקישור  לוואי תופעות
 ". אוניפארם בע"מ ניתן לדווח לחברת " לחילופין, 

  
 ?איך לאחסן את התרופה.  5
 
של    וטווח ראייתם לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידםמנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש  •

  פא. להקאה ללא הוראה מפורשת מהרו די כך תמנע הרעלה. אל תגרום  י  ת ועללדים ו/או תינוקוי
תאריך התפוגה  .האריזה  המופיע על גבי exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ( •

 מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
 . מקום מוגן מאורבו 25ºC -מתחת לבטמפרטורה  את התרופה אחסן יש ל •
.  צורך  עוד  בהן יןשא תרופות   להשמיד כיצד  ברוקח היוועץ. הביתית לאשפה או  ובלבי  פותתרו  להשליך   אין •

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

 ם: הפעיל התרופה מכילה ג המרכיב נוסף על 
 

Lactose monohydrate, Maize Starch, Povidone, Magnesium Stearate, Colloidal Silicon 
Dioxide. 

 התכשיר מכיל לקטוז 
 . מונוהידראט מ"ג לקטוז 200מכילה  פרוקורבליה של כל ט

 
 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

  30יש   פרוקורשל  אריזה ) אשר מוכנסות לתוך אריזת קרטון. בכליםבתוך מגשיות (בליסטר  הארוזפרוקור 
 . טבליות

 מצידן האחד.  , עם קו חצייהןות משני צידיהמורת, קינן לבנות, עגולו הפרוקור  טבליות של
 

 . 6121301  ת"א  21429ת.ד.   אוניפארם בע"מ, :תובתוכו בעל הרישוםשם 
 פארק תעשייה "מבוא כרמל".   ,אוניפארם בע"מ :וכתובתו יצרןשם ה

 
 . 01 22620 81 038התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:   סמספר רישום התרופה בפנק

 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  2022 נובמברנערך ב
 

 ח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים. ון זה נוסלשם הפשטות ולהקלת הקריאה, על
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http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://www.unipharm.co.il/contactus.aspx

