
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أملو 5، 10
أقراص
التركيب:

يحتوي كل قرص من أملو 5 على:
أملوديپين ماليات، ما يعادل 5 ملغ أملوديپين.

Amlodipine maleate, equivalent to 5 mg 
of amlodipine. 

يحتوي كل قرص من أملو 10 على:
أملوديپين ماليات، ما يعادل 10 ملغ أملوديپين.

Amlodipine maleate, equivalent to 10 mg 
of amlodipine. 

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر 
مركبات  بعض  عن  هامة  الفقرة 2 بند "معلومات  أنظر 

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

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

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

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لمعالجة إرتفاع ضغط الدم.  ∙

لمعالجة الذبحة الصدرية الثابتة المزمنة.  ∙
إسم  الأوعية )على  متشنجة  الصدرية  الذبحة  لمعالجة   ∙

پرنزميتال(
الكالسيوم  قنوات  حاجبات  من  العلاجية:  الفصيلة 

)ديهيدروپیريدينات(.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من   ∙
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء كما هو مفصل 
في الفقرة 6، أو لحاجبات أخرى لقنوات الكالسيوم. 
في  أو صعوبة  بحكة، إحمرار  ذلك  يتجلى  أن  يمكن 

التنفس.
وجد لديك إنخفاض شديد في ضغط الدم )إنخفاض   ∙

ضغط الدم(.
لديك تضيق في صمام الأبهر )تضيق الأبهر( أو صدمة   ∙
بما  الجسم  قلبية )حالة لا يكون بمقدور قلبك تزويد 

يكفي من الدم(.
لديك قصور في القلب بعد نوبة قلبية.   ∙

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء 
قبل العلاج بـ أملو، إحك للطبيب إذا وجد لديك أو كان 

التالية: لديك واحد من الحالات 
نوبة قلبية حدثت مؤخراً.  ∙

قصور القلب.  ∙
إرتفاع خطير في ضغط الدم )أزمة فرط ضغط الدم(.  ∙

مرض كبدي.  ∙
كنت مسناً وهنالك حاجة لرفع المقدار الدوائي.  ∙

الأطفال المراهقون:
إستعمال  ونجاعة  سلامة  بخصوص  معلومات  تتوفر  لا 
هذا الدواء لدى أطفال دون عمر 6 سنوات. إستعمال هذا 
الدواء هو للكبار ولأطفال من عمر 6 وحتى عمر 17 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى 
بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 
أو الصيدلي عن ذلك. يمكن أن يؤثر أملو  إحك للطبيب 

أو أن يتأثر من أدوية أخرى مثل: أدوية أخرى  على 
إيتراكونازول، كيتوكونازول )أدوية مضادة للفطريات(.  ∙

مثبطات  )المسماة  ريتوناڤير  نلفيناڤير،  إينديناڤير،   ∙
.)HIV الپروتيآز، لعلاج الـ

ريفامپيسين، إيريتروميسين، كلاريتروميسين )مضادات   ∙
حيوية(.

.)St. John’s wort( هيپيريكوم پيرفوراتوم  ∙
ڤيراپاميل، ديلتيازيم )أدوية للقلب(.  ∙

دانترولين )تسريب لإضطرابات خطيرة في درجة حرارة   ∙
الجسم(.

س  ليمو و تيمسير  ، س ليمو و سير  ، س ليمو و كر تا  ∙
التي  الطريقة  لتغيير  تستعمل  وإيڤيروليموس )أدوية 

يعمل بها جهازك المناعي(.
سيمڤاستاتين )دواء لخفض الكولسترول(.  ∙

سيكلوسپورين )دواء مثبط للجهاز المناعي(.  ∙
تتناول  كنت  إذا  أكبر  بشكل  دمك  أملو ضغط  يخفض  قد 

حالياً أدوية أخرى لعلاج إرتفاع ضغط الدم.
إستعمال الدواء والطعام:

لا يجوز إستهلاك عصير الچريپ فروت والچريپ فروت خلال 
فترة العلاج بـ أملو، لأن عصير الجريپ فروت والچريپ 
فروت يمكن أن يؤديان إلى رفع نسبة المادة الفعالة أملوديپين 
في الدم، الأمر الذي قد يؤدي إلى زيادة غير متوقعة لتأثير 

الخافض لضغط الدم.  أملو 
بالإمكان تناول الدواء بدون علاقة لوجبات الطعام.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الحمل:

لم تحدد بعد سلامة أملوديپين لدى النساء الحوامل.
للحمل، عليك  تخططين  أو  حامل  بأنك  تعتقدين  كنت  إذا 

إبلاغ طبيبك قبل إستعمال أملو.

الإرضاع:
وجد أن أملوديپين ينتقل إلى حليب الأم بكميات قليلة. إذا 
إبلاغ طبيبك  أو تخططين للإرضاع، فعليك  كنت مرضعة 

قبل إستعمال أملو.
السياقة وإستعمال الماكنات:

القدرة على  السياقة وعلى  القدرة على  أملو على  قد يؤثر 
الدواء غثيان، دوار، إرهاق  الماكنات. إذا سبب لك  تشغيل 
أو صداع فلا تقم بالسياقة أو إستعمال الماكنات وإستشر 

الطبيب فوراً.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

صوديوم  ميليمول   1 من  أقل  على  الدواء  هذا  يحتوي 
)23 ملغ( في القرص، لذا بالإمكان تعريفه بأنه "خال من 

الصوديوم" جوهرياً.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال دائماً بحسب 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.

بالإمكان تناول الدواء بدون علاقة لوجبات الطعام. عليك 
تناول الدواء في نفس الساعة من كل يوم مع الماء. لا يجوز 

تناول أملو مع عصير الچريپ فروت.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، 

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا دعت الحاجة بالإمكان شطر القرص للإستعمال الفوري.
لا توجد معلومات حول سحق أو مضغ القرص.

إذا تناولت مقداراً دوائياً أكبر مما ينبغي من أملو
إن تناول كمية أكبر مما ينبغي من الأقراص قد يجعل ضغط 
دمك منخفضاً لا بل منخفضاً بشكل خطير. من الجائز أن 
تشعر بدوار، بدوخة، إغماء أو ضعف. إذا كان الإنخفاض 
بضغط دمك خطيراً، فمن الجائز أن تدخل في حالة صدمة. 
من الجائز أن يكون جلدك بارداً، رطباً ودبقاً وتفقد الوعي. 
رئوية(،  رئتيك )وذمة  في  السائل  من  فائض  يتراكم  قد 
ويؤدي إلى ضيق في التنفس الذي قد يتطور حتى 24-48 

ساعة بعد التناول.
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ 
من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في 

المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول أملو 

إذا نسيت تناول قرص في الموعد المخصص، فوّت المقدار 
الدوائي المنسي. تناول المقدار الدوائي التالي الخاص بك 

في الموعد الإعتيادي. 
لا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار 

الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، 
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אמלו 5, 10
טבליות

הרכב: 
כל טבליה של אמלו 5 מכילה: 

אמלודיפין מלאט, שווה ערך ל- 5 מ״ג אמלודיפין.
Amlodipine maleate, equivalent to 5 mg 
of amlodipine. 

כל טבליה של אמלו 10 מכילה: 
מ״ג   10 ל-  ערך  שווה  מלאט,  אמלודיפין 

אמלודיפין.
Amlodipine maleate, equivalent to 10 mg 
of amlodipine. 
ואלרגניים  פעילים  בלתי  חומרים  לרשימת 
בתכשיר: ראה פרק 2 סעיף ״מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה״ ופרק 6: ״מידע 

נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
על  מידע תמציתי  זה מכיל  עלון  בתרופה. 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם גם אם 

נראה לך כי מצבם הרפואי דומה לשלך.
למה מיועדת התרופה?  .1

∙ לטיפול ביתר לחץ דם. 
∙ לטיפול בתעוקת חזה יציבה כרונית. 

לטיפול בתעוקת חזה ואזוספסטית )על שם   ∙
פרינצמטל(.

סידן  תעלות  חוסמי  תרפויטית:  קבוצה 
)דיהידרופירידינים(.

לפני השימוש בתרופה  .2
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. זה יכול להתבטא בגרד, אודם 

או קושי בנשימה.
יש לך לחץ דם נמוך חמור )תת לחץ דם(.  ∙

האאורטלי  המסתם  של  היצרות  לך  יש   ∙
)היצרות אבי העורקים( או הלם לבבי )מצב 
בו הלב שלך אינו מסוגל לספק מספיק דם 

לגוף(.
יש לך אי ספיקת לב לאחר התקף לב.  ∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני הטיפול באמלו, ספר לרופא אם יש לך 

או היה לך אחד מהמצבים הבאים:
∙ התקף לב שאירע לאחרונה.

∙ אי ספיקת לב.
∙ עלייה חמורה בלחץ הדם )משבר יתר לחץ 

דם(.
∙ מחלת כבד.

∙ הינך קשיש ויש צורך להגדיל את המינון.
ילדים ומתבגרים:

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש 
בתרופה זו בילדים מתחת לגיל 6. השימוש 
בתרופה זו הינו למבוגרים ולילדים מגיל 6 ועד 

גיל 17.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

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

מושפע מתרופות אחרות כגון:
)תרופות  קטוקונאזול   ∙ איטראקונאזול, 

אנטי-פטרייתיות(.
אינדינאביר, נלפינאביר, ריטונאביר )הנקראים   ∙

.)HIV -מעכבי פרוטאז, לטיפול ב
אריתרומיצין, קלריתרומיצין  ריפמפיצין,   ∙

)אנטיביוטיקות(.
.)St. John's wort( היפריקום פרפורטום ∙

וראפאמיל, דילטיאזם )תרופות ללב(.  ∙
חמורות  להפרעות  )אינפוזיה  ∙ דנטרולן 

בטמפרטורת הגוף(.
טמסירולימוס  סירולימוס,  ∙ טקרולימוס, 
ואברולימוס )תרופות המשמשות לשנות את 

הדרך בה פועלת מערכת החיסון שלך(.
∙ סימבססטין )תרופה להורדת הכולסטרול(. 

∙ ציקלוספורין )תרופה המדכאת את מערכת 
החיסון(. 

אמלו עלול להוריד את לחץ הדם שלך אף יותר 
אם אתה כבר נוטל תרופות אחרות לטיפול ביתר 

לחץ דם.
שימוש בתרופה ומזון:

אין לצרוך מיץ אשכוליות ואשכוליות בזמן 
האשכוליות  ומיץ  מאחר  באמלו,  הטיפול 
רמת  להעלאת  לגרום  יכולים  והאשכוליות 
החומר הפעיל אמלודיפין בדם, דבר שעלול 
לגרום להגברה לא צפויה של אפקט הורדת 

לחץ הדם של אמלו.
ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לארוחות.

הריון, הנקה ופוריות
הריון:

בטיחות אמלודיפין בנשים הרות טרם נקבעה. אם 
את חושבת שהינך בהריון או מתכננת להיכנס 
להריון, עלייך לספר לרופא שלך לפני השימוש 

באמלו.

הנקה:
נמצא כי אמלודיפין עובר לחלב אם בכמויות 
קטנות. אם הינך מניקה או מתכננת להניק, עלייך 

לספר לרופא שלך לפני השימוש באמלו.
נהיגה ושימוש במכונות:

אמלו 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: 
1 מילימול נתרן   תרופה זו מכילה פחות מ- 
)23 מ״ג( בטבליה, ולכן ניתן להגדירה כי הינה 

״ללא נתרן״ מבחינה מהותית.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש 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.
ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לארוחות. 
עליך ליטול את התרופה באותה שעה בכל יום 

עם מים. אין ליטול אמלו עם מיץ אשכוליות.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 

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

הטבליה. 
אם נטלת מינון גבוה מדי של אמלו

נטילה של כמות גדולה מדי של טבליות עלולה 
לגרום ללחץ הדם שלך להיות נמוך ואף נמוך 
ותחוש סחרחורות,  ייתכן  במידה מסוכנת. 
הרגשת סחרור, עילפון או חולשה. אם הירידה 
בלחץ הדם שלך חמורה, ייתכן שתיכנס למצב 
של הלם. ייתכן ועורך יהיה קריר, לח ודביק 

ותאבד הכרה.
נוזל עודף עלול להצטבר בריאות שלך )בצקת 
ריאות(, ולגרום לקוצר נשימה שעלול להתפתח 

עד 24-48 שעות לאחר הנטילה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול אמלו 

אם שכחת ליטול טבליה בזמן המיועד, דלג 
על המנה שנשכחה. טול את המנה הבאה שלך 

בזמן הרגיל.
אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה 

שנשכחה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק ליטול אמלו
הרופא שלך ימליץ לך על משך הזמן בו עליך 
ליטול תרופה זו. הבעיה הרפואית שלך עלולה 
לחזור אם תפסיק את השימוש לפני המלצה 

על 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
כמו בכל תרופה, השימוש באמלו עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

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

תרופה זו:
צפצופים פתאומיים, כאב בחזה, קשיי נשימה   ∙

או קוצר נשימה.
נפיחות בעפעפיים, בפנים או בשפתיים.  ∙

על  והגרון אשר מקשה  ∙ התנפחות הלשון 
הנשימה. 

∙ תגובות עוריות חמורות הכוללות פריחה בעור, 
חרלת, אודם בעור בכל הגוף, גרד חריף, 
שלפוחיות בעור, קילוף ונפיחות בעור, דלקת 
בממברנות ריריות )תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון, 
טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס( או כל תגובה 

אלרגית אחרת. 
∙ התקף לב, שינויים בקצב פעימות הלב.

∙ לבלב מודלק אשר יכולה לגרום לכאבי גב 
ובטן חמורים המלווה בתחושת חולי. 

תופעות לוואי נוספות:
לוואי שכיחות מאוד – תופעות  תופעות 
שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה: 
)אם הן מהוות בעיה עבורך או אם הן נמשכות 

יותר משבוע, פנה לרופא שלך(.
∙ בצקת )הצטברות נוזלים(.

תופעות לוואי שכיחות – תופעות שמופיעות 
ב-1-10 מתוך 100 משתמשים: )אם הן מהוות 
בעיה עבורך או אם הן נמשכות יותר משבוע, 

פנה לרופא שלך(.
∙ כאב ראש, סחרחורת או ישנוניות )במיוחד 

בתחילת הטיפול(.
∙ דופק לב לא סדיר או חזק )פלפיטציות(, אודם 

בפנים.
∙ כאב בטן, בחילה.

∙ שינויים בהרגלי היציאות, שלשול, עצירות, 
קשיי עיכול.

∙ עייפות, חולשה.
∙ הפרעות בראייה, ראייה כפולה.

∙ התכווצות שרירים.
נפיחות בקרסול.  ∙

תופעות לוואי שאינן שכיחות – תופעות 
שמופיעות ב-1-10 מתוך 1,000 משתמשים: 
∙ שינויים במצב הרוח, חרדה, דיכאון, קשיי 

שינה.
∙ רעד, שינויים בחוש הטעם, תחושת עילפון.

חוסר תחושה או עקצוצים בגפיים שלך, איבוד   ∙
תחושת כאב.

∙ צלצולים באוזניים.
∙ לחץ דם נמוך.

∙ התעטשויות או נזלת הנגרמים מדלקת בדופן 
הפנימית באף )ריניטיס(.

∙ שיעול.
יובש בפה, הקאות )תחושת בחילה(.  ∙

גרד בעור,  מוגברת,  נשירת שיער, הזעה   ∙
שינויים בצבע העור, כתמים אדומים על העור.

∙ הפרעה בהטלת שתן, עלייה בצורך למתן שתן 
בלילה, עלייה בתכיפות מתן שתן.

∙ קושי בהגעה לזקפה, חוסר נוחות או הגדלה 
בחזה אצל גברים.

∙ כאב, תחושת חולי. 
∙ כאב שרירים, כאב מפרקים, כאבי גב.

∙ עלייה או ירידה במשקל. 
תופעות לוואי נדירות – תופעות שמופיעות 

ב-1-10 מתוך 10,000 משתמשים:
∙ בלבול.

תופעות   – מאוד  נדירות  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב- עד 1 מתוך 10,000 משתמשים: 
∙ כמות ירודה של כדוריות דם לבנות, ירידה 
בכמות טסיות הדם אשר עלול לגרום לחבורות 

בלתי רגילות או לדימום בקלות.
∙ כמות מוגברת של סוכר בדם )היפרגליקמיה(.
∙ הפרעה במערכת העצבים היכולה לגרום ל: 

חולשת שרירים, עקצוץ או נימול.
נפיחות בחניכיים.  ∙

נפיחות בטנית )גסטריטיס(.  ∙
∙ תפקוד לא תקין של הכבד: דלקת בכבד 
)הפטיטיס(, הצהבה של העור )צהבת(, עלייה 
ברמת אנזימי הכבד בדם אשר יכולה להשפיע 

על חלק מהבדיקות הרפואיות. 
∙ עלייה בטונוס השרירים.

∙ דלקת בכלי הדם, בדרך כלל מלווה בפריחה 
בעור.

∙ רגישות לאור.
∙ הפרעות המשלבות נוקשות, רעד ו/או הפרעות 

בתנועה.
ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 

)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 הוזכרה 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 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

או ע״י הכניסה לקישור: 
http://sideeffects.health.gov.il
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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   ∙
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

∙ אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ- 25ºC ובמקום 
מוגן מאור.

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

Microcrystalline cellulose, Sodium starch 
glycolate, Stearic acid, Colloidal silicon 
dioxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אשר  )בליסטר(  מגשיות  בתוך  ארוז  אמלו 
מוכנסות לתוך אריזת קרטון. בכל אריזה יש 
10, 20, 30 או 1,000 טבליות. ייתכן ולא כל 

גדלי האריזות משווקים. 
אמלו 5 ואמלו 10 הינן טבליות עגולות, קמורות 
משני צידיהן, בצבע לבן, 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״.
התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספרי 

הממלכתי של משרד הבריאות:
131 65 31034 01 אמלו 5: 
131 66 31035 01 אמלו 10: 

נערך בספטמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד 
הבריאות.

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

המינים.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://unipharm.co.il/


إذا توقفت عن تناول أملو
يوصيك طبيبك بخصوص الفترة الزمنية التي يتوجب فيها 
عليك تناول هذا الدواء. المشكلة الطبية لديك قد تعود إذا 

توقفت عن الإستعمال قبل تلقي توصية بخصوص ذلك.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول 

فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال أملو قد يسبب أعراضاً جانبية عند 
بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. 

من الجائز ألا تعاني أياً منها.
يجب التوجه حالاً إلى الطبيب إذا ظهرت إحدى الأعراض 

التالية بعد تناول هذا الدواء: الجانبية 
صفير مفاجئ، ألم في الصدر، صعوبات في التنفس أو   ∙

ضيق في التنفس.
إنتفاخ في الجفنين، الوجه، أو الشفتين.   ∙

إنتفاخ اللسان والحنجرة الأمر الذي يجعل التنفس أمراً   ∙
صعباً.

ردود فعل جلدية خطيرة التي تشمل طفح جلدي، شرى،   ∙
إحمرار الجلد في كافة الجسم، حكة شديدة، حويصلات في 
الجلد، تقشر وإنتفاخ في الجلد، إلتهاب الأغشية المخاطية 
)متلازمة ستيڤنس ـ جونسون، إنحلال البشرة النخري 

السمي( أو أي رد فعل تحسسي آخر.
نوبة قلبية، تغيرات في وتيرة نبضات القلب.  ∙

بنكرياس ملتهب الذي قد يؤدي إلى آلام شديدة في الظهر   ∙
والبطن التي تترافق بالشعور بوعكة. 

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة جداً – أعراض تظهر لدى أكثر 
من مستعمل واحد من بين عشرة: )إذا كانت تشكل مشكلة 
بالنسبة لك أو إذا إستمرت أكثر من أسبوع، توجه لطبيبك(.

وذمة )تراكم سوائل(.  ∙
أعراض جانبية شائعة  – أعراض تظهر لدى 10-1 من 
بين 100 مستعمل: )إذا كانت تشكل مشكلة بالنسبة لك 

أو إذا إستمرت أكثر من أسبوع، توجه لطبيبك(.
صداع، دوار أو ميل للنوم )خاصة في بداية العلاج(.  ∙

للقلب )خفقان(، إحمرار في  أو قوي  نبض غير منتظم   ∙
الوجه.

ألم في البطن، غثيان.  ∙
تغيرات في عادات التغوط، إسهال، إمساك، صعوبات في   ∙

الهضم.
إرهاق، ضعف.  ∙

إضطرابات في الرؤية، إزدواج الرؤية.  ∙
تقلصات عضلية.  ∙

إنتفاخ الكاحل.  ∙

أعراض جانبية غير شائعة ـ أعراض تظهر لدى 1-10 
من بين 1٫000 مستعمل:

تغيرات في المزاج، قلق، إكتئاب، صعوبات في النوم.  ∙

إرتجاف، تغيرات في حاسة المذاق، الشعور بالإغماء.  ∙
خدر أو وخز في الأطراف لديك، فقدان الشعور بالألم.  ∙

∙ طنين في الأذنين.
ضغط دم منخفض.  ∙

عطاس أو رشح ناجمان عن إلتهاب في الجدار الداخلي   ∙
للأنف )إلتهاب الأنف(.

سعال.  ∙
جفاف في الفم، تقيؤات )الشعور بغثيان(.  ∙

تساقط الشعر، تعرق زائد، حكة في الجلد، تغيرات في   ∙
لون الجلد، بقع حمراء على الجلد.

∙ صعوبة في التبول، تزايد الحاجة للتبول في الليل، زيادة 
وتيرة التبول.

صعوبة في بلوغ إنتصاب القضيب التناسلي، إنزعاج أو   ∙
تضخم في الصدر لدى الرجال.

ألم، الشعور بوعكة.  ∙
ألم في العضلات، ألم في المفاصل، آلام في الظهر.  ∙

زيادة أو تناقص الوزن.  ∙
أعراض جانبية نادرة – أعراض تظهر لدى 10-1 من 

بين 10٫000 مستعمل:
إرتباك.  ∙

أعراض جانبية نادرة جداً – أعراض تظهر لدى حتى 
1 من بين 10٫000 مستعمل:

كمية  إنخفاض  البيضاء،  الدم  كريات  كمية  إنخفاض   ∙
الصفيحات الدموية الذي قد يسبب كدمات غير إعتيادية 

أو النزف بسهولة.
.)hyperglycemia( تزايد كمية السكر في الدم  ∙

إضطراب في الجهاز العصبي الذي يمكن أن يؤدي إلى:   ∙
ضعف عضلي، وخز أو تنمل.

إنتفاخ في اللثة.  ∙
إنتفاخ بطني )إلتهاب المعدة(.  ∙

 ،)hepatitis( أداء وظيفي غير سليم للكبد: إلتهاب الكبد  ∙
إصفرار الجلد )يرقان(، إرتفاع نسبة إنزيمات الكبد في 
الدم الذي يمكن أن يؤثر على قسم من الفحوص الطبية.

زيادة توتر العضلات.  ∙
إلتهاب في الأوعية الدموية، يترافق عادة بطفح جلدي.  ∙

حساسية للضوء.  ∙
إضطرابات تترافق بتصلب، رجفان و/أو إضطرابات في   ∙

الحركة.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها 

لم يحدد بعد(:
إرتجاف، وضعية متصلبة، وجه شبيه بالكمامة )قلة أو   ∙
وتخبط، المشي  بطيئة  الوجه(، حركات  تعابير  إنعدام 

بشكل غير متوازن.

الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
يذكر  لم  تعاني من عرض جانبي  الجانبية، أو عندما 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
http://sideeffects.health.gov.il
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة »يونيفارم م.ض«.

5( كيفية تخزين الدواء؟
دواء  وكل  الدواء  هذا  حفظ  يجب  التسمم!  تجنب   ∙
ومجال  أيدي  متناول  عن  بعيداً  مغلق  مكان  في  آخر 
إصابتهم  لتفادي  الرضع، وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية 
من  صريحة  تعليمات  بدون  التقيؤ  تسبب  بالتسمم. لا 

الطبيب. 
الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   ∙
)exp.date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ 

إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين بدرجة حرارة تقل عن 25 درجة مئوية   ∙

وفي مكان محمي من الضوء.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Microcrystalline cellulose, Sodium starch 
glycolate, Stearic acid, Colloidal silicon 
dioxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
أملو معبأ ضمن لويحات )بليستر( بداخل علبة كرتون. يوجد 

بكل علبة 10، 20، 30 أو 1٫000 قرص.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

أملو 5 و أملو 10 هي عبارة عن أقراص مستديرة، محدبة 
الجانبين، ذات لون أبيض، مع خط للشطر من جانب واحد.

وعنوانه: يونيفارم م.ض.، ص.ب.  الإمتياز  إسم صاحب 
21429، تل-أبيب، 6121301.

الصناعة  م.ض.، پارك  وعنوانه: يونيفارم  المنتج  إسم 
»ماڤو كرمل«.

الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة  أرقام سجل 
الصحة: 

أملو 5:    01 31034 65 131
أملو 10:  01 31035 66 131

تم إعدادها في أيلول 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
الدواء مخصص  الرغم من ذلك، فإن  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين.
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PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
)PREPARATIONS( - 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Amlow 5, 10
Tablets
Composition:
Each Amlow 5 tablet contains:
Amlodipine maleate, equivalent to 5 mg of 
amlodipine.
Each Amlow 10 tablet contains:
Amlodipine maleate, equivalent to 10 mg of 
amlodipine.
For a list of inactive and allergenic ingredients 
in the preparation: see chapter 2, section 
“Important information about some of the 
ingredients of the medicine” and chapter 6 
“Further information”.
Read this leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for your 
treatment. Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 

FOR?
∙ For treatment of hypertension.
∙ For treatment of chronic stable angina 

pectoris.
∙ For treatment of vasospastic angina 

)Prinzmetal’s angina(.
Therapeutic group: Calcium channel 
blockers )dihydropyridines(.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use this medicine if:
∙ You are sensitive )allergic( to the active 

ingredient, or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine as 
detailed in chapter 6, or to other calcium 
channel blockers. This can manifest by 
itching, redness or breathing difficulty.
∙ 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 regarding use of the 
medicine
Before treatment with Amlow, 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 elderly and the dosage needs to be 

increased.
Children and adolescents:
There is no information regarding the safety and 
effectiveness 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.
Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist. Amlow can affect other 
medicines and can be affected by other 
medicines, for example:
∙ Itraconazole, ketoconazole )antifungals(.
∙ Indinavir, nelfinavir, ritonavir )called 

protease inhibitors, to treat HIV(.
∙ Rifampicin, erythromycin, clarithromycin 

)antibiotics(.
∙ Hypericum perforatum )St. John’s wort(.
∙ Verapamil, diltiazem )heart medicines(.
∙ Dantrolene )infusion for severe body 

temperature abnormalities(.
∙ Tacrolimus, sirolimus, temsirolimus and 

everolimus )medicines used to alter the 
way your immune system works(.
∙ Simvastatin )cholesterol-lowering medicine(.
∙ Cyclosporin )an immunosuppressant(.
Amlow may lower your blood pressure even 
more if you are already taking other medicines 
to treat high blood pressure.
Use of the medicine and food:
Do not consume grapefruit or grapefruit juice 
while you are being treated with Amlow, 
since grapefruit juice and grapefruit can lead 
to an increase in the blood level of the active 
ingredient amlodipine, which may cause an 
unpredictable increase in the blood pressure-
lowering effect of Amlow.
The medicine can be taken regardless of 
meals.
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 
using Amlow.

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 using Amlow.
Driving and operating machinery:
Amlow may affect the ability to drive and to 
operate machinery. If the medicine causes 
you to feel nauseous, dizzy, tired or to have a 
headache, do not drive or operate machinery 
and consult a doctor immediately.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine:
This medicine contains less than 1 mmol 
sodium )23 mg( per tablet, which means it is 
essentially “sodium-free”.
3. HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
Always use according to the doctor’s 
instructions. Check with the physician 
or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
You may take this medicine with or without 
meals. Take this medicine at the same time 
each day, with water. Do not take Amlow with 
grapefruit juice.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor.
Do not exceed the recommended dose.
If necessary, the tablet can be halved for 
immediate use. There is no information about 
crushing or chewing the tablet.
If you take too much Amlow
Taking too many tablets may cause your blood 
pressure to become low or even dangerously 
low. You may experience lightheadedness, 
dizziness, fainting, or weakness. If your drop 
in blood pressure is severe, shock can occur. 
Your skin could feel cool and clammy, and you 
will lose consciousness.
Excess fluid may accumulate in your lungs 
)pulmonary oedema(, and cause shortness 
of breath that may develop up to 24-48 hours 
after intake.
If you took an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
If you forget to take Amlow
If you forgot to take a tablet at the designated 
time, skip the missed dose. Take your next 
dose at the usual time. 
Do not take a double dose to make up for the 
missed dose.

Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor.
If you stop taking Amlow
Your doctor will advise you how long to take 
this medicine. Your medical problem may 
return if you stop using the medicine before 
you are advised to stop.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Amlow may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed by the list of side effects. You may not 
suffer from any of them.
Contact your doctor immediately if you 
experience any of the following side effects 
after taking this medicine:
∙ Sudden wheezing, chest pain, breathing 

difficulties or shortness of breath.
∙ Swelling of the eyelids, face or lips. 
∙ Swelling of the tongue and throat that can 

cause breathing difficulties.
∙ Severe skin reactions including skin rash, 

hives, redness of the skin all over the body, 
severe itching, blistering of the skin, 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 can cause severe 

back and abdominal pain accompanied by 
an unwell feeling.

Additional side effects:
Very common side effects – effects that 
occur in more than one user in ten: )If they 
are a problem for you or continue for over a 
week, contact your doctor(.
∙ Edema )accumulation of fluids(.
Common side effects – effects that occur in 
1-10 in 100 users: )If they are a problem for you 
or continue for over a week, contact your doctor(.
∙ Headache, dizziness, or sleepiness 

)especially at the beginning of treatment(.
∙ Irregular or strong heartbeat )palpitations(, 

facial flushing.
∙ Abdominal pain, nausea.
∙ Altered bowel habits, diarrhea, constipation, 

indigestion.
∙ Tiredness, weakness.
∙ Vision disturbances, double vision.

∙ Muscle cramps.
∙ Ankle swelling.
Uncommon side effects – effects that occur 
in 1-10 in 1,000 users:
∙ Mood changes, anxiety, depression, 

sleeping difficulties.
∙ Trembling, changes in 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 skin.
∙ Disturbance in passing urine, increased 

need to urinate at night, increased 
frequency of passing urine.
∙ Difficulty obtaining an erection, discomfort 

or enlargement of the breasts in men.
∙ Pain, feeling unwell.
∙ Muscle pain, joint pain, back pain.
∙ Weight gain or loss.
Rare side effects – effects that occur in 
1-10 in 10,000 users:
∙ Confusion.
Very rare side effects – effects that occur 
in up to 1 in 10,000 users:
∙ Decreased number of white blood cells, 

decreased number of platelets which may 
result in unusual bruising or bleeding easily.
∙ Increased blood sugar level )hyperglycemia(.
∙ Nervous system disturbance that may 

cause: muscle weakness, tingling or 
numbness.
∙ Swelling of the gums.
∙ Abdominal bloating )gastritis(.
∙ Improper functioning of the l iver : 

inflammation of the liver )hepatitis(, 
yellowing of the skin )jaundice(, liver 
enzyme increase in the blood, which may 
have an effect on some medical tests.
∙ Increase in muscle tone.
∙ Inflammation of blood vessels, usually 

accompanied by skin rash.
∙ Sensitivity to light.
∙ Disorders combining rigidity, tremor, and/or 

movement disorders.
Side effects of unknown frequency (effects 
whose frequency has not been established 
yet(:
∙ Trembling, rigid posture, mask-like face 

)few or lack of facial expressions(, slow 
movements and a shuffling, unbalanced walk.

Reporting side effects
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage  
)www.health.gov.il(, that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
http://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”.
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
 ∙Avoid poisoning! This medicine, and any 
other medicine, should be kept in a safe 
place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.
 ∙Do not use the medicine after the expiry 
date )exp. date( that appears on the 
package. The expiry date refers to the last 
day of that month.
∙ Store at a temperature below 25°C, and in 

a place protected from light.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, Sodium starch 
glycolate, Stearic acid, Colloidal silicon 
dioxide.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Amlow is packaged in trays )blister( inserted 
into a carton package. Each package contains 
10, 20, 30 or 1,000 tablets. Not all package 
sizes may be marketed.
Amlow 5 and Amlow 10 are round, biconvex, 
white tablets with a score line on one side.
Registration holder and address: Unipharm 
Ltd., P.O. Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., 
“Mevo Carmel” Industrial Park.
Registration numbers of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health:
Amlow 5: 131 65 31034 01
Amlow 10: 131 66 31035 01
Revised in September 2022 according to 
MOH guidelines.
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