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

אלדקטוןTM 25 מ"ג
טבליות מצופות

החומר הפעיל וכמותו: 
כל טבלייה מצופה מכילה: 

 spironolactone 25 mg             ספירונולקטון 25 מ"ג
לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים, ראה סעיף 6 "מידע נוסף". 

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

אל הרוקח.
זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה  תרופה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?. 1
לטיפול באי ספיקת לב.	•
לטיפול בשחמת הכבד עם בצקת ומיימת. 	•

קבוצה תרפויטית: 
ספירונולקטון שייך לקבוצת תרופות הנקראות משתנים משמרי אשלגן.

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

הינך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 	•
אשר מכילה התרופה )מפורטים בסעיף 6).

הינך סובל מאצירת שתן.	•
הינך סובל ממחלת כליות חמורה.	•
תשישות, 	• בתחושת  המאופיינת  )מחלה  אדיסון  ממחלת  סובל  הינך 

ירידה במשקל ובלחץ דם נמוך(. 
הינך סובל מהיפרקלמיה )יתר אשלגן בדם(.	•
הינך מניקה.	•
הינך נוטל משתנים משמרי אשלגן או תוספי אשלגן.	•
הינך נוטל תרופה המכילה את החומר הפעיל אפלרנון )הניתן לטיפול 	•

באי ספיקת לב(.
אין להשתמש בתרופה בילדים הסובלים ממחלת כליה בינונית או חמורה.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באלדקטון, ספר לרופא אם:

הינך סובל ממחלת כליה, במיוחד ילדים עם יתר לחץ דם או מחלת כבד. 	•
הרופא ינטר אותך באופן שגרתי, במיוחד אם אתה קשיש.

הינך סובל מקושי במתן שתן.	•
הינך סובל ממחלה העלולה לגרום להפרעות באיזון האלקטרוליטים בדם 	•

כגון אשלגן או נתרן.
הינך סובל מאי ספיקת לב חמורה.	•
הינך בהיריון.	•
אם הינך חווה ירידה בתפקוד הכלייתי או כשל כלייתי ייתכן שאתה סובל 	•

מעלייה חמורה ברמות האשלגן בדם. מצב זה עלול להשפיע על תפקוד 
הלב ובמקרים קיצוניים אף להיות קטלני .

מזון 	• או  אשלגן  תוספי  מסוימות,  תרופות  עם  באלדקטון  שימוש משולב 
עשיר באשלגן עלול להביא להיפרקלמיה חמורה )עלייה ברמות האשלגן 
התכווצויות  לכלול  עלולים  חמורה  היפרקלמיה  של  התסמינים  בדם(. 

שרירים, קצב לב לא סדיר, שלשול, בחילה, סחרחורת או כאב ראש.
תגובות בין תרופתיות

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

ירצה להתאים את המינון של אלדקטון. במיוחד אם אתה לוקח:
דיגוקסין או קרבנוקסולון	•
תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה כולל תכשירים מקבוצת מעכבי האנזים 	•

(ACE המהפך אנגיוטסין )מעכבי
תרופות מסוג משתנים 	•
תכשירים אנטי דלקתיים אשר אינם סטרואידים (NSAIDs) )כגון: אספירין, 	•

אינדומטצין, חומצה מפנמית או איבופרופן(
תוספי אשלגן 	•
הפרין או הפרין בעל משקל מולקולרי נמוך )תרופות נגד קרישת דם(	•
אנטיפירין 	•
תרופות העלולות לגרום להיפרקלמיה )רמות אשלגן גבוהות בדם(	•
טרימתופרים או טרימתופרים-סולפהמתוקסזול	•

ניתוח  לעבור  עומד  הינך  אם  לנוראדרנלין.  תגובתך  את  אלדקטון מפחית 
בו אתה צפוי לקבל תרופות להרדמה, ספר לרופא כי הינך נוטל אלדקטון.

ספר לרופא, אם אתה מטופל באבירטרון לטיפול בסרטן הערמונית.
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול את התרופה עם מזון.
היריון והנקה

להיכנס  מתכננת  בהיריון או  שהינך  חושבת  מניקה,  או  בהיריון  הינך  אם 
להיריון, היוועצי ברופא לפני נטילת תרופה זו. 

אין להשתמש בתרופה כאשר הינך מניקה.
שיטה  לשקול  לך  ייעץ  הרופא  בתרופה.  השימוש  לגבי  ברופא  היוועצי 

חלופית להאכלת תינוקך בתקופת נטילת תרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות 

השימוש  מסוכנות.  מכונות  בהפעלת  או  ברכב  בנהיגה  להיזהר  עליך 
בתרופה זו עלול לגרום לנמנום ולסחרחורות שעלולים להשפיע על יכולתך 

לנהוג ברכב או להפעיל מכונות מסוכנות.

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
עם  לבדוק  עליך  הרופא.  להוראות  בהתאם  להשתמש בתכשיר תמיד  יש 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון 

ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד.

יש ליטול את התרופה פעם ביום עם מזון.
קשישים

הרופא עשוי לרשום לך מינון נמוך ויעלה את המינון בהדרגה לפי הצורך, על 
מנת להשיג את ההשפעה הרצויה של התרופה.

ילדים ומתבגרים
יחשב את המינון  לפי משקלם. הרופא המטפל  לילדים מחושבים  מינונים 

שיש לתת לילד.
הטיפול בילדים צריך להתבצע תחת השגחת מומחה בטיפול בילדים.

אין לעבור על המנה המומלצת!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם רופא.

אין מידע לגבי כתישה/ חצייה/בליעה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. התסמינים 
של מנת יתר עלולים לכלול תחושת ישנוניות, סחרור, תחושת התייבשות 
הקאות,  או  מבחילות  לסבול  עלול  אתה  מבולבל.  להרגיש  עלול  ואתה 

שלשולים ופריחות שתופענה כאזורים שטוחים אדומים עם בליטות אדומות 
קטנות חופפות.

חולשה,  לתחושת  לגרום  עלולים  בדם  ואשלגן  נתרן  של  ברמות  שינויים 
עקצוץ או חוסר תחושה של העור ו/או התכווצות שרירים, אך תסמינים אלה 

אינם נפוצים בנטילת מנת יתר.
יש ליטול מנה מיד כשנזכרת  אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, 
מנה  ליטול  אין  אופן  בשום  אך  קרוב  הבאה  המנה  נטילת  מועד  אם  אלא 

כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה! 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

חשוב להתמיד ליטול אלדקטון עד שהרופא יאמר לך להפסיק, גם אם אתה 
מתחיל להרגיש יותר טוב. אם אתה מפסיק ליטול את התרופה מוקדם מדי, 

מצבך עלול להחמיר.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 

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

ברוקח.

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

תסבול מאף אחת מהן.
הבאות  הלוואי  מתופעות  מאחת  סובל  אתה  אם  לרופא  מייד  לפנות  יש 
לאחר נטילת התרופה. למרות שתופעות אלה נדירות, התסמינים עלולים 

להיות חמורים:
פריחה 	• הגוף,  ובשאר  השפתיים  סביב  בעור  שלפוחיות  והופעת  גרד 

סטיבנס  )תסמונת  שלפוחיות  והיווצרות  סגולה  או  אדומה  מתפשטת 
ג'ונסון(

בכל 	• התחתונות,  מהשכבות  העור  של  העליונה  השכבה  של  היפרדות 
(toxic epidermal necrolysis ,הגוף )נמק אפידרמלי רעלני

חמור 	• מצב  של  תסמינים  להיות  )שעלולים  ונפיחות  חום  בעור,  פריחה 
מערכתיים, ותסמינים  אאוזינופיליה  עם  תרופתית  תגובה   -  יותר 

.(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms
גוון צהוב בעור ובעיניים )צהבת(	•
התרופה עלולה לפגוע בתפקודי הכבד	•
)חוסר 	• שיתוק  עקצוץ,  תחושת  קטלני,  להיות  שעלול  סדיר  לא  לב  קצב 

יכולת להפעיל את השרירים( או קשיי נשימה שעלולים להיות תסמינים 
של רמות גבוהות של אשלגן בדם. הרופא יבצע בדיקות דם תקופתיות 
על מנת לנטר רמות אשלגן ואלקטרוליטים אחרים בדם. ייתכן שהרופא 

יפסיק את הטיפול.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 
אנשים(:

רמות גבוהות של אשלגן בדם 	•
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים(:

בלבול 	•
סחרחורות	•
הקאה או בחילה	•
גרד בעור	•
פריחה 	•
התכווצויות בשרירים או ברגליים	•
כשל כלייתי או הפרעה בתפקוד הכליה	•
הגדלת רקמת השד בגברים	•
כאב בשדיים )בגברים(	•
תחושת חולי כללית	•

תופעות לוואי לא שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים(:
שינויים בשד כגון: גושים בשד	•
שינויים ברמות האלקטרוליטים בגוף כגון: רמת סידן גבוהה בדם	•
תפקוד כבד לא תקין	•
מרושתת 	• פריחה  וסרפדת,  גרד  הכוללת  בעור  אלרגית  תגובה 

)אורטיקריה(
שינויים במחזור בנשים	•
כאב בשדיים )בנשים(	•

לקבוע  ניתן  שלא  )תופעות  ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 
שכיחותן מהנתונים הקיימים(:

ספירה נמוכה של תאי דם לבנים בדם	•
ירידה במספר התאים בדם שנלחמים בזיהומים – תאי דם לבנים, מה 	•

שמעלה את הסבירות לזיהומים 
ירידה במספר התאים המסייעים בקרישת הדם, שמגדילה את הסבירות 	•

לדימומים או חבורות
שינויים בחשק המיני )בגברים ובנשים(	•
בעיות בעיכול, אי נוחות בבטן	•
•	(pemphigoid( בעיה בעור המתבטאת בשלפוחיות מלאות בנוזל
נשירת שיער	•
שיעור יתר	•

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

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

https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

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

תמנע  כך  ועל-ידי  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date( המופיע על 	•
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון
•	.30ºC -יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת ל

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

Calcium sulphate dihydrate, corn starch, povidone K-30, 
peppermint flavor, hypromellose 5cps, hypromellose 15cps, 
opaspray M-1-6032B yellow, magnesium stearate, polyethylene 
glycol 400.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
אריזת קרטון המכילה שתי מגשיות )בליסטר(.

כל מגשית מכילה 10 טבליות עגולות.
בע"מ, ישראל  פרמצבטיקה  אי  אף  פי  פייזר  וכתובתו:  הרישום   בעל 

רח' שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

125.97.24826
זאת,  על אף  זכר.  נוסח בלשון  זה  עלון  ולהקלת הקריאה  לשם הפשטות 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
עודכן ב 02/2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

DOR-Ald-PIL-1022

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

ألداكتون™ 25 ملغ
أقراص مطلية

المادة الفعالة وكميتها:
يحتوي كل قرص مطلي على:

 spironolactone 25 mg               سپيرونولاكتون 25 ملغ
لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية، انظر البند 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 تعطِه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك 
أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟. 1
لمعالجة قصور القلب.	•
لمعالجة تليف الكبد مع وجود وذمة وإستسقاء.	•

الفصيلة العلاجية:
ينتمي سپيرونولاكتون إلى مجموعة الأدوية المسماة المدرات البولية الحافظة للپوتاسيوم.

قبل إستعمال الدواء. 2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

التي 	• الإضافية  المركبات  من  واحد  لكل  أو  الفعالة  للمادة  )أليرجي(  حساساً  كنت 
يحتويها الدواء )كما هو مفصل في البند 6).

كنت تعاني من إحتباس البول.	•
كنت تعاني من مرض كلوي خطير.	•
الوزن 	• تناقص  بإنهاك،  بالشعور  يتميز  )مرض  أديسون  مرض  من  تعاني  كنت 

وإنخفاض ضغط الدم(.
•	.(hyperkalemia( كنت تعاني من فرط الپوتاسيوم في الدم
كنت مرضعة.	•
كنت تتناول المدرات البولية الحافظة للپوتاسيوم أو إضافات الپوتاسيوم.	•
كنت تتناول دواءً يحتوي على المادة الفعالة إپليرينون )الذي يعُطى لمعالجة قصور القلب(.	•
لا يجوز إستعمال الدواء لدى الأطفال الذين يعانون من مرض متوسط أو شديد في الكلية.	•

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

كنت تعاني من مرض كلوي، خاصة أطفال يعانون من إرتفاع في ضغط الدم أو من 	•
مرض في الكبد. سوف يراقبك الطبيب بشكل روتيني، خاصة إذا كنت مسناً.

كنت تعاني من صعوبة في التبول.	•
كنت تعاني من مرض يؤدي إلى إضطرابات في توازن الشوارد الكهربائية في الدم مثل 	•

الپوتاسيوم أو الصوديوم.
كنت تعاني من قصور شديد في القلب.	•
كنت في فترة الحمل.	•
إذا كنت تقاسي من تناقص في الأداء الوظيفي الكلوي أو فشل كلوي، فمن الجائز أنك 	•

تعاني من إرتفاع خطير بنسب الپوتاسيوم في الدم. هذه الحالة قد تؤثر على وظيفة القلب 
لا بل قد تكون مميتة في حالات متطرفة.

إن الإستعمال المشترك لـ ألداكتون مع أدوية معينة، إضافات الپوتاسيوم أو غذاء غني بالپوتاسيوم 	•
قد يؤدي لإرتفاع خطير بنسب الپوتاسيوم في الدم (hyperkalemia). أعراض فرط الپوتاسيوم 

الخطير قد تشمل تقلصات عضلية، عدم إنتظام نظم القلب، إسهال، غثيان، دوار أو صداع.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
الطبيب  يرغب  أن  الجائز  من  ذلك.  عن  الصيدلي  أو  للطبيب  إحك  غذائية،  وإضافات 

بملاءمة المقدار الدوائي من ألداكتون. بالأخص إذا كنت تتناول:
ديچوكسين أو كاربينوكسولون	•

أدوية لعلاج ضغط الدم المرتفع بما في ذلك مستحضرات من مجموعة مثبطات الإنزيم 	•
(ACE مثبطات) المحول أنچيوتنسين

أدوية من نوع المدرات البولية	•
أسپيرين، 	• مثل:   (NSAIDs) ستيروئيدية)  لا  للإلتهاب  مضادة  مستحضرات 

إندوميثاسين، حمض ميفيناميك أو إيبوپروفين)
إضافات الپوتاسيوم	•
هيپارين أو هيپارين ذو وزن جزيئي منخفض (أدوية مضادات تخثر الدم)	•
أنتيپيرين 	•
•	(hyperkalemia) أدوية التي قد تؤدي لإرتفاع نسب الپوتاسيوم في الدم
تريميتوپريم أو تريميتوپريم-سولفاميتوكسازول	•

يقلل ألداكتون من إستجابتك لنورأدرينالين. إذا كنت مقدماً على إجتياز عملية جراحية حيث 
من المتوقع أن تتلقى فيها أدوية للتخدير، إحك للطبيب بأنك تتناول ألداكتون.

أخبر الطبيب، اذا كنت تتعالج بـ أبيراتيرون لعلاج سرطان البروستات.
إستعمال الدواء والطعام

يجب تناول الدواء مع الطعام.
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملا أو مرضعة، تعتقدين بأنك قد تكونين حاملاً أو تخططين للحمل، فاستشيري 
الطبيب قبل تناول هذا الدواء.

لا يجوز إستعمال هذا الدواء عندما تكونين مرضعة.
إستشيري الطبيب بخصوص إستعمال الدواء. سوف يوصيك الطبيب بدراسة طريقة بديلة 

لإطعام رضيعك خلال فترة تناول هذا الدواء.
السياقة وإستعمال الماكينات

هذا  إستعمال  إن  الخطرة.  الماكينات  تشغيل  أو  المركبة  سياقة  عند  الحذر  توخي  عليك 
الدواء قد يسبب النعاس والدوار اللذيْن قد يؤثران في قدرتك على سياقة المركبة أو تشغيل 

الماكينات الخطرة.

كيفية إستعمال الدواء؟. 	
الطبيب  من  الإستيضاح  عليك  دائماً.  الطبيب  تعليمات  المستحضر حسب  إستعمال  يجب 
أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بالنسبة للمقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. المقدار 

الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
يجب تناول الدواء مرة باليوم مع الطعام.

المسنون
تدريجياً  الدوائي  المقدار  وسيرفع  منخفضاً  دوائياً  مقداراً  لك  أن يصف  الطبيب  من شأن 

حسب الحاجة، وذلك من أجل تحقيق التأثير المرجو للدواء.
الأطفال والمراهقون

المقدار  بحساب  المعالج  الطبيب  سيقوم  لوزنهم.  وفقاً  تحُسب  للأطفال  الدوائية  المقادير 
الدوائي الذي يجب إعطائه للطفل.

العلاج لدى الأطفال يجب أن يتم تحت مراقبة مختص في علاج الأطفال.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به!

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

لا توجد معلومات حول السحق/الشطر/البلع.
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. أعراض فرط المقدار الدوائي 
قد تشمل الشعور بنعاس، دوار، الشعور بتجفاف وقد تشعر بإرتباك. قد تعاني من غثيان 
أو تقيؤات، حالات إسهال وطفح التي سوف تظهر على شكل مناطق حمراء مسطحة مع 
نتوءات حمراء صغيرة متداخلة. تغيرات في نسب الصوديوم والپوتاسيوم في الدم قد تؤدي 
إلى الشعور بضعف، وخز أو خدر في الجلد و/أو تقلصات عضلية، لكن هذه الأعراض 

ليست شائعة بتناول مقدار دوائي مفرط.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، يجب تناول مقدارا دوائياً حال تذكرك إلا 
إذا كان موعد تناول المقدار الدوائي التالي قريباً لكن لا يجوز بأي حال من الأحوال تناول 

مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي!
إذا توقفت عن تناول الدواء

من المهم المواظبة على تناول ألداكتون إلى أن يخبرك طبيبك بالتوقف، حتى ولو بدأت 

https://he.wikipedia.org/wiki/%D7%A9%D7%A8%D7%99%D7%A8


تشعر بتحسن. إذا توقفت عن تناول الدواء أبكر مما ينبغي، فحالتك قد تتفاقم. 
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي 

في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة اليها.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية. 	
كما بكل دواء، إن إستعمال ألداكتون قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا 

تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
بعد  التالية  الجانبية  الأعراض  إحدى  من  تعاني  كنت  إذا  الطبيب  إلى  حالاً  التوجه  يجب 

تناول الدواء. على الرغم من أن هذه الأعراض نادرة، فإن الأعراض قد تكون خطيرة:
حكة وظهور حويصلات في الجلد من حول الشفتين وفي باقي الجسم، طفح منتشر أحمر 	•

أو بنفسجي وتشكل حويصلات (متلازمة ستيڤنس - جونسون)
(تقشر 	• الجسم  كامل  في  الجلد،  من  السفلى  الطبقات  عن  للجلد  العلوية  الطبقة  إنفصال 

(toxic epidermal necrolysis ،الأنسجة المتموتة البشروية التسممي
طفح جلدي، سخونة وإنتفاخ (التي قد تكون أعراضا لحالة أكثر خطورة- تفاعل دوائي 	•

 مع كثرة الحمضات والأعراض الجهازية،
.(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms

تلون الجلد والعينين بالأصفر (يرقان)	•
قد يضر الدواء بوظائف الكبد	•
(فقدان 	• شلل  بوخز،  الحياة، شعور  على  يشكل خطراً  قد  الذي  القلب  نظم  إنتظام  عدم 

السيطرة على العضلات) أو صعوبات في التنفس التي قد تكون أعراضا لإرتفاع نسب 
الپوتاسيوم في الدم. سوف يقوم الطبيب بإجراء فحوص دورية للدم وذلك لمراقبة نسب 
الپوتاسيوم والشوارد الكهربائية الأخرى في الدم. من الجائز أن يوقف الطبيب العلاج.

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة جداً )قد تؤثر في أكثر من 1 من بين 10 أشخاص(:

نسب عالية للپوتاسيوم في الدم	•
أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر في حتى 1 من بين 10 أشخاص(:

إرتباك	•
دوار	•
تقيؤ أو غثيان	•
حكة في الجلد	•
طفح	•
تقلصات في العضلات أو في الرجلين	•
فشل كلوي أو إضطراب في وظيفة الكلى	•
تضخم نسيج الثدي لدى الرجال	•
ألم في الثديين (لدى الرجال)	•
شعور عام بالمرض	•

أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر في حتى 1 من بين 100 أشخاص(:
تغيرات في الثدي، مثل: كتل في الثدي	•
تغيرات في نسب الشوارد الكهربائية في الجسم، مثل: نسب عالية للكالسيوم في الدم	•
وظيفة الكبد غير سليمة	•
رد فعل تحسسي في الجلد الذي يشمل حكة وشرى، طفح قراصي (شرى)	•
تغيرات في الدورة الشهرية لدى النساء	•
 ألم في الثديين (لدى النساء)	•

أعراض جانبية أخرى ذات شيوع غير معروف )أعراض ليس بالإمكان تحديد شيوعها 
من المعطيات المتوفرة(:

إنخفاض عدد خلايا الدم البيضاء في الدم	•
من 	• تزيد  التي  البيضاء  الدم  خلايا   – التلوثات  تحارب  التي  الدم  خلايا  عدد  إنخفاض 

إحتمال حصول تلوثات.
إنخفاض في عدد الخلايا التي تساعد على التخثر، التي تزيد من إمكانية حصول نزف 	•

أو كدمات
تغيرات في الرغبة الجنسية (لدى الرجال والنساء)	•
مشاكل في الهضم، إنزعاج في البطن	•
•	 (pemphigoid) مشكلة في الجلد التي تتجلى بحويصلات مليئة بسائل
تساقط الشعر	•
زيادة الشعر	•

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض 
جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

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، 

https://sideeffects.health.gov.il :أو عن طريق تصفح الرابط

كيفية تخزين الدواء؟. 5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول 	•

أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ 
بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية (exp. date) الذي يظهر على 	•
ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
•	.30ºC يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة دون

معلومات إضافية. 6
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:

Calcium sulphate dihydrate, corn starch, povidone K-30, 
peppermint flavor, hypromellose 5cps, hypromellose 15cps, 
opaspray M-1-6032B yellow, magnesium stearate, polyethylene 
glycol 400.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
علبة كرتون تحتوي على لويحتين إثنتين (بليستر).

تحتوي كل لويحة على 10 أقراص مستديرة.
شارع  م.ض.،  إسرائيل  الأدوية  لصناعة  إي  إف  پي  فايزر  وعنوانه:  التسجيل  صاحب 

شِنكار 9، هرتسليا پيتواح 46725.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 125.97.24826

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من 
ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تمّ التحديث في 02/2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.
DOR-Ald-PIL-1022

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Aldactone® 25 mg 
Film-coated tablets
The active ingredient and its quantity:
Each film-coated tablet contains:
spironolactone 25 mg
For a list of inactive ingredients and allergens, see section 6 
“Further Information”. 
Read the entire leaflet carefully before using this medicine. 
This leaflet contains concise information about this medicine. 
If you have any further questions, consult your doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it 
on to others. It may harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar to yours.

1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
	•To treat congestive heart failure.
	•To treat cirrhosis with edema and ascites.
Therapeutic group:
Spironolactone belongs to a group of medicines called 
potassium-sparing diuretics.

2. BEFORE USING THIS MEDICINE
Do not use this medicine if:

	•you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any 
of the other ingredients in the medicine (listed in section 6).

	•you suffer from urinary retention.
	•you suffer from severe kidney disease.
	•you suffer from Addison’s disease (a disease characterized 

by a feeling of exhaustion, loss of weight and by low blood 
pressure).

	•you suffer from hyperkalaemia (excessive blood potassium).
	•you are breastfeeding.
	•you are taking potassium-sparing diuretics or potassium 

supplements.
	•you are taking a medicine that contains the active 

ingredient eplerenone (administered to treat heart failure).
	•Do not use the medicine in children suffering from 

moderate to severe kidney disease.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Aldactone, tell your doctor if:
	•you suffer from kidney disease, especially children with 

hypertension or liver disease. The doctor will routinely assess 
you, particularly if you are elderly.

	•you have difficulty passing urine.
	•you have a disease that can result in electrolyte balance 

disturbance in your blood such as potassium or sodium.
	•you have severe heart failure.
	•you are pregnant.
	• If you experience reduced kidney function or kidney failure, 

you may have a severe increase in the levels of potassium 
in the blood. This condition may affect the way the heart 
functions and in extreme cases may even be fatal.

	•Concomitant use of Aldactone with certain medicines, 
potassium supplements and food rich in potassium may 
lead to severe hyperkalaemia (increased potassium blood 
level). The symptoms of severe hyperkalaemia might include 
muscle cramps, irregular heart rhythm, diarrhoea, nausea, 
dizziness or headache.

Drug interactions
If you are taking or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Your doctor 
may want to adjust the Aldactone dosage. Particularly if you 
are taking:
	•digoxin or carbenoxolone
	•medicines for high blood pressure including preparations 

from the angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitor group
	•diuretics
	•non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDS) (such as 

aspirin, indomethacin, mefenamic acid or ibuprofen(
	•potassium supplements
	•heparin or low molecular weight heparin (medicines to 

prevent blood clots)
	•antipyrine
	•medicines known to cause hyperkalaemia (raised blood 

potassium levels)
	• trimethoprim and trimethoprim-sulfamethoxazole
Aldactone reduces your responsiveness to noradrenaline. If 
you are going to have an operation where you are expected 
to receive anesthetics, tell the doctor that you are taking 
Aldactone
Tell your doctor, if you are using abiraterone for treatment 
of prostate cancer.
Use this medicine and food
Take the medicine with food.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant or 
are planning to become pregnant, consult your doctor before 
taking this medicine.
Do not use the medicine when you are breastfeeding.
Consult with the doctor regarding use of the medicine. The 
doctor will advise you to consider an alternative method of 
feeding your baby while you are taking this medicine.
Driving and using machines
Take care when driving a car or operating dangerous 
machinery. Use of this medicine may cause drowsiness and 
dizziness which may affect your ability to drive a car or operate 
dangerous machinery.

	. HOW TO USE THIS MEDICINE?
Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain about the dosage and treatment regimen of 
the medicine. The dosage and treatment regimen will be 
determined by your doctor only.
The medicine should be taken once a day with food.
Elderly
The doctor may prescribe a low dosage for you and gradually 
increase the dosage as needed, to obtain the desired effect.
Children and adolescents
Dosages for children are calculated according to their weight.
The attending doctor will calculate the dose that the child 
should be given.
The treatment in children should be done under the 
supervision of a specialist in treating children.
Do not exceed the recommended dose!
Always take the regimen recommended by the doctor.

Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
There is no information regarding crushing/halving/chewing.
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately refer to a doctor 
or go to a hospital emergency room and bring the  medicine 
package with you. The symptoms of an overdose may include 
feeling drowsy, dizzy, feeling dehydrated and you may feel 
confused. You may suffer from nausea or vomiting, diarrhoea 
and rashes that will appear as flat red areas of skin with 
overlapping small raised bumps.
Changes in the blood sodium and potassium levels may cause 
a feeling of weakness, tingling, or numbness of the skin and/
or muscle spasms, but these symptoms are unlikely when an 
overdose is taken.
If you forget to take this medicine at the required time, take 
a dose as soon as you remember unless it is almost time for 
the next dose, but never take a double dose to compensate for 
a forgotten dose!
If you stop taking this medicine
It is important to keep taking Aldactone until your doctor tells 
you to stop, even if you start to feel better. If you stop taking the 
medicine too soon, your condition may get worse.
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 any further questions about using this 
medicine, consult your doctor or pharmacist.

	. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Aldactone may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by this list of side effects; 
you may not experience any of them. 
Refer to the doctor immediately if you experience any of the 
following symptoms after taking the medicine. Although these 
effects are rare, the symptoms may be severe:
	• Itchiness and blistering of the skin around the lips and the 

rest of the body, red or purple rash spreading and forming 
blisters (Stevens-Johnson syndrome)

	•Detachment of the top layer of skin from the lower layers of 
the skin, all over the body )toxic epidermal necrolysis(

	•Skin rash, fever and swelling )which could be symptoms of 
something more serious – Drug Reaction with Eosinophilia 
and Systemic Symptoms).

	•Yellow tint to the skin and eyes (jaundice)
	•The medicine can impair liver function
	• Irregular heartbeat which can be fatal, tingling sensation, 

paralysis )inability to use muscles( or difficulty in breathing, 
which may be symptoms of raised potassium levels in the 
blood. The doctor will conduct periodic blood tests to monitor 
potassium and other electrolyte levels in the blood. The 
doctor may stop the treatment.

Additional side effects:
Very common side effects )may affect more than 1 in 10
people(:
	•Raised potassium levels in the blood
Common side effects )may affect up to 1 in 10 people(:
	•Confusion
	•Dizziness
	•Vomiting or feeling sick
	• Itching of the skin
	•Rash
	•Muscle or leg cramps
	•Kidney failure or abnormal kidney function
	•Breast tissue enlargement in men
	•Breast pain (in men)
	•Feeling generally unwell
Uncommon side effects )may affect up to 1 in 100 people(:
	•Changes in the breast such as: breast lumps
	•Changes in electrolyte levels in the body, such as: high blood 

calcium levels
	•Abnormal functioning of the liver
	•Allergic reaction in the skin, including itchiness and hives, 

nettle like rash (urticaria)
	•Menstrual changes in women
	•Breast pain (in women)
Side effects of unknown frequency )effects whose 
frequency cannot be determined from the available data(:
	•Lowered white blood cell count in blood
	•Reduced number of cells in the blood that fight infections, 

white blood cells, which makes infection more likely
	•Reduced number of cells that help with blood clotting, which 

increases the risk of bleeding or bruising
	•Changes in sex drive (in both men and women)
	•Digestive problems, abdominal discomfort
	•Skin problem presenting with fluid-filled blisters (pemphigoid)
	•Hair loss
	•Excessive hair growth
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.
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 or by using the link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
	•Prevent poisoning! This and any other medicine should be 

kept in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants to avoid poisoning. 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
	•Store the medicine at a temperature below 30°C.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, this medicine also 
contains:
Calcium sulphate dihydrate, corn starch, povidone K-30, 
peppermint flavor, hypromellose 5cps, hypromellose 15cps, 
opaspray M-1-6032B yellow, magnesium stearate, polyethylene 
glycol 400.
What the medicine looks like and the contents of the pack:
A carton package that contains two trays (blisters).
Each tray contains 10 round tablets.
Registration holder’s name and address: Pfizer PFE 
Pharmaceuticals Israel Ltd., 9 Shenkar St., Herzliya Pituach 
46725.
Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry: 125.97.24826
Revised in 02/2022 according to MOH guidelines
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