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

تراندت أقراصتراندت أقراص
200 ملغ100 ملغ

المادة الفعالة وكميتها:
يحتوي كل قرص على:

Labetalol Hydrochloride 100 mg لابيتالول هيدروكلوريد  
Labetalol Hydrochloride 200 mg لابيتالول هيدروكلوريد  

ـ أنظر الفقرة 2 "معلومات  المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر ـ
هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية" في النشرة.

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 لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 
لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
دواء لعلاج كافة درجات إرتفاع ضغط الدم. 
الفصيلة العلاجية: من حاجبات ألفا وبيتا.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

لكل واحد  أو  الفعالة لابيتالول هيدروكلوريد  كنت حساساً )أليرجي( للمادة   ●
من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6).

كنت تعاني من مشاكل معينة في القلب )مثل إحصار القلب من الدرجة الثانية   ●
أو الثالثة عدا إذا وجد لديك ناظمة قلبية، قصور قلبي غير معالج(.

كنت تعاني من إنخفاض ضغط الدم.  ●
كنت تعاني من نظم قلب بطيء جداً )بطء خطير في القلب(.  ●

Prinzmetal angina نوع  من  صدرية  ذبحة  من  تعاني  كنت   ● 
)variant angina(

كنت تعاني من ربو أو من مرض رئوي مشابه )مرض إنسدادي في الطرق   ●
التنفسية(.

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

كنت تعاني من خلل في الأداء الوظيفي للكبد أو من تضرر الكبد  ●
كنت تعاني من خلل في الأداء الوظيفي الكلوي  ●

 Raynaud’s( كنت تعاني من مرض في جهاز الأوعية الدموية مثل متلازمة رينو  ●
syndrome(، عرج متقطع

كنت تعاني من سكري من نوع 1 أو من نوع 2  ●
تركيز  الدرقية )thyrotoxicosis ـ فرط  الغدة  نشاط  فرط  من  تعاني  كنت   ●

(hyperthyroidism ،الثيروكسين لأي سبب
 allergic عانيت في الماضي من رد فعل تحسسي شديد )صدمة إستهدافية ـ  ●

shock( لمادة ما
كنت تعاني من قصور في القلب أو من أمراض قلبية أخرى ]مثل: إضطراب في   ●
الأداء الوظيفي الإنقباضي )إنقباض( في البطين الأيسر للقلب أو إحصار أذيني 

بطيني )atrioventricular block( من الدرجة الأولى[
كنت مقبلاً على إجتياز عملية جراحية ما  ●

كنت تعاني من حماض إستقلابي )عندما ينتج جسمك كمية أكبر مما ينبغي من   ●
الحمض أو عندما لا تطرح الكلى لديك كمية كافية من الحمض من الجسم(

كنت تعاني من ورم القواتم )نوع معين لورم في الغدة الكظرية(  ●
كنت تعاني من حالة تسمى مرض قلبي إقفاري  ●

إذا وجد لديك نظم قلب بطيء )bradycardia( جراء تناول تراندت، من الجائز 
أن يقوم طبيبك بخفض المقدار الدوائي من الدواء.

إذا تطور لديك طفح جلدي و/أو جفاف في العينين أو أي رد فعل تحسسي خلال 
تناول الدواء، إحك للطبيب عن ذلك، حيث أنه من الجائز أن يوصي بخفض المقدار 

الدوائي الخاص بك أو يوقف العلاج. يجب دائماً إتباع تعليمات الطبيب.  
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء دفعة واحدة، خاصة إذا كنت تعاني من مرض 
قلبي )مرض قلبي إفقاري أو ذبحة صدرية(. توجه إلى طبيبك إذا كنت تعتقد بأن 

عليك التوقف عن العلاج بالدواء.
العمليات الجراحية

إبلاغ  العام، يجب  التخدير  تتطلب  التي  إجراء عملية جراحية  مقبلاً على  كنت  إذا 
الطبيب الجراح قبل العملية الجراحية بأنك تتناول تراندت.

العينين  في  جراحية  عملية  خلال  لديك  الحدقتين  على  لابيتالول  يؤثر  أن  يمكن 
إستعمال هذا  الجراح عن  الطبيب  إبلاغ  )كاتاراكت(، لذا قبل عملية جراحية يجب 
الدواء. لا يجوز التوقف عن إستعمال الدواء قبل عملية جراحية إلا إذا تلقيت إرشادات 

من الطبيب الجراح بفعل ذلك.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

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

عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:
 (NSAIDs( للروماتيزم أدوية مضادة  أو  اللاستيروئيدية  الإلتهاب  مضادات   ●

التي تستعمل لعلاج الألم والإلتهاب )مثل سولينداك أو إيندميثاسين(
ديچوكسين )لعلاج أمراض قلبية(  ●

أدرينالين ]لعلاج ردود فعل إستهدافية )حساسية( خطيرة[  ●

ديزوپيراميد  نوع 1 مثل  من  القلب  نظم  قلبية )لتنظيم  مشاكل  لعلاج  أدوية   ●
وكينيدين، لتنظيم نظم القلب من نوع 2 مثل أميودارون(

أدوية أخرى لخفض ضغط الدم )حاجبات قنوات الكالسيوم مثل ڤيراپاميل(  ●
مضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة لعلاج الإكتئاب )مثل إيميپرامين(  ●

أدوية لعلاج القرحة المعدية أو الحرقان )مثل سيميتيدين(  ●
أدوية لعلاج السكري، التي تعطى عبر الفم، ومخصصة لخفض نسبة السكر في   ●
يوريا  من فصيلة سولفونيل  ميتفورمين(، أدوية  الدم، مثل: بيچوانيدات )مثل 
)مثل چليمپيريد(، ميچليتيندات )مثل ريپاچلينيد( ومثبطات ألفا ـ چلوكوزيداز 

)مثل أكاربوز(
أو  إرچوتامين  )مثل  الإرچوتامين  مشتقات  مثل  الشقيقة،  لعلاج  أدوية   ●

ديهيدروإرچوتامين(
ألزهايمر  الإدراكي، مرض  الأداء الوظيفي  في  إضطرابات طفيفة  لعلاج  أدوية   ●
أو  إستراز، مثل: دونيپيزيل، چالانتامين  پاركينسون ـ مثبطات كولين  ومرض 

ريڤاستيچمين
نيترات، أدوية مضادة للذهان )مثل فينوثيازينات، كلورپرومازين( وأدوية مضادة   ●

للإكتئاب
كلونيدين )لعلاج إرتفاع ضغط الدم(  ●

الفحوص الطبية
يمكن أن يؤثر الدواء على نتائج الفحوص الطبية أو فحوص مخبرية معينة ويؤدي 
إلى نتائج ذات قيم خاطئة. قبل إجراء فحوص طبية أو فحوص مخبرية، يجب إبلاغ 

الطاقم الطبي بأنك تتناول تراندت.
الحمل الإرضاع والخصوبة

إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، يجب 
إستشارة الطبيب قبل تناول هذا الدواء.

من الجائز أن يتأثر الجنين، لكن عند الحاجة بالإمكان إستعمال الدواء خلال الحمل.  
يطرح الدواء في حليب الأم بكميات قليلة. بلغ عن ألم في الحلمة وظاهرة رينو في 
الحلمة )أنظر الفقرة 4(. إذا كنت مرضعة، يجب إستشارة الطبيب قبل إستعمال تراندت.

السياقة وإستعمال الماكنات
إستعمال  على  أو  السياقة  على  القدرة  على  تراندت  يؤثر  أن  المحتمل  غير  من 
الماكنات. مع ذلك، قد يشعر بعض الأشخاص بدوار و/أو إرهاق. كن على دراية 
بأنه من الجائز أن تتأثر قدرتك على رد الفعل، بالتالي يجب التصرف بحذر بالغ 
حتى تتعود على إستجابتك للدواء. إن إتخاذ القرار فيما إذا حالتك مناسبة لقيادة 
مركبة ذات محرك أو إجراء مهمات أخرى تتطلب تركيز زائد هو على عاتقك فقط. 
أحد العوامل الذي يمكن أن يضعف قدرتك على إجراء هذه النشاطات هو إستعمالك 
الأعراض ولأعراض  لهذه  الجانبية. وصف  أعراضها  للأدوية، جراء تأثيرها و/أو 
جانبية أخرى يمكن أن تجده في فقرات أخرى. إقرأ كافة المعلومات في هذه النشرة 

لتلقي إرشادات. تحدث مع الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً. 
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

تحتوي أقراص تراندت على لكتوز.   ●
إذا وجدت لديك صعوبة في تحمل سكريات معينة، توجه إلى الطبيب قبل إستعمال   

الدواء.
تراندت على Sunset yellow FCF (E110). الذي  أقراص  تحتوي   ●

قد يؤدي إلى ردود فعل تحسسية.
تحتوي أقراص تراندت على بنزوات الصوديوم  ●

تراندت أقراص 100 ملغ تحتوي على 1.15 ميكروغرام بنزوات لكل قرص.  

تراندت أقراص 200 ملغ تحتوي على 2.30 ميكروغرام بنزوات لكل قرص.  
3( كيفية إستعمال الدواء؟

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

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

من الجائز أن يوصي الطبيب بمقدار دوائي منخفض لمتعالجين كبار أو لمتعالجين 
الذين يعانون من إضطرابات في وظائف الكبد. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يجب تناول الدواء مع الطعام.
لا يجوز مضغ، شطر أو سحق القرص لعدم توفر معطيات داعمة.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
أعراض تناول مقدار دوائي مفرط من الدواء تشمل دوار شديد عند النهوض من 
وأحياناً إلى  الجلوس  الإستلقاء إلى  أو من وضعية  الوقوف  إلى  الجلوس  وضعية 

تباطؤ في نظم القلب )الذي تشعر به كنبض بطيء ـ بطء القلب(. 
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل أو شخص آخر بالخطأ من الدواء، 
توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء
الموعد المخصص، فلا يجوز تناول مقدار دوائي  الدواء في  إذا نسيت تناول هذا 

مضاعف. يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن 
على حالتك الصحية. 

الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار 

لزم الأمر ذلك.
الطبيب  الدواء، إستشر  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

أو الصيدلي.

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

טרנדייט טבליותטרנדייט טבליות
200 מ״ג100 מ״ג

החומר הפעיל וכמותו:
כל טבליה מכילה:

Labetalol Hydrochloride 100 mg לבטלול הידרוכלוריד 
Labetalol Hydrochloride 200 mg לבטלול הידרוכלוריד 

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 2 ״מידע 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״ 

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

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 

היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
למה מיועדת התרופה?  .1

תרופה לטיפול ביתר לחץ דם בכל הדרגות.
קבוצה תרפויטית: חוסמי אלפא וביטא.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל לבטלול הידרוכלוריד או   ●
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 

סעיף 6(.
הנך סובל מבעיות לב מסוימות )כגון חסם לב מדרגה שתיים   ●
או שלוש למעט אם יש לך קוצב לב, אי-ספיקת לב שאינה 

מטופלת(.
הנך סובל מלחץ דם נמוך.  ●

הנך סובל מקצב לב איטי מאוד )ברדיקרדיה חמורה(.  ●
Prinzmetal angina מסוג  חזה  מתעוקת  סובל  הנך   ● 

.)variant angina(
הנך סובל מאסתמה או ממחלת ריאות דומה )מחלה חסימתית   ●

של דרכי הנשימה(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בטרנדייט, ספר לרופא אם:
הנך סובל מליקוי בתפקוד הכבד או נזק לכבד  ●

הנך סובל מליקוי בתפקוד הכליות  ●
ריינו  כגון תסמונת  כלי הדם  סובל ממחלה במערכת  הנך   ●

)Raynaud’s syndrome(, צליעה לסירוגין
הנך סובל מסוכרת מסוג 1 או מסוג 2  ●

הנך סובל מפעילות יתר של בלוטת התריס )תירוטוקסיקוזיס –  ● 
ריכוז יתר של תירוקסין מסיבה כלשהי, היפרתירואידיזם(

סבלת בעבר מתגובה אלרגית חמורה )הלם אנאפילקטי –  ● 
allergic shock( לחומר כלשהו

הנך סובל מאי-ספיקת לב או ממחלות לב אחרות ]כגון: הפרעה   ●
בתפקוד הסיסטולי )התכווצות( בחדר השמאלי של הלב או חסם 

עלייתי-חדרי )atrioventricular block( מדרגה ראשונה[
הנך מועמד לניתוח כלשהו  ●

הנך סובל מחמצת מטבולית )כאשר גופך מייצר כמות גדולה   ●
מדי של חומצה או כאשר הכליות אינן מסלקות כמות מספקת 

של חומצה מהגוף(
הנך סובל מפאוכרומוציטומה )סוג מסויים של גידול בבלוטת   ●

יותרת הכליה(
הנך סובל ממצב המכונה מחלת לב איסכמית  ●

אם יש לך קצב לב איטי )ברדיקרדיה( כתוצאה מנטילת טרנדייט, 
ייתכן שהרופא שלך יפחית את מינון התרופה.

אם מתפתחות אצלך פריחה בעור ו/או עיניים יבשות או תגובה 
אלרגית כלשהי במהלך נטילת התרופה, ספר על כך לרופא, שייתכן 
שימליץ להפחית את המינון שלך או להפסיק את הטיפול. תמיד 

יש לעקוב אחר הוראות הרופא.
אין להפסיק את הטיפול בתרופה בבת אחת, במיוחד אם הנך 
סובל ממחלת לב )מחלת לב איסכמית או אנגינה פקטוריס(. פנה 
לרופא שלך אם הנך חושב שעליך להפסיק את הטיפול בתרופה.

ניתוחים
אם הנך מועמד לניתוח שדורש הרדמה כללית, יש לדווח לרופא 

המנתח לפני הניתוח שהנך נוטל טרנדייט.
לבטלול יכול להשפיע על האישונים שלך במהלך ניתוח עיניים 
)קטרקט(, לכן לפני הניתוח יש לדווח לרופא המנתח על שימוש 
בתרופה זו. אין להפסיק שימוש בתרופה לפני הניתוח אלא אם 

קיבלת הנחיה לעשות זאת מהרופא המנתח.
אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה או אם ייתכן שתיקח, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח, במיוחד אם אתה לוקח:
 )NSAIDs( נוגדי דלקת שאינם סטרואידים או תרופות נוגדות שיגרון  ●
המשמשים לטיפול בכאב ודלקת )כגון סולינדק או אינדומטצין(

דיגוקסין )לטיפול במחלות לב(  ●
אדרנלין ]לטיפול בתגובות אנאפילקטיות )אלרגיות( חמורות[  ●

תרופות לטיפול בבעיות לבביות )להסדרת קצב הלב מסוג 1 כגון   ●
דיזופיראמיד וקווינידין, להסדרת קצב הלב מסוג 2 כגון אמיודארון(
תרופות אחרות להפחתת לחץ הדם )חוסמי תעלות סידן כגון   ●

וראפאמיל(
נוגדי דיכאון טריציקליים לטיפול בדיכאון )כגון אימיפראמין(  ●

תרופות לטיפול בכיב קיבה או צרבת )כגון סימטידין(  ●
תרופות לטיפול בסוכרת, הניתנות דרך הפה, ומיועדות להפחתת   ●
רמת הסוכר בדם, כגון: ביגואנידים )כגון מטפורמין(, תרופות 
מקבוצת סולפונילאוריאה )כגון גלימפיריד(, מגליטינידים )כגון 

רפאגליניד( ומעכבי אלפא-גלוקוזידאז )כגון אקרבוז(
תרופות לטיפול במיגרנה, כגון נגזרות של ארגוטאמין )כגון   ●

ארגוטאמין או דיהידרוארגוטאמין(
תרופות לטיפול בהפרעות קלות בתפקוד קוגניטיבי, מחלת   ●
אלצהיימר ומחלת פרקינסון – מעכבי כולינסטראז, כגון: דונפזיל, 

גאלאנטאמין או ריבאסטיגמין
פנוטיאזינים,  )כגון  אנטי-פסיכוטיות  תרופות  ניטראטים,   ●

כלורפרומאזין( ותרופות נוגדות דיכאון
קלונידין )לטיפול ביתר לחץ דם(  ●

בדיקות רפואיות
התרופה יכולה להשפיע על התוצאות של בדיקות רפואיות או 

של בדיקות מעבדה מסוימות ולגרום לערכי תוצאות שגויים.
לפני ביצוע בדיקות רפואיות או בדיקות מעבדה, יש ליידע את 

הצוות הרפואי שאתה נוטל טרנדייט.
היריון, הנקה ופוריות

אם הנך בהיריון או מניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להיכנס 
להיריון, יש להיוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו.

תיתכן השפעה על העובר, אך במידת הצורך ניתן להשתמש 
בתרופה במהלך ההיריון.

התרופה מופרשת לחלב האם בכמויות קטנות. דווחו כאב בפטמה 
ותופעת ריינו של הפטמה )ראה סעיף 4(. אם הנך מניקה, יש 

להתייעץ עם הרופא לפני שימוש בטרנדייט.
נהיגה ושימוש במכונות

לא סביר שטרנדייט תשפיע על יכולת הנהיגה או על שימוש 
במכונות. עם זאת, חלק מהאנשים יכולים לחוש סחרחורת ו/או 
עייפות. היה מודע לכך שתיתכן השפעה על יכולת התגובה שלך, 

לפיכך יש לנהוג ביתר זהירות עד שתסתגל לתגובתך לתרופה.
ההחלטה אם מצבך מתאים לנהיגה ברכב מנועי או לביצוע משימות 
אחרות הדורשות ריכוז מוגבר הינה באחריותך בלבד. אחד הגורמים 
שיכולים להפחית את יכולתך לבצע פעולות אלה הינו השימוש 
שלך בתרופות, עקב השפעתן ו/או תופעות הלוואי שלהן. תיאורים 
של תופעות אלה ושל תופעות לוואי אחרות ניתן למצוא בסעיפים 
אחרים. קרא את כל המידע בעלון זה לקבלת הנחיה. שוחח עם 

הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טבליות טרנדייט מכילות לקטוז.  ●
אם יש לך קושי בסבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני   

השימוש בתרופה.
.(E110) Sunset yellow FCF טבליות טרנדייט מכילות  ●

עלול לגרום לתגובות אלרגיות.  
טבליות טרנדייט מכילות סודיום בנזואט  ●

טרנדייט טבליות 100 מ״ג מכילות 1.15 מיקרוגרם בנזואט לכל   
טבליה.

טרנדייט טבליות 200 מ״ג מכילות 2.30 מיקרוגרם בנזואט לכל   
טבליה.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 
ולאופן הטיפול בתרופה.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
ייתכן שהרופא ימליץ על מינון מופחת למטופלים מבוגרים או 

למטופלים שסובלים מהפרעות בתפקודי הכבד.
אין לעבור על המנה המומלצת.
יש ליטול את התרופה עם אוכל.

אין ללעוס, לחצות או לכתוש את הטבליה עקב היעדר נתונים 
תומכים.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
תסמינים של נטילת מנת יתר של התרופה כוללים סחרחורת חמורה 
בעת קימה ממצב ישיבה לעמידה או משכיבה לישיבה ולעיתים 

להאטה בקצב הלב )שמורגשת כדופק איטי – ברדיקרדיה(.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

אריזת התרופה אתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. 
יש להיוועץ ברופא או ברוקח אם אתה לא בטוח.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

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

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בטרנדייט עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם מופיע אחד מהתסמינים הבאים 
)מאוד נדירים ומופיעים בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000):
זאבת אדמנתית מערכתית הגורמת לתסמינים כגון: כאבים   ●

במפרקים, חום, פריחה בעור ועייפות
אי יכולת מוחלטת לתת שתן למרות ששלפוחית השתן מלאה   ●

)מצב זה הינו מצב חירום רפואי(
אנגיואדמה )בצקת אלרגית( שיכולה לגרום לתסמינים הכוללים   ●
נפיחות בשפתיים, בפנים ובלשון, אשר עלולים לגרום לקשיים 

בנשימה
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – מופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה:

נוגדנים אשר אינם קשורים למחלה.  ●
 1-10 )common( – מופיעות ב-  תופעות לוואי שכיחות 

משתמשים מתוך 100:
אי-ספיקת לב  ●

ערכים גבוהים של בדיקות תפקודי כבד. ערכים אלה חוזרים   ●
בדרך כלל להיות תקינים לאחר הפסקת הטיפול בתרופה

סחרחורת, כאב ראש והרגשת עקצוצים בקרקפת, אשר בדרך   ●
כלל זמניות ויכולות להופיע בשבועות הראשונים של הטיפול

טשטוש ראייה  ●
קשיים במתן שתן  ●

סחרחורת עקב ירידה בלחץ הדם בעת קימה מהירה מדי ממצב   ●
 .)postural hypotension( שכיבה לישיבה או מישיבה לעמידה
מצב זה שכיח יותר בעת נטילת מינון גבוה מאוד או אם המינון 
ההתחלתי הינו גבוה מדי או אם המינון גדל בצורה מהירה מדי. 
בדרך כלל תופעות אלו הן זמניות ויכולות להופיע בשבועות 

הראשונים של הטיפול
גודש באף אשר בדרך כלל הינו זמני ויכול להופיע במהלך   ●

השבועות הראשונים של הטיפול
בחילה  ●

בגברים: הפרעות בזיקפה )אימפוטנציה( ובפליטת זרע  ●
עייפות וחוסר אנרגיה – בדרך כלל הן זמניות ויכולות להופיע   ●

בשבועות הראשונים של הטיפול
תגובות אלרגיות )רגישות יתר( שיכולות לכלול פריחה )בעוצמות   ●
שונות(, גרד, קוצר נשימה ולעיתים נדירות מאוד חום או התנפחות 

מהירה של העור.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – מופיעות ב- 

1-10 משתמשים מתוך 1,000:
דיכאון – בדרך כלל הינו זמני ויכול להופיע בשבועות הראשונים   ●

של הטיפול
)bronchospasm( היצרות של דרכי הנשימה התחתונות  ●

הקאות וכאבי בטן מתחת לצלעות  ●
הזעה – בדרך כלל הינה זמנית ומופיעה בשבועות הראשונים   ●

של הטיפול
התכווצויות שרירים.  ●

תופעות לוואי נדירות )rare( – מופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 10,000:

האטה בקצב הלב המורגשת כדופק איטי )ברדיקרדיה(.  ●
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – מופיעות בפחות 

ממשתמש אחד מתוך 10,000:
הפרעות באימפולסים )אותות( החשמליים המבקרים את קצב   ●

הלב )חסם לב(
דלקת של הכבד )הפטיטיס(, אשר בדרך כלל יכולה לחזור למצב   ●

תקין לאחר שהפסקת ליטול את התרופה
צהבת של תאי הכבד )הצהבת העור ולובן העיניים(, צהבת   ●
כולסטטית )התסמינים כוללים עייפות ובחילה המלוות בגרד, 
צבע שתן כהה וצהבת, ויכולים לכלול פריחה בעור או חום( ונמק 
של הכבד )hepatic necrosis, נזק לרקמת הכבד(. תסמינים 
אלה חוזרים להיות תקינים בדרך כלל לאחר הפסקת הטיפול 

בתרופה.
 )Raynaud’s syndrome( התגברות התסמינים של תסמונת ריינו  ●

)אצבעות קרות עקב זרימת דם מופחתת(
נפיחות בקרסוליים – בדרך כלל תופעה זאת הינה זמנית ומתרחשת   ●

במהלך השבועות הראשונים של הטיפול
התרופה מנטילת  כתוצאה  וחולשה  בשרירים  דלקת   ● 

)toxic myopathy(
רעד כאשר טרנדייט משמשת לטיפול ביתר לחץ דם בנשים   ●

בהיריון
גירוי בעין  ●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 
טרם נקבעה(:
כאב בפטמה  ●

ירידה תקופתית בזרימת הדם לפטמות, שעלולה לגרום לחוסר   ●
תחושה בפטמות ולפטמות חיוורות וכואבות )תופעת ריינו(.

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

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה:
Padagis.co.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 מפורשת 

מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי אריזת הקרטון והתווית של הבקבוק. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.30°C -יש לאחסן מתחת ל  ●

אין להשליך תרופות למי השפכים או לפסולת הביתית. שאל   ●
את הרוקח כיצד לנהוג עם תרופות שאינך זקוק להן עוד. נקיטת 

אמצעים אלו תסייע לשמור על הסביבה.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:  ●
 Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrous,  
 Magnesium stearate, Opadry Orange 02A230001
 [Hypromellose 5cP, Titanium dioxide, Sunset Yellow
FCF )E110(, Sodium benzoate[.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  ●
טבליות טרנדייט 100 מ״ג מגיעות בבקבוק מפלסטיק שמכיל   
50 טבליות עגולות וקמורות, מצופות בצבע כתום, עם הטבעה 

TT01 בצד אחד.
טבליות טרנדייט 200 מ״ג מגיעות בבקבוק מפלסטיק שמכיל   
50 טבליות עגולות וקמורות, מצופות בצבע כתום, עם הטבעה

TT02 בצד אחד.
בעל הרישום: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ, רח׳ רקפת 1, שוהם.  ●

היצרן: אספן באד אולדסלו GmbH, באד אולדסלו, גרמניה.  ●
נערך במאי 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  ●

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  ●
טרנדייט טבליות 100 מ״ג: 2086.27785  
טרנדייט טבליות 200 מ״ג: 2084.27786  

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.
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4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال تراندت قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
جداً  التالية )نادرة  الأعراض  إحدى  ظهرت  إذا  حالاً للطبيب  التوجه  يجب 

وتظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10٬000(:
ذئبة إحمرارية جهازية تؤدي إلى أعراض مثل: آلام في المفاصل، سخونة، طفح   ●

جلدي وإرهاق
عدم القدرة التامة على التبول بالرغم من إمتلاء المثانة البولية )هذه الحالة عبارة   ●

عن حالة طبية طارئة(
وذمة وعائية )وذمة تحسسية( التي يمكن أن تؤدي إلى أعراض التي تشمل إنتفاخ   ●

في الشفتين، في الوجه وفي اللسان، التي قد تؤدي إلى صعوبات في التنفس
أعراض جانبية إضافية

من  أكثر  لدى  جداً )very common( ـ تظهر  شائعة  جانبية  أعراض 
مستعمل واحد من عشرة:

أضداد ليس لها علاقة بالمرض.  ●
10-1 مستعملين  لدى  شائعة )common( ـ تظهر  جانبية  أعراض 

من بين 100:
قصور القلب  ●

بعد  لتصبح سليمة  القيم  تعود هذه  الكبد. عادة  قيم مرتفعة لفحوص وظائف   ●
التوقف عن العلاج بالدواء

دوار، صداع وشعور بوخز في فروة الرأس، التي عادة تكون مؤقتة ويمكن أن   ●
تظهر خلال الأسابيع الأولى من العلاج

تشوش الرؤية  ●
صعوبات في التبول  ●

ينبغي  مما  أسرع  بشكل  النهوض  عند  الدم  ضغط  في  جراء إنخفاض  دوار   ●
 postural( الوقوف إلى  الجلوس  من  أو  الجلوس  الإستلقاء إلى  من وضعية 

 .(hypotension
هذه الحالة شائعة أكثر عند تناول مقدار دوائي مرتفع جداً أو إذا كان المقدار   
الدوائي بشكل  المقدار  إذا تم رفع  أو  أكثر مما ينبغي  الدوائي الإبتدائي مرتفع 
في  تظهر  أن  ويمكن  مؤقتة  هي  الأعراض  هذه  ينبغي. عادة  مما  أكثر  سريع 

الأسابيع الأولى من العلاج
إحتقان في الأنف الذي هو عادة مؤقت ويمكن أن يظهر خلال الأسابيع الأولى   ●

من العلاج
غثيان  ●

جنسي( وقذف  الذكري )عجز  العضو  إنتصاب  في  الرجال: إضطرابات  لدى   ●
للنطاف

إرهاق وقلة حيوية ـ عادة تكون مؤقتة ويمكن أن تظهر خلال الأسابيع الأولى   ●
من العلاج

ردود فعل تحسسية )فرط حساسية( التي يمكن أن تشمل طفح )بدرجات متفاوتة(،   ●
حكة، ضيق في التنفس وفي أحيان نادرة جداً سخونة أو إنتفاخ سريع للجلد.

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( ـ تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من بين 1٬000:

إكتئاب ـ عادة يكون مؤقت ويمكن أن يظهر خلال الأسابيع الأولى من العلاج  ●
(bronchospasm( تضيق الطرق التنفسية السفلية  ●

تقيؤات وآلام في البطن تحت الأضلاع  ●
تعرق ـ عادة يكون مؤقت ويظهر خلال الأسابيع الأولى من العلاج  ●

تقلصات عضلية.  ●
أعراض جانبية نادرة )rare( ـ تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10٬000:
.(bradycardia( تباطؤ في نظم القلب الذي يتم الشعور به على شكل نبض بطيء  ●

مستعمل  من  أقل  لدى  جداً )very rare( ـ تظهر  نادرة  جانبية  أعراض 
واحد من بين 10٬000:

إضطرابات في النبضات )الإشارات( الكهربائية التي تتحكم بنظم القلب )إحصار   ●
القلب(

إلتهاب الكبد )hepatitis(، الذي عادة يمكن أن يعود إلى الحالة السليمة بعد   ●
توقفك عن تناول الدواء

العينين(، يرقان ركود الصفراء  الجلد وبياض  الكبد )إصفرار  يرقان في خلايا   ●
)الأعراض تشمل إرهاق وغثيان يترافقان بحكة، بول بلون داكن ويرقان، ويمكن 
 ،hepatic necrosis( الكبد في  أو سخونة( ونخر  تشمل طفح جلدي  أن 
التوقف عن  بعد  الأعراض سليمة عادة  لتصبح هذه  الكبد(. تعود  تضرر نسيج 

العلاج بالدواء.
إشتداد أعراض متلازمة رينو )Raynaud’s syndrome( )برودة الأصابع   ●

جراء إنخفاض في جريان الدم(
ويحدث خلال  مؤقت  الجانبي  العرض  هذا  يكون  الكاحلين ـ عادة  في  إنتفاخ   ●

الأسابيع الأولى من العلاج
(toxic myopathy( إلتهاب العضلات وضعف جراء تناول الدواء  ●

إرتجاف عندما يستعمل تراندت لعلاج إرتفاع ضغط الدم لدى النساء الحوامل  ●
تهيج في العين  ●

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:
ألم في الحلمة  ●

إنخفاض دوري في جريان الدم إلى الحلمتين، الأمر الذي قد يؤدي إلى خدر في   ●
الحلمتين وإلى شحوب وألم في الحلمتين )ظاهرة رينو(.

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

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

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي:
Padagis.co.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
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 علبة الكرتون وملصقة القنينة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 30 درجة مئوية.  ●

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن كيفية   ●
التصرف بأدوية لم تعد قيد إستعمالك بعد. إن إتخاذ هذه الخطوات يساعد في 

الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:  ●
 Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrous,  
 Magnesium stearate, Opadry Orange 02A230001
 [Hypromellose 5cP, Titanium dioxide, Sunset Yellow
FCF )E110(, Sodium benzoate[.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  ●
أقراص تراندت 100 ملغ تتوفر ضمن قنينة پلاستيكية حيث تحتوي على 50 قرصاً 
مستديراً ومحدباً، مطلية بلون برتقالي، مع الطباعة لـ TT01 في جانب واحد.

أقراص تراندت 200 ملغ تتوفر ضمن قنينة پلاستيكية حيث تحتوي على 50 قرصاً 
مستديراً ومحدباً، مطلية بلون برتقالي، مع الطباعة لـ TT02 في جانب واحد.

صاحب الإمتياز: وكالات پاداچيس إسرائيل م.ض.، شارع راكيفيت 1، شوهم.   ●
المنتج: أسپن باد أولدسلو GmbH، باد أولدسلو، ألمانيا.  ●

تم إعدادها في أيار 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.  ●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:   ●

تراندت أقراص 100 ملغ: 2086.27785
تراندت أقراص 200 ملغ: 2084.27786

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

TRANDATE TABLETS TRANDATE TABLETS
100 mg 200 mg

The active ingredient and its quantity:
Each tablet contains:
Labetalol Hydrochloride 100 mg
Labetalol Hydrochloride 200 mg
Inactive ingredients and allergens in the preparation – see section 
2 “Important information about some of the ingredient  of the 
medicine” and section 6 “Additional Information” in the leaflet.
Read the 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 the treatment of your ailment. 
Do not pass it on to others. It may harm them even if it seems to you 
that their illness is similar.
1. WHAT IS THE mEDICINE INTENDED fOR?
A medicine for the treatment of all grades of hypertension.
Therapeutic group: Alpha and beta blockers.
2. BEfORE uSING THE mEDICINE

Do not use the medicine if:
• You are sensitive )allergic( to the active ingredient, labetalol 

hydrochloride, or to any of the other ingredients contained in 
this medicine (see section 6).

• You have certain heart conditions )such as second or third 
degree heart block, unless you have a pacemaker; untreated 
heart failure).

• You have low blood pressure.
• You have an extremely slow heart rate )severe bradycardia(.
• You have Prinzmetal angina )variant angina(.
• You have asthma or a similar lung disease )obstructive airway 

disease).

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Trandate, tell the doctor if:
• You have impaired liver function or liver damage
• You have impaired kidney function
• You have vascular disease, such as Raynaud’s syndrome, 

intermittent claudication
• You have type 1 or type 2 diabetes mellitus
• You have an overactive thyroid gland )thyrotoxicosis – increased 

concentration of thyroxin for any reason, hyperthyroidism)
• You have previously had a severe allergic reaction )allergic shock( 

to any substance
• You have heart failure or other heart diseases ]such as: impaired 

ystolic function (contractility) in the left ventricle of the heart or 
first degree atrioventricular block[

• You are scheduled to undergo any surgery
• You have metabolic acidosis )when your body produces too much acid 

or when your kidneys do not remove enough acid from your body)
• You have pheochromocytoma )a particular type of tumor in the 

adrenal gland)
• You have a condition called ischemic heart disease
If you have a low heart rate (bradycardia) as a result of taking 
Trandate, your doctor may lower the dosage of the medicine.
If you develop a skin rash and/or dry eyes or any allergic reaction 
while taking the medicine, tell the doctor, who may recommend that 
you decrease your dosage or stop the treatment. Always follow the 
doctor’s instructions.
Do not stop treatment with the medicine suddenly, especially if you have 
a heart disease (ischemic heart disease or angina pectoris). Refer to 
your doctor if you think you should stop the treatment with the medicine.
Surgery
If you are to undergo surgery with general anesthesia, you must 
inform the surgeon that you are taking Trandate before the operation.
Labetalol can affect your pupils during eye (cataract) surgery; 
therefore, you should tell the surgeon that you are using this medicine 
before the operation. Do not stop using the medicine before the 
operation unless the surgeon instructed you to do so.
Drug interactions
If you are taking, have recently taken or might take other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional supplements, 
tell your doctor or pharmacist, especially if you are taking:
• Non-steroidal anti-inflammatory or anti-rheumatic drugs )NSAIDs( 

which are used to treat pain and inflammation (such as sulindac 
or indomethacin)

• Digoxin )to treat heart diseases(
• Adrenaline ]to treat severe anaphylactic )allergic( reactions[
• Medicines for treatment of heart problems )class I antiarrhythmics 

such as disopyramide and quinidine, and class II antiarrhythmics 
such as amiodarone)

• Other medicines to reduce blood pressure )calcium channel 
blockers such as verapamil)

• Tricyclic antidepressants to treat depression )such as imipramine(
• Medicines to treat stomach ulcer or heartburn )such as cimetidine(
• Oral antidiabetics intended to reduce blood sugar level, such as: 

biguanides (e.g., metformin), medicines of the ulphonylurea 
group (e.g., glimepiride), meglitinides (e.g., repaglinide), and 
alpha-glucosidase inhibitors )e.g., acarabose(

• Medicines to treat migraine such as ergotamine derivatives )e.g., 
ergotamine or dihydroergotamine)

• Medicines to treat mild cognitive disorders, Alzheimer’s disease 
and Par in on’  disease – cholinesterase inhibitor , such as: 
donepezil, galantamine or rivastigmine

• Nitrates, antipsychotics )e.g., phenothiazines, chlorpromazine( 
and antidepressants

• Clonidine )to treat hypertension(
medical tests
The medicine can affect the results of certain medical tests or 
laboratory tests and lead to incorrect test results.
Before undergoing medical tests or laboratory tests, inform the 
medical staff that you are taking Trandate.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you might be pregnant or 
are planning to become pregnant, consult the doctor before taking 
this medicine.
It is possible that the fetus may be affected, but the medicine can 
be used during pregnancy if it is necessary.
The medicine is excreted in small quantities in breast milk. Nipple 
pain and Raynaud’s phenomenon of the nipple have been reported 
(see section 4). If you are breastfeeding, consult the doctor before 
using Trandate.
Driving and using machines
It is not likely that Trandate will affect the ability to drive or use 
machines. Some individuals may, however, experience dizziness 
and/or fatigue. You should be aware that this can affect your ability 
to react and you should therefore be cautious until you have become 
accustomed to your reaction to the medicine.
You alone are responsible for deciding if you are in a fit condition to 
drive a motor vehicle or perform other tasks that demand increased 
concentration. Because of their effects and/or side effects, one of the 
factors that can reduce your ability to perform these actions is your 
use of medicines. Descriptions of these effects and other side effects 
can be found in other sections. Read all the information in this leaflet 
for guidance. Discu  with your doctor or pharmacist if you are unsure.
Important information about some of the ingredients of the medicine
• Trandate tablets contain lactose. 
 If you have difficulty tolerating certain sugars, refer to the doctor 

before using the medicine.
• Trandate tablets contain Sunset yellow FCF )E110(.
 This may cause an allergic reaction. 
• Trandate tablets contain sodium benzoate
 Trandate tablets 100 mg contain 1.15 micrograms benzoate in 

each tablet.
 Trandate tablets 200 mg contain 2.30 micrograms benzoate in 

each tablet.
3. HOW SHOuLD yOu uSE THE mEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are unsure about the 
dosage and treatment regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.

The doctor may recommend a lower dosage for elderly patients or 
patients with impaired liver function.
Do not exceed the recommended dose
Take the medicine with food.
Do not chew, halve or crush the tablet due to lack of supporting data.
If you have accidentally taken a higher dosage
The symptoms of overdose of the medicine include extreme 
dizziness when you change position from sitting to standing or from 
lying down to sitting, and sometimes a slowing of the heart rate 
(which is felt as a slow pulse – bradycardia).
If you have taken an overdose or if a child or someone else has 
wallowed the medicine by accident, 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 the medicine
If you forgot to take this medicine at the designated time, do not take 
a double dose. Consult the doctor or pharmacist if you are not sure.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health condition, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EffECTS
As with any medicine, the use of Trandate can cause side effects in 

ome u er . Do not be alarmed when reading the list of side effect . 
You may not suffer from any of them.
Refer to the doctor immediately if any of the following symptoms 
appear )very rare and appear in less than one in 10,000 users(:
• Systemic lupus erythematosus, which causes symptoms such as: 

joint pain, fever, skin rash and fatigue
• Complete inability to urinate despite a full bladder )this situation 

is a medical emergency)
• Angioedema )allergic edema( that may cause symptoms including 

wollen lips, face and tongue, which may result in breathing 
difficulties

Additional side effects
Very common side effects – appear in more than one in ten 
users:
• Antibodies not associated with illness.
Common side effects – appear in 1-10 in 100 users:
• Heart failure
• Elevated liver function tests. These usually return to normal once 

you have stopped treatment with the medicine
• Dizziness, headache and a tingling sensation in the scalp, which 

are usually transient and may occur during the first weeks of 
treatment

• Blurred vision
• Difficulties urinating
• Dizziness due to low blood pressure if you move too quickly from 

a lying to a sitting position, or from a sitting to standing position 
(postural hypotension). This condition is more common with 
very high doses or if the starting dose is too high or the dose is 
increased too rapidly. These effects are usually transient and may 
occur during the first weeks of treatment

• Nasal congestion, which is usually transient and may occur during 
the first weeks of treatment

• Nausea
• In men: erectile dysfunction )impotence( and ejaculation problems
• Fatigue and lack of energy – usually transient and may occur 

during the first weeks of treatment
• Allergic reactions )hypersensitivity(, which can include skin rash 

(of varying severity), itching, breathlessness and, very rarely, fever 
or rapid swelling of the skin.

Uncommon side effects – appear in 1-10 in 1,000 users:
• Depression – usually transient and may occur during the first 

weeks of treatment
• Constriction of the lower airways )bronchospasm(
• Vomiting and abdominal pain under the ribs
• Sweating – usually transient and occurs during the first weeks of 

treatment
• Muscle cramps.
Rare side effects – appear in 1-10 in 10,000 users:
• Slowing of heart rate, which can be felt as a slow pulse 

(bradycardia).
Very rare side effects – appear in less than one in 10,000 users:
• Disturbances to the electric impulses )signs( that control the 

heartbeat (heart block)
• Inflammation of the liver )hepatitis(, which usually returns to normal 

once you have stopped taking the medicine
• Hepatocellular jaundice )the skin and the whites of the eyes turn 

yellow), cholestatic jaundice (the symptoms include fatigue and 
nausea followed by itching, dark urine and jaundice, and may 
include skin rash or fever) and hepatic necrosis (damaged liver 
tissue). These symptoms usually return to normal once you have 
stopped treatment with the medicine.

• Aggravated symptoms of Raynaud’s syndrome )cold fingers due 
to decreased blood circulation)

• Swollen ankles – this effect is usually transient and occurs during 
the first weeks of treatment

• Muscle inflammation and weakness caused by taking the medicine 
(toxic myopathy)

• Trembling when Trandate is used to treat hypertension in pregnant 
women

• Eye irritation
Side effects of unknown frequency )effects whose frequency 
has not been determined yet(:
• Nipple pain
• Periodic decrease in blood flow to the nipples, which may cause 

the nipples to become numb, pale and painful (Raynaud’  
phenomenon)

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you are suffering from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Reporting 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: 
https://sideeffects.health.gov.il
In addition, you can report to Padagis via the following address: 
Padagi .co.il
5. HOW SHOuLD THE mEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 

be kept in a closed place out of reach and sight of children and/or 
infant , in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

• Do not use this medicine after the expiry date )exp. date( that 
appears on the package and the bottle label. The expiry date 
refers to the last day of that month.

• Store below 30°C.
• Medicines should not be disposed of via wastewater or household 

waste. A  the pharmacist how to dispose of medicines that you no 
longer need. These measures will help to protect the environment.

6. ADDITIONAL INfORmATION
• In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
 Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrou , Magnesium 

stearate, Opadry Orange 02A230001 ]Hypromellose 5cP, Titanium 
dioxide, Sunset Yellow FCF )E110(, Sodium benzoate[.

• What the medicine looks like and the contents of the package:
 Trandate 100 mg tablets are supplied in a plastic bottle containing 

50 round, biconvex, orange-colored, film-coated tablets, marked 
TT01 on one side.

 Trandate 200 mg tablets are supplied in a plastic bottle containing 
50 round, biconvex, orange-colored, film-coated tablets, marked 
TT02 on one side.

• Registration holder: Padagis Israel Agencies Ltd., 1 Rakefet St., 
Shoham.

• Manufacturer: Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldsloe, 
Germany.

• Revised in May 2023 according to MOH guidelines.
• Registration number of the medicine in the National Drug Registry 

of the Ministry of Health:
 Trandate tablets 100 mg: 2086.27785
 Trandate tablets 200 mg: 2084.27786 30.5.23

http://www.health.gov.il
https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__sideeffects.health.gov.il_&d=DwQGaQ&c=wcMRSsyWyu-9n0XIzZfY3g&r=sVsT9ez7swIru2QR_S5jpqiBOc_TTq1Ft--NBF3TOug&m=y7Uy7fa6gXP8oALBpopsjayMj3TZYiN0nZ5tdSq6Hl0&s=SeQcswdbIralv3sjhHXNMCRx4cqIVfhcyyJiPUsRYus&e=

