
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
(תכשירים) התשמ″ו – 1986

טבליות לשחרור ממושך:

1. למה מיועדת התרופה?

3. כיצד תשתמש בתרופה?

4. תופעות לוואי

5. איך לאחסן את התרופה?

6. מידע נוסף

2. לפני השימוש בתרופה

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

XL אלפו-קל

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
שמור על עלון זה, ייתכן שתצטרך לעיין בו שוב. עלון זה מכיל 

מידע תמציתי על 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 אפילו אם נראה 
לך כי מצבם הרפואי דומה. התרופה מיועדת לגברים. תרופה זו 
אינה מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 16 שנים.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או אם הופיעה תופעת לוואי 

שלא מצוינת בעלון זה, אנא פנה לרופא או לרוקח.

תופעות לוואי נוספות 
תופעות לוואי שכיחות (מופיעות אצל פחות מ-1 מתוך 10 משתמשים):

סחרחורת, חולשה, התעלפות, כאבי ראש, בחילה, כאבי בטן, 
תחושת מחלה, ירידת לחץ דם במעבר משכיבה לעמידה או 

.(orthostatic hypotension) לישיבה
תופעות לוואי שאינן שכיחות (מופיעות אצל פחות מ-1 מתוך 

100 משתמשים):
סחרור (ורטיגו), נמנום, התעלפות (syncope), קצב לב מהיר 

(טכיקרדיה), דפיקות לב, נזלת אלרגית, שלשול, יובש בפה, 
פריחה בעור, גרד, בצקת, כאב בחזה, הסמקה.

תופעות לוואי נדירות (מופיעות אצל פחות מ-1 מתוך 10,000 
משתמשים):

תגובה אלרגית עורית, אנגיואדמה.
תופעות לוואי נוספות שייתכן שיתרחשו (שכיחותן אינה ידועה):
ארועים מוחיים בחולים עם הפרעות בזרימת הדם למוח, פרפור 

פרוזדורים, בעיות בעיניים בחולים שעוברים ניתוח קטרקט (ראה 
בסעיף 2 "ניתוחים ובדיקות בזמן לקיחת אלפו-קל XL"), הקאה, 

פגיעה כבדית, דלקת כבד כולסטטית, זיקפה ממושכת, ירידה 
במספר תאי הדם הלבנים ובטסיות הדם.

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 

 (www.health.gov.il) בדף הבית של אתר משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה 

לקישור:
 https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות הכתובת הבאה:   
  www.perrigo-pharma.co.il                                          

• מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 
  סגור מחוץ להישג ידם ושדה 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 ואריזת הבליסטר.

  תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25ºC-יש לאחסן מתחת ל •

• אין להשליך תרופות למי השפכים או לפסולת הביתית. שאל 
  את הרוקח כיצד ניתן להיפטר מתרופות שאינך זקוק להן עוד. 

  נקיטת אמצעים אלו תעזור לשמור על הסביבה.

• נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם את החומרים 
  הבלתי פעילים הבאים:

 Hypromellose, Calcium hydrogen phosphate 
 dehydrate, Hydrogenated vegetable oil, Povidone K30,
Colloidal anhydrous silica, Magnesium stearate
Propylene glycol, Titanium dioxide (E-171                
• כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: טבליה לבנה, עגולה 

   וקמורה משני הצדדים. באריזה 30 טבליות. בכל בליסטר 
   (מגשית) 10 טבליות.

•  בעל הרישום וכתובתו: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, 
   רח' רקפת 1, שוהם.

•  שם היצרן וכתובתו: ריבופארם ס.א., מאנו, שוויץ.
•  עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות ביולי 2015, ועודכן 

   בהתאם להוראות משרד הבריאות באוגוסט 2018.
•  מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  

   הבריאות: 14123.31829

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של אלפו-קל XL או אם 

בטעות מישהו בלע מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית 
חולים והבא את אריזת התרופה איתך. יש לשכב ככל שניתן על 

מנת לעצור תופעות לוואי. אל תנהג לבית החולים בעצמך.
אם שכחת ליטול אלפו-קל XL בזמן הדרוש, אין ליטול מנה 

כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה. דלג על מנה זו וקח את 
המנה הבאה בזמן הרגיל.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
:XL אם אתה מפסיק את נטילת אלפו-קל

יש להמשיך ליטול אלפו-קל XL גם אם חל שיפור במצב 
בריאותך. הפסק את הטיפול רק אם הרופא הורה לך לעשות כך.

כמו בכל תרופה, השימוש באלפו-קל XL עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. סביר שתופעות אלו יופיעו בתחילת 
הטיפול. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
כאב בחזה (אנגינה) - בדרך כלל מתרחש אם סבלת מאנגינה 

בעבר. אם הנך סובל מכאב בחזה הפסק את הטיפול 
באלפו-קל XL ופנה מיד לרופא או לבית חולים. תופעה זו 

מתרחשת אצל פחות מ-1 מתוך 10,000 משתמשים.
תגובה אלרגית - הנך יכול להבחין בסימנים של אנגיואדמה כגון 
אדמומיות או פריחה בעור, נפיחות (בעיניים, בפנים, בשפתיים, 
בפה ובלשון), קשיים בנשימה ובבליעה. אלו סימנים של תגובה 

אלרגית. אם תופעות אלו מתרחשות, הפסק את הטיפול 
באלפו-קל XL ופנה מיד לרופא או לבית חולים. תופעה זו 

מתרחשת אצל פחות מ-1 מתוך 10,000 משתמשים.

אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק את התווית והמנה בכל 
פעם שהינך נוטל תרופה.

יש להרכיב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.

אלפו-קל XL משמשת לטיפול בתסמינים הקשורים להגדלה 
שפירה של הערמונית (פרוסטטה) וכטיפול משלים לגמילה 

מצנתר (קטטר) באצירת שתן, כתוצאה מהגדלה שפירה של 
הערמונית.

קבוצה תרפויטית: אלפו-קל XL שייכת לקבוצת תכשירים 
 α1 הנקראים חוסמי אלפא והינה חוסם סלקטיבי של הרצפטור

(אלפא אחד).

    אין להשתמש בתרופה אם:
 •  הנך רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל אלפוזוסין או לכל אחד  
    מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6
    "מידע נוסף"). סימנים לתגובה אלרגית כוללים: פריחה, 

    בעיות בבליעה או בנשימה, נפיחות בשפתיים, בלוע או בלשון.
 •  הנך סובל מירידה פתאומית בלחץ הדם כשאתה קם. ייתכן  

    שתיהיה מלווה בסחרחורת או עילפון 
.(Orthostatic hypotension)    

 •  הנך סובל מבעיה בתפקוד הכבד.
 •  הנך סובל מאי ספיקת כליות חמורה (פינוי קריאטינין נמוך

    מ-30  מ"ל לדקה).
 •  הנך מטופל בחוסמי α (אלפא) אחרים (כגון: פראזוסין, 

    טרימאזוסין ,אוראפידיל).
 •  הנך נוטל תרופות לטיפול ב-HIV (כגון מעכבי פרוטאז 

    בשילוב עם ריטונאביר או קוביסיסטאט או נלפינאביר) או 
    תרופות לטיפול בהפטיטיס C (כגון טלאפרויר או בוספרויר) 
    או תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (כגון קטוקונאזול, 

    איטרקונאזול, פוסאקונאזול, ווריקונאזול) או תרופות לטיפול    
    בזיהומים חיידקיים (כגון קלריתרומיצין, אריתרומיצין,

    טליטרומיצין). תרופות אלה עלולות להעלות את הריכוזים של
    אלפו-קל XL בדם ולגרום לתופעות לוואי. ראה אזהרות 

    בפיסקה הבאה.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

    לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:
 •  הנך מטופל בתרופות לטיפול ביתר לחץ דם או בנגזרות של  

    ניטראטים.
 •  הנך סובל מהפרעות בזרימת הדם למוח.

 •  הנך סובל ממחלת לב.
 •  חווית ירידה משמעותית בלחץ הדם בעקבות נטילת תרופה 

    אחרת מקבוצת חוסמי α (אלפא).
עם לקיחת התרופה, מטופלים מסוימים עשויים לחוות ירידה 

פתאומית בלחץ הדם במידה שהם מתיישבים או נעמדים 
במהירות. תופעה זו עלולה לקרות תוך מספר שעות לאחר 

לקיחת התרופה ועלולה להיות מלווה בסחרחורת, הזעה, 
הרגשת עייפות, עד לעילפון. על המטופל לשכב עד שייעלמו 

התסמינים ולפנות לרופא. לכן גם רצוי לקחת את המנה 
הראשונה לפני השינה.

הסיכון להופעת לחץ דם נמוך ותופעות לוואי שקשורות אליו עלול 
להיות גבוה יותר בקשישים ובחולים הנוטלים תרופות אחרות 

לטיפול ביתר לחץ דם או נגזרות ניטראטים (תרופות המשמשות 
 XL לתעוקת לב). לקיחה של דפוקסטין בשילוב עם אלפו-קל

עלולה לגרום לסחרחורת ולהתעלפות.
אם הנך סובל או סבלת מהארכת מקטע ה-QT בא.ק.ג. או הנך 

נוטל תרופות הגורמות להארכת מקטע ה-QT בא.ק.ג., עליך 
להיות במעקב לפני ובזמן נטילת התרופה.

ילדים ומתבגרים:
תרופה זו אינה מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 

16 שנים.
   אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

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

לרוקח.
 • אין לקחת אלפו-קל XL אם אתה לוקח חוסמי α (אלפא) אחרים.

 • אין לקחת אלפו-קל XL בשילוב עם תרופות מסוימות לטיפול 
   בלחץ דם גבוה (תרופות להורדת לחץ דם כגון דוקסאזוסין,

   פראזוסין או אוראפידיל).
 • ודא עם הרופא או הרוקח אם אתה לוקח תרופות לטיפול באין 

   אונות (כגון סילדנאפיל), תרופות לטיפול ביתר לחץ דם,
   תרופות לטיפול באנגינה פקטוריס (ניטראטים).

   נטילת ניטראטים לטיפול בתסמינים של כאבים בחזה יחד עם
   אלפו-קל XL עלולה לגרום לירידה בלחץ הדם.

 HIV-אם הנך נוטל תרופות לטיפול ב XL אין לקחת אלפו-קל • 
   (כגון מעכבי פרוטאז בשילוב עם ריטונאביר או קוביסיסטאט או

   נלפינאביר) או תרופות לטיפול בהפטיטיס C (כגון טלאפרויר
   או בוספרויר) או תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (כגון 

   קטוקונאזול, איטרקונאזול, פוסאקונאזול, ווריקונאזול) או 
   תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים (כגון קלריתרומיצין, 

   אריתרומיצין, טליטרומיצין). ראה סעיף 2 "אין להשתמש 
   בתרופה אם".

חומרים להרדמה כללית עלולים לגרום לירידה חריפה בלחץ הדם.
XL ניתוחים ובדיקות בזמן לקיחת אלפו-קל   

בתקופת הטיפול באלפו-קל XL יש לעקוב אחר לחץ הדם, 
במיוחד בתחילת הטיפול. 

במידה שאתה עומד לעבור ניתוח בהרדמה מלאה, יש להודיע 
למרדים שאתה נוטל או נטלת לאחרונה אלפו-קל XL. ייתכן 

שהרופא יחליט על הפסקת לקיחת אלפו-קל XL      שעות לפני 
הניתוח.

במידה שאתה עומד לעבור ניתוח קטרקט בעיניים, יש להודיע 
לרופא המנתח אם הנך לוקח או לקחת אלפו-קל XL על מנת 

למנוע סיבוכים בזמן הניתוח.

    מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
כל טבליה מכילה 0.560 מ"ג פרופילן גליקול.

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם הרבה מים אחרי ארוחת
הערב. אסור ללעוס, לכתוש או לחצות את הטבליה מאחר

שתיתכן השפעה על ספיגת התרופה בגוף.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
להגדלה שפירה של הערמונית - טבליה אחת פעם ביום.

לטיפול משלים לגמילה מצנתר (קטטר) באצירת שתן, כתוצאה 
מהגדלה שפירה של הערמונית - טבליה אחת פעם ביום. 

התחלת הטיפול ביום הכנסת הקטטר והפסקת הטיפול יום 
לאחר הוצאת הקטטר (סך הכל 3-4 ימים).

   שימוש באלפו-קל XL עם מזון
יש לקחת אלפו-קל XL  מיד לאחר ארוחת הערב.

   שימוש באלפו-קל XL וצריכת אלכוהול
 ;XL ייתכן שתרגיש סחרחורת או חולשה בזמן לקיחת אלפו-קל

אם מופיעות תופעות אלו אין לשתות אלכוהול.
   נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורות, תשישות והפרעות 
ראייה. אם מופיעות תופעות אלו, אין לנהוג או להפעיל מכונות 

או מכשירים מסוכנים.

כל טבליה לשחרור ממושך מכילה:
.(Alfuzosin Hydrochloride) אלפוזוסין הידרוכלוריד 10 מ"ג

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 בעלון.
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الفو-كال
يحتوي كل قرص تحرير متواصل على:

(Alfuzosin Hydrochloride) الفوزوسين هيدروكلوريد ١٠ملغ
مواد غير فعّالة: انظر البند ٦ في النشرة.

اقراص بتحرير متواصل:

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها قبل استخدامك الدواء.
حافظ على هذه النشرة، قد تحتاج للرجوع اليها ثانية. تحتوي هذه النشرة على 

معلومات موجزة عن الدواء.
إذا كانت لديك اسئلة إضافية، توجّه الى الطبيب أو الصيدلي.

هذا الدواء وُصف لعلاجك, لا تعطِه للآخرين, قد يكون مضرًا لهم حتى إن بدا 
لك وضعهم الصحي مشابه. الدواء معدّ للرجال. هذا الدواء غير مخصص 

لعلاج الاطفال والمراهقين دون عمر ١٦سنة.
 إذا تفاقم أحد الاعراض الجانبية او إذا ظهر عرض جانبي لم يذكر في هذه 

النشرة، الرجاء التوجه الى الطبيب او الصيدلي.

۱) لم أعُدّ الدواء؟
يستعمل الفو-كال XL لعلاج العلامات المرتبطة بتضخم البروستاتا الحميد 
وكعلاج مكمل للتخلص من القثطرة (الكاتيتير) عند احتباس البول، الناجم عن 

تضخم البروستاتا الحميد.
الفئة العلاجية: ينتمي الفو-كال XL الى فئة عقارات تسمى مانعة الفا وهو 

مانع انتقائي للمستقبل α1 (الفا واحد).

۲) قبل استخدام الدواء
   لا يجوز استعمال الدواء إذا:

 • أنت حساس (لديك حساسية) للمادة الفعّالة الفوزوسين أو لاي واحد من 
   المركبات الاخرى التي يحتويها الدواء (راجع البند ٦ "معلومات اضافية") 
   تشمل أعراض لرد لفعل تحسسي الطفح، مشاكل بالبلع او بالتنفس، انتفاخ 

   بالشفتين، بالبلعوم او باللسان.
 • انت تعاني من انخفاض مفاجئ في ضغط الدم عند الانتقال الى وضعية  

.(Orthostatic hypotension) الوقوف قد يصاحبه دوخة او اغماء   
 • تعاني من مشكلة في وظائف الكبد.  

 • انت تعاني من قصور حاد في الكلى (تفريغ كرياتينين اقل من ٣٠ مل للدقيقة).  
 • انت تعالج بمانعات α (الفا) اخرى مثل (برازوسين، تريمازوسين، اورابيديل). 

 • تتناول ادوية لعلاج الـ HIV مثل (مثبطات البروتاز بالدمج مع ريتونابير او 
   كوبيسيستات او نلفينابير) او ادوية لعلاج الهيباتيتيس C مثل (تيلافروير او 

   بوسفروير) او ادوية لعلاج عداوى فطرية (مثل كاتوكونازول، 
   ايتراكونازول، بوساكونازول، فريكونازول) او ادوية لعلاج عداوى  

   جرثومية (مثل كلاريتروميسين، اريتروميتسين، تليتروميتسين) قد تزيد تلك 
   الادوية من تركيزات الفو-كال XL في الدم وتؤدي الى اعراض جانبية.

   راجع  تحذيرات في النص التالي.

تحذيرات خاصة مرتبطة باستخدام الدواء:
   قبل العلاج بالدواء، أخبر الطبيب إذا:

 • انت تعالج بادوية لعلاج فرط ضغط الدم او بمشتقات النيترات.  
 • انت تعاني من اضطرابات في تدفق الدم الى الدماغ. 

 • انت تعاني من مرض قلب.
 • جابهت هبوطا ملحوظا في ضغط الدم إثر تناول دواء اخر من مجموعة

   مانعات α (الفا).   

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة (عقاقير)-۱۹۸٦
الدواء مُسوق بوصفة طبيب فقط.

عند تناول الدواء، قد يجابه متعالجون معينون هبوطا مفاجئا في ضغط الدم 
في حال يجلسون او ينهضون بسرعة. قد تحدث هذه الظاهرة خلال عدة 
ساعات بعد تناول الدواء وقد تكون مصاحبة بالدوخة، التعرق، الشعور 
بالتعب، حتى الاغماء. على المريض ان يستلقي حتى زوال الاعراض 

والتوجه الى الطبيب. لذلك ايضا من المحبذ تناول الوجبة الاولى قبل النوم. 
من الممكن ان يكون خطر ظهور ضغط دم منخفض واعراض جانبية 
مرتبطة به أكبر أكثر عند المسنين وعند مرضى يتناولون ادوية اخرى 

لعلاج ضغط الدم المفرط او مشتقات النيترات (ادوية تستخدم للذبحة الصدرية). 
قد يؤدي تناول ديبوكاستين بالدمج مع الفو-كال XL الى دوخة واغماء. 

 إذا تعاني او عانيت من استطالة مقطع الـ QT في الـ ا.ك.ج أو إذا تتناول 
ادوية تؤدي الى استطالة مقطع الـ QT في الـ ا.ك.ج، عليك ان تكون تحت 

المتابعة قبل واثناء تناول الدواء. 
الأطفال والمراهقون:

هذا الدواء غير مخصص لعلاج الاطفال والمراهقين دون عمر ١٦سنة.
    تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية:

إذا تتعاطى أو تناولت مؤخرًا ادوية اخرى تشمل أدوية من دون وصفة 
طبية ومكملات غذائية، أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. 

 • لا يجب تناول الفو-كال XL إذا انت تتناول مانعات α (الفا) أخرى. 
 • لا يجب تناول الفو-كال XL بالدمج مع ادوية معينة لعلاج ضغط الدم  

   العالي (ادوية لخفض ضغط الدم مثل دوكسازوسين، برازوسين، او 
   اورابيديل).

 • تاكد مع الطبيب او الصيدلي إذا كنت تتناول ادوية لعلاج العجز الجنسي 
   (مثل سيلدنافيل)، ادوية لعلاج فرط ضغط الدم، ادوية لعلاج أنجينا 

   فيكتورويس (النيترات).
 XL قد يؤدي تناول نيترات لعلاج اعراض الام في الصدر سوية مع الفو-كال   

   الى هبوط في ضغط الدم. 
 • لا يجب تناول الفو-كال XL إذا تتناول ادوية لعلاج الـ HIV (مثل مثبطات

   البروتاز بالدمج مع ريتونابير او كوبيسيستات او نلفينابير) او ادوية لعلاج  
   الهيباتيتيس C (مثل تيلافروير او بوسفروير) او ادوية لعلاج عداوى 

    فطرية (مثل كاتوكونازول، ايتراكونازول، بوساكونازول، فريكونازول) 
    او ادوية لعلاج عداوى جرثومية (مثل كلاريتروميسين، اريتروميتسين، 

    تليتروميتسين) انظر البند ٢ "لا يجب استعمال الدواء إذا"
    قد تؤدي موادا للتخدير العام الى هبوط حاد في ضغط الدم.
.XL عمليات جراحية وفحوصات في وقت تناول الفو-كال   

في فترة العلاج بالفو-كال XL يجب متابعة ضغط الدم، خاصة عند بداية العلاج. 
في حال أنك على وشك الخضوع لعملية جراحية بتخديرعام، يجب اعلام 

المخدّر أنك تتناول او تناولت مؤخرا الفو-كال XL. قد يقرر الطبيب ايقاف 
تناول الفو-كال XL ٢٤ ساعة قبل العملية.

في حال أنك على وشك الخضوع لعملية جراحية للكتاركت في العينين، 
يجب اعلام الطبيب الجراح إذا تتعاطى او تناولت الفو-كال XL لتفادي 

مضاعفات وقت العملية. 
   استعمال الفو-كال XL مع الطعام 

يجب تناول الفو-كال XL فورا بعد تناول وجبة العشاء. 
   استعمال الفو-كال XL واستهلاك الكحول

قد تشعر بدوخة او ضعف وقت تناول الفو-كال XL، لا يجب شرب الكحول 
إذا ظهرت تلك الاعراض. 
   القيادة واستخدام الالات

قد يؤدي استعمال هذا الدواء الى الدوخات، إنهاك واضطرابات في الرؤية. 
إذا ظهرت تلك الاعراض، لا تنبغي القيادة او تشغيل الات او اجهزة خطرة.

    معلومات مهمة حول جزء من مكوّنات الدواء:
كل قرص يحتوي على ٠٫٥٦٠ ملغ بروبيلان جليكول. 



Alfu-Kal XL
Prolonged release Tablets:

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only.

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

Each prolonged release tablet contains:
10 mg Alfuzosin Hydrochloride.
Inactive ingredients: see section 6 in the leaflet.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. Keep this leaflet, you may need to read it again. 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. The medicine is intended for 
men. This medicine is not intended for treatment of children and 
adolescents under the age of 16 years. If one of the side effects 
worsens or if you experience a side effect not mentioned in this 
leaflet, please refer to the doctor or pharmacist.

Always use according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are unsure. 
The tablet should be swallowed whole with plenty of water after 
dinner. It is forbidden to chew, crush or halve the tablet because it 
may impact the absorption of the medicine in the body.
The dosage and treatment will be determined only by the doctor.

1.  WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Alfu-Kal XL is used for the treatment of symptoms associated with 
benign prostatic hypertrophy and as an adjuvant treatment to 
catheter withdrawal in urinary retention resulting from benign 
prostatic hypertrophy. 
Therapeutic group: Alfu-Kal XL belongs to a group of 
preparations called as alpha blockers and is a selective blocker of 
the α1 (alpha one) receptor. 

Special warnings regarding use of the medicine
    Before treatment with the medicine, tell the doctor if:
 •  you are being treated with medicines for treatment of 
    hypertension or with nitrate derivatives.
 •  you are suffering from disturbed blood flow to the brain.
 •  you are suffering from a heart disease.
 •  you experienced a significant drop in blood pressure after taking 
    another medicine from the α (alpha) blockers group.
When taking the medicine, some patients may experience a 
sudden drop in blood pressure when they sit down or stand up 
quickly. This effect may occur within a few hours of taking the 
medicine and may be accompanied by dizziness, sweating, a 
feeling of tiredness, and even fainting. The patient must lie down 
until the symptoms pass and refer to the doctor. It is therefore also 
recommended to take the first dose before going to sleep.
The risk of developing low blood pressure and related side effects 
may be higher in elderly patients and patients taking other 
medicines for treatment of hypertension or nitrate derivatives 
(medicines used for treatment of angina pectoris). Taking 
dapoxetine in combination with Alfu-Kal XL may cause dizziness 
and fainting.
If you suffer or have suffered from prolonged QT intervals on the 
ECG or if you are taking medicines that cause prolonged QT 
intervals on the ECG, you must be monitored before and while 
taking the medicine.
Children and adolescents:
This medicine is not intended for treatment of children and 
adolescents under the age of 16 years.

Reporting side effects:
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:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?
formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
In addition, you can report to Perrigo via the following address: 
www.perrigo-pharma.co.il

 • Avoid poisoning! This medicine and all other medicines must be
   kept in a closed 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 carton and blister packages. The expiry date 
   refers to the last day of that month.
 • Store below 25°C.
 • Do not discard medicines via wastewater or household waste.
   Ask the pharmacist how to discard medicines you no longer 
   require. These measures will help to protect the environment.

 • In addition to the active ingredient, the medicine also contains
   the following inactive ingredients:
   Hypromellose, Calcium hydrogen phosphate dehydrate, 
   Hydrogenated vegetable oil, Povidone K30, Colloidal anhydrous
   silica, Magnesium stearate, Propylene glycol, Titanium dioxide
   (E-171).
 • What the medicine looks like and the contents of the package:
    A white, round, biconvex tablet. The package contains 30 tablets.
   10 tablets in each blister.
 • Registration holder and address: Perrigo Israel Agencies Ltd., 
   1 Rakefet st., Shoham.
 • Manufacturer’s name and address: Rivopharm S.A., Manno, 
   Switzerland.
 • This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health
    in July 2015 and updated in accordance with the provisions of 
    the Ministry of Health in August 2018.
 •  Registration number of the medicine in the National Drug 
    Registry of the Ministry of Health:  14123.31829

If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and food supplements 
including herbal medicines, tell the doctor or pharmacis t.
 • Do not take Alfu-Kal XL if you are taking other α (alpha) blockers.
 • Do not take Alfu-Kal XL in combination with certain medicines for  
    treatment of high blood pressure (medicines for reducing blood
    pressure such as doxazosin, prazosin or urapidil).
 •  Check with the doctor or pharmacist if you are taking medicines  
    for treatment of impotence (such as sildenafil), medicines for
    treatment of hypertension, medicines for treatment of angina 
    pectoris (nitrates).
    Taking nitrates for the treatment of symptoms of chest pain in
    combination with Alfu-Kal XL may cause a drop in blood pressure.
 •  Do not take Alfu-Kal XL if you are taking medicines for treatment
    of HIV (such as protease inhibitors in combination with ritonavir or 
    cobicistat or nelfinavir) or medicines for treatment of hepatitis C
    (such as telaprevir or boceprevir) or medicines for treatment of 
    fungal infections (such as ketoconazole, itraconazole,  
    posaconazole, voriconazole), or medicines for treatment of  
    bacterial infections (such as clarithromycin, erythromycin, 
    telithromycin). See section 2 “Do not use the medicine if”.
Substances for general anesthetics may cause a severe drop in 
blood pressure.
    Surgery and tests while taking Alfu-Kal XL
During treatment with Alfu-Kal XL, blood pressure must be 
monitored, especially at the beginning of treatment. 
If you are about to undergo surgery under general anesthesia, tell 
the anesthesiologist that you are taking or have recently taken 
Alfu-Kal XL. The doctor may decide to stop Alfu-Kal XL treatment 
24 hours before the surgery.
If you are about to undergo cataract eye surgery, tell the surgeon if 
you are taking or have taken Alfu-Kal XL, in order to prevent 
complications during surgery.
    Use of Alfu-Kal XL with food
Alfu-Kal XL should be taken immediately after dinner.

    Use of Alfu-Kal XL and alcohol consumption
You may feel dizzy or weak when taking Alfu-Kal XL; if these 
effects occur, do not consume alcohol.
    Driving and use of machinery
Use of this medicine may cause dizziness, exhaustion and 
disturbed vision. If these effects occur, do not drive or operate 
machinery or dangerous tools.
Important information about some of the ingredients of the 
medicine
Each tablet contains 0.560 mg propylene glycol.

The usual dosage is:
For benign prostatic hypertrophy - one tablet, once a day.
For adjuvant treatment to catheter withdrawal in urinary retention, 
resulting from benign prostatic hypertrophy - one tablet, once a 
day. Treatment is initiated on the day the catheter is inserted and 
stopped the day after removal of the catheter (a total of 3-4 days).
Do not exceed the recommended dose.
If you accidentally took a higher dosage of Alfu-Kal XL or if 
someone has accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you. Remain in a lying position as much as 
possible, to stop the side effects. Do not drive to the hospital by 
yourself.
If you forgot to take Alfu-Kal XL at the required time, do not take 
a double dose to compensate for the forgotten dose. Skip this 
dose and take the next dose at the regular time.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
If you stop taking Alfu-Kal XL: 
Continue taking Alfu-Kal XL even if there has been an 
improvement in your health. Stop the treatment only if instructed 
to do so by the doctor.

Chest pain (angina)- usually occurs if you have suffered from 
angina in the past. If you suffer from chest pain stop treatment 
with Alfu-Kal XL and refer to the doctor or hospital immediately. 
This effect occurs in less than 1 in 10,000 users.
Allergic reaction - you can notice signs of angioedema, such as 
redness or skin rash, swelling (of the eyes, face, lips, mouth and 
tongue), difficulty in breathing and swallowing. These are signs of 
an allergic reaction. If these effects occur, stop treatment with 
Alfu-Kal XL and refer to the doctor or hospital immediately. 
This effect occurs in less than 1 in 10,000 users.
Other side effects 

As with any medicine, use of Alfu-Kal XL may cause side effects in 
some users. These symptoms are likely to appear at the beginning 
of treatment. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.

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. 

2.  BEFORE USING THE MEDICINE

 3.  HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

4. SIDE EFFECTS

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

6. FURTHER INFORMATION

    Drug interaction:

    Do not use the medicine if:
 •  you are sensitive (allergic) to the active ingredient 
    alfuzosin or to any of the other ingredients contained in the 
    medicine (see section 6 “Further Information”). Signs of
    an allergic reaction include: rash, swallowing or 
    breathing problems, swelling of the lips, pharynx or tongue.
 •  You suffer from a sudden drop in blood pressure when 
    you get up. It may be accompanied by dizziness or    
    fainting (Orthostatic hypotension).
 •  you suffer from a liver function problem.
 •  you suffer from severe kidney failure
    (creatinine clearance below 30 ml/min)
 •  you are being treated with other α (alpha) blockers 
   (such as: prazosin, trimazosin, urapidil).
 •  you are taking medicines for treatment of HIV 
    (such as: protease inhibitors together with ritonavir or  
    cobicistat or nelfinavir) or medicines for treatment of 
    hepatitis C (such as telaprevir or boceprevir) or 
    medicines for treatment of fungal infections (such as: 
    ketoconazole, itraconazole, posaconazole, voriconazole) 
    or medicines for treatment of bacterial infections (such 
    as: clarithromycin, erythromycin, telithromycin). These 
    medicines may increase the Alfu-Kal XL blood 
    concentrations and cause side effects. See warnings in 
    the next section.

Common side effects (occurs in less than 1 in 10 users):
Dizziness, weakness, fainting, headaches, nausea, abdominal 
pain, feeling ill, a drop in blood pressure when changing position 
from a lying to a standing or sitting position (orthostatic hypotension).
Uncommon side effects (occurs in less than 1 in 100 users):
Vertigo, drowsiness, fainting (syncope), rapid heart rate (tachycardia), 
palpitations, allergic rhinitis, diarrhea, dryness in the mouth, skin 
rash, itchiness, edema, chest pain, flushing. 
Rare side effects (occurs in less than 1 in 10,000 users):
Allergic skin reaction, angioedema.
Other side effects that may possibly occur (of unknown frequency): 
Cerebral events in patients with disturbed blood flow to the brain, atrial 
fibrillation, eye problems in patients who are undergoing cataract 
surgery (see section 2 “Surgeries and tests while taking Alfu-Kal XL”), 
vomiting, liver injury, cholestatic liver inflammation, prolonged erection, 
a decrease in the number of white blood cells and platelets.
If a side effect has occurred, if any of the side effects worsen, or when 
you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult with 
the doctor.

۳) كيف تستخدم الدواء؟
يجب دائمًا الاستخدام بحسب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب 

أو الصيدلي إذا كنت غير متأكد.
يجب بلع القرص بكامله مع الكثير من الماء بعد وجبة العشاء. يحظر مضغ، 
سحق او تقسيم القرص حيث انه يمكن ان يكون هناك تاثير على امتصاص 

الدواء في الجسم. 
الجرعة وطريقة العلاج يتم تحديدهما من قبل الطبيب فقط. 

الجرعة المقبولة عادة هي:
تضخم بروستاتا حميد - قرص واحد في اليوم. 

لعلاج مكمل للتخلص من القثطرة(كاتيتر) عند انحباس البول، نتيجة لتضخم 
حميد في البروستاتا قرص واحد في اليوم. بداية العلاج في يوم ادخال 

القثطرة وايقاف العلاج يوما بعد اخراج القثطرة (بما مجموعه ٣-٤ يوما).
لا يجب تجاوز الجرعة الموصى بها. 

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة اعلى من الفو-كال XL او إذا بلع أحدهم 
الدواء عن طريق الخطأ، توجّه على الفور االى غرفة الطوارئ في 

المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. يجب الاستلقاء قدر الامكان لوقف 
الاعراض الجانبية. لا تقد السيارة الى المستشفى بنفسك. 

إذا نسيت تناول الفو-كال XL في الوقت المطلوب، لا ينبغي تناول وجبة 
مضاعفة للتعويض عن الوجبة المنسية. تجاوز هذه الوجبة وتناول الوجبة 

التالية في الوقت المعتاد.
يجب المثابرة على العلاج حسب تعليمات الطبيب. 

:XL إذا تتوقف عن تناول الفو-كال
يجب مواصلة تناول الفو-كال XL ايضا إذا طرأ تحسن على حالة صحتك. 

اوقف العلاج فقط إذا امرك الطبيب بذلك. 
لا يجب تناول الدواء في الظلام! افحص اللاصقة والجرعة في كل مرة 

تتناول فيها دواءً.
يجب وضع نظارات طبية إذا كنت بحاجة اليها. 

إذا كانت لديك اسئلة إضافية حول استخدام الدواء، استشر الطبيب أو 
الصيدلي. 

٤) أعراض جانبية
كما هو الحال في كل دواء، استخدام الفو-كال XL قد يؤدي الى أعراض 
جانبية لدى بعض المستخدمين. من المعقول ان تظهر تلك الاعراض في 

بداية العلاج. لا تخف عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية قد لا تعاني من أي منها. 
الم في الصدر (أنجينا) - تحدث عادة إذا عانيت من انجينا في السابق إذا 
تعاني من الم في الصدر اوقف العلاج بالفو-كال XL وتوجه فورا الى 

الطبيب أو المستشفى. تحدث هذه الظاهرة عند اقل من ١ مستعمل من بين 
 .١٠,٠٠٠

رد فعل تحسسي - تستطيع ان تميز علامات انجيوميدا مثل الاحمرار او 
الطفح في الجلد، انتفاخ (في العينين، في الوجه، في الشفتين، في الفم، وفي 
اللسان) صعوبات في التنفس وفي البلع. هذه علامات رد فعل تحسسي. إذا 

تحدث تلك الظواهر اوقف العلاج بالفو-كال XL وتوجه فورا الى الطبيب او 
الى المستشفى. تحدث هذه الظاهرة عند اقل من ١ مستعمل من بين ١٠,٠٠٠.

أعراض جانبية إضافية
الأعراض الجانبية الشائعة (تظهر لدى اقل من ١ مستعمل من بين ١٠):
دوخة، ضعف، اغماء، الام راس، غثيان، الام بطن، الشعور بالمرض، 

هبوط ضغط الدم حين الانتقال من وضعية الاستلقاء الى وضعية الوقوف او 
.(orthostatic hypotension) الجلوس

اعراض جانبية ليست شائعة (تظهر لدى اقل من ١ مستعمل من بين ١٠٠):
دوار (فرتيجو)، نعاس، اغماء (syncope) معدل قلب سريع (تاكيكارديا)، 

نبضات قلب، سيلان الأنف التحسسي، اسهال، جفاف في الفم، طفح في 
الجلد، حكة، وذمة، الم في الصدر، تورّد.

اعراض جانبية نادرة (تظهر لدى اقل من ١ مستعمل من بين ١٠,٠٠٠):
رد فعل تحسسي جلدي، انجيوميدا. 

اعراض جانبية اخرى التي قد تحدث (شيوعها غير معروف):
احداث دماغية عند مرضى يعانون من اضطرابات في تدفق الدم الى 

الدماغ، الرجفان الأذيني، مشاكل في العينين عند المرضى الذين يخضعون 
لعملية جراحية للكتاركت (انظر البند ٢ "عمليات جراحية وفحوصات في 
وقت تناول الفو-كال XL")، تقيؤ، اصابة كبدية، التهاب كبد الصفراوي، 
انتصاب متواصل، هبوط في عدد خلايا الدم البيضاء وبالصفائح الدموية.
 إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما 

تعاني من أعراض جانبية لم يتم ذكرها في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية:

بالامكان الابلاغ عن اعراض جانبية الى وزارة الصحة من خلال الضغط 
على رابط "الإبلاغ عن اعراض جانبية إثر علاج دوائي" الموجود في 

الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة (www.health.gov.il) الذي يوجه 
الى استمارة انترنت للابلاغ عن اعراض جانبية، او عن طريق الدخول الى 

الرابط:
 https//forms gov il/globaldata/getsequence/getsequence
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

بالاضافة بالامكان التبليغ الى شركة فريغو على العنوان التالي :
www.perrigo-pharma.co.il

٥) كيف يخُزّن الدواء؟
 • تجنّب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء أخر في مكان مغلق بعيدًا 
   عن متناول أيدي ومدى رؤية الأطفال و/أو الرضع وبذلك تتفادى التسمم. 

   لا تسبّب التقيؤ من دون تعليمات واضحة من الطبيب. 
 • لا يجب استخدام الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية (exp. date) الظاهر

   على عبوة الكرتون وعبوة الباليستر. تاريخ انتهاء الصلاحية يشير الى 
   اليوم الأخير من ذلك الشهر .

 • يجب التخزين بدرجة حرارة أقل من ٢٥ درجة مئوية. 
 • لا ينبغي القاء ادوية في مياه المجاري او الى النفايات البيتية. اسأل
   الصيدلي كيف يمكن التخلص من ادوية لا تحتاجها اكثر. اتباع تلك 

   الوسائل يساعد في الحفاظ على البيئة.

٦) معلومات اضافية
 • بالإضافة الى المادة الفعّالة، يحتوي الدواء أيضا على المواد الغير فعّالة

   التالية:
 Hypromellose, Calcium hydrogen phosphate dehydrate,
 Hydrogenated vegetable oil, Povidone K30, Colloidal
 anhydrous silica, Magnesium stearate, Propylene glycol,
   Titanium dioxide (E-171).m
 • كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: قرص ابيض، مدورة ومحدّبة من 

   جانبيها. في العلبة ٣٠ قرصا. في كل باليستر (لوحة )١٠ اقراص.
 • صاحب التسجيل وعنوانه: بريغواسرائيل سوخنويوت المحدودة، شارع 

   ركيفت ١، شوهم. 
 • اسم المنتج وعنوانه: ريبوفارم س. أ، مانو، سويسرا. 

 • تم فحص هذه النشرة والمصادقة عليها من قبل وزارة الصحة في يوليو
   ٢٠١٥، وتم تعديلها بموجب تعليمات وزارة الصحة في اغسطس ٢٠١٨.

 • رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
 ١٤١٢٣.٣١٨٢٩   
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