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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

אמלו 5, 10
טבליות

הרכב: 
כל טבליה של אמלו 5 מכילה: 

מ״ג   5 ל-  ערך  שווה  מלאט,  אמלודיפין 
אמלודיפין.

Amlodipine maleate equivalent to 5 mg 
of Amlodipine 

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

אמלודיפין.
Amlodipine maleate equivalent to 10 mg 
of Amlodipine 
ואלרגניים  פעילים  בלתי  חומרים  רשימת 

בתכשיר ראה בסעיף 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.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם גם אם 

נראה לך כי מצבם הרפואי דומה לשלך.
התרופה מיועדת למבוגרים, ילדים ומתבגרים 

בגילאי 6-17.
התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 6.

למה מיועדת התרופה?  .1
∙ לטיפול ביתר לחץ דם. 

∙ לטיפול בתעוקת חזה יציבה כרונית. 
∙ לטיפול בתעוקת חזה ואזוספסטית )על שם 

פרינצמטל(.
סידן  תעלות  חוסמי  תרפויטית:  קבוצה 

)דיהידרופירידינים(.
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:   
∙ אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל 
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה או לתרופות אחרות ממשפחת 

הדיהידרופירידינים
∙ אתה סובל מתת לחץ דם חמור

∙ אתה סובל מהיצרות של המסתם האאורטלי 
)אאורטיק סטנוזיס(

∙ הנך סובל משוק, כולל שוק קרדיוגני
∙ הנך סובל מאי ספיקת לב לאחר אירוע לבבי

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא 

לפני התחלת הטיפול:
∙ אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד 

הלב ו/או כלי הדם.
∙ אם הנך סובל או סבלת בעבר מעלייה חמורה 

בלחץ הדם.
∙ אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד 

הכבד.
∙ אם הנך מבוגר ויש צורך להגדיל מינון.

אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה   !
כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני 

נטילת התרופה. 
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות   !

לחץ דם, קצב לב ו- א.ק.ג.
אין מידע לגבי ילדים מתחת לגיל 6. השימוש   !
בתרופה זו הנו למבוגרים ו/או בילדים ונוער 

מגיל 6 ועד גיל 17.
התרופה עלולה להוריד אף יותר את לחץ   !
הדם במידה ואתה כבר נוטל תרופות אחרות 

להורדת לחץ דם.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה,   
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם 

אתה לוקח:
מקבוצת  כולסטרול  להורדת  ∙ תרופות 
הסטטינים – מכיוון שהשילוב מעלה את 

רמת הסטטינים בדם
∙ איטראקונאזול, קטוקונאזול )לטיפול בפטרת(, 
אינדינאביר, נלפינאביר, ריטונאביר )לטיפול 
באיידס(, אנטיביוטיקות )כגון אריתרומיצין, 
קלריתרומיצין(, תרופות אחרות להורדת לחץ 
דם )כגון דילטיאזם, וראפאמיל( – מכיוון 

שהשילוב מעלה את רמת האמלו בדם
 – )St. John's wort( ריפאמפיצין, היפריקום ∙ 
מכיוון שהשילוב מוריד את רמת האמלו בדם

∙ דנטרולן )מרפה שריר חלק(
∙ תרופות המשפיעות על מערכת העצבים 
המרכזית )כגון תרופות להרגעה, לשינה, 

לפרקינסון, לאפילפסיה(
נוגדי דלקת לא סטרואידים  ∙

∙ תרופות להפרעות בזקפה )כגון ויאגרה( 
∙ ליתיום 

∙ אסטרוגנים
∙ תרופות נגד קרישת דם )כגון וארפרין(

∙ ציקלוספורין )מדכא מערכת החיסון(
∙ טאקרולימוס )תרופה המדכאת את מערכת 

החיסון לאחר השתלה(
השימוש בתרופה ומזון:  

השימוש בתרופה עם או בלי אוכל. יש לבלוע 
את התרופה עם מעט מים.

בזמן הטיפול בתרופה אין לאכול אשכוליות 
או לשתות מיץ אשכוליות – מכיוון שהשילוב 

מעלה את רמת האמלו בדם.
הריון והנקה:  

לא נבחנה השפעת התרופה ובטיחות התרופה 
על נשים הרות.

לא ידוע אם התרופה עוברת בהנקה לחלב אם.
לפני נטילת התרופה, עליך להיוועץ ברופא 
אם הנך בהריון בשליש ראשון/אחרון, מתכננת 

הריון, מניקה או מתכננת להניק.
נהיגה ושימוש במכונות:  

אמלו עלול להשפיע על כושר הנהיגה והיכולת 
להפעיל מכונות. במידה והתרופה גורמת לך 
לתחושת חולי, סחרחורת, עייפות או כאב ראש 
הימנע מנהיגה או משימוש במכונות והיוועץ 

ברופא מיד.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא!
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא 

בלבד. 
המינון יותאם באופן אישי לכל חולה על-ידי 
הרופא המטפל בדרך של העלאה הדרגתית 

של המנה.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי 
שנקבע על-ידי הרופא המטפל. עליך להשלים 

את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא. 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 

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

הטבליה. 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 

של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש 
לדלג על המנה שנשכחה ולקחת את המנה הבאה 
בשעה היעודה אך בשום אופן אין ליטול מנה 

כפולה! 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק 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 באמלו עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד 
אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות:

∙ צפצופים פתאומיים, כאב בחזה, קשיי נשימה, 
קוצר נשימה.

נפיחות בעפעפיים, בפנים, בשפתיים, בלשון   ∙
או בגרון אשר יכולים לגרום לקשיי נשימה. 
∙ חרלת, אודם בעור בכל הגוף, גרד, פריחה.

∙ שלפוחיות בעור, קילוף או נפיחות בעור, 
דלקת בממברנות מוקוזיות )תסמונת סטיבנס-

ג׳ונסון( או כל תגובה אלרגית אחרת. 
∙ התקף לב, שינויים בקצב פעימות הלב.

∙ דלקת בלבלב אשר יכולה לגרום לכאבי גב 
ובטן המלווה בתחושת חולי. 

 Very ( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
- מופיעות ביותר ממשתמש   )common

אחד מתוך עשרה:
∙ בצקת )הצטברות נוזלים(. 

במידה והן מהוות בעיה עבורך או נמשכות 
מעל שבוע ימים יש לפנות לרופא.

תופעות לוואי שכיחות )Common( - תופעות 
שמופיעות ב- עד 1 מתוך 10 משתמשים:

∙ כאב ראש, עייפות או סחרחורת )בעיקר 
בתחילת הטיפול(.

∙ דפיקות לב, אודם בפנים.
∙ כאב בטן, בחילה.
∙ נפיחות בקרסול.

∙ ישנוניות, חולשה.
∙ שינויים בהרגלי היציאות, שלשול, עצירות, 

קשיי עיכול.
∙ הפרעות בראיה, ראיה כפולה.

∙ התכווצויות שרירים.
אם אתה סובל מאחת מתופעות אלו או אם 
התופעות נמשכות מעל שבוע יש לפנות לרופא. 
 - )Uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות 
 100 1 מתוך  עד  ב-  תופעות שמופיעות 

משתמשים: 
∙ שינויים במצב הרוח, חרדה, דיכאון, קשיי 

שינה.
∙ רעד.

∙ שינויים בחוש הטעם.
∙ תחושת עילפון.

עקצוץ  תחושת  בגפיים,  שיתוק  ∙ תחושת 
בגפיים, אבדן תחושת כאב.

∙ צלצולים באוזניים.
∙ לחץ דם נמוך.

∙ התעטשויות או נזלת הנגרמת מדלקת בדופן 
הפנימי באף )ריניטיס(.

∙ שיעול.
יובש בפה, הקאות.  ∙

∙ נשירת שיער.
∙ הזעה מוגברת.

∙ גרד בעור, שינוי בצבע העור, כתמים אדומים 
על העור.

∙ קושי בהטלת שתן, עלייה בדחיפות למתן 
שתן בלילה, עלייה בתכיפות מתן שתן.

∙ בעיות זקפה. 
∙ חוסר נוחות או הגדלה בחזה אצל גברים.

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

∙ עלייה במשקל או ירידה במשקל. 
תופעות לוואי נדירות )Rare( - תופעות 
שמופיעות ב- עד 1 מתוך 1,000 משתמשים:

∙ בלבול.
 - )Very rare( תופעות לוואי נדירות מאוד
תופעות שמופיעות ב- עד 1 מתוך 10,000 

משתמשים: 
∙ ירידה בכמות כדוריות דם לבנות, ירידה 
בכמות טסיות הדם )עלול לגרום לחבורות 

או דימום בקלות(.
∙ עליית רמת הסוכר בדם.

∙ הפרעה במערכת העצבים היכולה לגרום ל: 
חולשה, עקצוץ או נימול.

∙ נפיחות בחניכיים.
∙ נפיחות בטנית )גסטריטיס(.

∙ אי תפקוד תקין של הכבד: דלקת בכבד 
)הפטיטיס(, עור צהבהב )צהבת(, עלייה 

ברמת אנזימי הכבד בדם. 
∙ עלייה בטונוס השרירים.

∙ דלקת בכלי הדם, בדרך כלל מלווה בפריחה 
בעור.

∙ רגישות לאור.
∙ הפרעה המלווה בנוקשות, רעד, ו/או קושי 

בתנועתיות.
∙ הצהבת העיניים.

∙ תת לחץ דם.
∙ צרבת.

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

עם הרופא.
אם תופעות אלו נמשכות ומטרידות יש לפנות 

לרופא!
תופעות לוואי נוספות בילדים:

בנוסף לתופעות הלוואי שצוינו, ילדים עלולים 
לסבול גם מדימומים באף.

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת 
לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר   -
אתה סובל מתופעת לוואי שלא מופיעה 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 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי.
לחלופין, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

איך לאחסן את התרופה?  .5
∙ מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת 
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 
הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל  הרעלה. 

מפורשת מהרופא.
∙ אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ- 25ºC ובמקום 

מוגן מאור.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Microcrystalline cellulose, Sodium starch 
glycolate, Stearic acid, Colloidal silicon 
dioxide.

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

גדלי האריזות משווקים. 
אמלו 5 ואמלו 10 הינן טבליות עגולות, קמורות 
משני צידיהן, בצבע לבן, עם קו חציה מצדן 

האחד.
שם בעל הרישום: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429, 

ת״א, 6121301.
שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק 

תעשייה ״מבוא כרמל״.
ואושר ע״י משרד הבריאות  זה נבדק  עלון 
בתאריך: יוני 2015 ועודכן בהתאם להוראות 

משרד הבריאות בתאריך יוני 2018. 
התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספרי 

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

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

המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط.

أملو 5، 10
أقراص
التركيب:

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

Amlodipine maleate equivalent to 5 mg of Amlodipine
يحتوي كل قرص من أملو 10 على:

أملودېپین ماليات، ما يعادل 10 ملغ أملودېپین.
Amlodipine maleate equivalent to 10 mg of Amlodipine 

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر 
أنظر الفقرة 6: »معلومات إضافية«.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
إذا  الدواء.  النشرة على معلومات موجزة عن  تحتوي هذه 

توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين فهو قد 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

الدواء مخصص للكبار، الأطفال والبالغين بأعمار تتراوح 
بين 17-6

الدواء غير مخصص للأطفال ما دون عمر 6 سنين.

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

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

پرنزميتال(
الكالسيوم  قنوات  حاجبات  من  العلاجية:  الفصيلة 

)ديهيدروپیريدينات(.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:  

واحد  لكل  أو  الفعالة  للمادة  )أليرجي(  كنت حساساً  	∙
من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء أو لأدوية 

أخرى من فصيلة ديهيدروپیريدينات
كنت تعاني من إنخفاض شديد بضغط الدم 	∙

كنت تعاني من تضيق صمام الأبهر )تضيق الأبهر( 	∙
كنت تعاني من صدمة، بما في ذلك صدمة قلبية المنشأ 	∙

كنت تعاني من قصور في القلب بعد حادث قلبي    	∙

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء 
بدء  قبل  الطبيب  إستشارة  بدون  الدواء  إستعمال  يجوز  لا 

العلاج:
إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في وظيفة  	∙

القلب و / أو الأوعية الدموية.

إرتفاع شديد  الماضي من  أو عانيت في  إذا كنت تعاني  	∙
بضغط الدم.

∙	 إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في وظيفة 
الكبد.

إذا كنت شخص بالغ وهناك ضرورة برفع المقدار الدوائي. 	∙
إبلاغ  عليك  دواء،  لأي  أو  طعام  لأي  حساساً  كنت  إذا   !

الطبيب عن ذلك قبل استعمال الدواء.
خلال فترة العلاج بهذا الدواء، يجب إجراء فحوص لضغط   !

الدم، نظم القلب والتخطيط الكهربائي للقلب. 
!  لا تتوفر معلومات بالنسبة لأطفال ما دون عمر 6 سنين. 
الأطفال  و/أو  للكبار  فقط  هو  الدواء  هذا  إستعمال  إن 

والشبان من عمر 6 سنين وحتى عمر 17 سنة.
إذا كنت  أكثر  الدم بشكل  الدواء من ضغط  قد يخفض    !

تتناول حالياً أدوية أخرى لتخفيض ضغط الدم.
أدوية  مؤخراً  استعملت  إذا  أو  تستعمل،  كنت   إذا 
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ 

الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تستعمل:
أدوية لتخفيض الكولسترول من فصيلة الـ ستاتينات –  	∙

وذلك لأن المشاركة ترفع نسبة الـ ستاتينات في الدم
الفطريات(،  )لمعالجة  كيتوكونازول  إيتراكونازول،  	∙
الإيدز(،  )لمعالجة  ريتوناڤیر  نلفيناڤیر،  إنديناڤیر، 
المضادات الحيوية )مثل إريتروميسين، كلاريتروميسين(، 
ديلتيازيم،  )مثل  الدم  ضغط  لتخفيض  أخرى  أدوية 
أملو في  المشاركة ترفع نسبة  ڤیراپاميل( – وذلك لأن 

الدم
وذلك   - الرمان(  زهرة  )عشبة  هیپريكوم  ريفامپیسین،  	∙

لأن المشاركة تخفض نسبة أملو في الدم
دانترولين )مرخي للعضلات الملساء( 	∙

أدوية  )مثل  المركزي  العصبي  الجهاز  على  تؤثر  ∙أدوية 
للتهدئة، للنوم، لداء پاركينسون، للصرع(

مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية 	∙
أدوية لإضطرابات إنتصاب القضيب التناسلي )مثل ڤیاچرا( 	∙

ليتيوم 	∙
الإستروجينات 	∙

أدوية مضادة لتخثر الدم )مثل وارفارين( 	∙
سيكلوسپورين )مثبط لجهاز المناعة( 	∙

تاكروليموس )دواء يثبط جهاز المناعة بعد زرع الأعضاء( 	∙
 إستعمال الدواء والطعام:

مع  الدواء  بلع  يجب  طعام،  بدون  أو  مع  الدواء  يُستعمل 
القليل من الماء.

خلال فترة العلاج بالدواء، لا يجوز أكل الچريفون أو شرب 
نسبة  من  ترفع  المشاركة  لأن  وذلك   – الچريفون  عصير 

أملو في الدم.
 الحمل والإرضاع:

لم يتم فحص تأثير الدواء وسلامة الدواء على النساء الحوامل.

لا يُعرف فيما إذا كان الدواء ينتقل عبر حليب الأم بالإرضاع.
قبل تناول الدواء، يتوجب عليك إستشارة الطبيب إذا كنت 
حامل في الثلث الأول/الأخير من الحمل، تخططين للحمل، 

مرضعة أو تخططين للإرضاع.  
 السياقة وإستعمال الماكنات:

أملو قد يؤثر على القدرة على السياقة والقدرة على تشغيل 
الماكنات. في حال سبب لك الدواء شعور بالمرض، دوار، 
الماكنات  أو إستعمال  السياقة  امتنع عن  أو صداع،  إرهاق 

واستشر الطبيب حالاً.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال دائماً بحسب تعليمات الطبيب! 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
تتم ملاءمة المقدار الدوائي بشكل شخصي لكل مريض من 
الدوائي  المقدار  رفع  فيه  يتم  بشكل  المُعالج  الطبيب  قبل 

بالتدريج.
أوقات محددة كما حُدد من  الدواء في  يجب إستعمال هذا 
قبل الطبيب المُعالج. يتوجب عليك إكمال العلاج كما أوصيت 

من قبل الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب 

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

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

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

المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
يجب  المطلوب،  الوقت  في  الدواء  هذا  تناول  نسيت  إذا 
الدوائي  المقدار  وتناول  المنسي  الدوائي  المقدار  تفويت 
من  حال  بأي  يجوز  لا  ولكن  المحددة  الساعة  في  القادم 

الأحوال تناول مقدار دوائي مضاعف!
يجب المواظبة على العلاج بحسب توصيات الطبيب.

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

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

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

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

من الجائز ألا تعاني أياً منها.
يجب التوقف عن العلاج والتوجه حالاً إلى الطبيب إذا 

التالية: ظهرت الأعراض الجانبية 
التنفس،  في  الصدر، صعوبات  في  ألم  مفاجئ،  ∙	صفير 

ضيق تنفس.
إنتفاخ في الجفنين، الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة  	∙

التي يمكن أن تسبب صعوبات في التنفس.
شرى، إحمرار الجلد بكامل الجسم، حكة، طفح. 	∙

إلتهاب  الجلد،  إنتفاخ  أو  تقشر  الجلد،  في  ∙	حويصلات 
الأغشية المخاطية )متلازمة ستیڤن - جونسون( أو أي 

رد فعل تحسسي آخر.
نوبة قلبية، تغيرات في وتيرة نبضات القلب. 	∙
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PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

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

Amlow 5, 10
Tablets
Composition:
Each Amlow 5 tablet contains:
Amlodipine maleate equivalent to 5 mg of 
Amlodipine.
Each Amlow 10 tablet contains:
Amlodipine maleate equivalent to 10 mg of 
Amlodipine.
A list of inactive and allergenic ingredients 
in the preparation, see section 6: “Further 
information”.
Read this leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for your 
treatment. Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar.
The medicine is intended for adults, children 
and adolescents of ages 6-17.
The medicine is not intended for children under 
the age of 6.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 

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

pectoris.
∙ For treatment of vasospastic angina 

(Prinzmetal’s angina).
Therapeutic group: Calcium channel 
blockers (dihydropyridines).
2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use this medicine if:
∙ You are sensitive (allergic) to the active 

ingredient, or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine or to 
other medicines from the dihydropyridine 
family
∙ You are suffering from severe hypotension
∙ You are suffering from narrowing of the 

aortic heart valve (aortic stenosis)
∙ You are suffering from shock, including 

cardiogenic shock
∙ You are suffering from heart failure after a 

cardiac event

Special warnings regarding use of the 
medicine
Do not use the medicine without consulting the 
doctor before starting treatment:
∙ If you are suffering, or have suffered in the 

past, from impaired function of the heart  
and/or blood vessels.
∙ If you are suffering, or have suffered in 

the past, from a severe increase in blood 
pressure.
∙ If you are suffering, or have suffered in the 

past, from impaired liver function.
∙ If you are elderly and the dosage needs to 

be increased.
! If you are sensitive to any food or medicine, 

inform the doctor before taking the medicine.
! During the course of treatment with this 

medicine, blood pressure, heart rate and 
ECG tests should be performed.

! There is no information regarding children 
under the age of 6. Use of this medicine is 
for adults and/or children and adolescents 
from the age of 6 to 17.

! This medicine may lower blood pressure 
even more if you are already taking other 
antihypertensives.
 If you are taking, or have recently 

taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 
In particular, inform the doctor or pharmacist if 
you are taking:
∙ Cholesterol-lowering medicines from the 

statin group - since the combination raises 
the level of statins in the blood
∙ Itraconazole, ketoconazole (to treat 

fungus), indinavir, nelfinavir, ritonavir (to 
treat AIDS) antibiotics (e.g., erythromycin, 
clarithromycin), other antihypertensives 
(e.g., diltiazem, verapamil) - since the 
combination raises the level of Amlow in 
the blood
∙ Rifampicin, Hypericum (St. John’s wort) - 

since the combination lowers the level of 
Amlow in the blood
∙ Dantrolene (smooth muscle relaxant)
∙ Medicines that affect the central nervous 

system (such as medicines for sedation, for 
sleep, Parkinson’s disease, epilepsy)
∙ Nonsteroidal anti-inflammatory drugs
∙ Medicines for erectile disorders (e.g., Viagra)
∙ Lithium
∙ Estrogens
∙ Anticoagulants (e.g., warfarin)
∙ Cyclosporin (an immunosuppressant)
∙ Tacrolimus (a medicine that suppresses the 

immune system after transplantation)

 Use of the medicine and food:
The medicine can be used with or without food. 
Swallow the medicine with a bit of water.
During the course of treatment with the 
medicine, do not eat grapefruits or drink 
grapefruit juice - since the combination raises 
the level of Amlow in the blood.

 Pregnancy and breastfeeding:
The effect of the medicine and its safety have 
not been tested in pregnant women.
It is unknown whether the medicine passes 
into breast milk during breastfeeding.
Before taking the medicine, consult the doctor 
if you are in the first/last trimester of pregnancy, 
are planning a pregnancy, are breastfeeding 
or are planning to breastfeed.

 Driving and operating machinery:
Amlow may affect the ability to drive and to 
operate machinery. If the medicine causes 
you to feel unwell, dizzy, tired or to have 
a headache, avoid driving or operating 
machinery and consult a doctor immediately.
3. HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
Always use according to the doctor’s 
instructions!
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The dosage will be individually adjusted 
for each patient by the attending doctor, by 
gradual dose increases.
Use this medicine at set intervals, as 
determined by the attending doctor. Complete 
the treatment recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor.
Do not exceed the recommended dose.
If necessary, the tablet can be halved for 
immediate use. There is no information about 
crushing or chewing the tablet.
If you took an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
If you forgot to take this medicine at the 
required time, skip the forgotten dose and take 
the next dose at the scheduled time, but never 
take a double dose!
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Amlow may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed by the list of side effects. You may not 
suffer from any of them.
Stop treatment and refer to a doctor 
immediately if the following side effects 
occur:
∙ Sudden wheezing, chest pain, breathing 

difficulties, shortness of breath.
∙ Swelling of the eyelids, face, lips, tongue or 

throat that can cause breathing difficulties.
∙ Hives, redness of the skin all over the body, 

itching, rash.
∙ Blistering of the skin, peeling or swelling 

of the skin, inflammation of mucous 
membranes (Stevens-Johnson syndrome), 
or any other allergic reaction.
∙ Heart attack, changes in heart rate.
∙ Inflammation of the pancreas, which 

can cause back and abdominal pain 
accompanied by an unwell feeling.

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

at the beginning of treatment).
∙ Palpitations, facial flushing.
∙ Abdominal pain, nausea.
∙ Ankle swelling.
∙ Sleepiness, weakness.
∙ Altered bowel habits, diarrhea, constipation, 

indigestion.
∙ Vision disturbances, double vision.
∙ Muscle cramps.
If you suffer from one of these effects or if the 
effects last for more than one week, refer to 
a doctor.
Uncommon side effects – effects that occur 
in up to 1 in 100 users:
∙ Mood changes, anxiety, depression, 

sleeping difficulties.
∙ Trembling.
∙ Changes in sense of taste.
∙ Feeling faint.
∙ A sensation of paralysis in the limbs, tingling 

sensation in the limbs, loss of pain sensation.
∙ Ringing in the ears.
∙ Low blood pressure.
∙ Sneezing or runny nose caused by 

inflammation of the inner lining of the nose 
(rhinitis).
∙ Cough.
∙ Dry mouth, vomiting.

∙ Hair loss.
∙ Increased sweating.
∙ Itchy skin, skin discoloration, red patches on 

skin.
∙ Difficulty in passing urine, increased need 

to urinate at night, increased frequency of 
passing urine.
∙ Erection problems.
∙ Discomfort or enlargement of the breasts in 

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

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

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

inflammation of the liver (hepatitis), yellowish 
skin (jaundice), increase in liver enzymes in 
the blood.
∙ Increase in muscle tone.
∙ Inflammation of blood vessels, usually 

accompanied by skin rash.
∙ Sensitivity to light.
∙ Disorder accompanied by rigidity, tremor, 

and/or movement difficulty.
∙ Yellowing of the eyes.
∙ Hypotension
∙ Heartburn
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
If these effects last and are bothersome, refer 
to a doctor!
Additional side effects in children:
In addition to the listed side effects, children 
may also suffer from nosebleeds. 
Parents should report to the attending doctor 
of any side effect as well as any additional 
medicine being given to the child.
- If one of the side effects worsens or if you 

suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.

Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Report side 
effects of drug treatment” found on the Ministry 
of Health homepage (www.health.gov.il), that 
directs you to the online form for reporting side 
effects.
Alternatively, you can report to “Unipharm Ltd.”.
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

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

Store at a temperature below 25°C, and in a 
place protected from light.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, Sodium starch 
glycolate, Stearic acid, Colloidal silicon 
dioxide.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Amlow is packaged in trays (blister) inserted 
into a carton package. Each package contains 
10, 20, 30 or 1,000 tablets. Not all package 
sizes may be marketed.
Amlow 5 and Amlow 10 are round, biconvex, 
white tablets with a score line on one side.
Registration holder: Unipharm Ltd., P.O.Box 
21429, Tel Aviv, 6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., 
“Mevo Carmel” Industrial Park.
This leaflet was checked and approved by 
the Ministry of Health in: June 2015 and was 
updated in accordance with the Ministry of 
Health guidelines in June 2018.
Registration numbers of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health:
Amlow 5: 131 65 31034 01
Amlow 10: 131 66 31035 01

إلتهاب البنكرياس الذي يمكن أن يسبب آلاماً في الظهر  	∙
والبطن المترافق بشعور من المرض.

أعراض جانبية شائعة جداً ) Very common ( – تظهر 
لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة:

وذمة )تراكم سوائل(. 	∙
فإذا كانت تشكل مشكلة بالنسبة لك أو إذا إستمرت لأكثر 

من أسبوع يجب مراجعة الطبيب.
أعراض جانبية شائعة ) Common ( – أعراض تظهر 

لدى حتى 1 من بين 10 مستعملين:
صداع، إرهاق أو دوار )خاصة في بداية العلاج(. 	∙

ضربات قلب، إحمرار الوجه. 	∙
ألم في البطن، غثيان. 	∙

إنتفاخ الكاحل. 	∙
الميل للنوم، ضعف عام. 	∙

تغيرات في عادات التغوط، إسهال، إمساك، صعوبات في  	∙
الهضم.

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

إستمرت  إذا  أو  الأعراض  تلك  إحدى  من  تعاني  كنت  إذا 
الأعراض لأكثر من أسبوع، يجب مراجعة الطبيب.

أعراض جانبية غير شائعة )Uncommon( – أعراض 
تظهر لدى حتى 1 من بين 100 مستعملين:

إكتئاب، صعوبات في  النفسية، قلق،  الحالة  تغيرات في  	∙
النوم.
رجفة. 	∙

تغيرات في حاسة المذاق. 	∙
الشعور بالإغماء. 	∙

الشعور بشلل في الأطراف، الشعور بوخز في الأطراف،  	∙
فقدان الشعور بالألم.

طنين في الأذنين. 	∙
ضغط دم منخفض. 	∙

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

سعال. 	∙
جفاف في الفم، تقيؤ. 	∙

تساقط الشعر. 	∙
تعرق زائد. 	∙

حكة في الجلد، تغير لون الجلد، بقع حمراء على الجلد. 	∙
صعوبة في التبول، زيادة الإلحاح على التبول في الليل،  	∙

زيادة وتيرة التبول.
مشاكل في إنتصاب القضيب التناسلي. 	∙

إنزعاج أو تضخم في الصدر لدى الرجال. 	∙
ألم، الشعور بوعكة. 	∙

ألم في العضلات، ألم في المفاصل، آلام في الظهر. 	∙
زيادة الوزن أو تناقص الوزن. 	∙

لدى  تظهر  أعراض   –  )Rare( نادرة  جانبية  أعراض 
حتى 1 من بين 1000 مستعمل:

إرتباك. 	∙

أعراض جانبية نادرة جداً )Very rare( – أعراض تظهر 
لدى حتى 1 من بين 10000 مستعمل:

كمية  إنخفاض  البيضاء،  الدم  كريات  كمية  إنخفاض  	∙
الصفيحات الدموية )قد يسبب كدمات أو النزف بسهولة(.

إرتفاع نسبة السكر في الدم. 	∙
يسبب:  أن  يمكن  الذي  العصبي  الجهاز  في  إضطراب  	∙

ضعف، وخز أو تنمل.
إنتفاخ اللثة. 	∙

إنتفاخ بطني )إلتهاب المعدة(. 	∙
مائل  جلد  الكبد،  إلتهاب  للكبد:  سليم  غير  أداء وظيفي  	∙
للأصفر )يرقان(، إرتفاع نسبة إنزيمات الكبد في الدم.

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

حساسية للضوء. 	∙
في  أو صعوبة   / و  بتصلب، رجفان،  يترافق  إضطراب  	∙

الحركة.
إصفرار العينين. 	∙

إنخفاض ضغط الدم. 	∙
حرقة. 	∙

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

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
إذا إستمرت تلك الأعراض أو إذا كانت مزعجة، يجب مراجعة 

الطبيب!
أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال:

بالإضافة للأعراض الجانبية التي ذُكرت، فقد يعاني الأطفال 
أيضاً من أنزفة في الأنف.

يتوجب على الوالدين إبلاغ الطبيب المُعالج عن أي عرض 
جانبي وكذلك عن كل دواء إضافي يُعطى للطفل.

- 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 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي« 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج 

المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية
بدلاً من ذلك، بالإمكان تبليغ شركة »يونيفارم م.ض«.

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

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

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

مكان محمي من الضوء.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

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

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

يوجد بكل علبة 10، 20، 30 أو 1000 قرص.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

أملو 5 و أملو 10 هي عبارة عن أقراص مستديرة، محدبة 
الجانبين، ذات لون أبيض، مع خط للشطر من جانب واحد.
يونيفارم م.ض.، ص.ب. 21429،  الإمتياز:  إسم صاحب 

تل-أبيب 6121301
الصناعة  پارك  م.ض.،  يونيفارم  وعنوانه:  المنتج  إسم 

»ماڤو كرمل«.
النشرة ومحتواها فُحص  أقرت وزارة الصحة صيغة هذه 
بحسب  تحديثها  وتم   2015 تاريخ حزيران  في  ورُخص 

تعليمات وزارة الصحة بتاريخ حزيران 2018
الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة  أرقام سجل 

الصحة: 
131 65 31034 01 أملو 5:  

أملو 10:  01 31035 66 131
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
الدواء مخصص  الرغم من ذلك، فإن  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين.




