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 2020אפריל                                                                               ת נכבד/ה,/ה, רוקחרופא/ה נכבד/
 
 

 Lopresor Divitabs 200mg, slow release tablets    הנדון:
  מ"ג, טבליות בשחרור איטי200לופרסור דיויטבס           

 Metoprolol tartrate  200mg המרכיב הפעיל:
 

 :ותהבא ותבישראל להתווי םכשיר שבנדון רשוהת
 

Hypertension, angina pectoris, arrhythmia, prophylaxis of migrain, prophylaxis 

of reinfarction. 

 שבנדון. עלון לצרכן של התכשירבעלון לרופא וב עדכוניםברצוננו להודיעכם על 
 

 לוונטי להם.רנודה לכם על עדכון המטופלים במידע ה
 

מודגשות  החמרות, משמעו מחיקת טקסט קו חוצהמשמעו תוספת טקסט,  קו תחתימפורטים להלן ) העדכונים
 :(בצהוב

  עדכונים בעלון לרופא:
4.4 Special warnings and precautions for use 
..... 
Oculomucocutaneous syndrome 
..... 
 Patients should be observed carefully for potential ocular effects. If such effects occur, gradual  

discontinuation of Lopresor Divitabs should be considered. 
..... 

 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of Interaction 
..... 

Other drugs causing decrease in heart rate 

Concomitant administration of beta-blockers with other drugs known to decrease heart rate such as 
sphingosine-1-phosphate receptor modulators (e.g. fingolimod) may result in additive heart rate 
lowering effects. 

Other drugs causing decrease in blood pressure 

Concomitant administration of beta-blockers with other drugs known to decrease blood pressure such 
as aldesleukin may result in an enhanced hypotensive effect. 

 

4.6      Fertility, pregnancy and lactation 
..... 

Pregnancy 
In general, no drug should be taken during the first 3 months of pregnancy, and the relative benefits 
and risks of treatment should be carefully considered throughout pregnancy. 

 

4.8 Undesirable effects 

..... 
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Reporting of suspected adverse reactions  
Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It 
allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. Any suspected 
adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the National Regulation by 
using an online form 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.g
ov.il 
https://sideeffects.health.gov.il 
 

 

4.9 Overdose 
For advice on the management of overdose please contact the Poisons Centre. 

 

5.2 Pharmacokinetic properties 

..... 

Food effect 

.... 
In order to minimize the effect-variations within the individual, it is recommended that Lopresor should 
always be taken in standardized relation with food: If physician ask the patient to take Lopresor either 
before the breakfast or with the breakfast then the patient should continue taking Lopresor with same 
schedule during the course of therapy. 

 

6.3 Shelf life 
5 years The expiry date of the product is indicated on the packaging materials. 

Manufacturer:  

Novartis Ürünleri, Kurtkoy Saglik, Gida Ve Tarim Urunleri San.Ve Tic. A.S.,  

Turkey for Novartis Pharma AG, Basel, Switzerland. 
 לצרכן:עדכונים בעלון 

 

 לפני שימוש בתרופה .2

 שים לב:
תרופה זו עשויה להפחית או למנוע כאבי חזה בעת מאמץ גופני, לכן יש להיוועץ ברופא בנוגע לרמת הפעילות הגופנית 

 המותרת לך. 
..... 

יתכן ותרגיש בסחרחורת עם תחילת הטיפול, הנגרמת בשל צניחה פתאומית בלחץ הדם. אם הבעיה אינה חולפת מעצמה, י
 היוועץ ברופא. 

 בכדי להמנע מתסמינים של לחץ דם נמוך, להלן כמה רמזים העשויים לסייע לך:

 .קום לאט כדי לתת לגופך להתרגל לשינוי במנח הגוף ובלחץ הדם 

 רחורת, שב או שכב עד שתחוש טוב יותר.אם אתה מרגיש סח 

 .אם אתה מרגיש שאתה עומד להתעלף, נשום עמוק והתכופף קדימה עם הראש בין הברכיים 

  ,שים לב במיוחד כשאתה מתעמל, נוהג או עומד למשך זמן ממושך, במיוחד במזג אויר חם. שתה הרבה נוזלים
 בייחוד אם אתה מזיע הרבה.

.... 
 ין תרופתיות:אינטראקציות/תגובות ב

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

https://sideeffects.health.gov.il/
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  תרופות אחרות ממשפחת חוסמי בטא כולל טיפות עיניים -
  ,קלונידיןוחוסמי תעלות סידן )ורפמיל, דילטיאזם(,  :כגון)תרופות אחרות המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם  -
 הידראלאזין, פראזוסין()MAOI(ממשפחת מעכבי מונואמין אוקסידז  נוגדות דיכאוןתרופות  -
 תרופות אחרות המשמשות לטיפול בכאבים בחזה )כגון ניטרוגליצרין( -
אמיודארון, פרופאפנון, קווינידין, דיסופיראמיד, )כגון: תרופות אחרות המשמשות לטיפול בדופק לא סדיר )אריתמיות(  -

 תוקאיניד, פרוקאינאמיד, אז'מאלין, פלקאיניד, גליקוזידים של דיגיטליס כגון דיגוקסין, לידוקאין(
 (סוכרתבברמת סוכר גבוהה בדם )תרופות המשמשות לטיפול  -
 או דלקת  פרקים )ארטריטיס( םהמשמשת לשיכוך כאבי תרופה תרופות מסוימות אינדומטצין -
, אינדומטצין, תרופה לטיפול בארטריטיס, כאב או COX-2דלקתיות לא סטרואידליות כגון כולל מעכבי -)תרופות אנטי -

 זיהום(
 .סימטידין, תרופה לכיב קיבה -
 אנטיביוטיקות מסוימות )כגון ריפאמפיצין( -
 חומרי הרדמה מקומית או כללית בשימוש בזמן ניתוח -
 הנמצאים בטיפות אף ועיניים מסוימות ובתרופות מסוימות לטיפול בשיעול והתקררותאדרנלין או חומרים דומים  -
 או בופרופיון( פלווקסאמין, סרטראלין, כלומיפראמין, דסיפראמיןפלואוקסטין, פארוקסטין,  :תרופות לטיפול בדכאון )כגון -
 (הלופרידולכלורפרומאזין, פלופנאזין, פסיכוטיות )כגון: תיורידאזין, -תרופות אנטי -
 / איידס )כגון: ריטונאוויר( HIV-לטיפול ב  תרופות -
 תרופות לטיפול באלרגיה / קדחת השחת )כגון: דיפנהידראמין( -
 תרופות  לטיפול במלריה )כגון: הידרוקסיכלורוקווין או קווינידין( -
 תרופות לטיפול בזיהומי פטרת )כגון: טרבינאפין( -
 המשמשות למניעה וטיפול במיגרנותקבוצת תרופות  -אלקלואידים של ארגוט  -
 תרופה המשמשת להפחתת הסיכון לקרישי דם -דיפירידמול  -
 תרופות אחרות העלולות לגרום לירידה בקצב לב )כגון: פינגולימוד, תרופה המשמשת לטיפול טרשת נפוצה( -
 רטן כליה(תרופות אחרות העלולות לגרום לירידה בלחץ דם )כגון: אלדסלוקין, תרופה המשמשת לטיפול בס -

..... 

 הריון והנקה ופוריות:
 ספרי לרופא אם את בהריון

.... 
 ספרי לרופא אם הינך מניקה או מתכננת להניק

 
 :נהיגה ושימוש במכונות

זהר בנהיגה, הפעלת מכונות או בביצוע פעולות הדורשות את עירנותך במהלך נטילת לופרסור דיויטבס עד שתדע יה
כאב  עלולה לגרום לסחרחורותדיויטבס לופרסור  ,תרופות אחרות ממשפחת חוסמי בטאכמו  כיצד היא משפיעה עליך.

אל תנהג או תבצע  פעולה אחרת שעלולה מתסמינים אלו, רנות בחלק מהאנשים. אם יש לך אחד יירידה בעלאו  ראש קל
 . מסוכנת להיות לסכן אותך

 

 כיצד תשתמש בתרופה? .3
.... 

 אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר:
תסמינים של מינון יתר עשויים לכלול: תחושת בחילה והקאה, הכחלה של העור והציפורניים, דופק איטי או דופק לא סדיר; לחץ דם 

שינוי צבע  ;הקאה ;בחילהנמוך מאוד; קוצר נשימה; קושי לנשום בזמן שכיבה; נפיחות של כפות הרגליים; עילפון; עוויתות; 
 השפתיים, הלשון והעור לכחול; פרכוסים, איבוד הכרה; כאב מעיק ופתאומי בחזה ומוות

..... 

  אם שכחת ליטול את התרופה
שעות(, דלג על המנה שנשכחה וקח את המנה הבאה בהתאם  2-3 -אם כמעט הגיע הזמן למנה הבאה )לדוגמה בעוד כ

 לשגרת הטיפול הרגילה.
 נה ברגע שנזכרת, ולאחר מכן חזור ליטול את התרופה בהתאם לשגרת הטיפול הרגילה.במקרה אחר, קח את המ

, אין ליטול מנה כפולה. זה עלול להגביר את הסיכוי שתחווה תופעות לוואי בלתי אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד
 קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.רצויות. 

 

 תופעות לוואי  .4

 ספר לרופא או לרוקח בהקדם האפשרי אם אינך חש בטוב במהלך השימוש בתרופה.  
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 תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות חמורות ויתכן שתזדקק לטיפול רפואי:

 יש לפנות מייד לרופא או לחדר מיון בבית החולים הקרוב ביותר אם אתה מבחין באחד מהמצבים הבאים:

 נים, שפתיים או לשון שעלולים ליצור בעיה בבליעה ובנשימהסימני אלרגיה כמו נפיחות בפ 

  ,קשיי נשימהצפצופיםלחץ בחזה , 

 נפיחות בכפות הרגליים או הרגליים עקב צבירת נוזלים 

 תחושת קור, צריבה, חוסר תחושה או כאבים בזרועות וברגליים 

  כואבים, בלוטות נפוחות, עייפות או תסמינים המלווים תחושת חולי מתמדת )צמרמורת, חום, כאב גרון, מפרקים
 חוסר אנרגיה(

 ,של פסוריאזיס( החמרה תגובות עוריות ) פריחה, גרד 
 

 תופעות לוואי שנזכרו מעלה עלולות להיות רציניות, יתכן שתצטרך טיפול רפואי.
 

 : 100משתמשים מתוך  1-10 -( תופעות שמופיעות בCommonתופעות לוואי שכיחות )

 .דופק איטי 
 

 :10,000( תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך Very rareתופעות לוואי נדירות מאוד )

 .כאב ועקמומיות לא רגילה של הפין 
 

 תופעות לוואי נוספות
..... 

 :100משתמשים מתוך  1-10 -שמופיעות ב תופעות (commonתופעות לוואי שכיחות )
.... 

 'בחילות או הקאות'קיבה רגיזה , 

 תופעות לוואידיווח 
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" 

 ,( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואיwww.health.gov.ilשנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )
או ע"י כניסה לקישור: 

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

https://sideeffects.health.gov.il    ov.il/ 
 
 מידע נוסף  .6

.... 

,  תורכיה, עבור נוברטיס קורטקוי., סאן וי תיק איי. אס, סאגליק, גיטה וי טרים אורונלרינוברטיס שם היצרן וכתובתו: 

 פארמה איי ג'י, שוויץ.

 

 כוללים שינויי עריכה / שינויים נוספים שאינם החמרות.העלונים לרופא ולצרכן                 
 

 אביב.-, תל7126כמן כן עודכנה כתובת בעל הרישום לכתובת: ת.ד                 
 

 .מאגר התרופות שבאתר משרד הבריאותאתר העלונים נשלחו לפרסום ב                

https://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug 
ידי פניה לבעל הרישום-תן לקבלם מודפסים עלני  

   03-9201100 ל ט אביב תל ,תוהא בניין , 6 הארץ תוצרת רחוב
 

 בברכה,           
 אנה ליטןמגר'            
 רוקחת ממונה          

http://www.health.gov.il/
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/

