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 רופא/ה רוקח/ת נכבד/ה,

 
:יםהתכשירשל  ולרופא לצרכן ניםלוחברת פריגו מבקשת ליידע אתכם על עדכון הע  

 
 

Trandate Tablets 100 mg / מ"ג 100 טבליות טרנדייט  
Trandate Tablets 200 mg /  מ"ג 200טרנדייט טבליות  

 
  mg Labetalol Hydrochloride 100/200וחוזקו:  יםתכשירהחומר הפעיל ב

 
 :בישראל  לתכשיר רשומהההתוויה 

Treatment of all grades of hypertension (mild, moderate and severe) when oral 
antihypertensive therapy is desirable. 
 

קיימים עדכונים נוספים  .צהובעל רקע  בטיחותעדכוני רק השינויים המהותיים המוגדרים כבהודעה זו מצוינים 
  שאינם מהותיים ואינם נכללים בהודעה זו.  

 
 :משרד הבריאותבמאגר התרופות שבאתר  לפרסום ונשלחולרופא  לצרכן ניםהמעודכ ניםהעלו

http://www.health.gov.il בטלפון: ישראל בע"מ פריגו  חברתע"י פניה ל יםמודפס םוניתן לקבל 
03-5773700 

 
 ,בברכה
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 עלון לצרכן
 

 . לפני השימוש בתרופה2
.... 

  אין להשתמש בתרופה אם:

.... 
 , למעט אם יש לך קוצב לבמדרגה שתיים או שלוש (כגון חסם לב  מסוימות מבעיות לבהנך סובל  •

 ).שאינה מטופלתאי ספיקת לב 

.... 
 .Prinzmetal angina (variant angina)הנך סובל מתעוקת חזה מסוג  •

 (מחלה חסימתית של דרכי הנשימה).מאסתמה או ממחלת ריאות דומה הנך סובל 
 

.... 
 

  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 , ספר לרופא אם:טרנדייטלפני הטיפול ב

 או נזק לכבד מליקוי בתפקוד הכבדהנך סובל  •
 הכליות מליקוי בתפקודהנך סובל  •
 ), צליעה לסירוגין Raynaud syndromeכגון תסמונת ריינו (הנך סובל ממחלה במערכת כלי הדם,  •
 2או מסוג  1מסוג הנך סובל מסוכרת  •
ריכוז יתר של תירוקסין מסיבה  -יתר של בלוטת התריס (תירוטוקסיקוזיס-הנך סובל מפעילות •

 .היפרתירואידיזם)כלשהי, 
 ) לחומר כלשהו.allergic shock -סבלת בעבר מתגובה אלרגית חמורה (הלם אנאפילקטי •
ספיקת לב או ממחלות לב אחרות (כגון: הפרעה בתפקוד הסיסטולי (התכווצות) -הנך סובל מאי •

 ) מדרגה ראשונה. atrioventricular blockחדרי (-בחדר השמאלי של הלב או חסם עלייתי
.... 
 (כאשר גופך מייצר כמות גדולה מדי של חומצה או כאשר הכליות אינן חמצת מטבוליתהנך סובל מ •

 מסלקות כמות מספקת של חומצה מהגוף)
.... 
 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 מתפתחת 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.

 
או ממחלת לב (מחלת לב איסכמית  אין להפסיק את הטיפול בתרופה בבת אחת, במיוחד אם הנך סובל

 . אנגינה פקטוריס)
.... 

 ניתוחים
שהנך נוטל  לפני הניתוחיש לדווח לרופא המנתח , שדורש הרדמה כלליתוהנך מועמד לניתוח  במידה

 טרנדייט. 



 

 בע"מ סוכנויות ישראל פריגו
 6083705 שוהם, 1  רקפתוב  רח

 6085001,  שוהם  944ת.ד.  
  03-5773545טל': 

 03-5773730פקס: 
 

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

 לעשות זאת מהרופא המנתח.
 

 תרופתיות-אינטראקציות/ תגובות בין
.... 

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

(כגון: ) המשמשים לטיפול בכאב ודלקת NSAIDs( נוגדי דלקת שאינם סטרואידים או תרופות נוגדות שיגרון •
 סולינדק או אינדומטצין) 

.... 
 [לטיפול בתגובות אנפילקטיות (אלרגיות) חמורות]אדרנלין  •
ותרופות להסדרת כגון דיזופיראמיד וקווינידין,  1מסוג תרופות להסדרת קצב הלב תרופות לבעיות לבביות ( •

 ,  כגון אמיודארון)2מסוג קצב הלב 
 להפחתת לחץ הדם (חוסמי תעלות סידן כגון וראפאמיל)תרופות אחרות  •
.... 
 (כגון סימטידין) צרבתב קיבה או תרופות לטיפול בכי •
תרופות לטיפול בסוכרת הניתנות דרך הפה ומיועדות להפחתת רמת הסוכר בדם, כגון: ביגואנידים (כגון:  •

מטפורמין), תרופות מקבוצת סולפונילאוריאה (כגון: גלימפיריד), מגליטינידים (כגון: רפאגליניד) ומעכבי 
 גלוקוזידאז (כגון אקרבוז)-אלפא

 לטיפול במיגרנה, כגון נגזרות של ארגוטאמין (כגון ארגוטאמין או דיהידרוארגוטאמין)תרופות  •
מעכבי  -תרופות לטיפול בהפרעות קלות בתפקוד קוגניטיבי, מחלת אלצהיימר ומחלת פרקינסון •

 כולינסטראז, כגון: דונפזיל, גאלאנטאמין או ריבאסטיגמין
 (כגון פנוטיאזינים, כלורפרומאזין) ותרופות נוגדות דכאוןפסיכוטיות -אנטי תרופות, טראטיםינ •
 דם)-קלונידין (לטיפול ביתר לחץ •
 

 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.

 
 ופוריות הנקה ,הריון

 .טרנדייטב הטיפול תחילת לפני ברופא להיוועץ יש ,הריוןלהיכנס ל מתכננת או בהריון הנך אם
 תיתכן השפעה על העובר, אך במידת הצורך ניתן להשתמש בתרופה במהלך ההיריון.

 
 .התרופה מופרשת לחלב האם בכמויות נמוכות

.... 
 שימוש במכונותו נהיגה

.... 
הינה  הדורשות ריכוז מוגברע משימות אחרות וציברכב מנועי או לב מצבך מתאים לנהיגהאם  ההחלטה

השימוש שלך  ינואלה בבטחה ה פעולות בצע. אחד הגורמים שיכולים להפחית את יכולתך לבאחריותך בלבד
תופעות לוואי של תיאורים של תופעות אלה ו שלהן. רצויות בלתיו/או ההשפעות ה השפעתן עקב בתרופות

. שוחח עם הרופא או הרוקח אם נחיהלקבלת האחרים. קרא את כל המידע בעלון זה  סעיפיםניתן למצוא ב
 אינך בטוח.

 
  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

https://he.wikipedia.org/wiki/%D7%AA%D7%A8%D7%95%D7%A4%D7%95%D7%AA
https://he.wikipedia.org/wiki/%D7%AA%D7%A8%D7%95%D7%A4%D7%95%D7%AA
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לסוכרים מסוימים,  יש לך קושי בסבילותאם הרופא אמר לך כי  מכילות לקטוז. טרנדייטטבליות  •
 פנה לרופא לפני השימוש בתרופה.

 sunset yellowטרנדייט מכילה את הצבע . Sunset yellow FCFמכילות  טרנדייטטבליות  •
FCF (E110)  .אשר עלול לגרום לתגובות אלרגיות 

 
 תופעות לוואי. 4

.... 
בפחות ממשתמש  יש לפנות מיד לרופא אם מופיע אחד מהתסמינים הבאים (מאוד נדירים ומופיעים

 ):10,000מתוך  אחד
 ועייפות, חום, פריחה בעור כאבים במפרקיםהגורמת לתסמינים כגון:   זאבת אדמנתית מערכתית •

.... 
(בצקת אלרגית) שיכולה לגרום לתסמינים הכוללים: נפיחות בשפתיים, בפנים ובלשון,  אנגיואדמה •

 אשר עלולים לגרום לקשיים בנשימה
 

 תופעות לוואי נוספות כוללות:   
 10מתוך  אחד ממשתמש ביותר שמופיעות תופעות –  (very common)מאוד שכיחות לוואי תופעות
 נוגדנים אשר אינם קשורים למחלה   •

 
 משתמשים 10מתוך  1בעד  שמופיעות תופעות - (common)שכיחות לוואי תופעות
 ספיקת לב -אי •

.... 
 קשיים במתן שתן •

ממצב שכיבה לישיבה או מישיבה לעמידה  מהירה מדיבעת קימה  סחרחורת עקב ירידה בלחץ הדם
)postural hypotension.( .... 

.... 
תגובות אלרגיות (רגישות יתר) שיכולות לכלול פריחה (בעוצמות שונות), גרד, קוצר נשימה ולעתים  •

 של העור. מהירה חום או התנפחות -נדירות מאוד
 הפרעות שינה  •

 
 משתמשים    100מתוך  1בעד  שמופיעות תופעות -uncommon)שכיחות ( שאינן לוואי תופעות

כלל תופעה זאת הינה זמנית ויכולה להופיע בשבועות הראשונים בדרך  -דיכאון מצב רוח ירוד •
 של הטיפול.

 )bronchospasm( התחתונותהיצרות של דרכי הנשימה  •
.... 

 
 10,000מתוך  בעד משתמש אחד שמופיעות תופעות- (very rare)נדירות מאוד לוואי תופעות

.... 
 למצב תקין לאחר שהפסקת ליטול את התרופהכלל יכולה לחזור -דלקת של הכבד (הפטיטיס), אשר בדרך •
(התסמינים כוללים עייפות ובחילה  צהבת של תאי הכבד (הצהבת העור ולובן העיניים), צהבת כולסטטית •

 hepaticהמלוות בגרד, צבע שתן כהה וצהבת ויכולים לכלול פריחה בעור או חום) ונמק של הכבד (
necrosis(נזק לרקמת הכבד ,; .... 

.... 
 

אצבעות קרות עקב זרימת ((Raynaud's syndrome)התגברות התסמינים  של תסמונת ריינו  •
 )דם מופחתת
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.... 
 )toxic myopathyדלקת בשרירים וחולשה כתוצאה מנטילת התרופה ( •
 כאשר טרנדייט משמשת לטיפול ביתר לחץ דם בנשים בהריון רעד  •

.... 
 
 

 רופאעלון ל
 

4.3 Contraindications 
…. 
• Uncompensated heart failure 
• Unstable/uncontrolled cardiac insufficiency 
• Sick sinus syndrome (including sino-atrial block) unless a pacemaker is present 
• Prinzmetal's angina 
• Sinus node dysfunction 
…. 

 
4.4 Special warnings and precautions for use 
Hepatic disease 
Caution must be observed in the presence of liver disease. …. 
However, hepatic necrosis has been reported and in some cases been fatal. 
…. 
Renal impairment 
Caution must be observed when labetalol is used in patients with severe renal impairment (GFR = 
15–29 ml/min/1.73 m2). 
…. 
Diabetes mellitus 
Caution must be observed in the presence of uncontrolled or difficult-to-control diabetes. As with 
other beta blockers, labetalol can mask the symptoms of hypoglycaemia (tachycardia and tremor) in 
diabetic patients. The hypoglycaemic effect of insulin and oral hypoglycaemic agents may be 
amplified by beta blockers. 
…. 
Adrenaline 
…. 
Labetalol can cause a paradoxical rise in blood pressure if there is a significantly elevated 
level of adrenaline in the blood, such as in phaeochromocytoma.  
…. 
Heart failure or impaired left ventricular function 
Particular caution must be observed in patients with heart failure or impaired systolic left ventricular 
function. Labetalol is contraindicated in uncontrolled heart failure, but may be used with caution in 
symptom-free patients whose condition is well controlled. Heart failure is to be controlled with 
adequate treatment before using labetalol. 
 
The use of beta blockers indicates a risk of the development or deterioration of heart failure or 
obstructive lung disease. In the case of heart failure, the heart muscle's contraction capacity must 
be maintained, and the failure must be compensated. Patients with reduced contraction capacity, 
especially the elderly, must be monitored regularly with regard to the development of heart failure.  
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It is strongly emphasised that Trandate therapy should not be discontinued abruptly, 
especially in patients with heart failure or angina pectoris (risk of aggravated angina, 
myocardial infarction and ventricular fibrillation).   
 
Inhaled anaesthetics 
Caution should be observed in cases of concomitant treatment with inhaled anaesthetics 
(see section 4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction). It 
is not necessary to discontinue labetalol therapy prior to anaesthesia however the patient 
should receive intravenous atropine prior to the administration of the anaesthetic. Labetalol 
can amplify the hypotensive effects of volatile anaesthetics. 
 
Metabolic acidosis and pheochromocytoma 
Caution should be observed in cases of metabolic acidosis and pheochromocytoma. 
Labetalol should only be administered to patients with pheochromocytoma once adequate 
alpha blockade has been achieved. 
 
Calcium antagonists 
Caution should be observed if labetalol is used concomitantly with calcium antagonists, especially 
calcium channel antagonists, which negatively affect contraction capacity and AV conduction.  
 
 Caution should be observed in cases of concomitant administration of adrenaline, 
verapamil or class I antiarrhythmics (see section 4.5 Interaction with other medicinal 
products and other forms of interaction).  
 
Beta blockers have a negative inotropic effect but do not affect the positive inotropic effect 
of digitalis.  
 
Ischaemic heart disease  
Patients -particularly those with ischaemic heart disease- should not interrupt or abruptly 
discontinue labetalol therapy. For patients with ischemic heart disease, the treatment should 
be phased out gradually over 7-10 days if possible.  
 
Warnings regarding excipients: lactose and sunset yellow 
Patients with rare hereditary conditions of galactose intolerance, total lactase deficiency or 
glucose-galactose malabsorption should not take this medicinal product. 
 
The medicinal product contains the colouring agent sunset yellow, which can cause 
hypersensitivity reactions.  
…. 

 
4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
…. 
Further interactions may occur with other blood pressure lowering agents.   
…. 
Increased risk of myocardial depression in combination with class I antiarrhythmics (e.g. 
disopyramide or quinidine) and amiodarone (class II antiarrhythmic). 
 
Risk of pronounced bradycardia and hypotension in combination with calcium antagonists 
with a negative inotropic effect (e.g. verapamil, diltiazem), particularly for patients with 
impaired ventricular function and/or conduction disturbances. When making the transition 
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from a calcium antagonist to a beta blocker (or vice versa), new intravenous therapy must 
not be initiated until at least 48 hours have elapsed from the discontinuation of the previous 
therapy. 
 
Concomitant treatment with dihydropyridine-derived calcium antagonists (e.g. nifedipine) 
can increase the risk of hypotension and cause heart failure in patients with latent cardiac 
insufficiency. The atrioventricular conduction time may be prolonged by the concomitant use 
of digitalis glycosides and beta blockers. Labetalol can amplify the effect of digoxin in 
regards to the reduction of ventricular frequency. 
 
Beta blockers, especially nonselective beta blockers, can increase the risk of 
hypoglycaemia in diabetic patients, mask the symptoms of hypoglycaemia (e.g. tachycardia 
and tremor) and delay the normalisation of blood sugar following insulin-induced 
hypoglycaemia. Dose adjustments of oral antidiabetics and insulin may be required.  
 
Caution must be observed in relation to general anaesthesia in patients using beta blockers. 
Beta blockers reduce the risk of arrhythmias under anaesthesia but can cause a reduction 
in reflex tachycardia and increase the risk of hypotension under anaesthesia. The 
anaesthetic agent should have the smallest possible negative inotropic effect. Cardiac 
function must be monitored closely;  bradycardia due to vagal dominance should be 
corrected with the intravenous administration of 1-2 mg atropine. 
 
 When beta blockers and clonidine are discontinued in patients taking both agents, a 
gradual withdrawal of the beta blocker must be made several days prior to the withdrawal of 
clonidine. This measure aims to reduce the potentially recurring hypertensive crisis resulting 
from the withdrawal of clonidine. Thus, when changing from clonidine to a beta blocker it is 
important to gradually withdraw clonidine and initiate beta blocker therapy several days after 
the withdrawal of clonidine. 
 
Concomitant use of acetylcholinesterase inhibitors may increase the risk of bradycardia. 
 
Concomitant treatment with alpha adrenergic agonists (e.g. phenylpropanolamine and 
adrenaline) can increase the risk of hypertension, while concomitant treatment with beta 
adrenergic agonists result in a mutual reduction of effect (antidote effect). 
 
Concomitant use of ergotamine derivatives can increase the risk of vasospastic reactions in 
some patients. 
 
Labetalol has been shown to increase the bioavailability of imipramine by over 50 %, due to 
the inhibition of its 2-hydroxylation. Concomitant treatment with labetolol and imipramine can 
increase the effect of imipramine. Concomitant use of tricyclic antidepressants can increase 
the incidence of tremor.  
 
Caution must be observed when prescribing oral labetalol as cimetidine can increase its 
bioavailability. Improved blood pressure lowering may be achieved with concomitant use of 
e.g. nitrates, antipsychotics (phenothiazine derivatives such as chlorpromazine) and other 
antipsychotics and antidepressants. 
 
 
4.6 Fertility, pregnancy and breastfeeding 
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Fertility 
 
There is no information on the effect of labetalol on fertility.  
 
Pregnancy 
Based on experience of pregnancy in humans, labetalol is not expected to increase the risk 
of birth defects. Animal studies do not indicate teratogenicity. However, toxic effects on 
foetal development have been noted (see section 5.3). Depending on the pharmacological 
mechanism of action of alpha and beta-adrenoceptor blockade, and when these are used in 
late pregnancy, undesirable effects to the foetus and the neonate should be taken into 
consideration (bradycardia, hypotension, respiratory depression, hypoglycaemia), as 
labetalol crosses the placenta. Beta blockers can reduce the blood flow in the uterus. 
…. 
 
4.8 Undesirable effects 
…. 
Summary of the safety profile 
Among the most common adverse reactions observed with labetalol tablets and gathered 
from post-marketing reports are: 
….. 
drug fever, 
….. 

 
Organ system  Adverse reactions 

Immune system disorders  Very common Positive antinuclear antibodies not 
associated with disease 

Common  Hypersensitivity, lichenoid eruption, 
drug fever 

 
….. 

 
4.9 Overdose 
Treatment:  
….. 
Parenteral adrenergic/anticholinergic treatment should be administered as required, 
to improve circulation. 
….. 

 
 
 


