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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא 
בלבד

לרקאנפריל טבע 10/10
טבליות מצופות

לרקאנפריל טבע 10/20
טבליות מצופות

הרכב:
 10/10 לרקאנפריל טבע  כל טבליה של 
10 מ"ג  מכילה: לרקנידיפין הידרוכלוריד 

ואנלפריל מלאט 10 מ"ג.
Lercanidipine hydrochloride 10 mg 
and Enalapril maleate 10 mg.

 10/20 לרקאנפריל טבע  כל טבליה של 
10 מ"ג  מכילה: לרקנידיפין הידרוכלוריד 

ואנלפריל מלאט 20 מ"ג.
Lercanidipine hydrochloride 10 mg 
and Enalapril maleate 20 mg.

ראה  פעילים  בלתי  מרכיבים  על   למידע 
סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה" וסעיף 6 "מידע נוסף".
בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
מידע  מכיל  זה  עלון  תשתמש בתרופה. 
יש לך שאלות  תמציתי על התרופה. אם 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
לטיפול במחלתך. אל  נרשמה  זו  תרופה 
תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.
לרקאנפריל טבע אינה מיועדת לטיפול 
בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
לרקאנפריל טבע אינה מיועדת לטיפול 

ראשוני ביתר לחץ דם.
11 למה מיועדת התרופה?.

● לרקאנפריל טבע 10/10 משמשת לטיפול 	
ביתר לחץ דם במטופלים אשר לחץ הדם 
שלהם אינו ניתן לשליטה במידה מספקת 

על-ידי טיפול בלרקנידיפין בלבד.
● לרקאנפריל טבע 10/20 משמשת לטיפול 	

ביתר לחץ דם במטופלים אשר לחץ הדם 
שלהם אינו ניתן לשליטה במידה מספקת 

על-ידי טיפול באנלפריל בלבד.
קבוצה תרפויטית:

● אנזים 	 אנלפריל שייך לקבוצת מעכבי 
.)ACE inhibitor( המהפך אנגיוטנסין

● לרקנידיפין שייך לקבוצת חוסמי תעלות 	
סידן.

22 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם:
● אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים 	

ו/או לרקנידיפין( או לכל  )אנלפריל 
אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד 
מכילה התרופה )ראה סעיף 6 - "מידע 
נוסף"( או לתרופות אחרות מאותן 

קבוצות תרפויטיות )ראה לעיל(.
● את בהיריון, מעל 3 חודשים )עדיף 	

להימנע משימוש בלרקאנפריל טבע 
גם בחודשי ההיריון הראשונים - ראי 

סעיף "היריון והנקה"(.
● מפגיעה 	 או  מסוכרת  סובל  אתה 

בתפקודי כליה ואתה מטופל בתרופה 
להורדת לחץ דם שמכילה אליסקירן.

● אתה סובל ממחלות הלב הבאות: 	
אי ספיקת לב לא מטופלת, חסימת 
זרימת דם מהחדר השמאלי של הלב 
כולל היצרות מסתם אבי העורקים, 
תעוקת חזה לא יציבה )במנוחה, או 
מחמירה או לעיתים תכופות(, התקף 

לב שארע במהלך החודש האחרון.
● מליקוי חמור בתפקוד 	 סובל  אתה 

הכבד או הכליות, או שאתה עובר 
דיאליזה.

● פטריות 	 נגד  תרופות  נוטל  אתה 
)כגון קטוקונאזול, איטראקונאזול(, 
אנטיביוטיקות ממשפחת המקרולידים 
)כגון אריתרומיצין, טרולינדומיצין(, 
תרופות נגד וירוסים )כגון ריטונאביר(, 

ציקלוספורין.
● של 	 )בצקת  מאנגיואדמה  סבלת 

הפנים, הפה, השפתיים, הלשון ו/או 
הגרון, שגורמת לקושי בבליעה או 
בנשימה( עקב סיבה תורשתית או 
בעקבות שימוש בתרופה מקבוצת 
אנגיוטנסין  המהפך  אנזים  מעכבי 
לא  מסיבה  או   )ACE-inhibitor(

ידועה.
● אתה אוכל אשכולית או שותה מיץ 	

אשכוליות.
לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 

בתרופה
לפני הטיפול בלרקאנפריל טבע, ספר 

לרופא אם:
● )מתבטא 	 נמוך  דם  סובל מלחץ  אתה 

סחרחורת  או  עילפון  כגון  בתסמינים 
במיוחד במעבר למצב עמידה(.

● סבלת לאחרונה מהקאות או שלשולים.	
● אתה בדיאטה דלת מלח.	
● אתה סובל ממחלת לב או ממצב שמערב 	

את כלי הדם במוח, מבעיות בכליות )כולל 
השתלת כליה(, מבעיות בכבד, מסוכרת, 
ממחלות רקמת חיבור עם מעורבות של 
כלי דם )לדוגמא זאבת, דלקת מפרקים 
שגרונית או סקלרודרמה )טרשת עור((.

● אתה סובל מבעיות בדם כגון: ספירת תאי 	
הדם הלבנים שלך נמוכה או חוסר בתאי 
דם לבנים )לויקופניה, אגרנולוציטוזיס(, 
רמת טסיות נמוכה )טרומבוציטופניה( או 
ירידה בספירת תאי דם אדומים )אנמיה(.

● אם צבע עורך כהה, אתה צריך להיות 	
מודע לכך שמטופלים עם צבע עור כהה 
תגובה  לפתח  גבוה  בסיכון  נמצאים 
נפיחות של הפנים,  אלרגית שכוללת 
או הגרון עם קשיי  השפתיים, הלשון 
בליעה או נשימה, בנטילת מעכב אנזים 

.)ACE-inhibitor( המהפך אנגיוטנסין
● אתה מפתח שיעול יבש ועיקש.	
● מלחים 	 או  אשלגן  תוספי  לוקח  אתה 

אוצרות  תרופות  או  אשלגן  שמכילים 
אשלגן.

● עשויה 	 או  בהיריון  שאת  חושבת  את 
)ראי סעיף  או מניקה  להיכנס להיריון 

"היריון והנקה"(.
● אם אתה לוקח אחת מהתרופות הבאות 	

להורדת לחץ דם:
-	 חוסמי רצפטור אנגיוטנסין 2 )כגון: 

ואלסרטן, טלמיסרטן, אירבסרטן(, 
בכליות  בעיות  לך  יש  במיוחד אם 

כתוצאה מסוכרת.
-	 אליסקירן.

נטילת  על  המטפל  לרופא  לדווח  יש 
תרופה זו לפני: ניתוח או הרדמה )כולל 
דנטלי(, טיפול מכאני לסילוק כולסטרול 
מהדם )LDL אפרזיס( או טיפול להפחתת 
)כגון  חרקים  לארס  אלרגית  תגובה 

דבורים או צרעות(.
תגובות בין תרופתיות

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

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
● )לדיכוי מערכת החיסון(, 	 ציקלוספורין 

)כגון  פטריות  נגד  לבליעה  תרופות 
ואיטראקונאזול(, תרופות  קטוקונאזול 
ריטונאביר(,  ן  )כגו ירוסים  ו נגד 
אנטיביוטיקות ממשפחת המקרולידים 
)כגון אריתרומיצין, טרולינדומיצין(. ראה 
סעיף 2 - "אין להשתמש בתרופה אם".

● הגבוה 	 במינון  קיבה  )לכיב  סימטידין 
מ-800 מ"ג ליום(.

● תרופות אחרות להורדת לחץ דם, כגון: 	
חוסמי רצפטור אנגיוטנסין 2, משתנים 
או אליסקירן; תרופות להרחבת כלי דם 
)כגון ניטרוגליצרין, או ניטרטים אורגנים 

אחרים, חומרי הרדמה ואלחוש(.
● דיגוקסין )לטיפול בלב(, תרופות להסדרת 	

קצב הלב )כגון אמיודארון, כינידין(.
● נוגדי דיכאון 	 )כגון  נגד דיכאון  תרופות 

אנטי  תרופות  ליתיום(,  טריציקליים, 
פסיכוטיות.

● תרופות נוגדות דלקת ושיכוך כאב שאינן 	
סטרואידיות )NSAIDs(, תרופות לשיכוך 
כולל  כאב או לדלקת פרקים שגרונית 

טיפול בזהב.
● תרופות נגד אפילפסיה )כגון פניטואין, 	

קרבמזפין(, ריפמפיצין )לטיפול בשחפת(.
● תרופות המכילות אשלגן או תוספי אשלגן.	
● תרופות נגד שיעול וצינון, תרופות להורדה 	

במשקל המכילות מרכיב סימפטומימטי.
● תרופות לטיפול בסוכרת )תרופות במתן 	

דרך הפה, אינסולין(.
● אסטמיזול או טרפנאדין )תרופות לטיפול 	

באלרגיה(.
● מידאזולאם )תרופה להפרעות שינה(.	
● חוסמי בטא )תרופות לטיפול ביתר לחץ 	

דם ובבעיות לב(.
ייתכן והרופא שלך יצטרך לשנות את המינון 
זהירות אחרים  ו/או לנקוט באמצעי  שלך 
אם אתה לוקח חוסמי רצפטור אנגיוטנסין 
2 או אליסקירן )ראה סעיף "אין להשתמש 
מיוחדות  "אזהרות  וסעיף  אם"  בתרופה 

הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
שימוש בתרופה ומזון

● אין ליטול את התרופה יחד עם אשכולית 	
או מיץ אשכוליות.

● יש ליטול לרקאנפריל טבע לפחות 15 	
דקות לפני הארוחה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
של  האפקט  את  להעלות  יכול  אלכוהול 
לצרוך  לא  מומלץ  לכן  לרקאנפריל טבע. 
אלכוהול או להגביל את צריכת האלכוהול 

שלך בקפדנות.
היריון והנקה

היריון
ספרי לרופא אם את חושבת שאת בהיריון 
או עשויה להיכנס להיריון. הרופא בדרך כלל 
ימליץ לך להפסיק את השימוש בלרקאנפריל 
או ברגע  נכנסת להיריון  טבע לפני שאת 
שגילית שאת בהיריון וייעץ לך לקחת תרופה 

אחרת במקום לרקאנפריל טבע.
לרקאנפריל טבע אינה מומלצת במהלך היריון 
ואסור ליטול אותה אם את בהיריון מתקדם 
)מעל 3 חודשים(, כיוון שהיא עלולה לגרום 

לנזק חמור לעובר.
הנקה

ספרי לרופא שלך אם את מניקה או עומדת 
להתחיל להניק. הנקת תינוקות שזה עתה 
הלידה(  לאחר  ראשונים  )שבועות  נולדו 
ובמיוחד פגים, אינה מומלצת במהלך הטיפול 
בלרקאנפריל טבע. במקרה של תינוק בוגר, 
הרופא שלך ייעץ לך לגבי היתרונות והסיכונים 
בנטילת לרקאנפריל טבע במהלך הנקה, 

בהשוואה לטיפולים אחרים.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה עלול לגרום לסחרחורת, 
חולשה, עייפות או נמנום. אם אתה סובל 
ברכב,  מנהיגה  הימנע  אלו  מתופעות 
מהפעלת מכונות מסוכנות או מכל פעילות 

המחייבת ערנות.
של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב  מידע 

התרופה
נתרן  זו מכילה פחות מ-23 מ"ג  תרופה 

בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.
33 כיצד תשתמש בתרופה?.

בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
לטיפול  מיועדת  אינה  טבע  לרקאנפריל 
בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18. המינון 

ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת 

ביום, באותה השעה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס 
מים.

יש ליטול לרקאנפריל טבע לפחות רבע שעה 
לפני הארוחה, מומלץ לפני ארוחת הבוקר.
לגבי  אין מידע  אין לחצות את הטבליות, 

כתישה/לעיסה.
מטופלים עם בעיות בכליה/קשישים: מינון 
בהתאם  הרופא  על-ידי  ייקבע  התרופה 

לתפקוד הכליה שלך.
בדיקות ומעקב

ייתכן והרופא יבדוק את תפקודי הכליה שלך, 
לחץ דם ואת כמות האלקטרוליטים )למשל 

אשלגן( בדם במרווחי זמן קבועים.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש 
וקח את המנה  דלג על המנה שפספסת 
ליטול שתי  אין  הבאה כרגיל. בשום אופן 

מנות באותו היום!
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, תיתכן 
ירידה עודפת בלחץ הדם ודופק לב מהיר או 
לא סדיר. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות 
בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או 
לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת 

התרופה איתך.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי 
הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין 
להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם רופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
44 תופעות לוואי.

כמו בכל תרופה, השימוש בלרקאנפריל 
טבע עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
ייתכן ולא תסבול מאף  תופעות הלוואי. 

אחת מהן.
להיות  יכולות  הלוואי  מתופעות  חלק 

חמורות.
תגובה  מיד בהופעת  לרופא  לפנות  יש 
אלרגית עם נפיחות של הפנים, השפתיים, 
הלשון או הגרון שעלולים לגרום לקשיי נשימה 

או בליעה.
בהתחלת הטיפול בלרקאנפריל טבע, אתה 
עלול להרגיש חלש או מסוחרר או טשטוש 
בראייה. זה קורה בעקבות נפילה פתאומית 
בלחץ הדם שלך. במקרה זה, יש לשכב. אם 

אתה עדיין מודאג, ספר לרופא שלך.
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
כאב ראש, סחרחורת, שיעול.

)תופעות  לוואי שאינן שכיחות  תופעות 
מתוך  משתמשים  ב-1-10  שמופיעות 
ירידה  שינויים במדדי הדם כמו   :)1,000
ברמת טסיות, עלייה ברמת אשלגן בדם, 
עצבנות )חרדה(, תחושת סחרחורת במעבר 
ורטיגו, דופק מהיר או לא  למצב עמידה, 
)פלפיטציות(, אדמומיות פתאומית  סדיר 
של הפנים, הצוואר או החזה )הסמקה(, 
לחץ דם נמוך, כאב בטן, עצירות, בחילה, 
רמות גבוהות של אנזימי כבד, אדמומיות 
בעור, כאב מפרקים, עלייה בתכיפות מתן 
שתן, חולשה, עייפות, הרגשת חום, נפיחות 

בקרסול.

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות 
ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000(:

אנמיה, תגובה אלרגית, צפצופים באוזניים 
יובש בגרון, כאב גרון,  )טיניטוס(, עילפון, 
קשיי עיכול, הרגשת מליחות בלשון, שלשול, 
יובש בפה, נפיחות בחניכיים, תגובה אלרגית 
המלווה בנפיחות של הפנים, השפתיים, 
הלשון או הגרון עם קשיי בליעה או נשימה, 
פריחה בעור, חרלת, קימה בלילה לצורך 
גדולות של שתן,  יצירת כמויות  השתנה, 

אין אונות.
תופעות לוואי נוספות הנובעות מנטילת 

אנלפריל או לרקנידיפין לבד:
אנלפריל

)תופעות  לוואי שכיחות מאוד  תופעות 
שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך 

עשרה(:
טשטוש ראייה.

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

דיכאון, כאב חזה, שינויים בקצב הלב, תעוקת 
בחוש הטעם,  שינוי  נשימה,  קוצר  חזה, 
עלייה ברמת קריאטינין בדם )בדרך כלל 

ניתן לאבחון בבדיקות מעבדה(.
)תופעות  לוואי שאינן שכיחות  תופעות 
מתוך  משתמשים  ב-1-10  שמופיעות 
)כולל אנמיה אפלסטית  אנמיה   :)1,000
והמוליטית(, ירידה פתאומית בלחץ הדם, 
ישנוניות, הרגשת  או  בלבול, חוסר שינה 
עקצוץ בעור או חוסר תחושה בעור, התקף 
נמוך מאוד  )הנובע כנראה מלחץ דם  לב 
בעיות  עם  אלו  כולל  בסיכון,  במטופלים 
מוחי  או במח(, שבץ  בזרימת הדם בלב 
)כנראה בגלל לחץ דם מאוד נמוך במטופלים 
בסיכון(, נזלת, כאב גרון וצרידות, אסתמה, 
דלקת  במעיים,  מזון  של  איטית  תנועה 
בלבלב, הקאה, גירוי בקיבה, כיב, אנורקסיה, 
עלייה בזיעה, גירוד או פריחה, נשירת שיער, 
כליות,  אי ספיקת  ליקוי בתפקוד הכליה, 
רמות חלבון גבוהות בשתן )נמדד בבדיקה(, 
התכווצויות שרירים, הרגשה כללית לא טובה, 
חום גבוה, רמות נמוכות של סוכר או נתרן 
בדם, רמות גבוהות של אוריאה בדם )נמדדים 

בבדיקות דם(.
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000(:
ירידה במספר  כגון  שינויים במדדי הדם 
תאי הדם הלבנים, דיכוי מח העצם, מחלות 
או בעיות  מוזרים  אוטואימוניות, חלומות 
וחיוורון בכפות  )קור  ריינו  שינה, תופעת 
דם  מזרימת  כתוצאה  והרגליים  הידיים 
נמוכה(, תסנינים בריאות, דלקת באף, דלקת 
ירידה בתפקוד  כגון  ריאות, בעיות בכבד 
הכבד, דלקת בכבד, צהבת )הצהבה של 
העור או העיניים(, רמות גבוהות של בילירובין 
)נמדד בבדיקות דם(, אריתמה מולטיפורמה 
)נקודות אדומות בצורות שונות על העור(, 
תסמונת סטיבנס-ג'ונסון )מצב עור חמור עם 
אדמומיות וקילוף בעור, שלפוחיות או פצעים 
או הפרדות של השכבה העליונה של העור 
מהשכבות התחתונות(, מיעוט ביצירת שתן, 

הגדלת בלוטות החלב בגברים.
)תופעות  מאוד  נדירות  לוואי  תופעות 
שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 
10,000(: נפיחות של המעיים )אנגיואדמה 

של המעיים(.
לרקנידיפין

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות 
ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(:

תעוקת חזה )כאב בחזה בעקבות מחסור 
בדם ללב(, הקאה, צרבת, כאבי שרירים.

)תופעות  מאוד  נדירות  לוואי  תופעות 
מתוך  משתמשים  ב-1-10  שמופיעות 

10,000(: כאב בחזה.
יכולים  מטופלים עם תעוקת חזה קיימת, 
לחוות עלייה בתדירות, במשך או בחומרה 
של ההתקפים בעקבות שימוש במשפחה 
של תרופות שאליה משתייכת לרקנידיפין. 
מקרים בודדים של התקף לב יכולים לקרות.
אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
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 
על  "דיווח  על הקישור  לחיצה  באמצעות 
תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית   בדף 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה 
https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

55 איך לאחסן את התרופה?.
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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. Date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
אותו  ליום האחרון של  התפוגה מתייחס 

חודש.
.25°C-יש לאחסן מתחת ל

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.
66 מידע נוסף.

נוסף על המרכיבים הפעילים לרקאנפריל 
טבע 10/10 מכילה גם:

Microcrystalline cellulose,
Pregelatinised starch, Sodium starch 
glycolate (type A), Hypromellose, 
Sodium hydrogen carbonate, 
Anhydrous colloidal silica, Titanium 
dioxide (E171), Talc, Macrogol 6000, 
Magnesium stearate
נוסף על המרכיבים הפעילים לרקאנפריל 

טבע 10/20 מכילה גם:
Microcrystalline cellulose,
Pregelatinised starch, Sodium 
starch glycolate (type A), Sodium 
hydrogen carbonate, Hypromellose, 
Anhydrous colloidal silica, Titanium 
dioxide (E171), Talc, Macrogol 6000, 
Magnesium stearate, Iron oxide 
yellow (E172)
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

לרקאנפריל טבע 10/10: טבליות מצופות, 
עגולות, בצבע לבן עד שמנת, קמורות משני 

הצדדים.
לרקאנפריל טבע 10/20: טבליות מצופות, 
צהבהב,  עד  בהיר  צהוב  בצבע  עגולות, 

קמורות משני הצדדים.
הטבליות ארוזות במגשיות.

גדלי אריזה: 7,10,14,15,28,30 טבליות.
ייתכן שלא כל גדלי האריזה משווקים.

שם בעל הרישום וכתובתו:
אביק שיווק בע"מ )מקבוצת טבע(

ת.ד. 8077, נתניה.
שם היצרן וכתובתו:

טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ
ת.ד. 3190, פתח-תקוה.

נערך במאי 2020.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות:
לרקאנפריל טבע 10/10: 164.44.35533
לרקאנפריל טבע 10/20: 164.45.35534
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
זאת, התרופה  על אף  זכר.  נוסח בלשון 

מיועדת לבני שני המינים.

LERCANAPRIL PL MW0520

نشرة طبّيّة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( 1986

يُسوّق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط
ليركاناپريل تيڤاع 10/10

أقراص مطليّة
ليركاناپريل تيڤاع 10/20

أقراص مطليّة
التركيبة:

يحتوي كلّ قرص من ليركاناپريل تيڤاع 10/10 على:
وإينالاپريل  ملغ   10 هيدروكلوريد  ليركانيديپين 

مالات 10 ملغ.
Lercanidipine hydrochloride 10 mg 
and Enalapril maleate 10 mg.
يحتوي كلّ قرص من ليركاناپريل تيڤاع 10/20 على:
وإينالاپريل  ملغ   10 هيدروكلوريد  ليركانيديپين 

مالات 20 ملغ.
Lercanidipine hydrochloride 10 mg 
and Enalapril maleate 20 mg.
للحصول على معلومات عن المركّبات غير الفعّالة 
هامّة عن بعض مركّبات  "معلومات  البند 2  انظر 

الدواء" والبند 6 "معلومات إضافيّة".
اقرأ النشرة بإمعان حتّى نهايتها قبل استعمالك للدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات ملخّصة عن الدواء.
أو  الطبيب  فراجع  أسئلة إضافيّة،  لديك  توفّرت  إذا 

الصيدليّ.
لقد وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. 
قد يضرّهم الدواء حتّى لو بدا لك أنّ حالتهم الطبّيّة 

مشابهة.
الأولاد  لعلاج  مخصّص  غير  تيڤاع  ليركاناپريل 

والمراهقين الذين سنّهم دون الـ 18.
ليركاناپريل تيڤاع غير مخصّص للعلاج الأوّليّ لفرط 

ضغط الدم.
11 لأيّ غرض مخصّص هذا الدواء؟.

● يُستعمل ليركاناپريل تيڤاع 10/10 لعلاج فرط 	
ضغط الدم لدى متلقّي العلاج الذين لم تتمّ السيطرة 
على ضغط دمهم بما فيه الكفاية عن طريق العلاج 

بليركانيديپين لوحده.
● يُستعمل ليركاناپريل تيڤاع 10/20 لعلاج فرط 	

ضغط الدم لدى متلقّي العلاج الذين لم تتمّ السيطرة 
على ضغط دمهم بما فيه الكفاية عن طريق العلاج 

بإينالاپريل لوحده.
الفصيلة العلاجيّة:

● الإنزيم 	 مثبّطات  فصيلة  إلى  إينالاپريل  ينتمي 
.)ACE inhibitor( ل للأنچيوتنسين المحوِّ

● ينتمي ليركانيديپين إلى فصيلة حاصرات قنوات 	
الكالسيوم.

22 قبل استعمال الدواء.
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

● كانت لديك حساسيّة )أرجيّة( للمادّتين الفعّالتين 	
)إينالاپريل و/أو ليركانيديپين( أو لأيّ واحد 
عليها  يحتوي  التي  الأخرى  المركّبات  من 
الدواء )انظر البند 6 - "معلومات إضافيّة"( أو 
لأدوية أخرى من نفس الفصيلتين العلاجيّتين 

)انظر أعلاه(.
● كنتِ حاملً لأكثر من 3 أشهر )يفضّل الامتناع 	

عن استعمال ليركاناپريل تيڤاع أيضًا خلال 
“الحمل  بند  انظري   - الأولى  الحمل  أشهر 

والإرضاع”(.
● كنت تعاني من سكّريّ أو من خلل في وظائف 	

الكلية وكنت تتلقّى علاجًا بدواء لخفض ضغط 
الدم يحتوي على أليسكيرين.

● كنت تعاني من أمراض القلب التالية: قصور 	
القلب غير المعالَج، انسداد جريان الدم من 
البطين الأيسر في القلب بما في ذلك تضيُّق 
الصمام الأبهريّ، الذبحة الصدريّة اللّمستقرّة 
)التي تحدث خلال الاستراحة، أو المتفاقمة أو 
التي تحدث في أحيان متقاربة(، ونوبة قلبيّة 

حدثت خلال الشهر الأخير.
● الكبد 	 كنت تعاني من خلل شديد في وظيفة 

أو الكليتين، أو كنت تخضع للعلاج بالديال 
)غسيل الكلى(.

● كنت تستعمل أدوية مضادّة للفطريّات )مثل 	
مضادّات  إيتراكونازول(،  كيتوكونازول، 
)مثل  الماكروليدات  فصيلة  من  حيويّة 
أدوية  تروليندوميتسين(،  إيريثروميتسين، 
ريتوناڤير(،  )مثل  للڤيروسات  ة  دّ مضا

سيكلوسپورين.
● عانيت من وذمة وعائيّة )وذمة في الوجه، 	

الفم، الشفتين، اللسان و/أو الحنجرة، والتي 
تسبّب صعوبات في البلع أو في التنفّس( نتيجة 
لسبب وراثيّ أو في أعقاب استعمال دواء من 
ل للأنچيوتنسين  فصيلة مثبّطات الإنزيم المحوِّ
)ACE-inhibitor( أو لسبب غير معلوم.

● كنت تأكل ثمار الچريپفروت أو تشرب عصير 	
الچريپفروت.

تحذيرات خاصّة تتعلّق باستعمال الدواء
قبل العلاج بليركاناپريل تيڤاع، أخبر الطبيب إذا:

● )يتجلىّ 	 منخفض  دم  ضغط  من  تعاني  كنت 
عند  خاصّةً  الدوار  أو  الإغماء  مثل  كأعراض 

الانتقال إلى وضعيّة الوقوف(.
● عانيت مؤخّرًا من تقيّؤات أو حالات إسهال.	
● كنت تتّبع حمية غذائيّة قليلة الملح.	
● حالة 	 من  أو  القلب  في  تعاني من مرض  كنت 

مرتبطة بالأوعية الدمويّة في الدماغ، من مشاكل 
من  الكلية(،  ذلك زراعة  في  )بما  الكليتين  في 
مشاكل في الكبد، من سكّريّ، من أمراض النسيج 
الضامّ المرتبطة بالأوعية الدمويّة )مثل الذئبة، 
التهاب المفاصل الروماتويديّ أو سكليروديرما 

)تصلبّ الجلد((.
● كنت تعاني من مشاكل في الدم مثل: العدّ المنخفض 	

الدم  نقص خلايا  أو  لديك  البيضاء  الدم  لخلايا 
البيضاء )قلةّ الكريّات البِيض، ندرة المحبّبات(، 
المستوى المنخفض للصفيحات )قلةّ الصفيحات( أو 
الانخفاض في عدّ خلايا الدم الحمراء )فقر الدم(.

● إذا كان لون جلدك غامقًا، فعليك أن تعلم أنّ متلقّي 	
العلاج ذوي لون الجلد الغامق أكثر عرضةً لخطر 
الوجه،  انتفاخ  يشمل  تحسّسيّ  فعل  ردّ  تطوير 
في  الحنجرة مع صعوبات  أو  اللسان  الشفتين، 
البلع أو في التنفّس، عند استعمال مثبّط الإنزيم 

.)ACE-inhibitor( ل للأنچيوتنسين المحوِّ
● تطوّر لديك سعال جافّ وعنيد.	
● الأملاح 	 أو  البوتاسيوم  إضافات  تستعمل  كنت 

التي تحتوي على البوتاسيوم أو الأدوية الحافظة 
للبوتاسيوم.

● كنتِ 	 أو  تحملين  قد  أو  حامل  أنّك  تظنّين  كنتِ 
مرضعًا )انظري البند "الحمل والإرضاع"(.

● لخفض 	 التالية  الأدوية  أحد  تستعمل  كنت  إذا 
ضغط الدم:

-	 )مثل:   2 الأنچيوتنسين  مستقبل  حاجبات 
إيربيسارتان(،  تيلميسارتان،  ڤالسارتان، 
الكليتين  في  لديك مشاكل  كانت  إذا  خاصّةً 

نتيجةً للسكّريّ.
-	 أليسكيرين.

هذا  استعمال  المعالج عن  الطبيب  إبلاغ  يجب 
الدواء قبل: الخضوع لعمليّة جراحيّة أو تخدير 
)ممّا يشمل إجراءات طبّ الأسنان(، علاج آليّ 
لطرد الكوليسترول من الدم )فصادة LDL( أو 
التحسّسيّ لزعاف )سمّ(  الفعل  لتقليل ردّ  علاج 

الحشرات )مثل النحل أو الزنابير(.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخّرًا أدوية 
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات 
غذائيّة، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. خاصّةً إذا 

كنت تستعمل:
● لمناعيّ(، 	 ا لجهاز  ا لتثبيط  ( سيكلوسپورين 

)مثل  للفطريات  للبلع مضادّة  أدوية مخصّصة 
أدوية مضادّة  وإيتراكونازول(،  كيتوكونازول 
ريتوناڤير(، مضادّات حيويّة  )مثل  للڤيروسات 
من فصيلة الماكروليدات )مثل إيريثروميتسين، 
يجوز  "لا   -  2 البند  انظر  تروليندوميتسين(. 

استعمال الدواء إذا".
● أعلى 	 دوائيّة  بجرعة  المعدة  )لقرحة  سيميتيدين 

من 800 ملغ في اليوم(.
● أدوية أخرى لخفض ضغط الدم، مثل: حاجبات 	

أو  البول  مدرّات   ،2 الأنچيوتنسين  مستقبِل 
أليسكيرين؛ أدوية موسّعة للأوعية الدمويّة )مثل 
نيتروچليسيرين، أو النيترات العضويّة الأخرى، 

موادّ التخدير العامّ والموضعيّ(.
● ديچوكسين )لعلاج القلب(، أدوية لتنظيم نظم القلب 	

)مثل أميودارون، كينيدين(.
● أدوية مضادّة للاكتئاب )مثل مضادّات الاكتئاب 	

الثلاثيّة الحلقات، الليّثيوم(، أدوية مضادّة للذهان.
● أدوية مضادّة للالتهاب ومسكّنة للألم لاستيرويديّة 	

أو لالتهاب  الألم  لتسكين  أدوية   ،)NSAIDs(
المفاصل الروماتويديّ بما في ذلك العلاج بالذهب.

● فينيتوئين، 	 )مثل  للصرع  ة  دّ مضا دوية  أ
كاربامازيپين(، ريفامپيتسين )لعلاج السلّ(.

● إضافات 	 أو  البوتاسيوم  على  تحتوي  أدوية 
البوتاسيوم.

● أدوية مضادّة للسعال والزكام، أدوية لخفض الوزن 	
تحتوي على مركّب محاكٍ للودّيّ.

● أدوية لعلاج السكّريّ )أدوية للإعطاء عن طريق 	
الفم، إينسولين(.

● لعلاج 	 )دواءان  تيرفينادين  أو  أستيميزول 
الحساسيّة(.

● ميدازولام )دواء لاضطرابات النوم(.	
● الدم 	 فرط ضغط  لعلاج  )أدوية  البيتا  حاجبات 

ومشاكل القلب(.
الدوائيّة و/أو  إلى تغيير جرعتك  قد يضطرّ طبيبك 
اتّخاذ تدابير وقائيّة أخرى إذا كنت تستعمل حاجبات 
مستقبِل الأنچيوتنسين 2 أو أليسكيرين )انظر البند "لا 
يجوز استعمال الدواء إذا" والبند "تحذيرات خاصّة 

تتعلقّ باستعمال الدواء"(.
استعمال الدواء والطعام

● لا يجوز تناول الدواء بالتزامن مع حبّة چريپفروت 	
أو مع عصير الچريپفروت.

● يجب تناول ليركاناپريل تيڤاع قبل وجبة الطعام 	
بـ 15 دقيقة على الأقلّ.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول
لذلك  تيڤاع.  ليركاناپريل  تأثير  الكحول من  يزيد  قد 
يوصى بعدم استهلاك الكحول أو بالحرص على تقييد 

استهلاكك للكحول.
الحمل والإرضاع

الحمل
أخبري الطبيب إذا كنت تظنّين أنّك حامل أو قد تصبحين 
حاملً. سيوصيك الطبيب عادةً بالتوقّف عن استعمال 
ليركاناپريل تيڤاع قبل أن تحملي أو فور اكتشافك أنّك 
حامل وسيقدّم لكِ المشورة باستعمال دواء آخر بدلً 

من ليركاناپريل تيڤاع.
فترة  تيڤاع خلال  ليركاناپريل  باستعمال  يوصى  لا 
الحمل ويُمنع استعماله إذا كان حملك متقدّمًا )أكثر 

من 3 أشهر(، لأنّه قد يسبّب ضررًا شديدًا للجنين.
الإرضاع

أخبري طبيبك إذا كنتِ مرضعًا أو على وشك البدء 
الرضّع  الأطفال  بإرضاع  يوصى  لا  بالإرضاع. 
الحديثي الولادة )الأسابيع الأولى بعد الولادة( وخاصّةً 
الخدّج خلال فترة العلاج بليركاناپريل تيڤاع. إذا كان 
عمر الطفل الرضيع أكبر من ذلك، فسيقدّم لك طبيبك 
المتعلقّة  والمخاطر  الأفضليّات  المشورة بخصوص 
فترة الإرضاع،  تيڤاع خلال  ليركاناپريل  باستعمال 

بالمقارنة مع علاجات أخرى.
السياقة واستعمال الماكنات

قد يسبّب استعمال الدواء الدوار، الضعف، التعب أو 
النعاس. إذا كنت تعاني من هذه الأعراض فامتنع عن 
قيادة السيّارة، عن تشغيل الماكنات الخطرة أو عن 

أيّ نشاط يتطلبّ اليقظة.
معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء

يحتوي هذا الدواء على أقلّ من 23 ملغ من الصوديوم 
في القرص فلذلك يُعتبر خاليًا من الصوديوم.

33 كيف تستعمل الدواء؟.
يجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعليمات الطبيب.
عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا 
من الجرعة الدوائيّة ومن كيفيّة العلاج بالمستحضر.
الأولاد  لعلاج  مخصّص  غير  تيڤاع  ليركاناپريل 
والمراهقين الذين سنّهم دون الـ 18. الجرعة الدوائيّة 

وكيفيّة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط.
الجرعة الدوائيّة الاعتياديّة عادةً هي قرص واحد في 

اليوم، في نفس الساعة.
يُمنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.

يجب ابتلاع القرص كاملً مع كأس ماء.
يجب تناول ليركاناپريل تيڤاع قبل وجبة الطعام بربع 
ساعة على الأقلّ، ويوصى بتناوله قبل وجبة الإفطار.
معلومات عن  تتوفّر  الأقراص، لا  يجوز شطر  لا 

الهرس/المضغ.
متلقّو العلاج الذين لديهم مشاكل في الكلية/ المسنّون: 
وفقًا  الطبيب  قبل  من  الدوائيّة  الجرعة  تحديد  سيتمّ 

لوظيفة الكلية لديك.
الفحوص والمتابعة

قد يفحص الطبيب وظائف الكلية لديك، ضغط الدم 
بفوارق  الدم  في  البوتاسيوم(  )مثل  الكهارل  وكمّيّة 

زمنيّة ثابتة.
المطلوب  الوقت   في  الدواء  تناول هذا  نسيت  إذا 
القادمة  الجرعة  وتناول  نسيتها  التي  الجرعة  فتخطَّ 
كالمعتاد. لا يجوز بتاتًا تناوُل جرعتين في نفس اليوم!
إذا تناولتَ خطأً جرعة دوائيّة أكبر من اللازم، فقد 
يصبح  وقد  الدم  على ضغط  زائد  انخفاض  يطرأ 
نبض القلب سريعًا أو غير منتظم. إذا تناولت جرعة 
مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجّه فورًا 
المستشفى  في  الطوارئ  إلى غرفة  أو  الطبيب  إلى 

واصطحب معك عبوّة الدواء.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتّى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحيّة، فلا يجوز 
التوقّف عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب.

المُلصق  العتمة! راجع  تناول الأدوية في  لا يجوز 
وتأكّد من الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها الدواء. 

ضع النظّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة حول استعمال الدواء، 

فاستشر الطبيب أو الصيدليّ.
44 الأعراض الجانبيّة.

مثل كلّ دواء، قد يؤدّي استعمال ليركاناپريل تيڤاع 
إلى نشوء أعراض جانبيّة عند بعض المستعملين. 
لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيّة. قد لا 

تعاني من أيّ واحد منها.
قد تكون بعض الأعراض الجانبيّة خطيرة.

يجب التوجّه إلى الطبيب فورًا عند ظهور ردّ فعل 
تحسّسيّ مصحوب بانتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو 
الحنجرة ممّا قد يسبّب صعوبات في التنفّس أو في البلع.
عند البدء بالعلاج بليركاناپريل تيڤاع قد تشعر بالضعف 
أو بالدوار أو بتشوّش الرؤية. يحدث ذلك في أعقاب 
هبوط فجائيّ في ضغط دمك. في حالة كهذه، يجب 

الاستلقاء. إذا كنت لا تزال قلقًا، فأخبر طبيبك.
أعراض جانبيّة شائعة )أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ 

مستعملين من بين 100(:
صداع، دوار، سعال.

)التتمّة في الصفحة التالية(



أعراض جانبيّة غير شائعة )أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ 
مستعملين من بين 1٫000(: تغيّرات في مقاييس الدم 
مستوى  ارتفاع  الصفيحات،  مستوى  انخفاض  مثل 
البوتاسيوم في الدم، عصبيّة )قلق(، شعور بالدوار عند 
الانتقال إلى وضعيّة الوقوف، ڤيرتيچو )دوار(، نبض 
سريع أو غير منتظم )خفقان(، احمرار مفاجئ للوجه، 
د(، ضغط دم منخفض، ألم في  الرقبة أو الصدر )تورُّ
البطن، إمساك، غثيان، مستويات مرتفعة لإنزيمات 
الكبد، احمرار الجلد، ألم في المفاصل، ارتفاع في وتيرة 
التبوّل، ضعف، تعب، شعور بالحمّى، انتفاخ الكاحل.
نادرة )أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏  أعراض جانبيّة 

مستعملين من بين 10٫000(:
فقر الدم، ردّ فعل تحسّسيّ، طنين في الأذنين، إغماء، 
جفاف في الحنجرة، ألم في الحنجرة، صعوبات في 
الهضم، شعور بالملوحة على اللسان، إسهال، جفاف 
الفم، انتفاخ اللثّة، ردّ فعل تحسّسيّ مصحوب بانتفاخ 
الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة مع صعوبات في 
التنفّس، طفح جلديّ، شرى، الاستيقاظ  أو في  البلع 
البول،  من  كبيرة  كمّيّات  إنتاج  التبوّل،  بهدف  ليلً 

الضعف الجنسيّ.
أعراض جانبيّة أخرى نابعة من استعمال إينالاپريل 

أو ليركانيديپين كلّ على حدة:
إينالاپريل

ا )أعراض تظهر عند أكثر  أعراض جانبيّة شائعة جدًّ
من مستعمل واحد من بين عشرة(:

تشوّش الرؤية.
أعراض جانبيّة شائعة )أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ 

مستعملين من بين 100(:
اكتئاب، ألم في الصدر، تغيّرات في نظم القلب، ذبحة 
الذوق،  في حاسّة  تغيرات  التنفّس،  صدريّة، ضيق 
ارتفاع في مستوى الكرياتينين في الدم )يمكن تشخيصه 

عادةً بواسطة الفحوص المخبريّة(.
أعراض جانبيّة غير شائعة )أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ 
مستعملين من بين 1٫000(: فقر الدم )يشمل فقر الدم 
جيّ والانحلاليّ(، هبوط فجائيّ في ضغط الدم،  اللّتنسُّ
ارتباك، قلةّ النوم أو الميل إلى النوم، الشعور بالوخز 
في الجلد أو انعدام الشعور في الجلد، نوبة قلبيّة )تنبع 
ا لدى متلقّي  على ما يبدو من ضغط دم منخفض جدًّ
العلاج المعرّضين للخطر، بما في ذلك أولئك الذين 
يعانون من مشاكل في جريان الدم في القلب أو في 
الدماغ(، سكتة دماغيّة )على ما يبدو نتيجةً لضغط دم 
ا لدى متلقّي العلاج المعرّضين للخطر(،  منخفض جدًّ
الحنجرة وبحّة، ربو، حركة  ألم في  الأنف،  سيلان 
تقيّؤ،  البنكرياس،  التهاب  الأمعاء،  للغذاء في  بطيئة 
تهيّج في المعدة، قرحة، قهم، ازدياد التعرّق، حكّة أو 
الكلية،  الشعر، خلل في وظيفة  طفح جلديّ، تساقط 
قصور الكليتين، مستويات مرتفعة للبروتين في البول 
)يُقاس في الفحص(، تقلصّات في العضلات، شعور 
عامّ سيّئ، حمّى مرتفعة، مستويات منخفضة للسكّر 
أو للصوديوم في الدم، مستويات مرتفعة لليوريا في 

الدم )تُقاس في فحوص الدم(.
نادرة )أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏  أعراض جانبيّة 

مستعملين من بين 10٫000(:
تغيّرات في مقاييس الدم مثل الانخفاض في عدد خلايا 
الدم البيضاء، تثبيط النخاع العظميّ، أمراض مناعيّة 
ذاتيّة، أحلام غريبة أو مشاكل في النوم، ظاهرة رينو 
نتيجةً  والقدمين  اليدين  )برودة وشحوب في راحتي 
لجريان دمويّ ضئيل(، رشائح في الرئتين، التهاب 
الكبد مثل تدنّي  التهاب الرئتين، مشاكل في  الأنف، 
الجلد  )اصفرار  يرقان  الكبد،  التهاب  الكبد،  وظيفة 
)يُقاس  للبيليروبين  مرتفعة  مستويات  العينين(،  أو 
)نقاط  الأشكال  متعدّدة  حمامى  الدم(،  فحوص  في 
حمراء بأشكال مختلفة على الجلد(، متلازمة ستيڤينس-
جونسون )حالة جلديّة خطيرة مع احمرار وتقشُّر الجلد، 
حويصلات أو جروح أو انفصال طبقة الجلد العلويّة 
إنتاج البول، تضخّم  عن الطبقات السفليّة(، تضاؤل 

الغدد الزهميّة لدى الرجال.
ا )أعراض تظهر عند أقلّ  أعراض جانبيّة نادرة جدًّ

من مستعمل واحد من بين 10٫000(:
انتفاخ الأمعاء )وذمة وعائيّة في الأمعاء(.

ليركانيديپين
نادرة )أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏  أعراض جانبيّة 

مستعملين من بين 1٫000(:
في  الدم  نقص  الصدر عقب  في  )ألم  ذبحة صدريّة 

القلب(، تقيّؤ، حرقة الفؤاد، آلام في العضلات.
عند  تظهر  )أعراض  ا  جدًّ نادرة  جانبيّة   أعراض 
‏1‏-‏10‏ مستعملين من بين 10٫000(: ألم في الصدر.

قد يحدث لدى متلقّي العلاج الذين يعانون من ذبحة 
صدريّة قائمة ازديادٌ في وتيرة النوبات، مدّتها أو شدّتها 
في أعقاب استعمال فصيلة الأدوية التي ينتمي إليها 
ليركانيديپين. قد تحدث حالات معدودة من النوبة القلبيّة.
الأعراض  أحد  تفاقم  إذا  جانبيّ،  ظهر عرَض  إذا 
الجانبيّة، أو إذا كنت تعاني من عرَض جانبيّ لم يُذكر 

في النشرة، فعليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن الأعراض الجانبيّة

لوزارة  جانبيّة  أعراض  عن  لتبليغ  ا بالإمكان 
عن  "التبليغ  الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحّة 
الموجود  الدوائيّ"  العلاج  عقب  جانبيّة  أعراض 
الصحّة  وزارة  لموقع  لرئيسيّة  ا الصفحة   في 
)www.health.gov.il( والذي يوجّه إلى الاستمارة 
المتّصلة للتبليغ عن أعراض جانبيّة، أو عن طريق 

الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

55 كيف يجب تخزين الدواء؟.
امنع التسمّم! هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، يجب حفظه 
في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو 
الأطفال الرضّع ومجال رؤيتهم، وبذلك ستمنع التسمّم. 
لا تسبّب التقيّؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيّة 
تاريخ  يشير  العبوّة.  المدوّن على   )exp. Date(

انتهاء الصلاحيّة إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في درجة حرارة دون 25 درجة مئويّة.

لا يجوز تخزين أدوية مختلفة في نفس العبوّة.
66 معلومات إضافيّة.

بالإضافة إلى المركّبات الفعّالة يحتوي 
ليركاناپريل تيڤاع 10/10 على:

Microcrystalline cellulose,
Pregelatinised starch, Sodium starch 
glycolate (type A), Hypromellose, 
Sodium hydrogen carbonate, 
Anhydrous colloidal silica, Titanium 
dioxide (E171), Talc, Macrogol 6000, 
Magnesium stearate

بالإضافة إلى المركّبات الفعّالة يحتوي 
ليركاناپريل تيڤاع 10/20 على:

Microcrystalline cellulose,
Pregelatinised starch, Sodium 
starch glycolate (type A), Sodium 
hydrogen carbonate, Hypromellose, 
Anhydrous colloidal silica, Titanium 
dioxide (E171), Talc, Macrogol 6000, 
Magnesium stearate, Iron oxide yellow 
(E172)

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة
ليركاناپريل تيڤاع 10/10: أقراص مطليّة، دائريّة، 
باللون الأبيض الضارب إلى اللَّبَنيّ، محدّبة من كلا 

الجانبين.
ليركاناپريل تيڤاع 10/20: أقراص مطليّة، دائريّة، 
باللون الأصفر الفاتح الضارب إلى الصفرة، محدّبة 

من كلا الجانبين.
الأقراص معبّأة في شرائط حويصلات.

أحجام العبوّة: 7، 10، 14، 15، 28، 30 قرصًا.
قد لا تسوّق جميع أحجام العبوّة.
اسم صاحب الامتياز وعنوانه:

أبيك للتسويق م.ض. )من مجموعة تيڤاع(
ص.ب. 8077، نتانيا.
اسم المصنّع وعنوانه:

تيڤاع للصناعات الصيدلانيّة م.ض.
ص.ب. 3190، پيتاح تيكڤا.

تمّ تحرير النشرة في أيّار/مايو 2020.
في  الرسميّ  الأدوية  الدواء في سجلّ  رقم تسجيل 

وزارة الصحة:
ليركاناپريل تيڤاع 10/10: 164.44.35533
ليركاناپريل تيڤاع 10/20: 164.45.35534

من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمّت صياغة هذه 
النشرة بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، فإنّ الدواء 

مخصّص لكلا الجنسين.
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PATIENT LEAFLET IN 
ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor's prescription only

Lercanapril Teva 10/10
Film-coated tablets
Lercanapril Teva 10/20
Film-coated tablets
Composition:
Each tablet of Lercanapril Teva 10/10 
contains: Lercanidipine hydrochloride 
10 mg and Enalapril maleate 10 mg.
Each tablet of Lercanapril Teva 10/20 
contains: Lercanidipine hydrochloride 
10 mg and Enalapril maleate 20 mg.
For information regarding inactive 
ingredients, see section 2 “Important 
information about some ingredients 
of the medicine” and section 6 
“Additional information”.
Read the entire leaflet carefully 
before using the medicine. This 
leaflet contains concise information 
about the medicine.
If you have additional questions, refer 
to the doctor or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for 
treatment of your illness. Do not pass 
it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their medical 
condition is similar.
Lercanapril Teva is not intended 
for children and adolescents under 
the age of 18.
Lercanapril Teva is not intended for 
primary treatment of hypertension.
1.	 What is the medicine intended 

for?
●	Lercanapril Teva 10/10 is used 

for treatment of hypertension in 
patients whose blood pressure 
cannot be adequately controlled 
through treatment with lercanidipine 
alone.

●	Lercanapril Teva 10/20 is used 
for treatment of hypertension in 
patients whose blood pressure 
cannot be adequately controlled 
through treatment with enalapril 
alone.

Therapeutic class:
●	Enalapril belongs to the angiotensin-

converting enzyme inhibitors (ACE 
inhibitors) group.

●	Lercanidipine belongs to the 
calcium channel blockers group.

2.	 Before using the medicine

Do not use this medicine if:
●	You are sensitive (allergic) to 

the active ingredients (enalapril 
and/or lercanidipine) or to any 
of the other ingredients this 
medicine contains (see section 
6 – “Additional information”), 
or to other medicines of those 
therapeutic groups (see above).

●	You are pregnant, over 3 months 
(it is also better to avoid using 
Lercanapril Teva during the 
first months of pregnancy - 
see section “Pregnancy and 
breastfeeding”).

●	You have diabetes or renal 
impairment and are treated with 
an antihypertensive medicine 
containing aliskiren.

●	You have the following cardiac 
diseases: untreated heart failure, 
blocked blood flow from the 
left ventricle including aortic 
stenosis, unstable angina (at 
rest or worsening or frequent), 
a heart attack that occurred over 
the last month.

●	You have a severe liver or 
kidney impairment, or you are 
undergoing dialysis.

●	You are taking antifungal 
medicines (e.g., ketoconazole, 
i t raconazo le) ,  macro l ide 
antibiotics (e.g., erythromycin, 
troleandomycin), antiviral 
medicines (e.g., ritonavir), 
ciclosporin.

●	You had angioedema (edema 
of the face, mouth, lips, tongue 
and/or throat, which causes 
swal lowing or  breath ing 
difficulties) due to a hereditary 
reason or due to use of a 
medicine of the angiotensin-
converting enzyme inhibitors 
(ACE inhibitors) group, or due 
to an unknown reason.

●	You eat grapefruits or drink 
grapefruit juice.

Special warnings regarding the use 
of the medicine
Before treatment with Lercanapril 
Teva, inform the doctor if:
●	You have low blood pressure 

(manifest as fainting or dizziness, 
especially when standing up).

●	You have recently had vomiting 
or diarrhea.

●	You are on a low-salt diet.
●	You have a heart disease or a 

condition that involves blood vessels 
in the brain, kidney problems 
(including kidney transplant), liver 
problems, diabetes, connective 
t issue diseases with blood 
vessels involvement (e.g., lupus, 
rheumatoid arthritis or scleroderma 
(systemic sclerosis)).

●	You have blood problems, such as: 
low white blood cells count or lack 
of white blood cells (leukopenia, 
agranulocytosis), low platelet levels 
(thrombocytopenia) or a decrease 
in red blood cells count (anemia).

●	 If you have a dark skin, you should 
be aware that dark-skinned patients 
are at a higher risk for developing 
an allergic reaction that includes 
swelling of the face, lips, tongue 
or throat along with swallowing or 
breathing difficulties when taking 
an angiotensin-converting enzyme 
inhibitor (ACE inhibitor).

●	You are developing a persistent 
dry cough.

●	You are tak ing potass ium 
supplements or potassium-
containing salts or potassium-
sparing medicines.

●	You think you are pregnant 
or might become pregnant or 
are breastfeeding (see section 
“Pregnancy and breastfeeding”).

●	 If you are taking any of the following 
medicines for lowering your blood 
pressure:
-	 Angiotensin II receptor block-

ers (e.g., valsartan, telmisartan, 
irbesartan), especially if you 
have kidney problems due to 
diabetes.

-	 Aliskiren.
The treating doctor should be 
informed about taking this medicine 
before: a surgery or sedation 
(including dental), a mechanical 
treatment for removing cholesterol 
from the blood (LDL apheresis) or a 
treatment for alleviating an allergic 
reaction to insect venom (such as 
bees or wasps).
Drug-drug interactions
If you are taking or have recently 
taken other medicines, including 
non-prescription medicines and 
food supplements, tell the doctor 
or the pharmacist. Especially if you 
are taking:
●	Ciclosporin (for suppression of the 

immune system), oral antifungal 
medicines (e.g., ketoconazole and 
itraconazole), antiviral medicines 
(e.g. ,  r i tonavi r ) ,  macrol ide 
antibiotics (e.g., erythromycin, 
troleandomycin). See section 2: 
“Do not use this medicine if”.

●	Cimetidine (for peptic ulcer, in 

dosage higher than 800 mg/day).
●	Other medicines for lowering blood 

pressure, such as: Angiotensin II 
receptor blockers, diuretics or 
aliskiren; vasodilators (e.g., 
nitroglycerin or other organic 
nitrates, anesthetics).

●	Digoxin (for treatment of certain 
cardiac problems), antiarrhythmic 
medicines (e.g., amiodarone, 
quinidine).

●	Antidepressants (e.g., tricyclic 
antidepressants, lithium), anti-
psychotics.

●	Non-steroidal anti-inflammatory 
drugs (NSAIDs), medicines for 
pain relief or rheumatoid arthritis, 
including treatment with gold.

●	Antiepileptics (e.g., phenytoin, 
carbamazepine), rifampicin (for 
treatment of tuberculosis).

●	Medicines containing potassium or 
potassium supplements.

●	Cough and cold medicines, 
medicines for weight loss containing 
a sympathomimetic component.

●	Medicines for treatment of diabetes 
(orally administered medicines, 
insulin).

●	Astemizo le  or  te r fenad ine 
(medicines for allergies).

●	Midazolam (a medicine for sleep 
disturbances).

●	Beta blockers (medicines for 
treatment of hypertension and 
cardiac problems).

Your doctor may need to change your 
dosage and/or take other precautions 
if you are taking Angiotensin II receptor 
blockers or aliskiren (see section “Do 
not use this medicine if” and section 
“Special warnings regarding the use 
of the medicine”).
Use of the medicine and food
●	Do not take the medicine together 

with grapefruit or grapefruit juice.
●	Lercanapril Teva should be taken 

at least 15 minutes before a meal.
Use of the medicine and alcohol 
consumption
Alcohol can increase the effect of 
Lercanapril Teva. Therefore, it is 
recommended not to consume 
alcohol or to strictly limit your alcohol 
consumption.
Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
Tell your doctor if you think you are 
pregnant or might become pregnant. 
Usually, the doctor will advise you to 
stop using Lercanapril Teva before 
you become pregnant or as soon as 
you find out you are pregnant, and will 
advise you to take another medicine 
instead of Lercanapril Teva.
Lercanapril Teva is not recommended 
during pregnancy and you should not 
take it if your pregnancy is advanced 
(beyond 3 months), as it may cause 
severe harm to the fetus.
Breastfeeding
Tell your doctor if you are breastfeeding 
or are about to start breastfeeding. 
Breastfeeding neonates (during 
the first few weeks after birth), and 
especially preterm babies, is not 
recommended during treatment with 
Lercanapril Teva. Regarding a mature 
baby, your doctor will advise you 
about the benefits and risks of taking 
Lercanapril Teva during breastfeeding, 
compared to other treatments.
Driving and operating machinery
Using the medicine may cause 
dizziness, weakness, fatigue or 
drowsiness. If you experience these 
effects, avoid driving a vehicle, 
operating dangerous machinery or any 
other activity that requires alertness.
Important information about some 
of the ingredients of the medicine
This medicine contains less than 
23 mg of sodium in a tablet, and is 
therefore considered sodium-free.
3.	 How should you use the 

medicine?
Always use the preparation according 
to the doctor's instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain about the dosage and 
how to use the preparation.
Lercanapril Teva is not intended for 
children and adolescents under the 
age of 18. The dosage and treatment 
regimen will be determined only by 
the doctor.
The generally accepted dosage is 
one tablet per day, at the same time 
each day.
Do not exceed the recommended 
dose.
The tablet should be swallowed whole 
with a glass of water.
Lercanapril Teva should be taken 
at least 15 minutes before a meal, 
preferably before breakfast.
The tablets should not be halved, 
no information is available regarding 
crushing/chewing.
Patients with kidney problems/the 
elderly: The dosage of the medicine 
will be determined by the doctor 
according to your kidney function.
Tests and follow-up
The doctor may check your kidney 
function, blood pressure and 
the amount of electrolytes (e.g., 
potassium) in the blood at regular 
intervals.
If you forgot to take this medicine 
at the required time, skip the missed 
dose and take the next dose at the 
regular time. Never take two doses 
on the same day!
If you have accidentally taken 
a higher dosage, blood pressure 
may decrease excessively and heart 
rate may become fast or irregular. 
If you took an overdose or a child 
accidentally swallowed this medicine, 
go to the doctor or the emergency 
room of the hospital immediately and 
take the package of the medicine 
with you.
Follow the treatment as recommended 
by the doctor. Even if there is an 
improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine 
without consulting a doctor.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose every 
time you take the medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have any other questions 
regarding use of the medicine, 
consult  the doctor  or  the 
pharmacist.
4.	 Side effects
As with any medicine, using 
Lercanapril Teva may cause side 
effects in some users. Do not 
be alarmed when reading the 
list of side effects. You may not 
experience any of them.
Some side effects may be severe.
Refer to the doctor immediately if 
you experience an allergic reaction 
with swelling of the face, lips, tongue 
or throat, which may cause difficulty 
breathing or swallowing.
Upon beginning treatment with 
Lercanapril Teva, you may feel weak 
or dizzy or have blurry vision. This 
happens due to a sudden drop in 
your blood pressure. If this happens, 
you should lie down. If you are still 
concerned, inform your doctor.
Common side effects (side effects 
that occur in 1-10 out of 100 users):
Headache, dizziness, cough.
Uncommon side effects (side 
effects that occur in 1-10 out of 
1,000 users): Changes in blood 
indices, such as decrease in platelet 
level, increase in blood potassium 
level,  nervousness (anxiety), 
sensation of dizziness when standing 
up, vertigo, fast or irregular heartbeat 
(palpitations), sudden redness in the 
face, neck or chest (flushing), low 
blood pressure, abdominal pain, 
constipation, nausea, elevated liver 

enzymes levels, redness in the skin, 
joint pain, increased urinary frequency, 
weakness, tiredness, sensation of 
heat, swelling of the ankle.
Rare side effects (side effects that 
occur in 1-10 out of 10,000 users):
Anemia, an allergic reaction, ringing in 
the ears (tinnitus), fainting, dry throat, 
sore throat, digestive difficulties, salty 
sensation in the tongue, diarrhea, 
dry mouth, gum swelling, an allergic 
reaction accompanied by swelling 
of the face, lips, tongue or throat 
along with swallowing or breathing 
difficulties, skin rash, hives, getting 
up at night to urinate, producing large 
amounts of urine, impotence.
Other side effects due to taking 
only enalapril or lercanidipine:
Enalapril
Very common side effects (side 
effects that occur in more than one 
out of ten users):
Blurred vision.
Common side effects (side effects 
that occur in 1-10 out of 100 users):
Depression, chest pain, changes in 
the heart rhythm, angina pectoris, 
shortness of breath, altered sense of 
taste, increased blood creatinine level 
(usually may be diagnosed through 
laboratory testing).
Uncommon side effects (side 
effects that occur in 1-10 out of 
1,000 users):
Anemia (including aplastic and 
hemolytic anemia), a sudden 
drop in blood pressure, confusion, 
sleeplessness or drowsiness, tingling 
sensation in the skin or numbness in 
the skin, a heart attack (probably due 
to very low blood pressure in patients 
at risk, including those with blood flow 
issues in the heart or the brain), a 
stroke (probably due to very low blood 
pressure in patients at risk), rhinitis, 
sore throat and hoarseness, asthma, 
slow movement of food through the 
bowels, inflammation of the pancreas 
(pancreatitis), vomiting, stomach 
irritation, an ulcer, lack of appetite 
(anorexia), increased sweating, itching 
or rash, hair loss, impaired kidney 
function, kidney failure, elevated 
protein levels in the urine (measured 
in a test), muscle cramps, general 
malaise, high fever, low levels of sugar 
or sodium in the blood, high levels 
of urea in the blood (measured in 
blood tests).
Rare side effects (side effects that 
occur in 1-10 out of 10,000 users):
Changes in blood indices, such as 
decrease in the number of white blood 
cells, bone marrow suppression, 
autoimmune diseases, strange 
dreams or sleeping problems, 
Raynaud’s phenomenon (cold and 
pallor in the hands and feet due 
to low blood flow), lung infiltrates, 
nose inflammation, pneumonia, 
liver problems, such as impaired 
liver function, hepatitis, jaundice 
(yellowing of the skin or eyes), 
high levels of bilirubin (measured in 
blood tests), erythema multiforme 
(red dots in various shapes on the 
skin), Stevens-Johnson syndrome (a 
severe skin condition with redness and 
skin exfoliation, blisters or wounds or 
separation of the upper layer of the 
skin from the lower layers), producing 
small amounts of urine, mammary 
glands enlargement in men.
Very rare side effects (side effects 
that occur in less than 1 out of 
10,000 patients): Intestinal swelling 
(intestinal angioedema).
Lercanidipine
Rare side effects (side effects that 
occur in 1-10 out of 1,000 users):
angina pectoris (chest pain due 
to insufficient blood in the heart), 
vomiting, heartburn, muscle pain.
Very rare side effects (side effects 
that occur in 1-10 out of 10,000 
users): Chest pain.
Patients with existing angina pectoris 
can experience an increase in the 
frequency, duration or severity of 
the attacks due to use of medicines 
from the group to which lercanidipine 
belongs. Isolated cases of heart attack 
may occur.
If a side effect occurs, if one of 
the side effects worsens, or if 
you suffer from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult 
your doctor.
Reporting side effects
Side effects may be reported to 
the Ministry of Health by clicking 
on the link "report side effects 
due to medicinal treatment" found 
on the Ministry of Health website 
homepage (www.health.gov.il), 
which will direct you to the online 
form for reporting side effects, or 
by clicking on the following link:  
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and 
any other medicine must be kept in 
a closed place out of the reach and 
sight of children and/or infants to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting 
without an explicit instruction from 
the doctor.
Do not use the medicine after the 
expiry date (exp. date) appearing on 
the package. The expiry date refers 
to the last day of that month.
Store below 25°C.
Different medicines should not be 
stored in the same package.
6.	 Additional information
In addition to the active ingredients, 
Lercanapril Teva 10/10 also 
contains:
Microcrystalline cellulose,
Pregelatinised starch,Sodium starch 
glycolate (type A), Hypromellose, 
Sodium hydrogen carbonate, 
Anhydrous colloidal silica, Titanium 
dioxide (E171), Talc, Macrogol 6000, 
Magnesium stearate
In addition to the active ingredients, 
Lercanapril Teva 10/20 also 
contains:
Microcrystalline cellulose,
Pregelatinised starch, Sodium 
starch glycolate (type A), Sodium 
hydrogen carbonate, Hypromellose, 
Anhydrous colloidal silica, Titanium 
dioxide (E171), Talc, Macrogol 6000, 
Magnesium stearate, Iron oxide yellow 
(E172)
What does the medicine look like 
and what are the contents of the 
package
Lercanapril Teva 10/10: White to off 
white, round, biconvex film-coated 
tablets.
Lercanapril Teva 10/20: Light yellow 
to yellowish, round, biconvex film-
coated tablets.
The tablets are packed in blisters.
Package sizes: 7, 10, 14, 15, 28, 30 
tablets.
Not all package sizes may be 
marketed.
License holder and its address:
Abic Marketing Ltd. (a Teva subsidiary)
P.O. box 8077, Netanya.
Name and address of  the 
manufacturer:
Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
P.O. box 3190, Petah Tikva.
Revised in May 2020.
Registration number of the 
medicine in the national drug 
registry of the Ministry of Health:
Lercanapril Teva 10/10: 
164.44.35533
Lercanapril Teva 10/20: 
164.45.35534
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