
العلاجية:  الفصيلة 
 .II مضاد للمستقبل أنجيوتنسين

ينتمي ديوڤان إلى فصيلة الأدوية المضادة للمستقبل أنجيوتنسين II، فهي تساعد في 
السيطرة على إرتفاع ضغط الدم. إن أنجيوتنسن II عبارة عن مادة طبيعية موجودة 
ضغط  إرتفاع  إلى  تؤدي  الدموية، وبذلك  الأوعية  لتضييق  تؤدي  والتي  الجسم  في 
الدم. يعمل ديوڤان عن طريق حجب تأثير أنجيوتنسين II، نتيجة لذلك ترتخي الأوعية 

الدموية، وينخفض ضغط الدم.
الدواء إستعمال  2) قبل 

الدواء إذا: إستعمال  يجوز  X لا 
لكل  أو  ڤالسارتان  الفعالة  للمادة  (أليرجي)  حساسية  فرط  لديك   ●
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء (المفصلة في الفقرة 6)

كنت تعاني من إضطراب خطير في وظائف الكبد  ●
في  ديوڤان  عن  الإمتناع  من 3 أشهر (يُفضل  لأكثر  الحمل  فترة  في  كنت   ●

بداية الحمل أيضاً ـ أنظري فقرة ”الحمل والإرضاع“)
 (aliskiren) كنت معالجاً بدواء لخفض ضغط الدم يحتوي على أليسكيرين  ●

بسبب كونك مريضاً بالسكري أو تعاني من خلل في وظيفة الكلى
ديوڤان.  تناول  بدون  الطبيب  الحالات، بلغ  تلك  إحدى  عليك  إنطبقت  إذا 

الدواء: بإستعمال  تتعلق  خاصة  تحذيرات 
إذا: للطبيب  بـ ديوڤان، إحك  العلاج  ! قبل 

وجد لديك مرض في الكبد  ●
وجد لديك مرض كلوي خطير أو كنت تجري الديلزة  ●

كنت تعاني من تضيق شريان الكلية  ●
إجتزت مؤخراً زراعة كلية  ●

وجد لديك مرض قلبي خطير، مغاير لقصور قلب أو نوبة قلبية  ●
إحك لطبيبك إذا حدث لديك ذات مرة إنتفاخ في اللسان والوجه الذي نتج جراء رد   ●
فعل تحسسي يسمّى وذمة وعائية، عند تناولك لدواء آخر (بما في ذلك مثبطات 
ACE).إذا إنطبقت عليك هذه الأعراض عند تناول ديوڤان، فيجب التوقف حالاً 
عن تناول ديوڤان، ولا يجوز تناول ديوڤان ثانية على الإطلاق. أنظر أيضاً 

الفقرة 4، «الأعراض الجانبية»
إذا كنت تتناول أدوية ترفع من كمية الپوتاسيوم في الدم. ذلك يشمل إضافات   ●
للپوتاسيوم  حافظة  پوتاسيوم، أدوية  على  الحاوية  الملح  بدائل  أو  الپوتاسيوم 
وهيپارين. من الجائز أن يطلب منك فحص كمية الپوتاسيوم في الدم بفواصل 

زمنية ثابتة
كنت تعاني من الألدوستيرونية، مرض تنتج فيه الغدتان الكظريتان لديك فائض   ●

من هورمون الألدوستيرون. في هذه الحالة لا يوصى بإستعمال ديوڤان
جرعات  أو  وتقيؤات  السوائل (تجفاف) جراء إسهالات  من  كبيرة  كمية  فقدت   ●

مرتفعة من الأدوية المدرة للبول
كنت تتناول إحدى الأدوية التالية التي تُستعمل لعلاج إرتفاع ضغط الدم:  ●

دواء من نوع مثبطات ACE (الإنزيم المحوّل للأنجيوتنسين) (مثلا؛ً إنالاپريل،   ○
ليزينوپريل، راميپريل)، خاصة إذا وجدت لديك مشاكل كلوية تتعلق بمرض 

السكري
أليسكيرين  ○

القلب، التي  قصور  لعلاج  أخرى  أدوية  معالجاً بمثبط ACE بمشاركة  كنت   ○
المعدنية  المستقبلات) القشرانيات  لمستقبلات (حاجبات  بمضادات  تعرف 
(MRA) (مثلاً سپيرونولاكتون، إپليرينون) أو حاجبات بيتا (مثلا؛ً ميتوپرولول) 

إقرأ أيضاً بتمعن المعلومات في الفقرة «لا يجوز إستعمال الدواء إذا:»
عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت تعتقدين بأنك (أو من شأنك أن تكوني) حامل.

إذا  ديوڤان  تناول  يجوز  الحمل، لا  من  مبكرة  مراحل  في  ديوڤان  بتناول  يوصى  لا 
تجاوزت ثلاثة أشهر من الحمل، لأنه قد يحدث ضرر جدّي للجنين إذا إستعملت الدواء 

في هذه المرحلة (أنظري فقرة ”الحمل والإرضاع“).
! الأطفال:

هذا الدواء غير مخصص للرضع، الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

الصيدلة  أنظمة  بموجب  للمستهلك  نشرة 
(مستحضرات) - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ديوڤان 40 ملغ
مطلية أقراص 

التركيب:
يحتوي كل قرص مطلي على:

Valsartan 40 mg
ڤالسارتان 40 ملغ

ديوڤان 80 ملغ
مطلية أقراص 

التركيب:
يحتوي كل قرص مطلي على:

Valsartan 80 mg
ڤالسارتان 80 ملغ

ديوڤان 160 ملغ
مطلية أقراص 

التركيب:
يحتوي كل قرص مطلي على:

Valsartan 160 mg
ڤالسارتان 160 ملغ

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 6 «معلومات إضافية».
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 
لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

الدواء؟ مخصص  غرض  1) لأي 
ديوڤان 40 ملغ مخصص لعلاج قصور القلب وتقليل المبيت في المستشفى لدى 
 .(ACEi) مرضى لديهم عدم تحمل للأدوية المثبطة للإنزيم المحوّل للأنجيوتنسين

للعلاج بعد إحتشاء عضلة القلب، وذلك لتحسين حالة بقائهم على قيد الحياة.
ديوڤان 80 ملغ وديوڤان 160 ملغ مخصصان لعلاج إرتفاع ضغط الدم، لعلاج 
قصور القلب وتقليل المبيت في المستشفى لدى مرضى لديهم عدم تحمل للأدوية 
المثبطة للإنزيم المحوّل للأنجيوتنسين (ACEi). للعلاج بعد إحتشاء عضلة القلب، 

وذلك لتحسين حالة بقائهم على قيد الحياة.
يتم  لم  والشرايين. إذا  القلب  على  عبء العمل  من  يزيد  الدم  ضغط  إرتفاع  إن   ●
للدماغ،  الدموية  الأوعية  إصابة  إلى  ذلك  يؤدي  الدم، فقد  ضغط  إرتفاع  علاج 
الكلى. إن  قصور  أو  القلب  سكتة، قصور  إلى  تؤدي  قد  والكلى. النتيجة  القلب 
إرتفاع ضغط الدم يزيد من خطورة حدوث نوبات قلبية. إن خفض ضغط الدم 

إلى نسب سليمة يقلل من خطورة تطور هذه الإضطرابات.
لعلاج المرضى البالغين بعد نوبة قلبية (إحتشاء عضلة القلب)، وذلك لتحسين   ●

حالة بقائهم على قيد الحياة ولتقليل مشاكل إضافية في القلب.
لعلاج قصور القلب العرضي لدى المرضى البالغين. قصور القلب يشمل ضيق   ●
في التنفس، إنتفاخ الرجلين وراحتي القدمين جراء تراكم السوائل. قصور القلب 
يعني بأن عضلة القلب غير قادرة على ضخ الدم بقوة كافية لتزويد الجسم بكافة 

الدم الذي يحتاجه.

والمتابعة: ! الفحوص 
من الجائز أن يفحص طبيبك وظائف الكلية لديك، ضغط الدم وكمية الشوارد الكهربائية 

في الدم (مثلا؛ً الپوتاسيوم) بفواصل زمنية ثابتة.
ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  استعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  ! إذا 
أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن 
ذلك. إن تأثير العلاج يمكن أن يتأثر إذا تم تناول ديوڤان سوية مع أدوية معينة. 
من الجائز أن يحتاج الأمر تغيير الجرعة الدوائية، إتخاذ وسائل الحذر أو في 
حالات معينة التوقف عن تناول إحدى الأدوية. بالأخص يجب إبلاغ الطبيب 

أو الصيدلي إذا كنت تتناول الأدوية التالية:
الدم، خاصة المدرات البولية، مثبطات  ضغط  لخفض  تستعمل  أخرى  أدوية   ●
ACE (مثل إنالاپريل، ليزينوپريل وإلخ) أو أليسكيرين (أنظر أيضاً الفقرتين «لا 

يجوز إستعمال الدواء إذا:» وـ «تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء»)
أو  الپوتاسيوم  إضافات  تشمل  الدم. هذه  في  الپوتاسيوم  كمية  ترفع  أدوية   ●

بدائل الملح الحاوية على پوتاسيوم، أدوية حافظة للپوتاسيوم وهيپارين
اللاستيروئيدية  الإلتهاب  مضادات  المسماة  الآلام  مسكنات  من  معين  نوع   ●

(NSAIDs)
معينة (من مجموعة الـ ريفاميسين)، دواء يستعمل للوقاية  حيوية  مضادات   ●
من رفض العضو المزروع (سيكلوسپورين) أو دواء مضاد للڤيروسات الرجعية 
تزيد  أن  شأنها  من  الأدوية  تلوث HIV/أيدز (ريتوناڤير). هذه  لعلاج  المستعمل 

من تأثير ديوڤان
ليثيوم، دواء يستعمل لعلاج أنواع معينة من الأمراض النفسية  ●

بالإضافة:
إذا كنت معالجاً بعد نوبة قلبية، فإن المشاركة مع مثبطات ACE (دواء لعلاج   ●

نوبة قلبية) غير موصى بها
 ،ACE إذا كنت معالجاً من قصور القلب، فإن المشاركة الثلاثية لـ: مثبطات  ●
أدوية أخرى لعلاج قصور القلب المعروفة بمضادات (ذات نشاط حاجب) 
لمستقبلات القشرانيات المعدنية (MRA) (مثلاً سپيرونولاكتون، إپليرينون) 

بها. موصى  غير  المشاركة  بيتا (مثلاً ميتوپرولول)، هذه  أو حاجبات 
الدواء والطعام: ! إستعمال 

بالإمكان تناول ديوڤان مع أو بدون طعام.
والإرضاع:  ! الحمل 

عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت تعتقدين بأنك حامل (أو من شأنك أن تكوني   ●
حامل). 

أن  قبل  ديوڤان  تناول  عن  بالتوقف  المشورة  لك  سيقدم  طبيبك  بأن  يفترض 
بتناول  المشورة  لك  سيقدم  حامل، فهو  بأنك  العلم  فوراً عند  أو  حامل  تصبحي 
دواء آخر بدلاً من ديوڤان. لا يوصى بـ ديوڤان في المراحل الأولية من الحمل 
ولا يجوز تناوله بعد الشهر الثالث من الحمل، لأنه قد يسبب ضرراً جدياً للطفل 

إذا قمت بإستعماله بعد الشهر الثالث من الحمل. 
أخبري طبيبك إذا كنت مرضعة أو تخططين البدء بالإرضاع. لا يوصى بـ   ●
ديوڤان للأمهات المرضعات وعلى ما يبدو فإن طبيبك سيختار علاجاً آخراً من 

أجلك إذا رغبت في الإرضاع، خاصة إذا وُلد طفلك للتو، أو ولد قبل أوانه.
الماكنات:  وإستعمال  ! السياقة 

التركيز، عليك  يتطلب  نشاط  إجراء أي  أو  الماكنات  المركبة، إستعمال  قيادة  قبل 
التأكد بأنك مدركاً لكيفية تأثير ديوڤان عليك.

بالمشابة لأدوية عديدة أخرى المستعملة لعلاج إرتفاع ضغط الدم، فإن ديوڤان قد 
يؤدي إلى حدوث دوار ولضعف التركيز.

الدواء؟ إستعمال  3) كيفية 
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة 
الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.

الدوائية  فقط. الجرعة  الطبيب  قبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائية  الجرعة 
الإعتيادية متعلقة بالإستطباب من أجله وُصف الدواء.

بالإمكان إستعمال ديوڤان لدى مرضى بأعمار 65 وما فوق.
هذا الدواء غير مخصص للرضع، الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

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

התרופה משווקת על פי 
מרשם רופא בלבד

דיובאן 40 מ"ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מצופה מכילה:

Valsartan 40 mg
ולסרטן 40 מ”ג

דיובאן 80 מ"ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מצופה מכילה:

Valsartan 80 mg
ולסרטן 80 מ”ג

דיובאן 160 מ"ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מצופה מכילה:

Valsartan 160 mg
ולסרטן 160 מ”ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 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 במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 

היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
דיובאן 40 מ"ג מיועדת לטיפול באי ספיקת לב והפחתת אישפוזים 
בחולים עם אי סבילות לתרופות המעכבות אנזים המהפך אנגיוטנסין 

(ACEi). לטיפול לאחר אוטם שריר הלב, כדי לשפר הישרדות.
דיובאן 80 מ"ג ודיובאן 160 מ"ג מיועדות לטיפול ביתר לחץ 
דם. לטיפול באי ספיקת לב והפחתת אישפוזים בחולים עם אי 
 .(ACEi) סבילות לתרופות המעכבות אנזים המהפך אנגיוטנסין

לטיפול לאחר אוטם שריר הלב, כדי לשפר הישרדות.
יתר לחץ דם מעלה את עומס העבודה על הלב והעורקים. אם   ●
יתר לחץ הדם אינו מטופל, עלולה להיגרם פגיעה בכלי הדם 
של המוח, הלב והכליות. התוצאה עלולה לגרום לשבץ, אי 
ספיקת לב או אי ספיקת כליות. יתר לחץ דם מעלה את הסיכון 
להתקפי לב. הורדת לחץ הדם לרמות תקינות מורידה את הסיכון 

להתפתחות הפרעות אלו.
לטיפול בחולים בוגרים לאחר התקף לב (אוטם שריר הלב),   ●

זאת כדי לשפר הישרדות ולהפחית בעיות לב נוספות.
לטיפול באי ספיקת לב סימפטומטית בחולים בוגרים. אי ספיקת   ●
לב כוללת קוצר נשימה, נפיחות של הרגליים וכפות הרגליים 
עקב הצטברות נוזלים. אי ספיקת לב פירושה ששריר הלב אינו 
יכול לדחוף את הדם מספיק חזק כדי לספק את כל הדם הנדרש 

לגוף.

קבוצה תרפויטית:
.II חוסם הקולטן (הרצפטור) לאנגיוטנסין

 ,II דיובאן שייכת לקבוצת תרופות החוסמות את הקולטן לאנגיוטנסין
הן מסייעות בשליטה על יתר לחץ דם. אנגיוטנסין II הוא חומר טבעי 
המצוי בגוף הגורם לכלי הדם להתהדק ועל-ידי כך נגרמת עלייה 
 ,II בלחץ הדם. דיובאן פועלת בחסימת ההשפעה של אנגיוטנסין

כתוצאה מכך כלי הדם נרפים, ולחץ הדם יורד.

2. לפני השימוש בתרופה
X אין להשתמש בתרופה אם:

אתה בעל רגישות יתר (אלרגי) לחומר הפעיל ולסרטן או לכל   ●
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (המפורטים 

בסעיף 6)
הינך סובל מהפרעה חמורה בתפקודי הכבד  ●

הינך בהריון מעל 3 חודשים (עדיף להימנע מדיובאן גם בתחילת   ●
ההריון - ראי סעיף ”הריון והנקה“)

הינך מטופל בתרופה להורדת לחץ דם המכילה אליסקירן   ●
(aliskiren) כיוון שהינך חולה בסוכרת או סובל מתפקוד 

כלייתי לקוי
אם אחד ממצבים אלו רלוונטי אליך, ידע את הרופא מבלי 

ליטול דיובאן.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
! לפני הטיפול בדיובאן, ספר לרופא אם:

יש לך מחלת כבד  ●
יש לך מחלה חמורה של הכליה או הינך עובר דיאליזה  ●

אתה סובל מהיצרות עורק הכליה  ●
עברת לאחרונה השתלת כליה  ●

יש לך מחלת לב חמורה, אחרת מאשר אי ספיקת לב או התקף   ●
לב

היתה לך אי פעם נפיחות בלשון ובפנים שנגרמה עקב תגובה   ●
אלרגית הקרויה אנגיואדמה, כאשר נטלת תרופה אחרת (כולל 
מעכבי ACE), ספר לרופא שלך. אם תסמינים אלו חלים עליך 
בעת נטילת דיובאן, יש להפסיק מייד לקחת דיובאן, ולעולם 

אין לקחת דיובאן שוב. ראה גם בסעיף 4, "תופעות לוואי"
הינך נוטל תרופות שמעלות את כמות האשלגן בדם. זה כולל   ●
תוספי אשלגן או תחליפי מלח המכילים אשלגן, תרופות אוצרות 
אשלגן והפרין. ייתכן וידרש ממך לבדוק את כמות האשלגן בדם 

במרווחי זמן קבועים
הינך סובל מאלדוסטרוניזם, מחלה בה בלוטות יותרת הכליה   ●
(אדרנל) שלך מייצרות עודף של הורמון האלדוסטרון. במקרה 

כזה לא מומלץ להשתמש בדיובאן
איבדת כמות גדולה של נוזלים (התייבשות) עקב שלשולים   ●

והקאות או מנות גבוהות של תרופות משתנות
הינך נוטל אחת מהתרופות הבאות המשמשות לטיפול ביתר   ●

לחץ דם:
תרופה מסוג מעכבי ACE (אנזים המהפך אנגיוטנסין) (לדוגמא;   ○
אנלפריל, ליזינופריל, רמיפריל), במיוחד אם יש לך בעיות 

כליה הקשורות לסוכרת
אליסקירן  ○

אם אתה מטופל במעכב ACE בשילוב עם תרופות אחרות   ○
לטיפול באי ספיקת לב, הידועות כאנטגוניסטים לרצפטורי 
(לדוגמא   (MRA) מינרלוקורטיקואיד  קולטנים)  (חוסמי 
ספירונולקטון, אפלרנון) או חוסמי בטא (לדוגמא; מטופרולול)

עיין גם במידע בסעיף "אין להשתמש בתרופה אם:"
עלייך לספר לרופא אם את חושבת שהינך (או עשויה להיות) 
בהריון. נטילת דיובאן לא מומלצת בשלבים מוקדמים של ההריון, 
אין לקחת דיובאן אם את יותר משלושה חודשים בהריון, כיוון 
שעלול להיגרם נזק רציני לעובר אם הינך משתמשת בתרופה 

בשלב זה (ראי סעיף ”הריון והנקה“).
! ילדים:

תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות, ילדים ומתבגרים מתחת לגיל 
18 שנים.

! בדיקות ומעקב:
ייתכן שהרופא שלך יבדוק את תפקודי הכליה שלך, לחץ דם וכמות 

האלקטרוליטים בדם (לדוגמא; אשלגן) במרווחי זמן קבועים.
! אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. הטיפול יכול להיות מושפע אם דיובאן נלקחת יחד עם 
תרופות מסוימות. ייתכן כי יהיה צורך לשנות את המינון, לנקוט 
אמצעי זהירות או במקרים מסוימים להפסיק ליטול את אחת 
התרופות. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח 

את התרופות הבאות:
תרופות אחרות המשמשות להורדת לחץ דם, בעיקר משתנים,   ●
מעכבי ACE (כגון אנלפריל, ליזינופריל וכו') או אליסקירן (ראה 
גם בסעיפים "אין להשתמש בתרופה אם:" ו- "אזהרות מיוחדות 

הנוגעות לשימוש בתרופה")
תרופות שמעלות את כמות האשלגן בדם. אלה כוללות תוספי   ●
אשלגן או תחליפי מלח המכילים אשלגן, תרופות אוצרות אשלגן 

והפרין
סוג מסוים של משככי כאבים הקרויים נוגדי דלקת שאינם   ●

(NSAIDs) סטרואידים
אנטיביוטיקות מסוימות (מקבוצת הריפאמיצין), תרופה   ●
המשמשת להגנה מפני דחיית שתל (ציקלוספורין) או תרופה 
HIV/איידס  אנטי-רטרוויראלית המשמשת לטיפול בזיהום 
(ריטונאוויר). תרופות אלו עשויות להגביר את ההשפעה של 

דיובאן
ליתיום, תרופה שמשמשת לטיפול בסוגים מסוימים של מחלות   ●

פסיכיאטריות
בנוסף:

 ACE אם הינך מטופל לאחר התקף לב, השילוב עם מעכבי  ●
(תרופה לטיפול בהתקף לב) אינו מומלץ

 ,ACE אם הינך מטופל באי ספיקת לב, שילוב משולש של: מעכבי  ●
תרופות אחרות לטיפול באי ספיקת לב הידועות כאנטגוניסטים 
 (MRA) (בעלי פעילות חסימה) לקולטני מינרלוקורטיקואיד
(לדוגמא ספירונולקטון, אפלרנון) או חוסמי בטא (לדוגמא 

מטופרולול), שילוב זה אינו מומלץ.
! שימוש בתרופה ומזון:

ניתן ליטול דיובאן עם או בלי מזון.
! הריון והנקה:

עלייך לספר לרופא אם את חושבת שהינך בהריון (או עשויה   ●
להיות בהריון).

יש להניח שהרופא שלך ייעץ לך להפסיק לקחת דיובאן לפני   
שתכנסי להריון או מייד עם היוודע שהינך בהריון, הוא ייעץ 
לך לקחת תרופה אחרת במקום דיובאן. דיובאן אינה מומלצת 
בשלבים ראשוניים של ההריון ואין לקחתה מסיום החודש 
השלישי להריון, כיוון שהתרופה עלולה לגרום לנזק רציני לתינוק 

במידה והשתמשת בה אחרי החודש השלישי להריון.
ספרי לרופא שלך אם את מניקה או מתכננת להתחיל להניק.   ●
דיובאן אינה מומלצת לאמהות אשר מניקות והרופא שלך כנראה 
יבחר בטיפול אחר עבורך אם ברצונך להניק, במיוחד אם תינוקך 

זה עתה נולד, או נולד טרם זמנו.
! נהיגה ושימוש במכונות:

לפני נהיגה ברכב, שימוש במכונות או ביצוע כל פעילות המחייבת 
ריכוז, עליך לוודא שהינך יודע כיצד דיובאן משפיעה עליך. כמו 
תרופות רבות אחרות המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם, דיובאן 

עלולה לגרום לסחרחורת ולפגיעה בריכוז.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 
ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 
תלוי בהתוויה לה נרשמה התרופה.

ניתן להשתמש בדיובאן בחולים בני 65 ומעלה.
תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות, ילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

אין לעבור על המנה המומלצת.
בדרך כלל, חולים עם יתר לחץ דם אינם מבחינים בסימנים של 
הבעיה. רבים חשים כרגיל. לכן יש חשיבות להתמיד בביקורים 

אצל הרופא שלך, גם אם הינך חש בטוב.
צורת נטילה:

ניתן ליטול דיובאן עם או בלי מזון. אין מידע לגבי כתישה או 
לעיסה של הטבליה המצופה. יש לבלוע דיובאן עם כוס מים. 
יש ליטול דיובאן באותו הזמן בכל יום. להוראות חצייה נא לעיין 

בסעיף "כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה".
אם נטלת בטעות מינון גבוה

אם הינך חש סחרחורת חמורה ו/או עילפון פנה מייד לרופא שלך 
ועבור למצב שכיבה. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול דיובאן

אם שכחת לקחת מנה, קח אותה מייד כשנזכרת. אם מועד נטילת 
המנה הבאה כמעט הגיע, דלג על המנה ששכחת. אין ליטול מנה 

כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם הרופא. הפסקת הטיפול עלולה להחמיר את מחלתך. 
טרם ההפסקה יש לדון עם הרופא או הרוקח בהשלכות ההפסקה.
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.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בדיובאן עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי מסוימות עלולות להיות רציניות ונדרשת 
מעורבות רפואית מיידית: יש לפנות מייד לרופא אם יש לך 

תסמינים של אנגיואדמה (תגובה אלרגית מסוימת) כגון
נפיחות של הפנים, הלשון או הגרון  ●

קשיי נשימה ובליעה  ●
גרד וסרפדת.  ●

אם אתה חש באחד מהתסמינים שהוזכרו, הפסק את נטילת 
דיובאן וצור קשר מיידי עם הרופא שלך (ראה גם סעיף "אזהרות 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה").
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות עד משתמש 1 מתוך   
10 משתמשים):

סחרחורת  ●
●  לחץ דם נמוך עם או ללא תסמינים כגון סחרחורת והתעלפות 

במעבר למצב עמידה
ירידה בתפקודי כליות (סימנים של ליקוי בכליות)  ●

תופעות לוואי לא שכיחות (תופעות שמופיעות עד משתמש 1 
מתוך 100 משתמשים):

תגובה אלרגית (אנגיואדמה) ראה בסעיף "אזהרות מיוחדות   ●
הנוגעות לשימוש בתרופה". יש לפנות מייד לרופא לעזרה רפואית

אובדן הכרה פתאומי (התעלפות)  ●
תחושת סחרור (ורטיגו)  ●

ירידה חמורה בתפקודי הכליות (סימנים של אי ספיקת כליות   ●
חריפה)

עוויתות שרירים, קצב לב לא תקין (סימנים של היפרקלמיה -   ●
עודף אשלגן)

קוצר נשימה, קשיי נשימה בזמן שכיבה, נפיחות של כפות   ●
הרגליים או הרגליים (סימנים של אי ספיקת לב)

כאב ראש  ●
שיעול  ●

כאב בטן  ●
בחילה  ●
שלשול  ●
עייפות  ●
חולשה  ●

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה (לא ניתן להעריך שכיחותן 
מהנתונים הקיימים):

שלפוחיות בעור (סימן לדלקת עור [דרמטיטיס] שלפוחיתית)  ●
תגובות אלרגיות מלוות בפריחה, גרד וסרפדת, תסמינים של חום,   ●
נפיחות מפרקים וכאב מפרקים, כאבי שרירים, יתכנו תסמינים 
של נפיחות בלוטות הלימפה ו/או תסמינים דמויי שפעת (סימנים 

(serum sickness - של מחלת סרום
כתמים סגולים-אדומים, חום, גרד (סימנים של דלקת בכלי הדם   ●

הקרויה גם וסקוליטיס)
של  (סימנים  רגילים  שאינם  חבורות  הופעת  או  דימום   ●

טרומבוציטופניה - רמה נמוכה של טסיות דם)
כאב שרירים (מיאלגיה)  ●

חום, כאב גרון או כיבים בפה כתוצאה מזיהומים (תסמינים של   ●
רמה נמוכה של תאי דם לבנים הקרויה נויטרופניה)

ירידה ברמת המוגלובין וירידה באחוז תאי דם אדומים בדם   ●
(העלולות, במקרים חמורים, להוביל לאנמיה)

עלייה ברמות האשלגן בדם (העלולה במקרים חמורים, לעורר   ●
עוויתות שרירים וקצב לב לא סדיר)

עלייה בערכי תפקודי הכבד (עשויה להצביע על נזק לכבד)   ●
כולל עלייה בבילירובין בדם (עלולה, במקרים חמורים, לגרום 

להצהבה של העור והעיניים)
עלייה ברמת אוריאה חנקנית בדם ועלייה ברמות הקריאטינין   ●

בסרום (שיכולות להצביע על תפקוד כליות לא תקין)
רמות נמוכות של נתרן בדם (אשר יכולות לעורר עייפות, בלבול,   ●

שרירים רוטטים ו/או עוויתות במקרים חמורים)
התדירות של תופעות לוואי מסוימות עשויה להשתנות בהתאם 
למצבך. לדוגמא, תופעות לוואי כגון סחרחורת וירידה בתפקוד 
הכליות נראו בתדירות נמוכה יותר בחולים שטופלו ביתר לחץ 
דם לעומת חולים שטופלו באי ספיקת לב או לאחר התקף לב 

שקרה לאחרונה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צויינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5. 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.
 (exp. date) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון:

אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ- C˚30. יש לאחסן באריזה המקורית 
כדי להגן מלחות.

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. אין להשתמש אם 
האריזה פגומה.

אין להשליך תרופות דרך מי שופכין או אשפה ביתית, שאל את 
הרוקח כיצד לפנות תרופות שאין בהן עוד צורך, זאת כדי להגן 

על איכות הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Microcrystalline cellulose, crospovidone, magnesium 
stearate, colloidal anhydrous silica.

ציפוי הטבליה מכיל:
Hypromellose, titanium dioxide (E171), macrogol 8000, 
iron oxide yellow (E172), iron oxide red (E172), iron oxide 
black (E172) (only 40 mg and 160 mg).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
דיובאן 40 מ"ג טבליות מצופות: טבליה צהובה אובאלית בעלת 
 "O" -ו "D" קצוות משופעים, עם קו חצייה בצד אחד, עם הטבעה
בצידי הקו ו- "NVR" בצד השני של הטבליה. גודל האריזה: 14 

או 28 טבליות (ייתכן שלא כל גדלי האריזה משווקים).
ניתן לחצות את הטבליה לשתי מנות שוות.

דיובאן 80 מ"ג טבליות מצופות: טבליה אדומה בהירה עגולה בעלת 
 "V" -ו "D" קצוות משופעים, עם קו חצייה בצד אחד, עם הטבעה
בצידי הקו ו- "NVR" בצד השני של הטבליה. גודל האריזה: 14, 

28, 56 או 98 טבליות (ייתכן שלא כל גדלי האריזה משווקים).
פס החצייה נועד להקל על חציית הטבליה לצורך הקלה על 

הבליעה ולא כדי לחצותה לשתי מנות שוות.
דיובאן 160 מ"ג טבליות מצופות: טבליה אפורה-כתומה אובאלית, 
עם הטבעה "DX" בצד אחד ו- "NVR" בצד השני של הטבליה. 
גודל האריזה: 14, 28, 56 או 98 טבליות (ייתכן שלא כל גדלי 

האריזה משווקים).
ללא פס חצייה.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת.ד. 7126, 
תל אביב, ישראל.

עלון זה נערך באוקטובר 2020
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות:
137 42 31281 דיובאן 40 מ"ג טבליות מצופות: 
127 85 30548 דיובאן 80 מ"ג טבליות מצופות: 
127 86 30549 דיובאן 160 מ"ג טבליות מצופות: 

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

DIO APL OCT20 V1
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