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  2021אפריל 
 ,ה/נכבד ת/רוקח, ה/ רופא

 :התכשיר של לצרכן  בעלון  הבאים העדכונים על  מודיעהאינובמד בע"מ  חברת
Tamsulosin Inovamed  Prolonged Tablets  בשחרור ממושך   טבליות ן אינובמדטמסולוסי                     
                   

Contains: 
Tamsulosin Hydrochloride  0.4mg 

 
 לצרכן  בעלון עדכונים

----- ---------------------------- ------------------------------------------------------------------------------ 
 :הרישום  בתעודת  שאושרה  כפי  התוויה

Lower urinary tract  symptoms (LUTS) associated with benign prostatic hyperplasia (BPH) 
 

  מסומנות תוספות( לבדב העיקריים העדכונים כלולים שלהלן בפירוט, עודכן לצרכן  שהעלון להודיע ברצוננו
, )חולכ(  מידע תוספת הכוללים נוספים שינויים בוצעו, כן כמו  )מחוק כטקסט מידע  והסרות רה החמ  – באדום

   .החמרה מהווים שאינם נוסח ועדכוני
 

  ? מה מיועדת התרופה ל 1
]  ..  . [ 

החומר הפעיל בתכשיר מפחית את המתח של השרירים החלקים בערמונית  ובשופכה ומאפשר לשתן   שלמנגנון הפעולה 
 . לעבור ביתר קלות דרך השופכה וכך מקל על הטלת השתן. בנוסף,  מקטין את תחושת הדחיפות

 
 לפני שימוש בתרופה  2

 :אם  רופהאין להשתמש בת
- 6ף בסעי  ראה התרופה. טמסולוסין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה לחומר הפעיל תה רגיש (אלרגי) א •

לשון),  רגישות יתר יכולה להופיע כנפיחות מקומית פתאומית ברקמות הרכות של הגוף (כגון: בגרון או ב."מידע נוסף"
 (אנגיואדמה).   קשיי נשימה ו/או גירוד ופריחה

 . ותאתה סובל מבעיות כבד חמור •
מלחץ דם נמוך, מסחרחורת או מהעלפות כתוצאה מירידה בלחץ דם, למשל בעת מעבר    או סבלת בעבר סובלתה א •

ויות כתוצאה מירידה בלחץ הדם בעת  מהתעלפ    Hypotension(Orthostatic(פתאומי משכיבה לעמידה או ישיבה 
 . שינוי ביציבה, למשל בעת מעבר לעמידה או ישיבה

  
 

 רופהמוש בתות בשיות מיוחדות הנוגעהראז
 יש להיוועץ ברופא בטרם נטילת התרופה   •
]  ..  . [ 
   :אםפר לרופא סבמד, ונלפני הטיפול בטמסולוסין אי •
במידת  כליות, בדיקה רקטלית ו  ך בדיקות תפקודיפול בתרופה זו יש לערותחלת הטיפול ובתקופת הט לפני ה •

 . )PSA  )ecific antigenprostate sp -יעת הה לקבורך בדיקהצ
 : תגובות בין תרופתיות אינטראקציות

כך לרופא או  על  רספ,  הונתזללא מרשם ותוספי תרופות אחרות כולל תרופות  לקחת לאחרונה,אם או  ,לוקח אם אתה
 : במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח  לרוקח.

השילוב    ,פראזוסין  זוסין,, אלפודוקסאזוסין ) אלפא  אדרנורצפטורחוסמי  (  אותה משפחהמ  תרופות להורדת לחץ דם •
 . רצויה בלחץ הדם  בלתיידה עלול לגרום ליר 

 . דילטיאזםאפמיל,  כמו: ור   רדת לחץ דםתרופות להו •
 . אינדינאביר, ריטונאבירלדוגמא: , HIV-ב ולתרופות לטיפ •
 . קונזולקטוקונזול, איטר   גמא:תי לדותרופות לטיפול בזיהום פטרי •
 . לטיפול בזיהומיםביוטיקה  י אנט ,אריתרומיצין •
 .) וארפרין( דם   גד קרישתתרופות נ •
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   )ןומיציאריתרו זולאקטוקונכגון:( מסולוסין אינובמד מהגוף הפחית את פינוי התרופה ט העשויות ל תרופות  •
 . )וארפרין(  דם  גד קרישתתרופות נ  •
 . דיקלופנק  אליות, לדוגמא:תרופות נוגדות דלקות לא סטרואיד •
 תופעות לוואי  4

לים  כול  ). התסמיניםהרגית פתאומית (נדירתגובה אלשל בעת הופעה   את השימוש ולפנות מיד לרופא  קיש להפסי
 נשימה, גרד, פריחה בעור.י  נפיחות בכפות הידיים ו/או הרגליים, קשי

 
]  ..  . [ 

   ים מתוךמשתמש 1-10-ב פעות שמופיעותתו - (common)  שכיחות תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות
100:   

  10-1-בפעות שמופיעות תו--  n)(uncommo  שאינן שכיחות  לעיתים רחוקותיעות תופעות לוואי המופ
   :1,000מתוך   יםמשתמש

] . .   .[ 
   כאב ראש •
 ת לב מהירות מהרגיל) מודעות לפעימו(  לב  הלמות פעימות •
 ת וה בסחרחורה, המלו ב כי ב ישיבה או ש צ משל כאשר קמים במהירות מממופחת ל לחץ דם  •
 ) אסתניה(  חולשה •
 תשישות  •
 ה בעמיד  לחץ דם נמוך •

   :000,01 משתמשים מתוך  10-1-פעות שמופיעות ב תו - (rare) נדירות המופיעות לעיתיםוואי תופעות ל
] . .   .[ 
  מש אחד מתוך משתפחות מפעות שמופיעות בתו  -very rare)( דנדירות מאו עיתיםל  המופיעותעות לוואי פות

10,000 : 
] . .   .[ 

 רפואי)  לא רצויה ממושכת וכואבת שדורשת טיפול זקפה( פריאפיזם   קפה ממושכתז •
 הפרעות בקצב הלב  •
 קוצר נשימה   •

   :(תופעות ששכיחותן טרם נקבעה) ועהיד ןופעות לוואי ששכיחותן אינת
] . .   .[ 
 

 ) טקסיס(אפיס   מהאף דימומים •
 יבית) תמה מולטיפורמה, דרמטיטיס אקספוליאט(ארי .ורחה חמורה בע פרי  •
 ) שימה(קוצר נ  ,ץ), קשיי נשימהמוא דופקקצב לב לא סדיר (פרפור פרוזדורים, הפרעות קצב,  •
 ) ISRFI לק הצבעוני בעיןחה( קשתית העיןוכן רפיון של  ....... •
] . .   .[ 

י עקב טיפול תרופתי"  לווא  תופעותחיצה על הקישור "דיווח על הבריאות באמצעות לניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה  המפנה   )(www.health.gov.ilת של אתר משרד שנמצא בדף הבי 

 :לקישור 
https:// sideeffects.health.gov.il 

 ידע נוסף ) מ6
]  ..  . [ 

 , אשר ארוזים בקופסאות קרטון. בליסטרים / במגשי פלסטיקהטבליות ארוזות   :גדלי האריזות 
   . טבליות 30או  28יות  לה  יכולן  באריזת קרטו  טבליותמספר ה  ,בכל בליסטר  תבליוט  10או   7

 . 50040בן יהודה , א62ת.ד.    ,513988089.פ. ח ,55 רח' באר גניםע"מ, ב ד אינובמ :ו תוכתוב בעל הרישום
 

 בברכה 
 יה לוי דר' עמל 

 רוקחת ממונה  
 נובמד בע"מ אי

 


