
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אמיאוקרד טבליות 200 מ"ג
 כל טבליה מכילה: 200 מ"ג אמיודרון הידרוכלוריד	

Amiodarone Hydrochloride 200 mg
לחומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 2 "מידע חשוב 

על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 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.
תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות ולילדים.

1. למה מיועדת התרופה?
התרופה מיועדת לטיפול באי ספיקה של העורקים הקורונרים ובהפרעות 

בקצב הלב )Arrhythmias( העמידות לטיפולים אחרים.
קבוצה תרפויטית: תרופות אנטי-אריתמיות.

מנגנון הפעולה של התרופה שולט על פעימות הלב הלא סדירות 
)תופעה הנקראת 'הפרעת קצב'(. נטילת הטבליה עוזרת לפעימות הלב 

לחזור למצב הרגיל.

2. לפני השימוש בתרופה:
 אין להשתמש בתרופה אם:

• אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אמיודרון, ליוד או לכל אחד 	
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. תסמינים לתגובה 

אלרגית כוללים: פריחה, קשיי בליעה או נשימה, נפיחות 
בשפתיים, בפנים או בלשון.

• הינך סובל או סבלת בעבר מפעימות לב איטיות מהרגיל )תופעה 	
הנקראת 'סינוס ברדיקרדיה'( או מחלה הנקראת חסם 'סינו-

פרוזדורי' של הלב.
• הינך סובל מהפרעות אחרות בקצב הלב ובגופך לא מושתל קוצב 	

לב.
• הינך סובל או סבלת בעבר מהפרעות בתפקוד בלוטת התריס. 	

על הרופא שלך לבדוק את תפקוד בלוטת התריס לפני תחילת 
הטיפול בתרופה.

• הינך נוטל תרופות אחרות שעלולות לגרום להפרעות קצב )ראה 	
סעיף "אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות"(.

• הינך נוטל תרופות לטיפול בזיהומים )ראה סעיף "אינטראקציות/	
תגובות בין תרופתיות"(.

• הינך נוטל תרופות לטיפול בסכיזופרניה או מחלות נפש אחרות 	
)ראה סעיף "אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות"(.

• הינך נוטל תרופות לטיפול במלריה )ראה סעיף "אינטראקציות/	
תגובות בין תרופתיות"(.

• הינך נוטל תרופות לטיפול בקדחת השחת, פריחות או אלרגיות 	
אחרות הנקראות אנטיהיסטמינים )ראה סעיף "אינטראקציות/

תגובות בין תרופתיות"(.
• הינך נוטל תרופות לטיפול בהפטיטיס C )ראה סעיף 	

"אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות"(.
• הינך בהריון או מניקה )ראי סעיף "הריון, הנקה ופוריות"(.	

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

• הינך סובל מאי ספיקת לב.	
• הינך סובל מבעיות כבד.	
• הינך סובל מבעיות ריאה כלשהן או מאסתמה.	
• 	 optic‘( הינך סובל מבעיות ראייה, כולל דלקת בעצב הראייה

.)’neuritis
• הינך עומד לעבור ניתוח.	
• הינך קשיש )מעל גיל 65(. הרופא שלך יצטרך לבצע מעקב צמוד 	

אחר מצבך.
• 	 .)ICD( בגופך הושתל קוצב לב או דיפיברילטור אוטומטי מושתל

הרופא שלך יצטרך לוודא כי המכשיר עובד היטב זמן קצר לאחר 
תחילת הטיפול או במקרה של שינוי במינון התרופה.

• הינך סובל משלפוחיות או קילוף של העור מסביב לשפתיים, לעיניים, 	
לפה, לאף ולאברי המין, מתסמינים דמויי שפעת וחום. תופעות אלו 

יכולות להצביע על מצב שנקרא 'תסמונת סטיבנס-ג'ונסון'.
• הינך סובל מפריחה חמורה המלווה בשלפוחיות שבה שכבות העור 	

 עלולות להתקלף ולהשאיר אזורים גדולים בגוף של עור חשוף. 

בנוסף אתה עלול לחוש לא טוב, חום, צמרמורות ושרירים כואבים 
)טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס(.

• הינך נוטל תרופה המכילה סופוסבוביר לטיפול בהפטיטיס C, מכיוון 	
שהיא עלולה לגרום להאטה מסכנת חיים בקצב פעימות הלב שלך. 

הרופא שלך עשוי לשקול טיפולים חלופיים. אם יש צורך בטיפול 
המשלב אמיודרון וסופוסבוביר, ייתכן שתזדקק לניטור נוסף של הלב.
ספר לרופא מיד אם הינך נוטל תרופה המכילה סופוסבוביר לטיפול 

בהפטיטיס C ובמהלך הטיפול אתה חש:
○ פעימות לב איטיות או לא סדירות או הפרעות בקצב הלב	
○ קוצר נשימה או החמרה בקוצר נשימה קיים	
○ כאב בחזה	
○ סחרחורת	
○ הלמות לב	
○ כמעט התעלפות או התעלפות	

 הגנה על העור מפני השמש
יש להימנע מחשיפה ישירה לשמש בזמן נטילת התרופה ובמשך מספר 
חודשים לאחר סיום נטילת התרופה. זאת כיוון שעורך יהפוך רגיש יותר 
לחשיפה לשמש ועלול להישרף, לעקצץ או לפתח שלפוחיות חמורות 

אם לא תנקוט באמצעי ההגנה הבאים: הקפדה על שימוש בקרם הגנה 
מהשמש עם מקדם הגנה גבוה, חבישה מתמדת של כובע ולבישת 

בגדים שמכסים את זרועות הידיים והרגליים.
 בדיקות ומעקב

בתקופת הטיפול בתרופה זו הרופא שלך יבצע בדיקות סדירות לתפקודי 
כבד כיוון שאמיאוקרד עלולה להשפיע על תפקוד הכבד. אם השפעה כזו 

מתרחשת, הרופא שלך יחליט אם עליך להמשיך ליטול טבליות אלו.
ייתכן שהרופא שלך יבצע בדיקות סדירות לתפקוד בלוטת התריס 

בזמן נטילת התרופה, כיוון שהתרופה מכילה יוד העלול לגרום לבעיות 
בבלוטת התריס.

ייתכן שהרופא שלך יבצע בדיקות סדירות נוספות, כגון: בדיקות דם, 
צילום רנטגן של בית החזה, א.ק.ג )בדיקה חשמלית של פעימות הלב 

שלך( ובדיקות עיניים לפני ובמהלך נטילת התרופה.
 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

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

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
• 	.C סופוסבוביר לטיפול בהפטיטיס
• תרופות העלולות להאריך את מקטע ה-QT כגון תרופות לטיפול 	

בזיהומים, כגון: קלריתרומיצין, ציפרופלוקסאצין, אופלוקסאצין או 
לבופלוקסצין.

• תרופות לטיפול בבעיות לב הנקראות חוסמי בטא, כגון: פרופראנולול.	
• תרופות הנקראות חוסמי תעלות סידן לטיפול בתעוקת חזה )אנגינה( 	

או בלחץ דם גבוה, כגון: דילטיאזם או וראפאמיל.
• תרופות לעצירות )משלשלים(, כגון: ביסאקודיל או סנה.	
• תרופות לטיפול ברמות גבוהות של כולסטרול )סטטינים(, כגון: 	

סימבסטטין או אטורבסטאטין.
יש ליידע את הרופא או הרוקח ואין ליטול אמיאוקרד בשילוב עם 

התרופות הבאות:
• תרופות אחרות לטיפול בהפרעות קצב הלב, כגון: סוטלול, כינידין, 	

פרוקאינאמיד, דיזופיראמיד או ברתיליום.
• תרופות לטיפול בזיהומים, כגון: מתן תוך-ורידי של אריתרומיצין, 	

קו-טרימוקסאזול, מוקסיפלוקסאצין או פנטמידין.
• תרופות לטיפול בסכיזופרניה, כגון: כלורפרומאזין, תיורידאזין, 	

פלופנאזין, פימוזיד, הלופרידול, אמיסולפריד או סרטינדול.
• תרופות לטיפול במחלות נפש אחרות, כגון: ליתיום, דוקספין, 	

מאפרוטילין או אמיטריפטילין.
• תרופות לטיפול במלריה, כגון: כינין, מפלוקווין, כלורוקווין או 	

הלופאנטרין.
• תרופות לטיפול בקדחת השחת, בפריחות או באלרגיות אחרות 	

הנקראות אנטיהיסטמינים, כגון: טרפנאדין, אסטמיזול או מיזולאסטין.
• תרופות לטיפול בהפטיטיס C, כגון: סופוסבוביר, דקלטסביר, 	

סימפרביר או לדיפסביר.
התרופות הבאות עלולות להגדיל את הסיכוי לחוות תופעות לוואי כאשר 

נלקחות בשילוב עם אמיאוקרד:
• אמפותריצין B )כאשר ניתן ישירות לוריד(, לטיפול בזיהום פטרייתי.	
• תרופות לדלקת )קורטיקוסטרואידים(, כגון: הידרוקורטיזון, 	

בטאמתאזון או פרדניזולון.
• תרופות משתנות.	
• תרופות להרדמה כללית או מנה גבוהה של חמצן במהלך ניתוח.	
• טטראקוסאקטיד, לטיפול אבחנתי בבעיות הורמונאליות.	

אמיאוקרד עלול להגביר את השפעתן של התרופות הבאות:
• טקרולימוס או ציקלוספורין, למניעת דחיית שתלים.	
• תרופות לטיפול באין אונות כגון: סילדנאפיל, טאדאלאפיל או 	

וארדנאפיל.
• פנטניל, לטיפול בכאבים.	
• ארגוטאמין, לטיפול במיגרנות.	
• מידאזולאם, לטיפול בחרדה או להרגעה לפני ניתוח.	
• קולכיצין, לטיפול במחלת השגדון )גאוט(.	
• פלקאיניד, תרופה נוספת לטיפול בהפרעות קצב. על הרופא שלך 	

לפקח אחר הטיפול וייתכן שיפחית את מינון הפלקאיניד בחצי.
• לידוקאין, מאלחש מקומי.	
• וארפרין, למניעת קרישת דם.	
• דיגוקסין, לטיפול בבעיות לב.	
• דביגטרן, לדילול דם.	

 שימוש בתרופה ומזון:
אין לצרוך מיץ אשכוליות בזמן הטיפול בתרופה זו. צריכת מיץ אשכוליות 
בזמן נטילת אמיאוקרד יכולה להגביר את הסיכוי שלך לחוות תופעות 

לוואי.
 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:

יש להגביל שתיית אלכוהול בעת נטילת התרופה, כיוון שזה עלול 
להגביר את הסיכוי לבעיות בכבד שלך. היוועץ ברופא או ברוקח בנוגע 

לכמות האלכוהול שתוכל לשתות.
 הריון, הנקה ופוריות:

לפני נטילת התרופה ספרי לרופא אם הינך בהריון, עשויה להיות בהריון, 
מתכננת הריון או מניקה. התרופה בדרך כלל אינה מקובלת לשימוש 

במהלך הריון.
אין להשתמש בתרופה אם הינך מניקה או מתכננת להניק, כיוון שכמויות 

קטנות של התרופה עלולות לעבור דרך חלב האם.
 נהיגה ושימוש במכונות:

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לטשטוש ראייה. אם חשת בתופעה זו, 
אין לנהוג ברכב או להפעיל ציוד או מכונות מסוכנות.
 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

התרופה מכילה לקטוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא שלך כי יש לך אי 
סבילות לסוכרים מסוימים, היוועץ ברופא טרם נטילת התרופה. כל 

טבליה מכילה 60 מ"ג לקטוז.

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

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן 
הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות ולילדים.

מטופלים קשישים: ייתכן שיוחלט על מינון נמוך יותר של אמיאוקרד 
במטופלים קשישים. כמו כן, יש לעקוב אחר לחץ דם ובדיקות בלוטת 

התריס באופן קבוע במטופלים אלה.
צורת הנטילה: יש לבלוע את התרופה עם מעט מים, עם או אחרי 

הארוחה.
כתישה/חצייה/לעיסה

במקרה הצורך ניתן לחצות את הטבליה על מנת להקל על הבליעה. ניתן 
לכתוש ולבלוע מיד את כל חלקי הטבליה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עלולים להופיע תסמינים כמו: 
תחושת סחרחורת, עילפון או עייפות, בלבול, דופק איטי, נזק לכבד או 
הקאות. 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.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, קח את המנה הבאה בזמן 
שנזכרת. עם זאת, אם הגיע כמעט הזמן למנה הבאה, דלג על המנה 
שהוחסרה. אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על מנה שנשכחה.

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

או הרוקח.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה ההפרעות בקצב הלב עלולות 

לחזור. דבר שעלול להיות מסוכן.
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 באמיאוקרד עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
אמיאוקרד עלול להישאר בגופך עד לחודש לאחר הפסקת הטיפול, אתה 

עלול עדיין לסבול מתופעות לוואי בתקופה זו.
הפסק את השימוש ופנה מיד לרופא או לבית חולים, אם הינך סובל מ:

• תגובה אלרגית. התסמינים יכולים לכלול: פריחה, קשיים בנשימה או 	
בבליעה, נפיחות בעפעפיים, בפנים, בשפתיים, בלוע או בלשון.

• שלפוחיות או קילוף של העור מסביב לשפתיים, לעיניים, לפה, 	
לאף ולאברי המין, תסמינים דמויי שפעת וחום. תופעות אלו יכולות 

להצביע על מצב שנקרא 'תסמונת סטיבנס-ג'ונסון'.
• פריחה חמורה המלווה בשלפוחיות שבה שכבות העור עלולות 	

להתקלף ולהשאיר אזורים גדולים בגוף של עור חשוף. בנוסף אתה 
עלול לחוש לא טוב, חום, צמרמורות ושרירים כואבים )טוקסיק 

אפידרמל נקרוליזיס(.
• 	 bullous( דלקת בעור המאופיינת בשלפוחיות מלאות בנוזל

.)dermatitis
• תסמינים דמויי שפעת ופריחה בפנים ואחריה פריחה נרחבת עם חום 	

גבוה, רמות מוגברות של אנזימי כבד הנראים בבדיקות דם ועלייה 
בסוג של כדוריות דם לבנות )אאוזינופיליה( ובלוטות לימפה מוגדלות 

.)DRESS(
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב-1-10 

משתמשים מתוך 100:
• הצהבת העור או העיניים )צהבת(, תחושת עייפות, בחילה, חוסר 	

תיאבון, כאבי בטן או חום גבוה. תופעות אלו עלולות להיות תסמינים 
לבעיות או לנזק לכבד, שעלולים להיות מסוכנים מאוד.

• קושי בנשימה או תחושת לחץ בחזה, שיעול טורדני, צפצופים, אובדן 	
משקל וחום. תופעות אלו עלולות להיות תסמינים לדלקת ריאות 

שעלולה להיות מסוכנת מאוד.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
• התגברות אי סדירות וחוסר יציבות קצב הלב. מצב זה עלול להוביל 	

להתקף לב ולכן יש לפנות מיד לבית חולים.
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – תופעות שמופיעות 

בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000:
• אובדן ראייה באחת העיניים או שהראייה הופכת למעומעמת ונטולת 	

צבעים. תחושת כאב או רגישות בעיניים וכאב בעת תזוזה שלהן. 
תופעות אלו עלולות להיות תסמינים למחלה שנקראת 'נוירופתיה 

אופטית' או 'דלקת עצב'.
• האטה או עצירה של פעימות הלב. אם חשת בתופעה זו, יש לפנות 	

מיד לבית חולים.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 

נקבעה(:
• תסמונת דמויית זאבת )מחלה בה מערכת החיסון תוקפת חלקים 	

שונים בגוף ומובילה לכאב, נוקשות ונפיחות במפרקים ולעור אדום, 
לעיתים בצורת כנפי פרפר בפנים(.

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא, אם הינך סובל מתופעות 
הלוואי החמורות הבאות – אתה עלול להזדקק לטיפול רפואי דחוף:
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
• חוסר תחושה או חולשה, עקצוצים או צריבה באחד מחלקי הגוף.	

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – תופעות שמופיעות 
בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000:

• פריחה בעור הנגרמת על ידי היצרות או חסימת כלי דם )נקראת 	
'וסקוליטיס'(.

• כאבי ראש )המתגברים בדרך כלל בשעות הבוקר או קורים לאחר 	

שיעול או מאמץ(, בחילות, עוויתות, התעלפויות, בעיות בראייה או 
בלבול. תופעות אלו עלולות להיות תסמינים לבעיה במוח.

• תנועה לא יציבה או מתנדנדת, דיבור משובש או איטי.	
• תחושת עילפון, סחרחורות, עייפות בלתי רגילה וקוצר נשימה. 	

תופעות אלו עלולות להיות תסמינים לקצב לב איטי מאוד )במיוחד 
אצל אנשים מעל גיל 65( או בעיות אחרות בקצב הלב הטבעי שלך.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 
נקבעה(:

• כאבים בחזה, קוצר נשימה וקצב לב לא סדיר. תופעות אלו עלולות 	
.'Torsade de pointes' להיות תסמינים של מצב שנקרא

מקרים מסוימים של דימום ריאתי דווחו במטופלים שנטלו את התרופה. 
יש לפנות לרופא מיד אם מופיע שיעול דמי.

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הינך סובל מתופעות הלוואי 
הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה:

• ראייה מטושטשת או ראיית הילה צבעונית באור מסנוור.	
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב-1-10 

משתמשים מתוך 100:
• תחושת חוסר מנוחה או התרגשות קיצונית, ירידה במשקל, הזעה 	

מוגברת, חוסר סבילות לחום. תופעות אלו עלולות להיות תסמינים 
של פעילות יתר של בלוטת התריס )היפרתירואידיזם(.

• תחושת עייפות קיצונית, חולשה או אפיסת כוחות, עלייה 	
במשקל, חוסר סבילות לקור, עצירות וכאבי שרירים. תופעות 

אלו עלולות להיות תסמינים של תת פעילות של בלוטת התריס 
)היפותירואידיזם(.

• רעד בעת הזזת הידיים או הרגליים.	
• סימנים כחולים או אפורים על חלקי העור שהיו חשופים לאור השמש, 	

בעיקר בפנים.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
• התכווצויות, נוקשות או עוויתות בשרירים.	

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – תופעות שמופיעות 
בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000:

• נפיחות באשכים.	
• כתמים אדומים מכוסים קשקשים על העור, נשירת שיער או 	

.)’exfoliative dermatitis‘ התרופפות הציפורניים )נקראת
• תחושת עייפות, עילפון, סחרחורות ועור חיוור. תופעות אלו עלולות 	

להיות תסמינים של אנמיה.
• נטייה לדמם או להיפצע ביתר קלות. תופעות אלו עלולות להיות 	

תסמינים של בעיות בדם )נקראת 'טרומבוציטופניה'(.
• תחושת חולי, בלבול או חולשה, בחילה, אובדן תיאבון, עצבנות. 	

 syndrome‘ תופעות אלו עלולות להיות תסמינים של מחלה הנקראת
.’of inappropriate anti-diuretic hormone secretion (SIADH)

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 
נקבעה(:

• כאב בטן עז העשוי להיות מורגש עד לגבך. תופעה זו עלולה להיות 	
תסמין לדלקת הלבלב.

יש לפנות לרופא או לרוקח אם אחת מתופעות הלוואי הבאות 
מחמירה או נמשכת מעבר למספר ימים:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה:

• בחילות או הקאות.	
• שינוי בחוש הטעם.	
• שינויים בכמות אנזימי הכבד בתחילת הטיפול. ניתן לראות זאת 	

בבדיקות דם.
• נטייה לכוויות בעור בחשיפה לשמש )ראה סעיף 2 "הגנה על העור 	

מפני השמש"(.
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב-1-10 

משתמשים מתוך 100:
• האטה קלה בקצב הלב.	
• סיוטי לילה, הפרעות שינה.	
• עצירות.	
• פריחה מגרדת ומכוסה בקשקשים )אקזמה(.	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 
ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:

• פה יבש.	
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – תופעות שמופיעות 

בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000:
• כאב ראש.	
• בעיות בשווי משקל וסחרחורות )ורטיגו(.	
• הפרעות בהשגת או בשמירת זקפה או בפליטת זרע.	
• נשירת שיער, התקרחות.	
• פריחה בעור.	
• אדמומיות בעור כתוצאה מטיפולי הקרנות.	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 
נקבעה(:

• חרלת/סרפדת )פריחה מגרדת עם גבשושיות(.	
• גרנולומות, גושים אדומים קטנים המופיעים על העור או בתוך הגוף 	

אשר ניתן לזהותם בצילום רנטגן.
• הפחתה בתחושת הרעב.	
• תנועות בלתי נשלטות, בעיקר של הלשון, הפה, הלסת, זרועות 	

הידיים והרגליים )פרקינסוניזם(.
• תחושת בלבול או ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים.	
• עיוות בחוש הריח )פרוסמיה(.	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת 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 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.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )EXP( המופיע על גבי 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

יש לאחסן בטמפרטורה הנמוכה מ-25°C. יש לאחסן באריזה המקורית 
על מנת להגן מאור.

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

Lactose, Maize starch, Povidone, Magnesium stearate, 
Colloidal silicone dioxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
האריזה מכילה 3 מגשיות - 10 טבליות בכל מגשית. כל טבליה הינה 
בקוטר 10 מ"מ, חסרת ריח, קמורה משני הצדדים בצבע לבן-בז', עם 

קו חציה.
בעל הרישום/היצרן וכתובתו: כצט תעשיות כימיות בע"מ, הקידמה 3, 

קריית מלאכי, 83057.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 052072351700
עלון זה נערך בתאריך 06/2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

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

نشرة طبّيّة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( 1986
يُسوّق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط

2. قبل استعمال الدواء:
 لا يجوز استعمال الدواء إذا:

من	 لأيٍّ أو لليود أميودارون، الفعّالة للمادّة )أرجيّة( حساسيّة لديك كانت
الفعل ردّ أعراض تشمل الدواء. عليها يحتوي التي الأخرى المركّبات

الشفتين، في انتفاخًا التنفّس، في أو البلع في صعوبات جلديًّا، طفحًا التحسّسيّ:
اللسان. أو الوجه

)وهي	 المعتاد من أبطأ قلبية دقات من الماضي في عانيت أو الآن تعاني كنت
"الجيبي الإحصار يسمى مرض أو الجيبي"( القلب "بطء تسمى ظاهرة

القلب. في الأذيني"
ناظمة	 جسمك في توجد ولا القلب نظم في أخرى اضطرابات من تعاني كنت

مزروعة. قلبية
الغدّة	 وظيفة في اضطرابات من الماضي في عانيت أو الآن تعاني كنت

بالعلاج البدء قبل الدرقيّة الغدّة وظيفة يفحص أن طبيبك على يجب الدرقيّة.
بالدواء.

"التفاعلات	 البند )انظر النظم اضطرابات تسبّب قد أخرى أدوية تستعمل كنت
الأدوية"(. بين

الأدوية"(.	 بين "التفاعلات البند )انظر التلوثات لعلاج أدوية تستعمل كنت
البند	 )انظر الأخرى النفسية الأمراض أو الفصام لعلاج أدوية تستعمل كنت

الأدوية"(. بين "التفاعلات
الأدوية"(.	 بين "التفاعلات البند )انظر الملاريا لعلاج أدوية تستعمل كنت
الطفح	 الكلأ، حمى لعلاج الهيستامين مضادات تسمى أدوية تستعمل كنت

الأدوية"(. بين "التفاعلات البند )انظر الأخرى الأرجيات أو الجلدي
"التفاعلات	 البند )انظر C الڤيروسيّ الكبد التهاب لعلاج أدوية تستعمل كنت

الأدوية"(. بين
والخصوبة"(.	 الإرضاع "الحمل، البند )انظري مرضعًا أو حاملً كنتِ

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

القلب.	 قصور من تعاني كنت
الكبد.	 في مشاكل من تعاني كنت
الربو.	 من أو الرئة في مشاكل أية من تعاني كنت
	optic"( البصري العصب التهاب ذلك في بما البصر، في مشاكل من تعاني كنت

.)"neuritis
جراحيّة.	 لعمليّة الخضوع وشك على كنت
كثب.	 عن حالتك بمتابعة القيام إلى طبيبك سيضطرّ .)65 الـ )فوق مسنًّا كنت
طبيبك	 سيضطرّ .)ICD( جسمك في الآلي الرجفان مزيل أو قلبيّة ناظمة زرع تمّ

تغيير حالة في أو قصيرة بفترة العلاج بدء بعد جيّدًا يعمل الجهاز أنّ من التأكّد إلى
الدوائيّة. الجرعة مقدار

الفم،	 العينين، الشفتين، حول الجلد تقشّر من أو حويصلات من تعاني كنت
هذه تشير قد وحمّى. بالإنفلونزا شبيهة أعراض ومن التناسلية، والأعضاء الأنف

ستيڤينس-جونسون". "متلازمة تسمى حالة إلى الأعراض
طبقات	 فيه تتقشر قد بالحويصلات، مصحوب خطير جلدي طفح من تعاني كنت

لست بأنك تشعر قد كذلك الجسم. من كبيرة مناطق في مكشوفًا الجلد وتترك الجلد
الأنسجة )تقشّر مؤلمة وبعضلات بالقشعريرة بالحمّى، تشعر قد يرام، ما على

نيكروليزيس(. إيپيديرمال توكسيك - التسممي البشروية المتموتة
يسبب	 قد لأنه ،C الكبد التهاب لعلاج سوفوسبوڤير على يحتوي دواء تستعمل كنت

في طبيبك يفكر قد الحياة. على خطرًا يشكّل بحيث قلبك دقات وتيرة في تباطؤًا
وسوفوسبوڤير أميودارون بين يدمج علاج إلى حاجة هناك كانت إذا بديلة. علاجات

للقلب. إضافية مراقبة إلى تحتاج فقد
التهاب لعلاج سوفوسبوڤير على يحتوي دواء تستعمل كنت إذا فورًا الطبيب أخبر

بـ: تشعر العلاج فترة خلال وكنت C الكبد
القلب نظم في اضطرابات أو منتظمة غير أو بطيئة قلبيّة دقّات

القائم التنفّس ضيق تفاقم أو التنفّس ضيق
الصدر في ألم

دوار
قوية( قلبية )دقات القلب ضربات

إغماء حدوث عند أو الإغماء وشك على أنّك
حماية الجلد من الشمس

بضعة وطوال الدواء استعمال فترة خلال للشمس المباشر التعرض عن الامتناع يجب
عند حساسية أكثر سيصبح جلدك لأن ذلك الدواء. استعمال من الانتهاء بعد أشهر

إذا خطيرة حويصلات يكوّن أو بالوخز شعورًا يسبب يحترق، وقد للشمس التعرض
الشمس من وقاية كريم استعمال على الحرص التالية: الحماية وسائل باتباع تقم لم
الذراعين تغطي ملابس وارتداء دائم بشكل القبعة وضع مرتفع، وقاية معامل ذي

والرجلين.
الفحوص والمتابعة

لأن الكبد لوظائف منتظمة فحوص بإجراء الدواء بهذا العلاج فترة خلال طبيبك سيقوم
كان إذا ما طبيبك فسيقرر كهذا، تأثير حدث إذا الكبد. وظيفة على يؤثر قد أميوكارد

الأقراص. هذه استعمال مواصلة عليك
استعمال فترة خلال الدرقية الغدة لوظيفة منتظمة فحوص بإجراء طبيبك يقوم قد
الدرقية. الغدة في المشاكل يسبب قد مما اليود على يحتوي الدواء لأن الدواء،

الدم، فحوص مثل: إضافية، منتظمة فحوص بإجراء طبيبك يقوم أن المحتمل من
كهربائي )فحص القلب كهربية مخطط )رينتچن(، السينية بالأشعة الصدر تصوير

وخلاله. الدواء استعمال قبل للعينين وفحوص قلبك( لدقات
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.

تستعمل: كنت إذا الصيدليّ أو الطبيب إعلام يجب خصوصًا
	.C الكبد التهاب لعلاج سوفوسبوڤير
مثل:	 التلوّثات، لعلاج الأدوية مثل QT مقطع إطالة إلى تؤدّي قد أدوية

ليڤوفلوكساتسين. أو أوفلوكساتسين سيپروفلوكساتسين، كلاريثروميتسين،
پروپرانولول.	 مثل: القلب، مشاكل لعلاج البيتا حاجبات تسمى أدوية
ضغط	 أو )أنچينا( الصدريّة الذبحة لعلاج الكالسيوم قنوات حاصرات المسمّاة الأدوية

ڤيراپاميل. أو ديلتيازيم مثل: المرتفع، الدم
سنا.	 أو بيساكوديل مثل: )مُسهلات(، الإمساك لعلاج أدوية
أو	 سيمڤاستاتين مثل: )ستاتينات(، للكوليسترول المرتفعة المستويات لعلاج أدوية

أتورڤاستاتين.
التالية: الأدوية مع بالدمج أميوكارد ولا يجوز تناول الصيدلي أو الطبيب إعلام يجب

پروكايناميد،	 كينيدين، سوتالول، مثل: القلبيّ، النظم اضطرابات لعلاج أخرى أدوية
بريتيليوم. أو ديزوپيراميد

كو-تريموكسازول،	 الوريد، داخل بالإعطاء إيريثروميتسين مثل: التلوّثات، لعلاج أدوية
پينتاميدين. أو موكسيفلوكساتسين

پيموزيد،	 فلوفينازين، ثيوريدازين، كلورپرومازين، مثل: الفصام، لعلاج أدوية
سيرتيندول. أو أميسولپريد هالوپيريدول،

أو	 ماپروتيلين دوكسيپين، ليثيوم، مثل: الأخرى، النفسية الأمراض لعلاج أدوية
أميتريپتيلين.

هالوفانترين.	 أو كلوروكوين ميفلوكوين، كينين، مثل: الملاريا، لعلاج أدوية

الأرجيات	 أو الجلدي الطفح الكلأ، حمّى لعلاج الهيستامين مضادات تسمى أدوية
ميزولاستين. أو أستيميزول تيرفينادين، مثل: الأخرى،

أو	 سيميپريڤير داكلاتاسڤير، سوفوسبوڤير، مثل: ،C الكبد التهاب لعلاج أدوية
ليديپاسڤير.

بالدمج استعمالها يتمّ عندما جانبيّة أعراض نشوء احتمال من التالية الأدوية تزيد قد
أميوكارد: مع

الفطريّ.	 التلوّث لعلاج الوريد(، في مباشرةً إعطائه )عند B أمفوثيريسين
أو	 بيتاميثازون هيدروكورتيزون، مثل: )كورتيكوستيرويدات(، للالتهاب أدوية

پريدنيزولون.
للبول.	 مدرّة أدوية
الجراحيّة.	 العمليّة أثناء الأكسجين من عالية جرعة أو الكليّ للتخدير أدوية
التشخيصيّ.	 الهورمونيّة المشاكل لعلاج تيتراكوزاكتيد،

التالية: الأدوية تأثير من أميوكارد يزيد قد
المزروعة.	 الأعضاء رفض لمنع تسيكلوسپورين، أو تاكروليموس
ڤاردينافيل.	 أو تادالافيل سيلدينافيل، مثل: )العنّة( الجنسيّ العجز لعلاج أدوية
الآلام.	 لتسكين فينتانيل،
)الميچرينا(.	 النصفي الصداع لعلاج إيرچوتامين،
جراحيّة.	 عملية قبل للتهدئة أو القلق لعلاج ميدازولام،
)چاوت(.	 النقرس مرض لعلاج كولخيتسين،
العلاج	 مراقبة طبيبك على يجب النظم. اضطرابات لعلاج إضافيّ دواء فليكائينيد،

النصف. إلى لفليكائينيد الدوائيّة الجرعة يقلل وقد
موضعيّ.	 مخدّر ليدوكائين،
الدم.	 تخثّر لمنع وارفارين،
القلب.	 مشاكل لعلاج ديچوكسين،
الدم.	 لتمييع دابيچاتران،

استعمال الدواء والطعام:
استهلاك يزيد قد الدواء. بهذا العلاج فترة خلال الچريپفروت عصير استهلاك يجوز لا
جانبيّة أعراض نشوء احتمال من أميوكارد استعمال فترة خلال الچريپفروت عصير

لديك.
استعمال الدواء واستهلاك الكحول:

حدوث احتمال من يزيد قد ذلك لأنّ الدواء، استعمال عند الكحول شرب من الحدّ يجب
تستطيع التي الكحول لكمية بالنسبة الصيدليّ أو الطبيب استشر لديك. الكبد في مشاكل

تشربها. أن
الحمل، الإرضاع والخصوبة:

للحمل تخططين حاملً، تكونين قد حاملً، كنتِ إذا الطبيب أخبري الدواء استعمال قبل
متبع. غير الحمل فترة خلال الدواء استعمال عام، بشكل مرضعًا. أو

صغيرة كميات لأن للإرضاع، تخطّطين أو مرضعًا كنتِ إذا الدواء استعمال يجوز لا
الأم. حليب عبر تنتقل قد الدواء من

السياقة واستعمال الماكنات:
يجوز فلا العرض، بهذا شعرت إذا الرؤية. تشوّش إلى الدواء هذا استعمال يؤدّي قد

الخطرة. الماكنات أو المعدات تشغيل أو السيارة سياقة
معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء:

معيّنة، لسكّريّات تحمّل عدم لديك بأنّ طبيبك أخبرك إذا اللاكتوز. على الدواء يحتوي
اللاكتوز. من ملغ 60 على قرص كل يحتوي الدواء. استعمال قبل الطبيب فاستشر

3. كيف تستعمل الدواء؟
الطبيب. تعليمات بموجب دومًا الاستعمال يجب

كيفيّة ومن الدوائيّة الجرعة من متأكّدًا تكن لم إذا الصيدليّ أو الطبيب استشارة عليك
فقط. الطبيب سيحدّدهما العلاج وكيفيّة الدوائيّة الجرعة بالمستحضر. العلاج

يُمنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.
والأولاد. الرضّع للأطفال مخصّص غير الدواء هذا

لمتلقّي أميوكارد من أقلّ دوائيّة جرعة بإعطاء قرار يُتخذ قد متلقّو العلاج المسنّون:
عند دائم بشكل الدرقيّة الغدّة وفحوص الدم ضغط متابعة يجب كذلك، المسنّين. العلاج

المعالَجين. هؤلاء
بعدها. أو الطعام وجبة مع الماء، من القليل مع الدواء ابتلاع يجب كيفيّة التناول:

الهرس/الشطر/المضغ
أجزاء جميع وبلع الهرس يمكن البلع. تسهيل أجل من القرص شطر يمكن الحاجة عند

فورًا. القرص
بالدوار، شعور مثل: أعراض تظهر فقد إذا تناولتَ خطأً جرعة دوائيّة أكبر من اللازم
مفرطة جرعة تناولت إذا تقيؤات. أو للكبد ضرر بطيء، نبض ارتباك، تعب، أو إغماء

في الطوارئ غرفة إلى أو الطبيب إلى فورًا فتوجّه خطأً، الدواء ببلع ولد قام إذا أو
الدواء. عبوّة معك وأحضر المستشفى

مع تذكّرك. عند القادمة الجرعة فتناول المحدّد، الوقت في إذا نسيت تناول هذا الدواء
تناول يجوز لا الفائتة. الجرعة فتخطّ بالتقريب، القادمة الجرعة موعد حان إذا ذلك،

منسيّة. جرعة عن للتعويض مضاعفة جرعة
حالتك على تحسّن طرأ لو حتّى الطبيب. توصية حسب العلاج على المواظبة يجب
الصيدليّ. أو الطبيب استشارة دون بالدواء العلاج عن التوقّف يجوز فلا الصحيّة،

يكون قد الذي الشيء القلبيّ. النظم اضطرابات تعود فقد إذا توقّفت عن تناول الدواء
خطيرًا.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكّد من الجرعة في كلّ مرّة
تتناول فيها دواءً. ضع النظّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب أو الصيدليّ.
4. الأعراض الجانبيّة:

بعض عند جانبيّة أعراض نشوء إلى أميوكارد استعمال يؤدّي قد دواء، كلّ مثل
واحد أيّ من تعاني لا قد الجانبيّة. الأعراض قائمة قراءة عند تقلق لا المستعملين.

منها.
تعاني تزال لا وقد العلاج، إيقاف بعد شهر إلى تصل لمدة جسمك في أميوكارد يبقى قد

الفترة. هذه في جانبيّة أعراض من
توقف عن الاستعمال وتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى المستشفى إذا كنت تعاني من:

في	 أو التنفّس في صعوبات جلديًّا، طفحًا الأعراض: تشمل قد تحسّسيّ. فعل ردّ
اللسان. أو البلعوم الشفتين، الوجه، الأجفان، في انتفاخًا البلع،

التناسلية،	 والأعضاء الأنف الفم، العينين، الشفتين، حول الجلد تقشّر أو حويصلات
تسمى حالة إلى الأعراض هذه تشير قد وحمّى. بالإنفلونزا شبيهة وأعراض

ستيڤينس-جونسون". "متلازمة
الجلد	 وتترك الجلد طبقات فيه تتقشر قد بالحويصلات، مصحوب خطير جلدي طفح

قد يرام، ما على لست بأنك تشعر قد كذلك الجسم. من كبيرة مناطق في مكشوفًا
البشروية المتموتة الأنسجة )تقشّر مؤلمة وبعضلات بالقشعريرة بالحمّى، تشعر

نيكروليزيس(. إيپيديرمال توكسيك - التسممي
	.)bullous dermatitis( بالسائل مليئة بحويصلات يتميز الجلد في التهاب
حمّى	 مع موسع جلدي طفح يتبعه الوجه في جلدي وطفح بالإنفلونزا شبيهة أعراض

نوع في وارتفاع الدم فحوص في تشاهَد الكبد لإنزيمات متزايدة مستويات مرتفعة،
.)DRESS( متضخمة ليمفاوية وغدد اليوزينيات( )كثرة البيضاء الدم كريات من

أعراض جانبيّة شائعة )common( - أعراض تظهر عند 1-10 مستعملين من 
بين 100:

البطن	 آلام الشهيّة، انعدام غثيان، بالتعب، شعور )يرقان(، العينين أو الجلد اصفرار
من الكبد، في ضرر أو لمشاكل أعراضًا الأعراض هذه تكون قد مرتفعة. حمّى أو

جدًا. خطيرة تكون أن شأنها LFL 627 06/21


