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                                                                                                     ,רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה
 של התכשירים: לצרכןבעלון  על העדכונים הבאיםחברת טבע מודיעה 

 
 

טבע קרודילול ®
טבליות  ,"גמ 6.25    Carvedilol Teva

®
 6.25 mg, tablets 

טבע קרודילול ®
טבליות ,"גמ 12.5     Carvedilol Teva

®
 12.5 mg, tablets 

 

Contains: 

Carvedilol Teva
®
 6.25 mg contains Carvedilol 6.25 mg 

Carvedilol Teva
®
 12.5 mg contains Carvedilol 12.5 mg 

 

 עדכונים בעלון לצרכן 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

 
 התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום: 

 

Treatment of symptomatic congestive heart failure.  

Carvedilol Teva may be used as adjunct to standard therapy, but may also be used in those 

patients unable to tolerate an ACE inhibitor, or those who are not receiving digitalis, 

hydralazine or nitrate therapy. 

 

 
ברצוננו להודיע שהעלון לצרכן עודכן, בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד )תוספות 

 והסרות מידע כטקסט מחוק(:  באדוםמסומנות 
 
 

 וש בתרופהלפני השימ. 2
 אין להשתמש בתרופה אם:

  אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )קרוודילול( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה
 (.6התרופה )ראה סעיף 

  מהתאסמ מצפצופים כתוצאה מעווית הסימפונות )ברונכוספזם( אוסבלת בעבר שאתה סובל או ,. 

  פעימות לדקה במנוחה )ברדיקרדיה(, בעיות הולכה של הלב )או חסם לב  50-מקצב לב נמוך

 85-( , תת לחץ דם חמור )לחץ דם סיסטולי הנמוך מA-V heart blockבדרגת שנייה או שלישית 

, הגדלה sick sinus syndrome)מ"מ כספית(, הלם קרדיוגני, אפיזודות של קצב לב לא תקין )

, metabolic acidosis)( חמצת מטבולית )cor pulmonaleוכשל של החדר הימני של הלב )
 פיאוכרומציטומה )גידול של בלוטת האדרנל הגורם ללחץ דם גבוה(.

 הוחמרה )נפיחות בידיים, בקרסוליים או בכפות הרגליים( חמורה לב ספיקת אי מ אתה סובל
ינוטרופי )משפיע על תומך א נוזלים חמורה הדורשת טיפול לאחרונה או אם הינך סובל/ת מצבירת

 לוריד. נות דרךהניתהניתן המטופלת על ידי תרופות כושר התכווצות שריר הלב( 

 אתה אין להשתמש בתרופה זו בחולים הסובלים ממחלת נתיבי אוויר חסימתית, ליקוי בתפקוד
 .כבדבהכבד סובל מבעיות

 לדוגמא: חסם לב )מבעיות בלב סובל  אתה(heart block .או דופק איטי )האינ רוודילול טבעק 
 לטיפול בחלק מהחולים עם בעיות לב מסוימות. ימהמתא

 מתת לחץ דם חמור.סובל  אתה 

אין להשתמש בתרופה זו בנטילה בו זמנית של תרופות לטיפול בדיכאון מסוג בולמי 

 MAOI)מונואמינאאוקסידז )



 

 

בטוח, היוועץ  אם אתה סובל מאחד מהמצבים המוזכרים מעלה, אין לקחת את התרופה. אם אינך
 ברופא או ברוקח לפני נטילת התרופה.

 
 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

 , ספר לרופא אם:קרוודילול טבעבלפני הטיפול  

 יש לך בעיות עם הריאות שלך. 

 הכליה/מערכת השתן.סובל מבעיות בכליות אתה.   

 רמות סוכר גבוהות בדם(כרת וססובל מ אתה(.  

 מרכיב עדשות מגע אתה. 

 סובל מבעיות בכלי דם )מחלת כלי דם היקפית(.  אתה. הלב ו/או כלי דם 

 בבלוטת התריס )תירואיד(.סובל או שסבלת בעבר מבעיות  אתה 

 ת חמורה )לדוגמא: נפיחות פתאומית הגורמ רצינית שסבלת בעבר מתגובה אלרגיתסובל או  אתה
 לקשיי נשימה או בליעה, נפיחות בידיים, בכפות הרגליים ובקרסוליים, או פריחה חמורה(. 

 להפחתת הרגישות לאלרגן ידוע(.סנסיטיזציה -דהטיפול של סובל מאלרגיה ועובר  אתה( 

 הפרעות במחזור  סובל מהפרעות בזרימת דם לאצבעות הידיים והרגליים )תסמונת ריינו(. אתה

  (Raynaud's phenomenonהפריפרי )למשל תופעת ריינאודס הדם 

 בעקבות נטילת חוסמי קולטנים  פסוריאזיססובל או שסבלת בעבר מבעיה בעור הנקראת  אתה
 מסוג בטא. 

 מסוג פרינזמטל.( כאב בחזה)מאנגינה סובל  אתה   

 (מהפאוכרומוציטופאוכרומוציטומה)סובל מגידול על אחת מבלוטות יותרת הכליה  אתה. 

 רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי. אתה 
 

אם אחד או יותר ממצבים אלה נכונים לגבייך או אם אינך בטוח, היוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת 
 התרופה.

 
. חומרי הרדמה מסוימים עלולים קרוודילול טבעעומד לעבור ניתוח, דווח לרופא שאתה נוטל  אתהאם 

 א עלול להיות נמוך מדי.להוריד את לחץ הדם שלך והו
 

, או או אמפזימה )כגון אסטמה מערכת הנשימה :אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד
 :תרופתיות בין תגובותעיניים, הכבד,, (ברונכיטיס

 
 תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על 
 וקח. כך לרופא או לר
עלולה להשפיע על פעילותן של תרופות מסוימות. כמו כן, תרופות מסוימות עלולות להשפיע  קרוודילול טבע

 . במיוחד ספר לרופא או לרוקח אם אתה לוקח:קרוודילול טבעעל פעילות 

  (, מילאפאוראו דילטיאזם כגון )חוסמי תעלות סידן , משתנים: כגוןוללב תרופות להורדת לחץ דם 
 דיגוקסין או אמיודארון(,  למשלת הניתנות על מנת לשלוט על דופק לא סדיר )תרופו

   :רפין זרתרופות מרוקנות מאגרי קטכולאמין, לדוגמא( ומעכבי מונואמין אוקסידאזMAOIs ,)
 כגון איזוקרבוקסיד ופנלזין )לטיפול בדיכאון(.

  לטיפול בדיכאון(תרופה ) ופארוקסטיןפלואוקסטין.  

  או מטפורמין. אינסולין כגוןכולל סוכרת בנגד לטיפול ות תרופקלונידין 

  קלונידין( לטיפול בלחץ דם גבוה, מיגרנה וטיפול בהסמקה(flushing.)בגיל המעבר בנשים ) 

 ( לשחפתלטיפול בזיהומיםריפאמפיצין).  

  לדיכוי המערכת החיסונית לאחר השתלות(ציקלוספורין(. 

 אנוגדי דלקת שאינם סטרו( ידיםNSAIDs) (,,ציןטאינדומאינדומתאציןכגון אספירין, 
  .איבופרופן(ו



 

 

  מרחיבי סימפונות אגוניסטים לקולטני בטא )לטיפול בהצרות כלי נשימה וצפצופים בעקבות
-תרופות נגד אסטמה כגון אמינופילין ותאופילין ו/או בטא אסתמה או מחלות ריאה אחרות

  ט(.סולפוטרבוטאלין  מולטסלבוכגון אגוניסטים 

 

  אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא
תרופתיות במיוחד, לגבי תרופות -יעילות הנובעים מתגובות בין-ם או איהמטפל כדי למנוע סיכוני

 מהקבוצות הבאות: 

  ,)סימטידין )נגד כיב קיבה 

 יום מתום הטיפול עם בולמי מונואמינאוקסידז  14זמנית או תוך -אין ליטול תרופה זו בו

(MAOI.) 

[…] 
 

 נהיגה ושימוש במכונות
במיוחד בהתחלה או בשינוי הטיפול. אם זה  ,לגרום לסחרחורתולפגום בעירנות השימוש בתרופה זו עלול 

קורה לך, אין לנהוג, להשתמש בכלים או להפעיל מכונות. ספר לרופא שלך אם הינך מבחין בתופעות 
 .קרוודילול טבענוטל  אתהנוספות אשר עלולות להשפיע על נהיגה, שימוש בכלים או מכונות כאשר 

     ל התרופהמידע חשוב על חלק מהמרכיבים ש
סבילות לסוכרים מסוימים, -אם נאמר לך על ידי הרופא כי אתה סובל מאי. לקטוז הקרוודילול טבע מכיל

 פנה לרופא לפני השימוש בתרופה.

 
 רופא ביחס לרמת הפעילות הגופנית המותרת לך.ביש להיוועץ 

ון להרעה במצבך )עליה לדווח לרופא המטפל בהופעת הסימן הראש אם הנך סובל/ת מאי ספיקת לב עליך
 במשקל או קוצר נשימה(.

 אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
 .אצל מרכיבי עדשות מגע תתכן ירידה ביצירת הדמעות

פא המרדים על יש לדווח לרו ,בהרדמה כההכרוולה עאו כל פלעבור ניתוח )כולל דנטלי(  /תאם הינך עומד
 תרופה זו. נטילת

ה. קימה איטית בשייבמיוחד בעת קימה ממצב של שכיבה או  ,תיתכן ירידה בלחץ הדם מלווה בעלפון
 לעזור. אם הבעיה אינה חולפת או מחריפה פנה/י לרופא.עשויה 

 ם ולהימנע מחשיפה ממושכת לקור.שות במזג אויר קר, לכן יש לדאוג ללבוש חיהתכשיר עלול לגרום לרג
 מות הסוכר בדם.ראם הנך סובל/ת מסכרת עליך לדווח לרופא על כל שינוי ב

 

 כיצד תשתמש בתרופה. 3
בנוגע  לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוחתמיד  בתכשיר יש להשתמש

 בעו על ידי הרופא בלבד.. המינון ואופן הטיפול יקלמינון ואופן הטיפול בתכשיר
מ"ג פעמיים ביום לשבועיים. הרופא יעלה את המינון  3.125המינון המקובל ההתחלתי בדרך כלל הוא 

ק״ג,  85-מ״ג פעמיים ביום. אם הנך שוקל יותר מ 25בהדרגה, למשך כמה שבועות, עד מנה מקסימלית של 
 מ״ג פעמיים ביום. 50המינון יכול לעלות עד 

התרופה לתקופת זמן ארוכה משבועיים, יש ליידע את הרופא. ייתכן והרופא ינחה אותך בהפסקת נטילת 
 ליטול שוב את המנה ההתחלתית.

 
 מ״ג, במנות מחולקות. 50קשישים: בדרך כלל המנה המקסימלית ליום הינה 

 מינון לפי הוראות הרופא בלבד.
 

 אין לעבור על המנה המומלצת.
צוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן ק

 ביחד.

 
  בזמנים קצובים. יש ליטול התרופה עם הארוחה, מים מעט הטבליות עםאת לבלוע יש 

 
 יה. ימ"ג: ניתן לחצות את הטבליה בקו חצ 6.25קרודילול טבע 

 לעיסה. כתישה ואין מידע לגבי  !או לכתוש אין ללעוס



 

 

 
 ניתן לחצות את הטבליה בקו חצייה.מ"ג:  12.5קרודילול טבע 
 לעיסה. כתישה ואין מידע לגבי 

 
 שנים. 18 תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל

 
עלולות להופיע התופעות הבאות: דופק איטי, סחרחורת, קוצר נשימה,  ,אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

 צפצופים או עייפות חריפה.
 

חולים, -ביתבית לחדר מיון של לרופא או מיד  /יפנה, אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה
 אריזת התרופה איתך. /יוהבא

 
אם זמן נטילת המנה הבאה קרוב, ה מיד כשנזכרת. בזמן הדרוש יש ליטול מנאם שכחת ליטול תרופה זו 

 בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!דלג על המנה שנשכחה. 
 

 […] 
 

 שבועות.  2-1הפסקת הטיפול תעשה באופן הדרגתי למשך תקופה של אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, 
 

[…] 
 

 תופעות לוואי:. 4
ול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל על קרוודילול טבעכמו בכל תרופה, השימוש ב

 למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 

 יש לפנות מיד לרופא בהופעת:

  הפנים, התנפחות  נפיחות פתאומית של הגרון :)הסימנים יכולים לכלולחמורה תגובה אלרגית
)נדיר(:  (.קשיי נשימה או בליעהל לקוצר אולגרום  ההעלול , הלשון ו/או הגרוןהפהו השפתיים

 הפסק/י טיפול ופנה/י לרופא מיד!

 .כאבים בחזה המלווים בקוצר נשימה, הזעה ובחילה 

 .מתן שתן בתכיפות נמוכה יותר עם נפיחות ברגליים, עלול להעיד על בעיה בכליות 

 ( דבר העלול לגרום לפרכוסים או היפוגליקמיהרמת סוכר נמוכה מאוד בדם ,).חוסר הכרה 

 גיונסון, טוקסיק אפידרמל -תגובות עוריות חמורות )אריתמה מולטיפורמה, תסמונת סטיבנס
נקרוליזיס( יכולות להופיע במקרים נדירים מאוד. התסמינים יכולים לכלול: אדמומיות, מלווה 
 לעיתים קרובות בשלפוחיות על גבי העור או על קרומים ריריים כגון בתוך הפה, באזור איברי
המין או העפעפיים. אלו יכולים להופיע תחילה ככתמים מעגליים לרוב עם שלפוחיות במרכז אשר 
עלולים להתפשט לקילוף נרחב של העור שעלול להיות מסכן חיים. תגובות עוריות חמורות אלו 

 מלוות לעיתים בכאב ראש, חום וכאבים בגוף )תסמינים דמויי שפעת(.
 

 תופעות לוואי נוספות
 תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה: -לוואי שכיחות מאודתופעות 

 תופעות שאינן חמורות ומופיעות לרוב בתחילת הטיפול. -חולשה ועייפות סחרחורת, כאב ראש,  •

 בעיות לב )הסימנים כוללים כאבים בחזה, עייפות, קוצר נשימה ונפיחות בזרועות וברגליים(. •

 חורת.נמוך המתבטא למשל בסחרלחץ דם תת  •

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

  העלולים  ,(דלקת ריאותריאות )או  ,(ברונכיטיס)כגון הנשימה זיהומים בדרכי בעיות במערכת(
אף וגרון )בדרכי נשימה עליונות(,  להתבטא כקוצר נשימה ו/או לחץ בחזה(: פנה/י לרופא מיד!

 פים, קוצר נשימה, לחץ בחזה וכאב גרון.הסימנים כוללים צפצו

  הגורמות לתכיפות מתן שתן(, )העלולים לגרום לבעיות במתן שתן(.בדרכי השתן  זיהומיםדלקות( 

  תשישות הסימנים כוללים  ,תאי הדם האדומים )אנמיה(ירידה בספירת ספירה נמוכה של
 וקוצר נשימה. חזקות(פלפיטציות), דפיקות לב חיוורוןעור חיוורעייפות, תחושת ו



 

 

 .עליה במשקל 

  נמדד בבדיקות דם(.כולסטרול בדם עליה ברמות( 

 .הרעה בשליטה על רמות הסוכר בדם בחולי סוכרת 

 .דיכאון 

  עקב ירידה בייצור דמעות יובש בעיניים או כאבה, יראיבהפרעות. 

 )דופק איטי. קצב לב נמוך )ברדיקרדיה 

 תת לחץ דם בעמידהסחרחורת במעבר למצב עמידה. 

  ידייםהבכל הגוף או חלקים ממנו כמו נפיחות ב הסימנים כוללים:המתבטא )אצירת נוזלים, 
  ועלייה בנפח הדם בגוף(.והרגליים  קרסולייםה ,רגלייםהכפות 

  ידיים תחושת נימול בידיים/רגלים או בעיות במחזור הדם בזרועות וברגליים )הסימנים כוללים
חיוורון, עקצוץ וכאב באצבעות וכאב ברגליים המחמיר  ,לבנות או כוארבות רגליים קרות,כפות ו

 בהליכה(.

  בעיות נשימה.קשיי נשימה 

  :כאבי בטן, קשיי עיכול., ועצירות לשוליש ,ותההקא בחילה,הפרעות במערכת העיכול כגון 

 ייתכן בכפות הידיים והרגליים. -כאב 

 .ו תפקוד לא תקין של הכליות אי ספיקת כליות א בעיות בכליות כולל שינויים בתכיפות מתן שתן
   .אצל חולים הסובלים ממחלת כלי דם נרחבת ו/או הסובלים מתפקוד לקוי של הכליות

 התעלפות(syncope). 

 

 :000,1משתמשים מתוך  10-1 -תופעות שמופיעות ב -תופעות לוואי שאינן שכיחות 

 .הפרעות שינה 

 .עקצוץ או חוסר תחושה בידיים או בכפות הרגליים 

  בעיות עור )הכוללות פריחה שיכולה לכסות שטח  ו/או גרד בעור )נדיר(: פנה/י לרופא מיד!פריחה
 גוף נרחב, חרלת, גרד ואזורי יובש בעור(.

 .הזעה מוגברת 

 .נשירת שיער 

 הפרעות בתפקוד מיני )אין אונות(.ירידה 

 .עצירות 
 

 : 010,00משתמשים מתוך  1 -10 -תופעות שמופיעות ב -תופעות לוואי נדירות 

 מיעוט טסיות  התפתחות דימום )כגון דימום באף(, דלקות או סימנים כחולים ביתר קלות
 בדם, מתבטא בסימנים כגון: הופעת שטפי דם ביתר קלות ודימום באף.

  ,צפצופים ותסמינים דמויי שפעת. גודש באף 

 .יובש בפה 

 

 :10,000ך תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתו - תופעות לוואי נדירות מאוד

  גרון בזיהומים בפה, בחניכיים,  הסימנים כוללים:)לבנים הדם התאי כל סוגי ספירה נמוכה של
 . (ריאותבו

  תגובה אלרגית )רגישות יתר(. הסימנים יכולים לכלול קשיי נשימה או בליעה כתוצאה מנפיחות
 ם.פנים, או נפיחות בידיים, בכפות הרגליים ובקרסולייהפתאומית של הגרון או 

 .)בעיות בכליות )שמתגלות בבדיקות מעבדה 

  חלק מהנשים עשויות לחוות קושי בשליטה על שלפוחית השתן, התופעה בדרך כלל משתפרת
 בהפסקת הטיפול.

 
 התרופה עלולה לגרום להתפתחות סימני סוכרת במטופלים בעלי סוכרת רדומה.

 

 היפרגליקמיה )יתר סוכר בדם(, 



 

 

 תחושת חולי, 
 כאב גרון, 

 רעות במערכת העיכול, הפ
 
 תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת 

 פעימות לדקה(,  55-קצב לב איטי )פחות מ
 

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, 
 עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

 
 כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול ?

 ים את הטיפול שהומלץ ע"י הרופא.עליך להשל
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא, וגם אז רק 

 באופן הדרגתי.
 

 ללא הוראה מפורשת מהרופא! אל תגרום להקאה
 תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך; בחולה אחר)ת(, היא עלולה להזיק.

 
 

[…] 
 

שלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות העלון לצרכן נ

http://www.health.gov.il, .וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לחברת טבע 
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