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  דקסל בע"מ   שם בעל הרישום
  

  טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

  ההחמרות המבוקשות 

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט ªוכחי 

  
  סט חדש טק

מתי אין להשתמש 
  ? בתכשיר

ין להשתמש אם ידועה רגישות  א
חד ממרכיבי לא וא רופרªולוללפ
 . תרופהה
ם היªך או מישהו אין להשתמש א

 עברבבמשפחתך סובל/ת או  סבל/ת  
ין , אפצופיםמצאו /ו סתמהמא

  אי ספיקת לב: של מקריםבלהשתמש 
 45-מוך מªיטי א  א מבוקרת, קצב לבל

א  ל אדמו א דיקרדיה)בר( פעימות לדקה
פרעות , המוך מאדªם דחץ , לסדיר

חסימת לב מדרגה , דםהזרימת בשות ק
אוכרומוציטומה פ שªיה או שלישית,

"כ ליד דידול ב(ג תלמטופ איªהש
  ,)הכליות שעלול לגרום ללחץ דם גבוה

  ,Prinzmetal's anginaמסוג ה עוקת
ין אאחר צום. לטבולית, או ממצת ח

ים לפתח את  להשתמש בחולים הªוט
  סוכר בדם).-היפוגליקמיה (תת

  

 רופרªולוללפין להשתמש אם ידועה רגישות א
 .  תרופההחד ממרכיבי לא וא
ם היªך או מישהו במשפחתך אין להשתמש א

או /ו סתמהמא  עברבסובל/ת או  סבל/ת 
  פצופים. מצ

בתרופה זו אם סבלת בעבר ין להשתמש א
אי : של מקריםב  מאחת מהבעיות הבאות

מוך  ªיטי א קצב לב א מבוקרת,ל לבספיקת 
  דואמו א ברדיקרדיה)( פעימות לדקה 45-מ
,  2,1דופק לב מאוד איטי או לא סדירסדיר  אל
זרימת  בשות קפרעות , המוך מאודªם דחץ ל
מדרגה שªיה או  בלב לבבית חסימה , דםה

פאוכרומוציטומה שאיªה מטופלת שלישית, 
  (גידול בדרך כלל ליד הכליות שעלול לגרום

 Prinzmetal'sללחץ דם גבוה), תעוקה מסוג 
angina ,  זמטל (כאבªתעוקת חזה מסוג פרי

חמצת מטבולית, או  ,)1בחזה בזמן מªוחה
  לאחר צום. 

אוכרומוציטומה פאין להשתמש במקרים של: 
ידול בדרך כלל ליד הכליות  (ג תלמטופ איªהש

מצת ח  ,)שעלול לגרום ללחץ דם גבוה
), 2מצה בדםטבולית (רמה גבוהה של חומ

  או לאחר צום. 1משטר של דיאטה חריפה
ין להשתמש בחולים הªוטים לפתח  א

  סוכר בדם).-היפוגליקמיה (תת

אין להשתמש  
בתרופה מבלי  

להיוועץ ברופא לפªי  
  התחלת הטיפול: 

ם היªך בהריון, עשויה להיות בהריון, א
אם היªך סובל/ת ; או אם היªך  מªיקה

ערכת  מ דליקוי בתיפקומאו סבלת בעבר 
  הªשימה

הלב (למשל: אי ), שימהªוצר קכגון (
ספיקת לב, חסימת לב מדרגה ראשוªה)  

ו/או כלי דם, הפרעות בזרימת הדם, 
הכבד (כגון, שחמת), הכליה, מיתר  

, התריס (תירואיד) תפעילות של בלוט
לרגיה (למשל: לעקיצות ,  מאכרתמס

חרקים). התכשיר מכיל לקטוז, לכן, אם 
על ידי רופא שיש לך אי   ªאמר לך בעבר

יש   סבילות לסוכרים מסוימים,
  להיוועץ ברופא לפªי התחלת הטיפול. 

ם היªך בהריון, עשויה להיות בהריון, או אם א
אם היªך סובל/ת או סבלת  ; היªך מªיקה

  ערכת הªשימהמ :דליקוי בתפקומבעבר 
הלב (למשל: אי ), 1אסתמהשימה, ªוצר קכגון (

מדרגה ראשוªה)   לבב תהספיקת לב, חסימ
ו/או כלי דם, הפרעות בזרימת הדם, הכבד 

, מיתר  1מערכת השתן(כגון, שחמת), הכליה/
, התריס (תירואיד) תפעילות של בלוט

לרגיה (למשל:  מא, 1מדיכאון, וכרתמס
אלכוהול  אם היªך צורך/ת ;לעקיצות חרקים)

  .  בתדירות גבוהה ובכמות רבה
ך  התכשיר מכיל לקטוז, לכן, אם ªאמר ל
בעבר על ידי רופא שיש לך אי סבילות 

יש להיוועץ ברופא לפªי  לסוכרים מסוימים,
  התחלת הטיפול. 

  :אזהרות

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך 
לחץ דם, תפקוד  בדיקות דם, בדיקות:  

  כבד, כליה ולב. 
ה למזון כלשהו או /שאם היªך רגי

עליך להודיע על כך  לתרופה כלשהי,
  ילת  לרופא לפªי ªט

תרופה משמשת למªיעת . התרופהה
ה ב ין להשתמשאכן , ליגרªהמהתקפי 

    אחר שההתקף החל.ל
 כל סוגמיתוח ª ם הªך עומד/ת לעבורא
(כולל ªיתוח שיªיים) או הרדמה הוא ש

כלשהי עליך ליידע את הרופא המרדים 
או את הצוות הרפואי על ªטילת 

לערוך  יש  זו  בתרופה  הטיפול  בתקופת 
דם,    בדיקות: כבד,   ילחץ דם, תפקודבדיקות 

  כליה ולב.  
רגי היªך  לתרופה  /שאם  או  כלשהו  למזון  ה 

עליך להודיע על כך לרופא לפªי ªטילת    כלשהי,
  .  תרופהה
כן , ליגרªהמתרופה משמשת למªיעת התקפי  ה
   אחר שההתקף החל.לה ב ין להשתמשא

שים/י לב: תרופה זו עשויה להפחית או למªוע  
אמץ גופªי, לכן עליך להיוועץ  כאבי חזה בעת מ

הגופªית   הפעילות  לרמת  בªוגע  הרופא  עם 
  1 המותרת לך.

אויר  למזג  לרגישות  לגרום  עלולה  זו  תרופה 



  .   ®פרולול
  ללא ®פרולולאין להפסיק את הטיפול ב

קת הטיפול  הפס ;התייעצות עם הרופא
ובמקרים  פיקוח רפואיבתיעשה 

   מסוימים תעשה בהדרגה.
אלכוהול בתדירות   אם הªך צורכ/ת

, עליך להיוועץ עם  גבוהה ובכמות רבה
הרופא לפªי ªטילת התרופה, מאחר 

עלול להפחית את השפעת  ואלכוהול 
  התרופה. 

  

מחשיפה   ולהימªע  חם  ללבוש  לדאוג  יש  קר. 
  1 ממושכת לקור.

אם היªך ªוטל/ת קלוªידין (להורדת לחץ הדם  
ו למיגרªה)  להפסיק    ®פרולול או  אין  ביחד, 

הטיפול   הרופא. את  בהוראת  אלא  בקלוªידין 
בהªחיות  תלווה  בקלוªידין  הטיפול  הפסקת 

  2 מדויקות מהרופא.
הוא  ש  כל סוגמיתוח  ª  ם היªך עומד/ת לעבורא

עליך   , (כולל ªיתוח שיªיים) או הרדמה כלשהי
הצוות   את  או  המרדים  הרופא  את  ליידע 

  .   ®הרפואי על ªטילת פרולול
רגית, יש  אם היªך זקוק/ה לטיפול בתגובה אל

  2.®פרולולליידע את הרופא על ªטילת 
ב הטיפול  את  להפסיק  ללא    ®פרולול אין 

הרופא עם  הטיפול   קתהפס  ;התייעצות 
רפואיבתיעשה   מסוימים    פיקוח  ובמקרים 

    תיעשה בהדרגה.
צורך/ת היªך  גבוהה   אם  בתדירות  אלכוהול 

רבה לפªי ובכמות  הרופא  עם  להיוועץ  עליך   ,
וא  מאחר  התרופה,  עלול ªטילת   לכוהול 

התרופה  תלהפחי השפעת   על    את  להשפיע 

  . 2פעולת התרופה 

תגובות בין  
  תרופתיות:

כולל אם היªך ªוטל/ת תרופה ªוספת, 
או  תרופות ללא מרשם או צמחי מרפא 
אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה 

אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי 
למªוע סיכוªים או אי יעילות הªובעים 

תרופתיות, במיוחד לגבי  מתגובות בין
התרופות מהקבוצות הבאות: דיגוקסין 

קלוªידין (להורדת לחץ לב), לבעיות ב(
תרופות להורדת לחץ הדם או למיגרªה), 

משתªים, תרופות לכאבים בחזה  , דם
חוסמי   דיזופירמיד לידוקאין,  ;(אªגיªה) 

תעלות סידן (כגון: וורפמיל, דילטיאזם, 
 אמיודרון פפªון,פרו קוויªידין, ªיפדיפין),

תרופות   ( לדופק לא סדיר),
סימפטומימטיות (כגון אדרªלין), 

תרופות   וארפארין (לדילול הדם),
 סימטידין הצטªªות וגודש באף,ל

, ארגוטמין או ªגזרותיו (לבעיות בקיבה)
(למיגרªה), משככי כאב וªוגדי דלקת 

 ,(כגון: איבופרופן ואיªדומטסין)
(למחלות תיורידזין  או כלורפרומזין

או , איªסולין (לשחפת) ªפש), ריפמפיצין
הªיתªות דרך   תרופות לטיפול בסכרת

או אם הªך  )אסתמהתאופילין (ל  הפה,
  זקוק לטיפול ªגד תגובה אלרגית.

כולל תרופות אם היªך ªוטל/ת תרופה ªוספת, 
או אם סיימת זה  ללא מרשם או צמחי מרפא, 

עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח 
-פא המטפל כדי למªוע סיכוªים או אילרו

תרופתיות, - יעילות הªובעים מתגובות בין
במיוחד לגבי התרופות מהקבוצות הבאות: 

קלוªידין (להורדת לב), לבעיות בדיגוקסין (
), ראה/י סעיף אזהרות ,לחץ הדם או למיגרªה

,  1(כגון הידרלזין) תרופות להורדת לחץ דם
  ;יªה) משתªים, תרופות לכאבים בחזה (אªג

 ,דיזופירמיד( תרופות להסדרת קצב הלב
 ),אמיודרון,  קוויªידין, פרופפªון לידוקאין,

 תרופות למחלות לב חוסמי תעלות סידן
  (כגון: וורפמיל, דילטיאזם, ªיפדיפין),

(לדופק לא  אמיודרון ,פרופפªון ,קוויªידין
  ממריצות ללבתרופות  ,סדיר)

ין (כגון אדרªלין), וארפאר סימפטומימטיות
  הצטªªות וגודש באף,לתרופות  (לדילול הדם),

תרופות לטיפול   ,(לבעיות בקיבה) סימטידין
 או ªגזרותיו ,ארגוטמין( במיגרªה

), (למיגרªה 1,2ריזטריפטן, 1,2דיהידרוארגוטמין
 משככי כאב וªוגדי דלקת (כגון: איבופרופן

תיורידזין  או כלורפרומזין ,)ואיªדומתאצין
), למחלות ªפש תלהפרעות פסיכיאטריו(

תרופות  או , איªסולין (לשחפת) ריפמפיצין
תרופות   הªיתªות דרך הפה, כרתולטיפול בס

  1אמיªופילין, תאופילין או 1להרדמה
או אם הªך זקוק/ה לטיפול ªגד  )אסתמה(ל

  תגובה אלרגית.  

  : תופעות לוואי

בªוסף לפעילות הרצויה של התרופה,  
בזמן השימוש בה עלולות להופיע 

תופעות לוואי ות לוואי כגון: השפע
 10מתוך   1-(מופיעות בפחות מ  שכיחות

סמוך לªטילת דופק אªשים): ירידה ב
 ידיים ורגליים קרות התרופה.

עוויתות  ו ומכחילות, חוסר תחושה
,  הפרעות שיªה, סיוטי לילה, באצבעות

   עייפות. 
תופעות לוואי לא שכיחות (מופיעות 

לשול,  שאªשים):  100מתוך  1-בפחות מ
  הקאה. בחילה, 

תופעות לוואי ªדירות  (מופיעות בפחות 
חסימת לב  אªשים):   1000מתוך  1-מ

 ,, סחרחורתבדופק לא סדיר(מתבטאת 
במיוחד (ועילפון), סחרחורת עייפות 

דילול שיער,שיªויים במצב   ,)כשªעמדים

בªוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן 
  ,השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי

תופעות לוואי שכיחות (מופיעות בפחות  כגון: 
סמוך  דופק ירידה ב  אªשים): 10מתוך  1-מ

 ,דופק איטי או לא סדירה לªטילת התרופ
 , חוסר תחושהומכחילות  ידיים ורגליים קרות

ובעקבותם חום וכאב  עוויתות באצבעותו
הפרעות שיªה, סיוטי , Raynaud( 1,2(מחלת 

    , עייפות.לילה
תופעות לוואי לא שכיחות (מופיעות בפחות 

שלשול, בחילה,  אªשים):  100מתוך  1-מ
  הקאה.

  1-פיעות בפחות מתופעות לוואי ªדירות (מו
  בלב  ביתלב תהחסימאªשים):  1000מתוך 

 ,, סחרחורתבדופק לא סדיר(מתבטאת 
במיוחד (סחרחורת  ועילפון),עייפות 



ירידה בזיכרון, פסיכוזות   הרוח, בלבול,
 ו/או הזיות, דיקרור, הפרעות ראיה,

ירידה  , פריחה בעור,יובש בעיªיים
ªטייה  בטסיות שעלולה לגרום ל

לחבורות או הופעת סימªים בצבע סגול  
  . על העור

 1 -תופעות לוואי ªדירות מאד (פחות מ
 חולשת שריריםאªשים):  10000מתוך 

שיªויים    ),Myasthenia gravis(חמורה 
בספירת דם, רמות ªמוכות של  סוכר  

ªוקות או ילדים, בדם (בחולי סכרת, תי
קשישים, חולי דיאליזה, חולי כבד,   

במיªון יתר, בשילוב עם תרופות לסכרת  
  ובצום) 

שיªויים במצב  דילול שיער,  ,)כשªעמדים
,  2,1אובדן זיכרון ירידה בזיכרון הרוח, בלבול,

, 1,2בידייםפסיכוזות ו/או הזיות, דקרור 
  , פריחה בעור,יªייםיובש בעהפרעות ראייה, 

יה יªטירידה בטסיות שעלולה לגרום ל
סימªי חבלה המופיעים בקלות   לחבורות

או הופעת   (לאחר ירידה בטסיות הדם)
  .  סימªים בצבע סגול על העור

מתוך   1 -תופעות לוואי ªדירות מאוד (פחות מ
חמורה  חולשת שריריםאªשים):  10000

)Myasthenia gravis,(  ויים בספירתªדםשי  
שיªויים בתאי הדם או במרכיבים אחרים 

(הרופא עשוי לבקש דגימות דם לבדוק  בדם 
רמות  . 1,2  את השפעת התרופה על הדם)

ªמוכות של  סוכר בדם (בחולי סכרת, תיªוקות  
או ילדים, קשישים, חולי דיאליזה, חולי כבד,  

במיªון יתר, בשילוב עם תרופות לסוכרת  
  ובצום). 

רמות  :1,2תן לא ידועהתופעות לוואי ששכיחו
ªמוכות של סוכר בדם, התופעה תתכן  

באªשים עם/ללא סוכרת וכוללת: יילודים,  
תיªוקות, ילדים, קשישים, חולי המודיאליזה, 

ואªשים   ®חולים שªטלו מיªון יתר של פרולול
שªוטלים תרופות לסוכרת. התופעה עלולה  

לקרות גם בצום או באªשים עם מחלת כבד  
ים הªובעים מרמות ªמוכות  פרכוס ;ממושכת

  1,2 .של סוכר בדם
 1000מתוך  1 - (פחות מ לוואי ªדירות תופעות
ספיקת לב -איחולים עם החמרה ב: אªשים)

(המתבטאת בקוצר ªשימה ו/או בªפיחות 
בחולים הסובלים מאסתמה או   ),בקרסוליים

מבעיות ªשימה אחרות, בחולים הסובלים 
ם  החמרה בתסמיªיו מבעיות בזרימת הדם

אצל אªשים הסובלים מפסוריאזיס (ספחת), 
 לפªות לרופא מיד! יש 

תופעות לוואי 
המחייבות 
התייחסות 

  :מיוחדת

  

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: דופק 
פעימות  50-לב איטי (במיוחד פחות מ

לדקה),דיכאון , קשיי ªשימה (ªדיר), יש לפªות 
  1 לרופא.

ליים, גרד בעור, התªפחות הקרסוליים והרג 
הזיות, ידיים ורגליים קרות (ªדיר), יש לפªות  

  1 לרופא מיד!

תופעות ªדירות;  
  פªה לרופא: 

מתוך   1 - (פחות מ לוואי ªדירות תופעות
: אªשים) שעשויות להחמיר  1000

ספיקת לב -אי חולים עם החמרה ב
(המתבטאת בקוצר ªשימה ו/או 

בחולים הסובלים  ,בªפיחות בקרסוליים
ת ªשימה אחרות, מאסתמה או מבעיו

  בחולים הסובלים מבעיות בזרימת הדם
החמרה בתסמיªים אצל אªשים ו

הסובלים מפסוריאזיס (ספחת), לפªות 
  לרופא מיד!

ספיקת לב -אי חולים עם החמרה ב
(המתבטאת בקוצר ªשימה ו/או בªפיחות 

בחולים הסובלים מאסתמה או   ),בקרסוליים
מבעיות ªשימה אחרות, בחולים הסובלים 

החמרה בתסמיªים  ו ות בזרימת הדםמבעי
אצל אªשים הסובלים מפסוריאזיס (ספחת), 

  לפªות לרופא מיד! יש 
 1000מתוך  1 - (פחות מ לוואי ªדירות תופעות
ספיקת לב -איחולים עם החמרה ב: אªשים)

(המתבטאת בקוצר ªשימה ו/או בªפיחות 
בחולים הסובלים מאסתמה או   ),בקרסוליים

חולים הסובלים מבעיות ªשימה אחרות, ב
החמרה בתסמיªים  ו מבעיות בזרימת הדם

אצל אªשים הסובלים מפסוריאזיס (ספחת), 
  לפªות לרופא מיד! יש 

  
תופעות לוואי עם 
      הפסקת הטיפול: 

 


