הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן
תאריך:
01.03.2015


 ‏
שם תכשיר באנגלית ומספר רישום:Coralan 5mg, 142-49-32001
Coralan 7.5mg, 142-48-32002                                                      
שם בעל הרישום: מדיליין בע"מ


טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	פרק בעלון
	עלון מקורי
	עלון חדש

	למה מיועדת התרופה
	
	

	אין להשתמש בתרופה אם
	· הינך סובל מאי-ספיקת לב 
· קצב הלב שלך איטי מדי (מתחת ל-60 פעימות בדקה).
· הינך בהיריון
	· הינך סובל מאי-ספיקת לב שהחמירה לאחרונה
· קצב הלב שלך בזמן מנוחה לפני טיפול איטי מדי (מתחת ל-70 פעימות בדקה).
· הינך נוטל דילתיאזם, ורפמיל (משמשות לטיפול בלחץ דם גבוה או אנגינה פקטוריס). 
· הינך בהיריון או מנסה להיכנס להיריון
· את אשה שיכולה ללדת ולא משתמשת באמצעי הגנה אמינים


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	לפני הטיפול בקוראלאן, ספר לרופא אם:
הינך סובל מהפרעות בקצב הלב (כגון קצב לב בלתי סדיר, דפיקות לב – פלפיטציות,התגברות בכאב בחזה)
· אם הינך סובל/ת מאי ספיקת לב כרונית (בעיה בתפקוד הלב).

יש להגביל צריכה של מיץ אשכוליות במהלך הטיפול בתרופה זו.
	לפני הטיפול בקוראלאן, ספר לרופא אם:
· הינך סובל מהפרעות בקצב הלב (כגון קצב לב בלתי סדיר, דפיקות לב – פלפיטציות, התגברות בכאב בחזה), או אלקטרוקרדיוגרמה (ECG) חריגה הנקראת תסמונת ה-QT הארוך.
· הינך סובל מסימפטומים של פרפור פרוזדורים (הדופק במנוחה גבוה בצורה יוצאת דופן (יותר מ-110 פעימות בדקה) או לא סדיר, ללא כל סיבה נראית לעין, ולכן מקשה על המדידה).
· הינך סובל מאי ספיקת לב כרונית חמורה (בעיה בתפקוד הלב) או אק"ג חריג הנקרא חסם צרור הולכה (Bundle branch block).
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 תרופה מהתרופות הבאות, כיוון שהתאמת המינון או מעקב יהיו נחוצים:
· סוגים מסויימים של תרופות משתנות העלולות לגרום לירידה ברמת האשלגן בדם, כגון פורוזמיד, הידרוכלורותיאזיד,
· אינדפמיד (משמש לטיפול בבצקת, לחץ דם גבוה). 
שימוש בתרופה ומזון
יש להימנע מצריכה של מיץ אשכוליות במהלך הטיפול בתרופה זו
היריון והנקה
אין להשתמש אם את יכולה להיכנס להיריון אלא אם את משתמשת באמצעי הגנה אמינים (ראי סעיף "לפני השימוש בתרופה" לעיל).
אל תשתמשי בתרופה אם הינך מניקה (ראי  סעיף " לפני השימוש בתרופה" לעיל). התייעצי עם הרופא שלך אם את מניקה או מתכננת להניק,מכיוון  שיש להפסיק הנקה אם את משתמשת בקוראלאן. 


	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	כיצד תשתמש בתרופה?
אם לא נצפית הטבה בסימפטומים של תעוקת חזה בתוך 3 חודשים מתחילת הטיפול, יש להפסיק הטיפול בתרופה.
אם, במהלך הטיפול, קצב הלב במנוחה יורד אל מתחת ל-50 פעימות בדקה, או שאתה חווה תסמינים הקשורים לברדיקרדיה (האטת קצב הלב), כגון סחרחורת, עייפות או תת-לחץ דם, יש להפחית את המינון עד למינון הנמוך ביותר של 2.5 מ"ג פעמיים ביום (חצי טבליה של 5 מ"ג פעמיים ביום). לאחר הפחתת המינון, הרופא ינטר את קצב הלב. אם קצב הלב נשאר נמוך מ-50 פעימות בדקה או התסמינים של ברדיקרדיה (האטת קצב הלב) נמשכים למרות הירידה במינון יש להפסיק את הטיפול.
בדיקות ומעקב
לפני תחילת השימוש בתרופה וכן לצורך שינוי במינון הרופא יפנה אותך לבדיקת אק"ג וקצב לב


	תופעות לוואי
	
	תופעות לוואי שכיחות - (common) תופעות שעשויות להופיע ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
· התכווצות מהירה ולא סדירה של הלב,
· לחץ דם בלתי נשלט
תופעות לוואי שאינן שכיחות (uncommon) - תופעות שעשויות להופיע ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
· כאבי בטן
· בדיקת אק"ג לא תקינה
· ראייה כפולה, ליקויי ראייה


	איך לאחסן את התרופה?
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  בצהוב
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך_____03.03.2015______
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך _____01.03.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __ Coralan 5 mg, 142-49-32001
Coralan 7.5 mg: 142- 48-32002                                                               

שם בעל הרישום ____Mediline Ltd.________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	Posology
	
	If there is no improvement in symptoms of angina within 3 months after start of treatment, treatment of ivabradine should be discontinued. 

In addition, discontinuation of treatment should be considered if there is only limited symptomatic response and when there is no clinically relevant reduction in resting heart rate within three months. 



	contraindications
	-Resting heart rate below 60 beats per minute prior to treatment

-Pregnancy, lactation (see section 4.6)
-Heart failure patients with NYHA functional classification III-IV 


	-Resting heart rate below 70 beats per minute prior to treatment

-Pregnancy, lactation and women of child-bearing potential not using appropriate contraceptive measures (see section 4.6)

-Unstable or acute Heart failure
-Combination with verapamil or diltiazem which are moderate CYP3A4 inhibitors with heart rate reducing properties 

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Use in patients with a low heart rate

Ivabradine must not be initiated in patients with a pre-treatment resting heart rate below 60 beats per minute
Combination with calcium channel blockers

Concomitant use of ivabradine with heart rate reducing calcium channel blockers such as verapamil or diltiazem is not recommended
	Cardiac arrhythmias
In patients treated with ivabradine the risk of developing atrial fibrillation is increased (see section 4.8). Atrial fibrillation has been more common in patients using concomitantly amiodarone or potent class I anti-arrhythmics.
Patients should be informed of signs and symptoms of atrial fibrillation and be advised to contact their physician if these occur.
If atrial fibrillation develops during treatment, the balance of benefits and risks of continued ivabradine treatment should be carefully reconsidered.
Use in patients with a low heart rate

Ivabradine must not be initiated in patients with a pre-treatment resting heart rate below 6070 beats per minute
Combination with calcium channel blockers

Concomitant use of ivabradine with heart rate reducing calcium channel blockers such as verapamil or diltiazem is contraindicated not recommended
Use in patients with congenital QT syndrome or treated with QT prolonging medicinal products

Heart rate reduction, as caused by ivabradine, may exacerbate QT prolongation, which may give rise to severe arrhythmias, in particular Torsades de pointes.


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	Moderate CYP3A4 inhibitors: specific interaction studies in healthy volunteers and patients have shown that the combination of ivabradine with the heart rate reducing agents diltiazem or verapamil resulted in an increase in ivabradine exposure (2 to 3 fold increase in AUC) and an additional heart rate reduction of 5 bpm. The concomitant use of ivabradine with these medicinal products is not recommended 
Concomitant use with precautions

Moderate CYP3A4 inhibitors: the concomitant use of ivabradine with other moderate CYP3A4 inhibitors (e.g. fluconazole) may be considered at the starting dose of 2.5 mg twice daily and if resting heart rate is above 60 bpm, with monitoring of heart rate.
	Pharmacodynamic interactions

Concomitant use with precaution

Potassium-depleting diuretics (thiazide diuretics and loop diuretics): hypokalemia can increase the risk of arrhythmia. As ivabradine may cause bradycardia, the resulting combination of hypokalemia and bradycardia is a predisposing factor to the onset of severe arrhythmias, especially in patients with long QT syndrome, whether congenital or substance-induced.
Moderate CYP3A4 inhibitors: specific interaction studies in healthy volunteers and patients have shown that the combination of ivabradine with the heart rate reducing agents diltiazem or verapamil resulted in an increase in ivabradine exposure (2 to 3 fold increase in AUC) and an additional heart rate reduction of 5 bpm. The concomitant use of ivabradine with these medicinal products is not recommended contraindicated
Concomitant use not recommended

Grapefruit juice: ivabradine exposure was increased by 2-fold following the co-administration with grapefruit juice. Therefore the intake of grapefruit juice should be avoided.
Concomitant use with precautions

Moderate CYP3A4 inhibitors: the concomitant use of ivabradine with other moderate CYP3A4 inhibitors (e.g. fluconazole) may be considered at the starting dose of 2.5 mg twice daily and if resting heart rate is above 60 70 bpm, with monitoring of heart rate.



	Fertility, pregnancy and Lactation
	
	Women of childbearing potential

Women of child-bearing potential should use appropriate contraceptive measures during treatment (see section 4.3).
Breast-feeding

Women that need treatment with ivabradine should stop breast-feeding, and choose for another way of feeding their child.

	Adverse events
	Cardiac disorders: very rare: Atrial fibrillation
Investigations-uncommon: Elevated creatinine in blood
	Eye disorders-uncommon: Diplopia, Visual impairment
Cardiac disorders: common: Atrial fibrillation
Investigations-uncommon: Elevated creatinine in blood, ECG prolonged QT interval
Gastrointestinal disorders-uncommon: Abdominal pain 


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...03.03.2015............. 
