הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)  

תאריך:
19.1.2015
שם תכשיר באנגלית:
Diovan 40mg Film Coated Tablets

Diovan 80mg Film Coated Tablets

Diovan 160mg Film Coated Tablets

מספר הרישום:
[31281; 30548; 30549]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Interactions
	…

Potassium: 
Concomitant use of potassium-sparing diuretics  (e.g. spironolactone, triamterene, amiloride), potassium supplements, or salt substitutes containing potassium may lead to increases in serum potassium and in heart failure patients to increases in serum creatinine.  If co-medication is considered necessary, monitoring of serum potassium is advisable. The combination of valsartan with Alsikiren is contraindicated in patients with diabetes mellitus or renal impairment (GFR < 60 mL/min) and is not recommended in other patients (see sections 5&6&11).


	…

Potassium: 
Concomitant use of potassium-sparing diuretics  (e.g. spironolactone, triamterene, amiloride), potassium supplements or , salt substitutes containing potassium other drugs that may increase potassium levels (heparin, etc.) may lead to increases in serum potassium and in heart failure patients to increases in serum creatinine.  If co-medication is considered necessary, monitoring of serum potassium is advisable.
The combination of valsartan with Alsikiren is contraindicated in patients with diabetes mellitus or renal impairment (GFR < 60 mL/min) and is not recommended in other patients (see sections 5&6&11).




הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן
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 19.1.2015
שם תכשיר באנגלית:
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מספר הרישום:
[31281; 30548; 30549]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

	אין להשתמש בתרופה אם:
הינך בהריון או מתכננת הריון.
אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, המפורטים בסעיף 6. אם הנך חושב כי הנך אלרגי, פנה לקבלת ייעוץ מהרופא.
הנך סובל מהפרעה חמורה בתפקודי הכבד, משחמת הכבד או מחסימה בדרכי המרה.
יש לך רמה גבוהה של סוכר בדם ואתה סובל מסוכרת  ואתה לוקח תרופה להורדת לחץ דם המכילה אליסקירן )כגון: ׁראסילז) באותו הזמן. 
אתה סובל מליקוי בתפקוד הכליות ואתה לוקח תרופה להורדת לחץ דם המכילה אליסקירן )כגון: ׁראסילז) באותו הזמן.
אם אחד ממצבים אלו רלוונטי אליך, ידע את הרופא מבלי ליטול דיובאן.
	אין להשתמש בתרופה אם:
הינך בהריון או מתכננת הריון.
הינך מניקה.
אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, המפורטים בסעיף 6. אם הנך חושב כי הנך אלרגי, פנה לקבלת ייעוץ מהרופא.
הנך סובל מהפרעה חמורה בתפקודי הכבד, משחמת הכבד או מחסימה בדרכי המרה.
יש לך רמה גבוהה של סוכר בדם ואתה סובל מסוכרת  ואתה לוקח תרופה להורדת לחץ דם המכילה אליסקירן )כגון: ׁראסילז) באותו הזמן. 
אתה סובל מליקוי בתפקוד הכליות ואתה לוקח תרופה להורדת לחץ דם המכילה אליסקירן )כגון: ׁראסילז) באותו הזמן.
אם אחד ממצבים אלו רלוונטי אליך, ידע את הרופא מבלי ליטול דיובאן.


	2. לפני שימוש בתרופה
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. יתכן כי יהיה צורך לשנות את המינון, לנקוט אמצעי זהירות או במקרים מסוימים להפסיק ליטול את אחת התרופות. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות:
תרופות המשמשות להורדת לחץ דם, בעיקר משתנים, מעכבי ACE  (ACE inhibitors) או אליסקירן; משתנים אוצרי אשלגן כגון: ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד, תוספי אשלגן או תחליפי מלח המכילים אשלגן. הרופא עשוי לבצע בדיקות תקופתיות של רמת האשלגן בדמך; סוג מסוים של משככי כאבים הקרויים נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs) או מעכבי  ציקלואוקסיגנאז-2 סלקטיביים (מעכבי Cox-2). הרופא עשוי לבדוק גם את תפקוד הכליה שלך; ליתיום (תרופה המשמשת לטיפול בסוגים מסוימים של מחלות פסיכיאטריות); אנטיביוטיקות מסוימות (מקבוצת הריפאמיצין), תרופה המשמשת להגנה מפני דחיית שתל (ציקלוספורין) או תרופה אנטי-רטרווירוס  המשמשת לטיפול בזיהום HIV/איידס (ריטונאוויר). תרופות אלו עשויות להגביר את ההשפעה של דיובאן.


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. יתכן כי יהיה צורך לשנות את המינון, לנקוט אמצעי זהירות או במקרים מסוימים להפסיק ליטול את אחת התרופות. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות:
תרופות המשמשות להורדת לחץ דם, בעיקר משתנים, מעכבי ACE  (ACE inhibitors) או אליסקירן; משתנים אוצרי אשלגן כגון: ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד, תוספי אשלגן או תחליפי מלח המכילים אשלגן או תרופות אחרות שעלולות להעלות את רמות האשלגן. הרופא עשוי לבצע בדיקות תקופתיות של רמת האשלגן בדמך; סוג מסוים של משככי כאבים הקרויים נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs) או מעכבי  ציקלואוקסיגנאז-2 סלקטיביים (מעכבי Cox-2). הרופא עשוי לבדוק גם את תפקוד הכליה שלך; ליתיום (תרופה המשמשת לטיפול בסוגים מסוימים של מחלות פסיכיאטריות); אנטיביוטיקות מסוימות (מקבוצת הריפאמיצין), תרופה המשמשת להגנה מפני דחיית שתל (ציקלוספורין) או תרופה אנטי-רטרווירוס  המשמשת לטיפול בזיהום HIV/איידס (ריטונאוויר). תרופות אלו עשויות להגביר את ההשפעה של דיובאן.
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