הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  (מעודכן 05.2013) 

בעלון לרופא 
 תאריך _______March 24, 2014 __

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
DILTIAZEM TEVA 30mg, 60 mg Tablets                              
מספר רישום__   30 mg: 140 85 27958 00; 140 85 27958 01
_ 60 mg: 140 86 27957 00; 140 86 27957 01                                  
שם בעל הרישום Teva Pharmaceutical Industries Ltd., PO Box 3190, Petach-Tikva
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	.


	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Impaired Renal Function

   Although the pharmacokinetic profile of diltiazem in patients with impaired renal function is similar to that in patients with normal renal function, caution is still advised.

Impaired Hepatic Function

   Since diltiazem is extensively metabolized by the liver, it should be used with caution in patients with impaired hepatic function or reduced hepatic blood flow. 
  Dosing reduction may be necessary.


	General Anesthesia  
  In the case of general anaesthesia, the anaesthetist must be informed that the patient is taking diltiazem. The depression of cardiac contractility, conductivity and automaticity as well as the vascular dilatation associated with anaesthetics may be potentiated by calcium channel blockers.

Psychic Effects  

  Treatment with diltiazem may be associated with mood changes, including depression. Early recognition of relevant symptoms is important, especially in predisposed patients. In such cases, drug discontinuation should be considered.

Gastrointestinal Effects  

  Diltiazem has an inhibitory effect on intestinal motility. Therefore it should be used with caution in patients at risk of developing an intestinal obstruction.
diabetes mellitus 

Careful monitoring is necessary in patients with latent or manifest diabetes mellitus due to a possible increase in blood glucose.
Impaired Renal Function

   Although the pharmacokinetic profile of diltiazem in patients with impaired renal function is similar to that in patients with normal renal function, caution is still advised.

Increase of plasma concentrations of diltiazem may be observed in the elderly and patients with renal or hepatic Insufficiency . The contraindications and precautions should be carefully observed and close monitoring, particularly of heart rate, should be carried out at the beginning of treatment  

Impaired Hepatic Function

   Since diltiazem is extensively metabolized by the liver, it should be used with caution in patients with impaired hepatic function or reduced hepatic blood flow. Increase of plasma concentrations of diltiazem may be observed in the elderly and patients with renal or hepatic Insufficiency . The contraindications and precautions should be carefully observed and close monitoring, particularly of heart rate, should be carried out at the beginning of treatment  
  Dosing reduction may be necessary.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	Dermatological

   Dermatitis, rash, pruritus, urticaria, hair loss, photosensitivity  ,,erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrome.

Other

   Flushing, nasal congestion, chest congestion, sinusitis, rhinitis, gingival hyperplasia, micturition disorders (e.g. polyuria, nocturia, dysuria), sexual difficulties, impotence, shortness of breath, dyspnea, wheezing, joint stiffness, pain, arthritis, gynecomastia, hyperglycemia, hyperuricemia, weight gain, epistaxis, anorexia, muscle cramps, CPK increase, osteoarticular pain.


	Dermatological

   Dermatitis, rash, pruritus, urticaria, hair loss, photosensitivity  (including lichenoid keratosis at sun exposed skin areas) ,,erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrome.

Other

   Flushing, nasal congestion, chest congestion, sinusitis, rhinitis, gingival hyperplasia, micturition disorders (e.g. polyuria, nocturia, dysuria), sexual difficulties, impotence, shortness of breath, dyspnea, wheezing, joint stiffness, pain, arthritis, gynecomastia, hyperglycemia, hyperuricemia, weight gain, vomiting epistaxis, anorexia, muscle cramps, CPK increase, osteoarticular pain.




בעלון לצרכן 
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· אם הינך בהריון, מניקה או עלולה להיכנס להריון.

· אין להשתמש בתרופה אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה או אם הינך סובל/ת מלחץ דם נמוך.

· אם הינך סובל/ת מבעיות לב חמורות, כגון אי-ספיקת לב או ברידקרדיה חמורה (האטת קצב לב).

· אם הינך מקבל בו-זמנית הזרקות dantrolene (לשימוש במקרי חום חמור או התכווצויות שרירים חמורים - ראה "תגובות בין-תרופתיות").


	· אם הינך בהריון, או עלולה להיכנס להריון.
· אם הינך מניקה או מתכננת להניק

· אין להשתמש בתרופה אם ידועה רגישות לדילטיאזם או לאחד ממרכיביה האחרים של התרופה
· אם הינך סובל מלחץ דם נמוך.
· אם הנך סובל מקצב לב איטי מאד- פחות מ-50 פעימות בדקה.
· אם הינך סובל מאי-ספיקת לב או בעיות בזרימת הדם לריאות- במצבים אלו אתה עלול לחוש בקוצר נשימה ונפיחות בקרסוליים.
· אם הינך סובל מבעיות לב חמורות או מהאטת קצב לב חמורה (ברידקרדיה)  כולל קצב לב לא סדיר (אלא אם יש לך קוצב- לב)1
· אם הינך מקבל בו-זמנית הזרקות של דנטרולן (לשימוש במקרים של חום חמור או התכווצויות שרירים חריפות - ראה "תגובות בין-תרופתיות").

	לפני הטיפול בדילטיאזם טבע® ספר לרופא אם: 

	אם הינך בהריון או מניקה או 

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מסוכרת או מפרפיריה (בעיה במערכת הדם).

	· אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד:
· הלב ו/או כלי דם
· הכבד
· הכליה/מערכת השתן
· אם אתה סובל או סבלת בעבר משינויי מצב רוח, כולל דיכאון
· אם אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות מעיים1
· אם יש לך סוכרת
· אם יש לך פורפיריה (בעיה במערכת הדם).

· יש לספר לרופא במידה והינך עומד לעבור ניתוח1
· הרופא יעקוב אחרי מצבך בקפידה יתרה (במיוחד בהתחלת הטיפול) במקרים הבאים:
· אם גילך מעל 65 שנים
· אם הינך סובל מבעיות בכליה או בכבד
· אם יש לך סוכרת




	תגובות בין תרופתיות


	אספירין וסליצילטים, תרופות נגד קרישת דם, תרופות נגד דיכאון (כגון ליתיום או תרופות מקבוצת ה-TCA), תרופות להורדת לחץ דם, משתנים (כגון פורוסאמיד), תרופות הפועלות על הלב (כגון דיגיטליס, קווינידין, אמיודרון), תרופות להרדמה, חוסמי ביטא  או חוסמי תעלות סידן אחרים, תרופות לאולקוס (כגון סימטידין, רניטידין), קרבמזפין, פנוברביטל, פניטואין (לאפילפסיה), תאופילין (לאסתמה), ציקלוספורין, ריפמפיצין (לשחפת) , ניטראטים (לטיפול באנגינה), חוסמי אלפא, קורטיקוסטרואידים, בנזודיאזפינים, בוסיפרון, תרופות להורדת כולסטרול (כגון משפחת הסטטינים), דנטרולין (ראה/י "מתי אין להשתמש בתכשיר"), מעכבי פרוטיאז (לטיפול בHIV), סלוסטאזול (לזרימת דם).


	· אספירין וסליצילטים
· תרופות נגד קרישת דם
· תרופות נגד דיכאון (כגון ליתיום או תרופות מקבוצת ה-TCA)
· תרופות להורדת לחץ דם- כגון דוקסזוסין, טמסולוסין, אטנולול, פרופרנולול, אסבוטולול1
· משתנים (כגון פורוסאמיד)
·  תרופות הפועלות על הלב (כגון דיגיטליס, קווינידין, אמיודרון)
·  תרופות להרדמה 
· תרופות לטיפול בנדודי שינה או חרדה1 (כגון טריאזולם או מידאזולם)
·  חוסמי ביטא  או חוסמי תעלות סידן אחרים
· תרופות לאולקוס (כגון סימטידין, רניטידין)
· קרבמזפין, פנוברביטל, פניטואין (לאפילפסיה)
· תאופילין (לאסתמה)
· ציקלוספורין (למניעת דחית איבר מושתל)
·  ריפמפיצין (לשחפת)
· ניטראטים (לטיפול באנגינה תעוקת לב)
·  חוסמי אלפא
· קורטיקוסטרואידים- לטיפול בדלקת או תגובה אלרגית
· בנזודיאזפינים
· בוסיפרון
· תרופות להורדת כולסטרול (כגון משפחת הסטאטינים)
· דנטרולן – ניתן בהתכווצויות שרירים חמורות או חום חמור
· מעכבי פרוטיאז (לטיפול בHIV)
· סלוסטאזול (לזרימת דם).


	הריון והנקה
	· אם הינך בהריון, מניקה או עלולה להיכנס להריון.


	אין ליטול תרופה זו אם הינך בהריון או עלולה להיכנס להריון. במידה ואת חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון יש להיוועץ ברופא.
אין להניק במהלך הטיפול, מאחר והתרופה עלולה לעבור לחלב אם. יש להיוועץ ברופא אם הינך מניקה או מתכננת להניק.


	תופעות לוואי:
	בצקת, כאב ראש, טשטוש, עייפות, אודם בפנים, סחרחורת, יובש בפה, חולשה, הפרעות במערכת העיכול, תחושת חולי.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדתבמקרה והינך מרגיש/ה אחת מתופעות הלוואי הבאות: שינויים במתח (טונוס) שרירים הגורמים להפרעות בתנועתיות, קצב לב לא סדיר, קוצר נשימה, כאב בחזה, נפיחות בידיים וברגלים, בילבול ניכר, שכחה, עצבנות, שינויים במצב הרוח (כגון דיכאון), ירידה חדה בלחץ הדם, עצירות, בחילה, צרבת, דפיקות לב, כאב בטן, חוסר תיאבון, עלייה במשקל, הפרעות שינה, צלצול באוזניים, רגישות יתר לשמש, הגדלה של החזה (אצל גברים), כאבי ראש חזקים שלא חולפים, תופעות חמורות בעור כגון פריחה או גירוד, בעיות בחניכיים (נדיר): פנה/י לרופא מיד!

דימום או נטייה לחבורות ביתר קלות, שלפוחיות או דימום סביב השפתיים, עיניים, פה, אף או איברי מין: הפסק/י טיפול ופנה לרופא מיד!

הפרעות בתפקודי כבד (עלייה באנזימי כבד, שתן כהה או צואה בהירה, הצהבת העור והעיניים), תגובה אלרגית כגון פריחה, התנפחות בפנים, שפתיים, לשון המלווה בקשיי נשימה או בליעה: הפסק/י טיפול ופנה לרופא מיד!

	יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא או לבית חולים מיד במקרים הבאים:
· תגובה אלרגית חמורה הכוללת פריחה, קשיי בליעה או נשימה, התנפחות של השפתיים, הפנים, הגרון או הלשון.1
· פריחה עורית הכוללת אודם או גושים בעור, עפעפיים נפוחים, התנפחות בפנים, בשפתיים, בגרון, או בלשון, קשיי נשימה או בליעה.
· תסמונת סטיבנס-ג'ונסון: שלפוחיות או קילוף של העור מסביב לשפתיים, עיניים, פה, אף ואברי המין, תופעות של שפעת וחום.
· תגובה עורית בשם נמק אפידרמי רעלני (Toxic Epidermal Necrolysis)- כוללת שלפוחיות חמורות בעור וקילוף של העור, הרגשה כללית לא טובה וחום, צמרמורות וכאב שרירים.
· תגובה עורית בשם אריתמה מולטיפורמה- כוללת פריחה או כתמים אדומים בעור עם מרכז בהיר יותר, יתכן גרד וקילוף או שלפוחית במרכז. עיקר הפריחה בכפות הידיים או הרגליים.
יש להודיע לרופא מיד אם הינך חש בתופעות החמורות הבאות (יתכן צורך בטיפול רפואי מיידי):

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של 1- 10 מטופלים מתוך 100):

· קצב לב איטי או לא סדיר
· קצב לב מהיר מאד, לא סדיר או דפיקות לב חזקות
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:

· פריחה הנגרמת מהיצרות של כלי הדם (וסקוליטיס)
· קוצר נשימה, עייפות בליווי נפיחות ברגליים ובקרסוליים (עלולים להיות סימן לאי ספיקת לב)
· שינויים במתח (טונוס) שרירים הגורמים להפרעות בתנועתיות שרירים של הלשון, בפנים, בעיניים ורעד.
· חום גבוה, עייפות, חוסר תאבון, כאב בטן, בחילה (עלולים להיות סימנים לדלקת בכבד-הפטיטיס)
· עליה בכמות השתן, צמא מוגבר, יובש בפה או בעור (יכולים להיות סימנים לרמת סוכר גבוהה בדם-היפרגליקמיה).
·  רגישות יתר לשמש- יש להשתמש באמצעי הגנה מהשמש בזמן השימוש בתרופה
· הגדלה של החזה אצל גברים.
יש להודיע לרופא מיד אם הינך חש בתופעות הבאות:

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות מאד (תופעות המופיעות ביותר ממטופל 1 מתוך 10 מטופלים):

· נפיחות של הרגליים
     תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של 1- 10 מטופלים מתוך 100):

· קשיי עיכול, כאב בטן, עצירות ושלשול.
תופעות לוואי שאינן שכיחות (שכיחות של 1- 10 מטופלים מתוך 01,00):
· סחרחורת, או עילפון בעמידה או במעבר מהיר  מישיבה לעמידה
תופעות לוואי נדירות (שכיחות של 1- 10 מטופלים מתוך 010,00):
· יובש בפה
· פריחה מגרדת (אורטיקריה)
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
· נפיחות בחניכיים

יש להודיע לרופא או לרוקח אם התופעות הבאות מחמירות או נמשכות מעבר לימים ספורים:

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של 1- 10 מטופלים מתוך 100):
· כאב ראש
· הסמקה
· בחילה או הקאה
· הרגשה כללית לא טובה
· חולשה או עייפות
· סחרחורת
· אדמומיות בעור
תופעות לוואי שאינן שכיחות (שכיחות של 1- 10 מטופלים מתוך 01,00):
· נדודי שינה
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
· שינויים במצב הרוח כולל דיכאון
·  דימום או נטייה לחבורות ביתר קלות




