הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך 23.7.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
Spasmex  30: 142-14-31805  Spasmex  15   /  132-49-30583

שם בעל הרישום:  טק-או-פארם-ליברה בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	אין התייחסות לליקוי בכבד בסעיף זה. 
	15 mg (one tablet of Spasmex 15 or half a tablet of Spasmex 30) should be taken three times a day, or 30 mg in the morning (two tablets of Spasmex15 or one tablet of Spasmex 30) and 15 mg in the evening.  
Patients with reduced liver function
Dose adjustment does not appear necessary in patients with a mild to moderate impairment in liver function. (Child-Pugh 5-6 or 7-9) (see section 5.2 Pharmacokinetic properties)

Studies for patients with severe liver dysfunction (Child-Pugh > 10; class C) have not been carried out meaning that treatment cannot be recommended in these cases. )


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	As no data exist regarding use of trospium chloride in patients with severe liver dysfunction, use in these patients is not recommended. Caution should be taken in patients with mild to moderate impairment in liver function. 
Children

Spasmex is not recommended for children under 12 years of age.

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	פיסקה לא הייתה קיימת
תופעת לוואי חדש שלא הייתה קיימת
Gastrointestinal disorders – Dry mouth (common)

	In a controlled clinical study involving 30 mg trospium chloride, the following side effects with at frequency of ≥ 1% were observed with at least a possible causal connection: dry mouth (4.1%), stomach ache (2.4%), constipation (2.1%), nausea (1.2%), dizziness (1.2%) and headache (1.1%).
System Organ Class: 

Immune system disorders – Stevens-Johnson Syndrome (SJS), toxic epidermal necrolyses (TEN) (Unknown frequency)

Gastrointestinal disorders – Dry mouth (Very common)
The following undesirable effects have additionally been observed in other products containing trospium chloride: dry eyes, disturbed vision, dry nose, urinary tract infection, myalgia and arthralgia.



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.
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
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שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
Spasmex  30: 142-14-31805  Spasmex  15   /  132-49-30583

שם בעל הרישום:  טק-או-פארם-ליברה בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	נהיגה ושימוש במכונות:    
השימוש בתרופה עלול לגרום לטשטוש הראיה, ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב או בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.  


	שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול את התרופה  לפני ארוחה על קיבה ריקה. 

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

בזמן הטיפול בספזמקס יש להימנע ככל האפשר משתיית אלכוהול. 
נהיגה ושימוש במכונות:    
השימוש בתרופה עלול לגרום לטשטוש הראיה, ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב או בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.  השפעה זו ניכרת במיוחד בתחילת הטיפול , לאחר עליה או שינוי במינון, ובנטילה יחד עם אלכוהול.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	, אם אתה סובל ממחלת כבד חמורה, אתה לא צריך לקחת Spasmex. אם אתה סובל מדרגה קלה עד בינונית של  מחלת כבד, שוחח על כך עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו. 
טרוספיום כלוריד מופרש בעיקר דרך הכליות. בחולים עם ליקוי חמור בתפקוד הכליות,  נצפו רמות גבוהות של התרופה בדם.  לכן גם כאשר קיים ליקי מתון בתפקוד הכליות, יש להתחיל בטיפול בתרופה זו בזהירות.  

בדיקות שיש לבצע לפני השימוש בתרופה:
יש לעבור בדיקה אצל רופא לברר מקור ההפרעה בתפקוד שלפוחית השתן, ולשלול גורמים אורגנים כגון בעיות לב וכליה, צימאון כרוני, זיהומים וגידולים במערכת השתן. 

ילדים

ספזמקס אינו מומלץ לילדים מתחת לגיל 12.


	תגובות בין תרופותיות:
	....קינידין (ללב), תתכן עליה בהשפעה האנטיכולינרגית. 


	עם נטילת התרופות הבאות תתכן עליה בהשפעה האנטיכולינרגית:...
 ... קינידין ודיסופיראמיד (להפרעות בקצב לב), 

תגובות בין-תרופתיות נוספות: 

היות וספזמקס משפיע על מערכת העיכול (הפרשת מיצי עיכול),, לא ניתן לשלול את הפוטנציאל של ספזמקס להשפיע על תרופות הניטלות בו זמנית עם ספזמקס. 


	הריון והנקה:
	
	מחקרים בבעלי חיים לא סיפקו כל ראיה להשראת מומים מולדים כתוצאה מהשימוש בתרופה. לא קיים ניסיון בבני אדם בכל הנוגע לשימוש בתרופה במהלך הריון והנקה, ולכן, יש להשתמש בתרופה זו במהלך הריון ובזמן הנקה רק לאחר בחינה קפדנית של הצורך בתרופה.
אם הנך בהריון, מיניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהריון או מתכננת להיכנס להריון,  היוועצי ברופא או ברוקח בטרם נטילת כל תרופה.

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	15 מ"ג (טבליה אחת של ספזמקס 15 או חצי טבליה של ספזמקס 30), 3 פעמים ביום (בוקר, צהריים וערב).
או

30 מ"ג בבוקר (שתי טבליות של ספזמקס 15 או טבליה אחת של ספזמקס 30) ו-15 מ"ג בערב (טבליה אחת של ספזמקס 15 או חצי טבליה של ספזמקס 30).
30 מ"ג בבוקר (שתי טבליות של ספזמקס 15 או טבליה אחת של ספזמקס 30). 

במידת הצורך ניתן להוסיף 15 מ"ג בערב (טבליה אחת של ספזמקס 15 או חצי טבליה של ספזמקס 30).
חולים עם תפקוד כבד לקוי: אין צורך להתאים את המינון במקרים של ליקוי קל ובינוני בתפקוד הכבד. הטיפול אינו מומלץ במקרים של ליקוי חמור בתפקוד הכבד. 
אין לעבור על המנה המומלצת
צורת נטילה:
. יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם כמות מספקת של מים. מותר לחצות את הטבלייה. עבור ספזמקס 15 חציה זו מיועדת אך ורק להקל על הבליעה, ואינה מיועדת לנטילת מחצית הכמות. 

משך הטיפול: .... יש להיוועץ ברופא לגבי המשך הטיפול בתרופה כל 3-6 חודשים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר פנה לרופא מיד. סימנים אפשריים של מינון יתר (סימנים אנטיכולינרגים)  הם הפרעות ראיה, דופק גבוה, יובש קיצוני בפה, ואדמומיות בעור בהם ניתן לטפל בתרופות פרהסימפטומימטיות כמו נאוסטיגמין. בחולים עם גלאוקומה ניתן לטפל עם טיפות פילוקרפין. 

	תופעות לוואי:
	
	תגובה אנפילקטית  עקב רגישות לחומר הפעיל - הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד. 
במקרים של קשיים בהטלת שתן או אצירת שתן, חולשה או כאבים בחזה. 
ישנם מעט מאוד דיווחים על תגובות עוריות חמורות המלוות בדימומים ושלפוחיות. לא ניתן לקבוע אם קיים קשר בין תופעות אלו לבין ספזמקס.  במידה והנך חש באחד מהתופעות אלו, יש לפנות מיד לרופא. 
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הנך חש בטשטוש ראיה, הפרעות בתפקודי הכבד, דופק מהיר, פלפיטציות (הלמות לב) או אי סדירות בקצב הלב. 
תופעות לוואי שנצפו בתכשירים אחרים המכלים את החומר הפעיל (טרוספיום כלוריד): יובש בעיניים, הפרעות בראיה, יובש באף, זיהומים במערכת השתן, כאבי שרירים ומפרקים.


	הרכב
	
	כל טבליה מכילה Lactose Monohydrate 100mg



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.[image: image1.emf] 

 


