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

 תאריך ________February 25, 2014 
שם תכשיר באנגלית__NORMITEN TABLETS 25 mg, 50 mg, 100 mg _

מספרי רישום_25 mg: 104 02 28834 00, 104 02 28834 01 
50 mg: 051 72 24149 00, 051 72 241149 01                              
 100 mg: 045 35 24916 00, 045 35 24916 01                             
שם בעל הרישום _ Abic Ltd., P.O.Box 8077, Kiryat Sapir, Netanya 42504
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	severe asthma and severe chronic obstructive pulmonary disorders, such as airway obstructions

The intravenous application on of calcium channel blockers (verapamil / diltiazem type) is contraindicated in patients who use atenolol (except in intensive care unit)


	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	- should not be withdrawn abruptly. The dosage should be withdrawn gradually over a period of 7-14 days, to facilitate a reduction in beta-blocker dosage. Patients should be followed during withdrawal, especially those with ischaemic heart disease. 

- when a patient is scheduled for surgery, and a decision is made to discontinue beta-blocker therapy, this should be done at least 24 hours prior to the procedure. The risk-benefit assessment of stopping beta-blockade should be made for each patient. If treatment is continued, an anaesthetic with little negative inotropic activity should be selected to minimise the risk of myocardial depression. The patient may be protected against vagal reactions by intravenous administration of atropine.

- although contraindicated in severe peripheral arterial circulatory disturbances (see Section 4.3), may also aggravate less severe peripheral arterial circulatory disturbances 

- may mask the symptoms of hypoglycaemia, in particular, tachycardia. Insulin sensitivity may be reduced in patients treated with atenolol.


	-should not be withdrawn abruptly. The dosage should be withdrawn gradually over a period of 7-14 days, to facilitate a reduction in beta-blocker dosage. Patients should be followed during withdrawal, especially those with ischaemic heart disease. Furthermore there is a risk on myocardial infarction and sudden death.
- when a patient is scheduled for surgery, and a decision is made to discontinue beta-blocker therapy, this should be done at least 24 hours prior to the procedure. Continuation of beta-blockade reduces the risk of arrhythmias during induction and intubation, however the risk of  hypotension may be increased as well. The risk-benefit assessment of stopping beta-blockade should be made for each patient. If treatment is continued, an anaesthetic with little negative inotropic activity should be selected to minimise the risk of myocardial depression. The patient may be protected against vagal reactions by intravenous administration of atropine.
- although contraindicated in severe peripheral arterial circulatory disturbances (see Section 4.3), may also aggravate less severe peripheral arterial circulatory disturbances (Raynaud’s disease or syndrome, intermittent claudication).

- may mask the symptoms of hypoglycaemia, in particular, tachycardia. Insulin sensitivity may be reduced in patients treated with atenolol.

Patients with anamnestically known psoriasis should take atenolol only after careful consideration.




	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	Caution must be exercised when using anaesthetic agents with Normiten.  The anaesthetist should be informed and the choice of anaesthetic should be an agent with as little negative inotropic activity as possible. Use of beta-blockers with anaesthetic drugs may result in attenuation of the reflex tachycardia and increase the risk of hypotension.  Anaesthetic agents causing myocardial depression are best avoided.


	Caution must be exercised when using anaesthetic agents with Normiten.  The anaesthetist should be informed and the choice of anaesthetic should be an agent with as little negative inotropic activity as possible. Use of beta-blockers with anaesthetic drugs may result in attenuation of the reflex tachycardia and increase the risk of hypotension.  Anaesthetic agents causing myocardial depression such as cyclopropane and trichlorethylene, lidocaine, procainamide and beta-adrenoceptor stimulants such as noradrenaline (norepinephrine) are best avoided.

Not recommended association with monoamineoxidase inhibitors (except MAO-B inhibitors)

Not recommended association with baclofen (a GABA- gamma-aminobutyric acid derivative): Causes an increased antihypertensive activity.

Not recommended association with contrast media, iodinated: Atenolol may impede the compensatory cardiovascular reactions associated with hypotension or shock induced by iodinated contrast products.

Amiodarone: Combination with atenolol may result in additive depressant effects on conduction and negative inotropic effects, especially in patients with underlying sinus node dysfunction or atrioventricular node dysfunction.
Ampicillin: May reduce the bioavailability of atenolol. Therefore the physician should watch for evidence of altered atenolol response especially when large doses of ampicillin are administered concomitantly.

Peripheral muscle relaxants (e.g. Suxamethonium halogenide, Tubocurarine): concomitant use of atenolol could increase and extent the relaxative effect of muscle relaxants.


	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	Psychiatric disorders: 

Uncommon: Sleep disturbances of the type noted with other beta-blockers. 

Rare: Mood changes,  nightmares, confusion, psychoses and hallucinations. 

Nervous system disorders:
Rare: Dizziness, headache, paraesthesia 
Eye disorders:
Rare: Dry eyes,  visual disturbances. 
Gastrointestinal disorders:
Common: Gastrointestinal disturbances. 
Rare: Dry mouth. 

General disorders and administration site conditions:
Common: Fatigue. 


	Psychiatric disorders: 

Uncommon: Sleep disturbances of the type noted with other beta-blockers. 

Rare: Mood changes, depression, anxiety, nightmares, confusion, psychoses and hallucinations. 

Nervous system disorders:
Rare: Dizziness, headache, paraesthesia of extremities. 
Eye disorders:
Rare: Dry eyes, impaired vision, visual disturbances. 
Gastrointestinal disorders:
Common: Gastrointestinal disturbances, constipation. 

Rare: Dry mouth. 
General disorders and administration site conditions:
Common: Fatigue, sweating. 



	Pharmacokinetic properties 
	Absorption of atenolol following oral dosing is consistent but incomplete (approximately 40-50%) with peak plasma concentrations occurring 2-4 hours after dosing.   The atenolol blood levels are consistent and subject to little variability.  There is no significant hepatic metabolism of atenolol and more than 90% of that absorbed reaches the systemic circulation unaltered.  The plasma half-life is about 6 hours but this may rise in severe renal impairment since the kidney is the major route of elimination.  Atenolol penetrates tissues poorly due to its low lipid solubility and its concentration in brain tissue is low.  Plasma protein binding is low (approximately 3%).


	Absorption of atenolol following oral dosing is consistent but incomplete (approximately 40-50%) with peak plasma concentrations occurring 2-4 hours after dosing.  The bioavailability is decreased by 20% when taken with food. There is a linear relationship between dosage and plasma concentration. The inter-subject variability in AUC and Cmax is about 30-40%. There is no significant hepatic metabolism of atenolol and more than 90% of that absorbed reaches the systemic circulation unaltered. Atenolol penetrates tissues poorly due to its low lipid solubility and its concentration in brain tissue is low. The volume of distribution is 50 to 75 L. The protein binding is less than 5%. Most of an absorbed dose (85-100%) is excreted unchanged via the urine. The clearance is about 6 l/h and the half-life is about 6 to 9 hours.In elderly patients, clearance is decreased and elimination half-life increased. The clearance is correlated to renal function and the elimination is prolonged in patients with renal impairment. 
Impaired liver function does not influence the pharmacokinetics of atenolol. The atenolol blood levels are consistent and subject to little variability.  There is no significant hepatic metabolism of atenolol and more than 90% of that absorbed reaches the systemic circulation unaltered.  The plasma half-life is about 6 hours but this may rise in severe renal impairment since the kidney is the major route of elimination.  Atenolol penetrates tissues poorly due to its low lipid solubility and its concentration in brain tissue is low.  Plasma protein binding is low (approximately 3%).


	Preclinical Safety Data 
	Atenolol is a drug on which extensive clinical experience has been obtained. Relevant information for the prescriber is provided elsewhere in the prescribing information.


	Atenolol is a drug on which extensive clinical experience has been obtained.  No further data is presented given the well-known pre-clinical and clinical profile of atenolol. Relevant information for the prescriber is provided elsewhere in the prescribing information.




בעלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	אחרי "תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך"
	
	התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים (במקום בקטגוריה של "למה מיועדת התרופה"


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	- הלם לבי לבבי (cardiogenic shock) המתבטא בירידה משמעותית בלחץ הדם, חיוורון, אי שקט, דופק מהיר וחלש, עור רטוב וקר לח, ערפול בהכרה.
- לחץ דם נמוך
- הינך מטופל בוורפמיל או דילטיאזם במתן תוך וורידי בהזרקה
- אסתמה קשה או מחלה קשה בריאות מחלת ריאות קשה (כגון מחלות ריאות חסימתיות קשות וכרוניות)

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	אם הינך עומד לעבור בדיקת רנטגן הכרוכה בשימוש עם חומר ניגוד (מכיל יוד) עליך לספר לרופא או לרופא השיניים שהינך נוטל נורמיטן.
אם הינך נוטל תכשירים השייכים לקבוצת חוסמי תעלות סידן כגון וורפמיל, דילטיאזם וניפדיפין (לטיפול בלחץ דם גבוה או בתעוקת חזה), עליך לספר לרופא בטרם נטילת נורמיטן.
אם אתה בספק, עליך להיוועץ ברופא או הרוקח.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	- מאי ספיקת לב שאינה מבוקרת או מחסימת לב מדרגה ראשונה,
 - מסכרת-  נורמיטן עלול לשנות את תגובתך הרגילה לירידת הסוכר בדם, המתבטאת בדרך כלל בעליה בדופק הלב
- אם הינך סובל מרעלת בלוטת התריס (מחלה הנגרמת מפעילות יתר של בלוטת התריס)- נורמיטן עלול למסך סימפטומים של רעלת בלוטת התריס
 - אם הינך סובל מבעיות בכליה. במצב זה יתכן שתידרש לעבור בדיקות  מסוימות במשך תקופת הטיפול.
	- מהפרעות בזרימת הדם המתבטאות בהרגשת קור באצבעות היד או הרגל , כאב, התכווצות או תחושת נימול/עייפות ברגליים תוך כדי הליכה- מצבים אלה עלולים להחמיר עם השימוש בתרופה זו.

- מאי ספיקת לב שאינה מבוקרת או מחסימת לב מדרגה ראשונה, מחלת לב איסכמית, או ליקוי בתיפקוד הלב
- מסכרת-  נורמיטן עלול לשנות את תגובתך הרגילה לירידת הסוכר בדם, המתבטאת בדרך כלל בעליה בדופק הלב
- אם הינך סובל מרעלת בלוטת התריס (מחלה הנגרמת מפעילות יתר של בלוטת התריס)- נורמיטן עלול למסך סימפטומים של רעלת בלוטת התריס כגון דופק מהיר, רעד או הזעת יתר.

- אם הינך סובל מבעיות בכליה. במצב זה יתכן שתידרש לעבור בדיקות  מסוימות במשך תקופת הטיפול.

- הינך סובל מדופק איטי (50-55 פעימות בדקה)

- הינך מבוגר- יש לשקול התאמת המינון

- הינך סובל מספחת (פסוריאזיס).
- הינך סובל או בעל עבר של סבלת מתגובות אלרגיות- נורמיטן עלול להגביר אותם; יתכן והשימוש באדרנלין לא יהיה יעיל לטיפול בתגובות אלרגיות אלו 
אם אינך בטוח עליך להיוועץ ברופא או ברוקח במידה והינך סובל מאחת מהתופעות הנ"ל.

	תגובות בין תרופותיות:
	· קלונידין (לטיפול ביתר לחץ דם או במיגרנה). אם הינך נוטל קלונידין  עם נורמיטן  אין להפסיק נטילת הקלונידין בטרם קבלת הוראה מהרופא . אם עליך להפסיק נטילת הקלונידין, רופאך יקפיד לספק לך הוראות מפורטות כיצד לבצע זאת.
· וורפמיל, ניפדיפין או דילטיאזם
· דיסופירמיד, קינידין או אמיודרון (להפרעות בקצב הלב)
· אינסולין ותרופות להורדת רמת הסוכר

· תרופות מפחיתות גודש באף או תרופות אחרות להצטננות (כולל תרופות הניתנות לרכישה ללא מרשם רופא בבתי מרקחת). אם הינך נוטל תרופות אחרות כולל תרופות אשר רכשת בבית מרקחת ותרופות צמחיות עליך להודיע על כך לרופא.


	· קלונידין (לטיפול ביתר לחץ דם או למניעת במיגרנה). אם הינך נוטל קלונידין  עם נורמיטן  אין להפסיק נטילת הקלונידין או נורמיטן בטרם קבלת הוראה מהרופא . אם עליך להפסיק נטילת הקלונידין, רופאך יקפיד לספק לך הוראות מפורטות כיצד לבצע זאת.
· אל תיקח במקביל עם חוסמי תעלות סידן כגון ורפמיל, ניפדיפין או דילטיאזם והתייעץ עם הרופא או הרוקח במידה והינך נוטל תרופות אלו (המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם או לכאב בחזה).וורפמיל, ניפדיפין או דילטיאזם (ראה אזהרות נוספות)
· דיסופירמיד, לידוקאין, פרוקאינמיד, קינידין קוינידין או אמיודרון (להפרעות בקצב הלב)
· אינסולין ותרופות להורדת רמת הסוכר הניתנות דרך הפה.

· תרופות מפחיתות גודש באף או תרופות אחרות להצטננות (כולל תרופות הניתנות לרכישה ללא מרשם רופא בבתי מרקחת). אם הינך נוטל תרופות אחרות כולל תרופות אשר רכשת בבית מרקחת ותרופות צמחיות עליך להודיע על כך לרופא.

· חוסמי אלפא כגון פרזוסין, טרזוסין, אלפוזוסין (להורדת לחץ דם או לטיפול במחלת Raynaud   מחלה הגורמת להתכווצות כלי דם פריפראלים, ומתבטאת בתחושת קור במיוחד באצבעות היד והרגליים, באף ובאוזניים)  

· תרופות נוגדי דיכאון טריציקלידים או מעכבי אנזים מונואמינאוקסידאז (כגרון אמיטריפטילין – לדיכאון). תרופות נוגדות דיכאון טריציקליות או מעכבות האנזים מונואמינאוקסידאז (כגון אמיטריפטילין – לדיכאון).
· איזופרנליון איזופרנלין או דובוטמין (להרחבת כלי דם)

· ברבי טורטים ברביטורטים (לטיפול בנידודי שינה, מחלת הנפילה, או לאלחוש
 כגון: פנוברביטל)

· פנותיאזינים (כגון כלורפרומזין לטיפול במחלות נפש)

· בקלופן ( לעוויתות שרירים)

· אמפיצילין (אנטיביוטיקה)

· תרופות משתנות
· תרופות מרחיבות כלי דם 
· סוקסאמתוניום וטובוקוררין (להרפיית שרירים היקפיים)- שימוש בתכשירים אלה יחד עם בנורמיטן עלול להגביר את השפעת הרפיית השרירים.  

	נטילת התרופה ומזון שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:

	
	יש להימנע או להמעיט בצריכת האלכוהול בזמן נטילת תרופה זו מאחר ולחץ הדם שלך עלול לרדת באופן משמעותי כתוצאה מהשילוב

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	לטיפול באנגינה פקטוריס (תעוקת הלב)
טבליה אחת של 50 מ"ג פעם ביום בהתחלה, ניתן לעלות לפי הצורך בהדרגה ולאחר שבוע ל- 100 מ"ג ביום
לטיפול ביתר לחץ דם 

מינון התחלתי של 25-50 מ"ג פעם ביום; ניתן לעלות לפי הצורך לאחר שבועיים ל 100 מ"ג ליום

טיפול לאחר התקף לב

בחולים שסבלו מהתקף לב מומלץ על מינון פרופילקטי של 100 מ"ג ליום לטווח הארוך.

מבוגרים וחולים עם תיפקוד לקוי של הכליה

הרופא ישקול התאמת המינון

התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים.

השתדל ליטול את הטבליה באותו הזמן כל יום.

חשוב מאוד לא לדלג על אף מנה, במיוחד כשהמינון הוא פעם ביום.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע ע"י הרופא המטפל.
אין ללעוס או לכתוש!

נורמיטן 100 מ"ג: אין לחצות.

נורמיטן 25 מ"ג ו-50 מ"ג: ניתן לחצות בקו החצייה.

לבלוע הטבליות בשלמותן עם מים.



	נהיגה  ושימוש במכונות


	תרופה זו אינה משפיעה בדרך כלל על יכולת הנהיגה או הפעלה של מכונות. עם זאת מספר מטופלים  עלולים לסבול  לעיתים מסחרחורות או עייפות בזמן נטילת נורמיטן. אם הדבר מתרחש עליך להיוועץ ברופא

	תרופה זו עלולה לגרום לסחרחורות, עייפות וטישטוש ראייה. במידה ותופעות אלו מופיעות, אין לנהוג או להשתמש במכונות

תרופה זו אינה משפיעה בדרך כלל על יכולת הנהיגה או הפעלה של מכונות. עם זאת מספר מטופלים  עלולים לסבול  לעיתים מסחרחורות או עייפות בזמן נטילת נורמיטן. אם הדבר מתרחש עליך להיוועץ ברופא


	אם נטלת מנת יתר מן התרופה או אם בלע ילד מהתרופה
	יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה.

	 יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה.
תופעות של מינון יתר: ירידה בדופק ה ובלחץ הדם, הרגשת לחץ בחזה לאור התכווצות שרירי דרכי הנשימה, או לעיתים עלפון (לעיתים).

	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

	
	אל תפסיק ליטול תרופה זו בניגוד להוראות הרופא. במקרים מסוימים, הפסקת הטיפול תבוצע בהדרגה לאורך 7-14 ימים תוך כדי ביצוע ניטור. 


	תופעות לוואי:
	יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד אם הינך חש באחת מתופעות הלוואי הבאות:

· הופעת תגובות אלרגיות ( סימנים כוללים: גושים על פני העור, נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון או בגרון)
· בעת נטילת התכשיר הינך עלול לחוש האטה בדופק הלב; זוהי תופעה רגילה, אך במידה והינך מודאג עליך לפנות לרופא.

תופעות לוואי בלתי שכיחות (משפיעות על פחות מ 1 מתוך 100 מטופלים)

· הפרעות שינה.


	יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד אם הינך חש באחת מתופעות הלוואי הבאות:

· הופעת תגובות אלרגיות ( סימנים כוללים: גושים על פני העור, נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון או בגרון)
· דופק לב לא סדיר, סחרחורות, עייפות או עלפון- עלולים להוות סימנים של חסימת לב
· בעת נטילת התכשיר הינך עלול לחוש האטה בדופק הלב; זוהי תופעה רגילה, אך במידה והינך מודאג עליך לפנות לרופא.

· שימה קוצר נשימה  או נפיחות בקרסוליים- עלולים להוות סימנים של אי ספיקת לב או החמרתה.
תופעות לוואי שכיחות(משפיעות על פחות מ 1 מתוך 10 מטופלים)

· כאב בטן

· צרבת
· בעיות עיכול
· עצירות
· עייפות וכאבי שרירים
· הזעה 

תופעות לוואי בלתי שאינן שכיחות (משפיעות על פחות מ 1 מתוך 100 מטופלים)

· הפרעות שינה.

עליה ברת ברמת אנזימי הכבד
תופעות לוואי נדירות (משפיעות על פחות מ 1 מתוך 1,000  אנשים)
· בלבול, חרדה או פחד
· לחץ דם נמוך

· נדודי שינה
· ירידה בתיפקוד הלב

· דיכאון

תופעות לוואי נדירות מאוד (משפיעות על פחות מ 1 מתוך 10,000 אנשים)
שינויים העלולים להתרחש בחלק מתאי הגוף או במרכיבים אחרים בדם. הרופא עשוי לדרוש ממך דגימות דם לעיתים קרובות על מנת לבדוק האם לנורמיטן קיימת השפעה כלשהי על מערכת הדם.
מצבים העלולים להחמיר
 אם הינך סובל מאחת הבעיות הבאות, מצבם עלול להחמיר בתחילת הטיפול (נדיר: משפיע על פחות מ 1  מתוך 1000 אנשים) 

· עוויתות התכווצות כואבת הגורמת לצליעה ברגל


	כיצד נראית התרופה
	
	נורמיטן 25: טבליה בצבע לבן עד לבן עכור מתומנת-צלעות עם קו חצייה

נורמיטן 50: טבליה בצבע לבן עד לבן עכור מתומנת-צלעות עם קו חצייה

נורמיטן 100: טבליה בצבע לבן עד לבן עכור מתומנת-צלעות



�על פי האסמכתא





