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

תאריך 14/09/2014
שם התכשיר באנגלית ומספר הרישום
Toctino 10 mg (145 92 33163 00)
Toctino 30 mg (146 64 33164 00)
שם בעל הרישום ניאופרם סיינטיפיק בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4

Special warnings and precautions for use


	High risk patients

In patients with diabetes, obesity, cardiovascular risk factors or a lipid metabolism disorder undergoing treatment with alitretinoin, more frequent checks of serum values for lipids may be necessary. It is recommended that these patients are started with 10 mg once daily and titrated up to the maximum dose of 30 mg if necessary.


	High risk patients

In patients with diabetes, obesity, cardiovascular risk factors or a lipid metabolism disorder undergoing treatment with alitretinoin, more frequent checks of serum values for lipids and/or blood glucose may be necessary. It is recommended that these patients are started with 10 mg once daily and titrated up to the maximum dose of 30 mg if necessary.

Sorbitol

TOCTINO capsules contain sorbitol. Patients with rare hereditary problems of fructose intolerance should not take this medicine.

	4.8
Undesirable effects


	Unknown

Blood and lymphatic system disorders
Endocrine Disorders
Psychiatric disorders

Depression, mood changes, suicidal ideation

Nervous system disorders
Eye disorders
Vascular disorders
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Hepatobiliary disorders

Skin and subcutaneous tissues disorders

Musculo-skeletal and connective tissue disorders

Investigations


	Unknown

Blood and lymphatic system disorders
Immune system disorders
Anaphylactic reactions, hypersensitivity

Endocrine Disorders
Psychiatric disorders

Depression, mood changes, suicidal ideation

Nervous system disorders
Eye disorders
Decreased night vision
Vascular disorders
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Gastrointestinal disorders
Inflammatory bowel disease

Hepatobiliary disorders

Skin and subcutaneous tissues disorders

Musculo-skeletal and connective tissue disorders

Investigations




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

תאריך 14/09/2014
שם התכשיר באנגלית ומספר הרישום
Toctino 10 mg (145 92 33163 00)
Toctino 30 mg (146 64 33164 00)
שם בעל הרישום ניאופרם סיינטיפיק בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מבוא
	-
	התרופה אינה מומלצת לילדים מתחת לגיל 18 מאחר ולא ידוע כיצד התרופה פועלת בקבוצת גיל זו1.
!   על נשים בגיל הפוריות להימנע מכניסה להריון חודש לפני תחילת הטיפול, בתקופת הטיפול ועד חודש לאחר הפסקת הטיפול. יש להשתמש באמצעי מניעה יעילים. במהלך הטיפול יש לבצע בדיקות הריון חודשיות. אם גילית שאת בהריון במהלך הטיפול או חודש אחריו, יש להפסיק מיד את הטיפול ולדווח לרופא המטפל. שימוש בתרופה זו בזמן הריון גורם לסיכון למומים בעובר וכן מעלה את הסיכון להפלה. ראי מידע נוסף בסעיף "אזהרות לנשים בגיל הפוריות" וסעיף "הריון והנקה". 

	התוויות
	לטיפול באקזמה כרונית חמורה בכפות הידיים, שאינה מגיבה לטיפול מקומי.
	לטיפול באקזמה כרונית חמורה בכפות הידיים, שאינה מגיבה לטיפול מקומי.
בתקופת הטיפול בטוקטינו עלייך להיות תחת מעקב של רופא עור (דרמטולוג)1.

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	מתי אין להשתמש בתכשיר?

אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות למרכיב הפעיל או לרטינואידים אחרים (כגון איזוטרטינואין) או לאחד ממרכיבי התרופה הבלתי פעילים. 

אין להשתמש בתרופה זו כאשר הינך בהריון או מניקה, או אם את בגיל הפוריות ואינך משתמשת באמצעי מניעה (ראי סעיף אזהרות).

אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת ממחלת כבד.

אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת ממחלת כליות חמורה.

אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת ממחלה בבלוטת התריס שאינה מטופלת.

אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת מרמה גבוהה ביותר של ויטמין A בגופך (היפרוויטמינוזיס A).

אין להשתמש בתרופה זו אם הינך מטופל/ת בטטרציקלינים (סוג של אנטיביוטיקה)

	אין להשתמש בתרופה אם: 
· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל (אליטרטינואין), לרטינואידים אחרים (כגון: איזוטרטינואין), לבוטנים או לסויה או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים.
· את בהריון או מניקה, או אם את בגיל הפוריות ואינך משתמשת באמצעי מניעה (ראי סעיף "אזהרות לנשים בגיל הפוריות" וסעיף "הריון והנקה").
· אתה סובל ממחלת כבד.
· אתה סובל ממחלת כליות חמורה.
· אתה סובל מרמת שומנים גבוהה בדם (כגון: כולסטרול גבוה או טריגליצרידים גבוהים)1.
· אתה סובל ממחלה בבלוטת התריס שאינה מטופלת.
· אתה סובל מרמה גבוהה ביותר של ויטמין A בגופך (היפרוויטמינוזיס A).
· אתה מטופל בטטרציקלינים (סוג של אנטיביוטיקה).


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מבעיות נפשיות כולל דיכאון, התנהגות אובדנית, פסיכוזות, או אם הינך נוטל/ת תרופות עבור אחד ממצבים אלו.

אם הינך סובל/ת מרמת שומנים גבוהה בדם (כגון כולסטרול או טריגליצרידים) – תצטרך/י לבצע בדיקות דם לעיתים קרובות יותר; בהתאם לרמת השומנים בדם, הרופא יתאים את המינון או אפילו יפסיק את הטיפול.

אם סבלת בעבר ממחלה בבלוטת התריס (תירואיד).
איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

בזמן הטיפול יש להפחית ככל האפשר את החשיפה לשמש, וכן לא להחשף למנורות שיזוף. עורך עלול להיות רגיש יותר לשמש. יש להשתמש בתכשיר הגנה בעל מקדם הגנה גבוה (SPF 15 או יותר).

כמו כן יש לצמצם פעילות גופנית אינטנסיבית.

הינך עלול/ה לחוש ביובש בעיניים. משחת עיניים המיועדת ליובש יכולה לסייע בכך. אם הינך משתמש/ת בעדשות מגע, יתכן שיהיה צורך לעבור לשימוש במשקפיים בזמן הטיפול. בדרך-כלל היובש בעיניים ובעיות ראיה, אם מופיעות, חולפים לאחר סיום הטיפול.

יתכן שתרגיש/י בירידה בראיה בלילה, במקרה זה יש להימנע מנהיגה ומהפעלת מכשור כבד.

אזהרות לנשים בגיל הפוריות:

· על נשים בגיל הפוריות להימנע מכניסה להריון חודש לפני תחילת הטיפול, בתקופת הטיפול ועד חודש לאחר הפסקת הטיפול. יש להשתמש באמצעי מניעה יעילים. במהלך הטיפול יש לבצע בדיקות הריון חודשיות. אם גילית שהינך בהריון במהלך הטיפול או חודש אחריו, יש להפסיק מיד את הטיפול ולדווח לרופא המטפל. שימוש בתרופה זו בזמן הריון גורם לסיכון למומים בעובר וכן מעלה את הסיכון להפלה. 
· על הרופא לתת לך הסבר על הסיכון בנטילת תרופה זו בזמן הריון וכן לדון איתך באמצעי מניעה מתאימים או להפנות אותך לרופא מומחה לצורך זה. עלייך להשתמש לפחות בשתי שיטות יעילות למניעת הריון, כולל קונדומים או כובעון (cap) בשילוב עם קוטל זרע, למשך חודש לפני תחילת הטיפול בטוקטינו, במשך הטיפול, וחודש אחרי סיום הטיפול. לפני תחילת הטיפול הרופא יבקש ממך לערוך בדיקת הריון ולוודא כי התוצאה שלילית.
· חובה להשתמש באמצעי מניעה גם אם אינך מקבלת וסת או שאינך פעילה מינית, אלא אם כן הרופא מחליט כי אין כלל סיכון לכניסה להריון (לדוגמה במקרים בהם בוצעה כריתת רחם). 
· עלייך לבקר אצל הרופא מדי חודש ולהסכים לבדיקות הריון נוספות במהלך כ- 5 שבועות לאחר הפסקת הטיפול, לפי החלטת הרופא. יש לערוך את הבדיקות בשלושת הימים הראשונים של המחזור. אין להיכנס להריון במהלך הטיפול ולמשך חודש לאחר הפסקת הטיפול.
· ייתכן והרופא יבקש ממך לחתום על טופס המאשר כי הוסברו לך הסיכונים, וכי הינך נוקטת באמצעים הנדרשים.
· מרשמים לנשים בגיל הפוריות ינתנו לתקופה של לא יותר מ-  30 ימי טיפול. מרשם חדש יידרש אם יש צורך בטיפול נוסף. מרשם תקף ל-  7 ימים בלבד.
· אם נכנסת להריון במהלך תקופת הטיפול או במהלך החודש לאחר הפסקת הטיפול, יש להפסיק את הטיפול בטוקטינו מיד, ולפנות לרופא המטפל. ייתכן שהרופא המטפל יפנה אותך לרופא מומחה לייעוץ.
· הרופא יראה לך מידע כתוב על הריון ואמצעי מניעה למשתמשים בטוקטינו. אם לא ראית מידע זה קודם, אנא בקשי אותו מהרופא.
אזהרות נוספות:

· אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· טוקטינו מכיל שמן סויה וסורביטול. אם הינך אלרגי/ת לבוטנים או לסויה, אל תשתמש/י בתרופה זו. 
· אם הינך סובל/ת מאי-סבילות לסוכרים מסויימים, יש להתייעץ עם הרופא לפני השימוש בטוקטינו.
· אין לתרום דם במהלך הטיפול ועד חודש אחרי סיומו (על מנת להימנע מאפשרות כי הדם ינתן לאישה בהריון).
· הנקה: אין להשתמש בתקופת ההנקה, החומר הפעיל חודר לחלב האם ועלול להזיק לתינוק.
· מידע לגברים: רמות נמוכות מאד של החומר הפעיל נמצאות בזרע של גברים המטופלים בטוקטינו, אך הן נמוכות מכדי לפגוע בעובר. עליך לזכור לא לתת את התרופה שנרשמה עבורך לאחרים, במיוחד לא לנשים.

	לפני הטיפול בטוקטינו ספר לרופא אם: 
· אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות נפשיות כולל דיכאון, התנהגות אובדנית, פסיכוזה, או אם אתה נוטל תרופות עבור אחד ממצבים אלו.
· אתה סובל מרמת שומנים גבוהה בדם–תצטרך לבצע בדיקות דם לעיתים קרובות יותר; כלל מעלה את רמת השומנים בדם, כגון כולסטרול או טריגליצרידים1. יש לנטר בקביעות את רמת השומנים בדם2. אם רמת השומנים שלך בדם נשארת גבוהה1 או אם מופיעים סימנים של דלקת בלבלב2, הרופא יתאים עבורך את המינון או אפילו יפסיק את הטיפול.
· אתה סובל מרמת סוכר גבוהה בדם (סוכרת) – תצטרך לבצע בדיקות סוכר בדם לעיתים קרובות יותר. בנוסף, הרופא יכול להתחיל את הטיפול במינון נמוך יותר של טוקטינו1.
· אם סבלת בעבר ממחלה בבלוטת התריס (תירואיד). טוקטינו עלול להוריד את רמת הורמון התריס (תירואיד). אם רמת הורמון התריס שלך נמוכה, הרופא עשוי לרשום לך תוספים1. 
· אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי  
במהלך הטיפול בטוקטינו, עלייך לשים לב לאזהרות הבאות:
· אם אתה סובל מבעיות ראייה במהלך הטיפול בטוקטינו, יש לפנות לרופא מיד. ייתכן ועלייך להפסיק את הטיפול ולבדוק את הראייה.
· אם במהלך הטיפול בטוקטינו אתה חש בכאב ראש מתמשך, בחילות או הקאות וראיייה מטושטשת ייתכן ומדובר בתסמינים של יתר לחץ דם תוך גולגלתי שפיר. יש להפסיק מיד את השימוש בתרופה ולפנות לרופא בהקדם האפשרי.
· אם אתה סובל משלשול דמי במהלך הטיפול, עלייך להפסיק מיד את השימוש בתרופה ולפנות לרופא בהקדם האפשרי.
· בזמן הטיפול יש להפחית ככל האפשר את החשיפה לשמש, וכן לא להיחשף למנורות שיזוף. עורך עלול להיות רגיש יותר לשמש. יש להשתמש בתכשיר הגנה בעל מקדם הגנה גבוה (SPF 15 או יותר). 
אם במהלך הטיפול אתה חש ביובש בעור ובשפתיים, השתמש בקרם לחות ושפתון לחות לשפתיים1.
· יש לצמצם פעילות גופנית אינטנסיבית: התרופה עלולה לגרום לכאבים בשרירים ובמפרקים1.
· בתקופת הטיפול בטוקטינו אתה עלול לחוש ביובש בעיניים. משחת עיניים או טיפות1 המיועדות ליובש יכולות לסייע בכך. 
אם אתה משתמש בעדשות מגע, יתכן שיהיה צורך לעבור לשימוש במשקפיים בזמן הטיפול. בדרך-כלל היובש בעיניים ובעיות ראיה, אם מופיעות, חולפות לאחר סיום הטיפול.
· טוקטינו עלול להעלות את רמות אנזימי הכבד ועל כן, רופאך יבצע בדיקות דם בתקופת הטיפול בתרופה על מנת לנטרם. אם הרמות נשארות גבוהות, ייתכן והרופא יוריד את המינון או יפסיק את הטיפול. ראה בהמשך סעיף "בדיקות ומעקב".
· אין לתרום דם במהלך הטיפול ועד חודש אחרי סיום הטיפול (על מנת להימנע מאפשרות כי הדם יינתן לאישה בהריון).
· מידע לגברים: רמות נמוכות מאד של החומר הפעיל נמצאות בזרע של גברים המטופלים בטוקטינו, אך הן נמוכות מכדי לפגוע בעובר. עליך לזכור לא לתת את התרופה שנרשמה עבורך לאחרים, במיוחד לא לנשים.
 !   אזהרות לנשים בגיל הפוריות:

אם הנך בגיל הפוריות, אין להשתמש בתרופה בגלל הסיכון למומים בעובר, אלא אם את פועלת על פי ההנחיות הקפדניות שלהלן1: 
· הרופא יסביר לך על הסיכון למומים מולדים, ויוודא שאת מבינה מדוע אסור לך להיכנס להריון חודש לפני תחילת הטיפול, בתקופת הטיפול ועד חודש לאחר הפסקת הטיפול. ומה עלייך לעשות בכדי למנוע הריון.
· על הרופא לדון איתך על אמצעי מניעה מתאימים או להפנות אותך לרופא מומחה לצורך זה. 
· עלייך להשתמש בשיטה אחת לפחות למניעת הריון אך קיימת עדיפות לשימוש בשתי שיטות למניעת הריון)1, כולל קונדומים או כובעון (cap) בשילוב עם קוטל זרע, למשך חודש לפני תחילת הטיפול בטוקטינו, במשך הטיפול, ולמשך חודש אחרי סיום הטיפול. 
הרופא יבקש ממך לערוך בדיקת הריון ולוודא כי התוצאה שלילית חודש1 לפני תחילת הטיפול ובתחילת הטיפול1.
· חובה להשתמש באמצעי מניעה גם אם אינך מקבלת וסת או שאינך פעילה מינית, אלא אם כן הרופא מחליט כי אין כלל סיכון לכניסה להריון (לדוגמה במקרים בהם בוצעה כריתת רחם). 
· עלייך לבקר אצל הרופא מדי חודש ולהסכים לבדיקות הריון נוספות במהלך הטיפול1 ובמהלך כ- 5 שבועות לאחר הפסקת הטיפול, לפי החלטת הרופא. יש לערוך את הבדיקות בשלושת הימים הראשונים של המחזור. אין להיכנס להריון במהלך הטיפול ולמשך חודש לאחר הפסקת הטיפול.
· ייתכן והרופא יבקש ממך לחתום על טופס המאשר כי הוסברו לך הסיכונים, וכי את נוקטת באמצעים הנדרשים.
· מרשמים לנשים בגיל הפוריות יינתנו לתקופה של לא יותר מ- 30 ימי טיפול. מרשם חדש יידרש אם יש צורך בטיפול נוסף. מרשם תקף ל- 7 ימים בלבד.
· אם נכנסת להריון או שאת חושבת שנכנסת להריון1 במהלך תקופת הטיפול או במהלך החודש לאחר הפסקת הטיפול, יש להפסיק את הטיפול בטוקטינו מיד, ולפנות לרופא המטפל. ייתכן שהרופא המטפל יפנה אותך לרופא מומחה לייעוץ.
· הרופא יראה לך מידע כתוב על הריון ואמצעי מניעה למשתמשות בטוקטינו. אם לא ראית מידע זה קודם, אנא בקשי אותו מהרופא.
שימוש בתרופה ומזון:
יש לבלוע את הקפסולה בשלמותה עם הארוחה.

הריון והנקה:
אין להשתמש בתרופה זו כאשר את בהריון. טוקטינו עלול לגרום למומים חומרים בעובר ועלול להעלות את הסיכון להפלה.
אין להיכנס להריון במהלך הטיפול בתרופה או חודש לאחר הטיפול1. קראי בעיון את הסעיף  "אזהרות לנשים בגיל הפוריות".
אין להשתמש בתקופת ההנקה, החומר הפעיל חודר לחלב האם ועלול להזיק לתינוק.
נהיגה ושימוש במכונות:
יתכן שתרגיש בירידה בראיה בלילה, במקרה זה יש להימנע מנהיגה ושימוש במכונות 
מידע חשוב אודות חלק ממרכיבי התרופה:
טוקטינו מכיל שמן סויה וסורביטול. אם אתה אלרגי לבוטנים או לסויה, אל תשתמש בתרופה זו. 

אם אתה סובל מאי-סבילות לסוכרים מסויימים, ייתכן שאסור לך להשתמש בטוקטינו. יש להתייעץ עם הרופא לפני השימוש



	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: ויטמין A ונגזרות של ויטמין A (כולל תרופות ללא מרשם), טטרציקלינים (סוג של אנטיביוטיקה), תכשירים צמחיים כגון St. John's Wort.
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח: 
· קטוקונאזול (תרופה לטיפול בזיהומים) – הרופא יכול להחליט להתאים לך את המינון1.
· סימבסטטין (תרופה להורדת כולסטרול) – הרופא יכול להחליט להתאים לך את המינון1.
· תרופות או תכשירים צמחיים כגון St. John's Wort.
· אין ליטול תרופות אחרות המכילות רטינואידים (כגון: איזוטרטינואין)1, ויטמין A ונגזרות של ויטמין A (כולל תוספי תזונה ותרופות ללא מרשם) או טטרציקלינים (סוג של אנטיביוטיקה) בגלל הסיכון לעלייה בתופעות לוואי


	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון לפי הוראות הרופא בלבד.  אין לעבור על המנה המומלצת.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל.

במקרה ששכחת לקחת מנה בזמן קצוב, קח/י את המנה הבאה בזמן המיועד לה, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
אופן השימוש:

יש לבלוע את הקפסולה בשלמותה עם הארוחה.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית החולים, והבא/י אריזת התרופה איתך.


	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
· 10 מ"ג עד 30 מ"ג פעם ביום. אם גופך אינו מגיב טוב למנה המומלצת, ייתכן והרופא יוריד לך את המינון1.
· הטיפול נמשך בדרך כלל בין 12-24 שבועות בהתאם לתגובתך לטיפול. אם הטיפול הראשון היה מוצלח, הרופא יכול לרשום לך סבב טיפול נוסף אם התסמינים חוזרים1.
אין לעבור על המנה המומלצת. 
יש לבלוע את הקפסולה בשלמותה. אין ללעוס את הקפסולה1.
בדיקות ומעקב – 
· הרופא יבצע בדיקות דם במהלך הטיפול על מנת לבדוק את רמת אנזימי הכבד מכיוון שטוקטינו עלול לגרום לעליה ברמת אנזימי הכבד. אם הרמה נשארת גבוהה, הרופא יכול להוריד את המינון של טוקטינו או להפסיק את הטיפול1. ראה סעיף "אזהרות".
· בחולי סוכרת, בחולים עם השמנת יתר, עם גורמי סיכון למחלות לב וכלי דם או בחולים עם הפרעות במטבוליזם של שומנים המטופלים בטוקטינו, יש לבצע בדיקות תכופות יותר של בדיקות שומנים בדם ו/או סוכר בדם. מומלץ להתחיל טיפול במינון נמוך יותר בחולים אלו2.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא  אריזת התרופה איתך. הסימנים של מינון יתר הם: כאב ראש חמור, שלשול, סומק בפנים, עליה ברמת הטריגליצרידים בדם. השפעות אלו הן הפיכות2. 


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: כאב ראש, עליה ברמות השומנים בדם, ירידה בקרישיות הדם, ירידה במספר תאי הדם האדומים בבדיקות דם, ירידה ברמת הורמון התריס (תירואיד), דלקת עיניים ועפעפיים, עיניים יבשות ומגורות, הסמקה, כאבי גב, שרירים ומפרקים – יכולים להופיע או להחמיר עקב פעילות גופנית אינטנסיבית, יובש בעור, בייחוד בשפתיים ובפנים, דלקת בעור, נשירת שיער, עליה ברמות אנזימי הכבד בבדיקות דם.

תופעות פחות נפוצות: קילוף עור, פריחה, אקזמה כתוצאה מיובש בעור, דימום מהאף, צמיחת יתר של העצמות כולל עמוד השדרה. נדיר- דלקת בכלי הדם.

אם תופעות אלו מטרידות או מתמשכות עליך להיוועץ ברופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

כאב ראש מתמשך, בחילה או הקאה וראיה מטושטשת, מעוותת או כתמים המופיעים על העין - יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד.

הפרעות אחרות בראיה – פנה/י לרופא מיד. יתכן שיהיה צורך להפסיק את הטיפול בטוקטינו.

התופעות הבאות נצפו בעת שימוש בתרופות אחרות ממשפחת הרטינואידים, ולכן אין לשלול התכנות שלהן גם בעת שימוש בטוקטינו:

כאב בטן עם או בלי שלשול דמי, בחילה והקאה - יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד.

דיכאון או שינויים אחרים במצב הנפשי – פנה/י לרופא מיד. 

בעיות בעצמות כגון דלקת פרקים, שינויים בצמיחת העצמות.

סימפטומים של סכרת כגון: צמא מוגבר, צורך תכוף במתן שתן, עליה ברמות הסוכר בדם.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	כמו בכל תרופה, השימוש בטוקטינו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם: 
· אתה סובל מכאב ראש מתמשך, בחילה או הקאה ושינויים בראייה כגון ראיה מטושטשת – יכול להיות סימן ליתר לחץ דם תוך גולגולתי שפיר1. 
· אתה סובל מהפרעות ראיה כגון ראיה מטושטשת, משובשת או כתמים המופיעים על העין (כענן).
· אתה סובל משלשול דמי1.
· אתה סובל מתגובה אלרגית חמורה שסימניה כוללים: 
· פריחה מגרדת עם התרוממות עורית (חרלת)1, ארגמנת (חבלות וכתמים אדומים בגפיים)2, 
· נפיחות, לעיתים של הפנים והפה (אנגיואדמה), הגורמת לקושי בנשימה 
· התמוטטות1. 
· אתה סובל מכאב בטן חמור עם או בלי שלשול דמי חמור, בחילה והקאה, שלשול חמור2 סימנים אלה יכולים להצביע על  מצבים חמורים בבטן1, כולל מחלות מעי דלקתיות2.
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם:   
· אתה סובל מהפרעות אחרות בראיה. 
· דיכאון1, החמרת דיכאון2 ובעיות נפשיות אחרות1, כגון: חרדה, תוקפנות, תסמינים פסיכוטיים2, עצבות או מצב רוח ריקני, שינויים במצב רוח, נטייה לבכי והפרעות רגשיות. לחלק מהאנשים יש מחשבות על פגיעה עצמית או סיום חייהם, חלקם ניסו להתאבד או התאבדו. ייתכן ואנשים אלו לא הראו סימנים של דיכאון. הרופא עשוי להנחות אותך להפסיק את הטיפול, אך ייתכן כי זה לא יהיה מספיק על מנת לעצור את ההשפעה: ייתכן ותצטרך עזרה נוספת1.
תופעות לוואי נוספות:     
תופעות לוואי שכיחות מאוד:   
· כאב ראש
· עליה ברמות השומנים בדם: רמות גבוהות יותר של טריגליצרידים וכולסטרול בדם1 וירידה ברמת HDL 
תופעות לוואי שכיחות:   
· ירידה בקרישיות הדם, ירידה במספר תאי הדם האדומים והלבנים1 בבדיקות דם: אנמיה (כולל אנמיה מחוסר ברזל), ירידה במונוציטים, עליה בטרומבוציטים2
· ירידה ברמת הורמון התריס (תירואיד)
· דלקת עיניים ועפעפיים, עיניים יבשות ומגורות – בקש מהרוקח טיפות עיניים מתאימות. אם אתה משתמש בעדשות מגע ואתה סובל מעיניים יבשות, ייתכן ותצטרך לעבור לשימוש במשקפיים במקום1.
· הסמקה
· כאבי שרירים ומפרקים –פעילות גופנית אינטנסיבית יכולה לגרום לרמה גבוהה של תוצרי פירוק שריר בדם1.
· יובש בעור, בייחוד בשפתיים ובפנים, שפתיים יבשות או מודלקות, אדמומיות בעור, פריחה מגרדת בעור1, אקזמה2, דלקת בעור, נשירת שיער
· עליה ברמות אנזימי הכבד בבדיקות דם.
תופעות לוואי שאינן שכיחות:    
· גרד בעור1, קילוף עור, פריחה, אקזמה כתוצאה מיובש בעור
· דימום מהאף
· צמיחת יתר של העצמות כולל הפרעות בעמוד השדרה (דלקת וקשיון החוליות)1.

תופעות לוואי נדירות:    
· דלקת בכלי הדם.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
· בעיות בראיית לילה – בעיות בראיה בדרך כלל נעלמות לאחר הפסקת הטיפול1.
התופעות הבאות נצפו בעת שימוש בתרופות אחרות ממשפחת הרטינואידים, ולכן אין לשלול התכנות שלהן גם בעת שימוש בטוקטינו:

תופעות לוואי נדירות מאוד:    
· תסמינים של סוכרת כגון: צמא מוגבר, צורך תכוף במתן שתן, עליה ברמות הסוכר בדם.

· בעיות בעצמות כגון דלקת פרקים, הפרעות בעצמות (עיכוב בגדילה, שינוי בצפיפות העצם), עצמות גדלות עשויות להפסיק לגדול1.
· עיוורון צבעים, החמרה בראיית צבעים, אי-סבילות לעדשות מגע1.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 
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