הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 2.4.14
שם תכשיר באנגלית:
Ocsaar 12.5 mg, Ocsaar 50 mg Tablets
מספר רישום:  110-80-29410, 28344


שם בעל הרישום: Merck, Sharp & Dohme (Israel-1996) Company Ltd.
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב שינויים שאינם בגדר החמרה מוארים באפור
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2.1 אל תיטול אוקסאאר אם
	
	· אם יש לך ליקוי חמור בתפקוד הכבד 
· יש לך סוכרת או ליקוי בתפקוד הכלייתי והינך נוטל תרופה הנקראת אליסקירן להורדת לחץ דם.

	2.2 אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש באוקסאאר


	
	· אם יש לך היסטוריה של אנגיואדמה (התנפחות של הפנים, השפתיים, הגרון, ו/או הלשון).
· אם אתה מקבל משתנים (תרופות המגדילות את כמות המים שאתה מפריש באמצעות הכליות שלך) או נמצא תחת הגבלת מלח בתזונה המובילה לאיבוד קיצוני של נוזלים או מלחים מהגוף שלך
· אם ידוע שיש לך היצרות או חסימה בכלי הדם המובילים לכליות שלך או אם עברת השתלת כליה לאחרונה
· אם הינך סובל מאי-ספיקת לב עם או ללא פגיעה כלייתית או בשילוב עם הפרעות קצב לבביות חמורות מסכנות חיים. יש להיזהר במיוחד כאשר אתה מטופל במקביל עם חוסם בטא (β-blocker).
· אם יש לך בעיות עם מסתמי הלב או שריר הלב.
· אם אתה סובל ממחלת לב כלילית (הנגרמת על ידי זרימת דם מופחתת לכלי הדם של הלב) או ממחלה צרברו-וסקולרית (הנגרמת על ידי זרימת דם מופחתת למוח).
· אם אתה סובל מהיפראלדוסטרוניזם ראשוני (תסמונת המקושרת עם עלייה בהפרשת ההורמון אלדוסטרון על ידי בלוטת האדרנל, הנגרמת על ידי פגם בבלוטה).
· אם הינך נוטל תרופה הנקראת אליסקירן להורדת לחץ דם.

	2.3 נטילת תרופות אחרות
	
	· תרופות אחרות להורדת לחץ-דם, מכיוון שהן עשויות להוריד עוד יותר את לחץ הדם שלך. ניתן להוריד לחץ-דם על ידי אחת מהתרופות/קבוצת תרופות הבאות: נוגדי דיכאון מסוג טריציקליים, תרופות אנטי-פסיכוטיות, בקלופן, אמיפוסטין.
· תרופות אשר אוגרות אשלגן או שעשויות להעלות רמות אשלגן (לדוגמא, תוספי אשלגן, תחליפי מלח המכילים אשלגן או תרופות משמרות אשלגן כגון משתנים מסוימים [אמילוריד, טריאמטרן, ספירונולקטון] או הפארין.
· תרופות אנטי-דלקתיות שאינן סטרואידיות כגון אינדומתאצין, כולל מעכבי cox-2 (תרופות המפחיתות דלקת ושניתן להשתמש בהן להקלת כאב), מכיוון שהן עשויות להפחית את ההשפעה מורידת לחץ-הדם של לוסרטן.
אם יש לך ליקוי בתפקוד הכליות, שימוש בו זמני בתרופות אלה עלול להוביל להרעה בתפקוד הכלייתי.



	2.5 הריון והנקה
	
	הריון

חובה עלייך לספר לרופא שלך אם את חושבת שאת בהריון (או עשויה להיכנס להריון). הרופא שלך ימליץ לך בדרך כלל להפסיק ליטול אוקסאאר לפני כניסתך להריון או ברגע שנודע לך כי הינך בהריון וימליץ לך ליטול תרופה אחרת במקום אוקסאאר. אוקסאאר אינו מומלץ בתחילת ההריון ואין ליטול אותו אם הינך בהריון יותר מ-3 חודשים, מכיוון שהוא עלול לגרום נזק חמור לתינוק שלך אם הוא ניטל לאחר החודש השלישי להריון.

	2.7 נהיגה ושימוש במכונות


	
	לא סביר כי אוקסאאר ישפיע על היכולת שלך לנהוג או להפעיל מכונות. למרות זאת, כמו עם תרופות רבות אחרות המשמשות לטיפול בלחץ-דם גבוה, לוסרטן עשוי לגרום לסחרחורת או נמנום באנשים מסויימים. אם אתה חווה סחרחורת או נמנום, עליך להתייעץ עם הרופא שלך לפני שאתה מנסה לבצע פעילויות כאלה

	3. איך תשתמש באוקסאאר
	
	מינון בקבוצות חולים מיוחדות

הרופא עשוי להמליץ על מינון נמוך יותר, במיוחד כשמתחילים טיפול בחולים מסויימים כגון כאלה המטופלים עם משתנים במינונים גבוהים, בחולים עם ליקוי בכבד, או בחולים מעל גיל 75 שנים. השימוש בלוסרטן אינו מומלץ בחולים עם ליקוי חמור בכבד (ראה פרק 2.1 "אל תיטול אוקסאאר אם").

	4. תופעות לוואי
	
	נפוצות:
· לחץ-דם נמוך (במיוחד לאחר אבדן מוגזם של מים מהגוף מתוך כלי הדם, לדוגמא, בחולים עם אי-ספיקת לב קשה או תחת טיפול במינונים גבוהים של משתנים).
· תופעות של תת-לחץ דם במעבר לעמידה התלויות במינון, כגון ירידת לחץ-דם המופיעה כשקמים ממצב של שכיבה או ישיבה.
· תשישות.
· סוכר נמוך בדם (היפוגליקמיה).
· שינויים בתפקוד הכליה, כולל אי-ספיקת כליות.
· ירידה במספר תאי דם אדומים (אנמיה).
· עליה באוריאה בדם, בקראטינין בסרום ובאשלגן בסרום בחולים עם אי-ספיקת לב.
לא נפוצות:
· ישנוניות
· כאב ראש
· הפרעות בשינה.
· הרגשה של קצב לב מוגבר (פלפיטציות).
· כאב חמור בחזה (אנגינה פקטוריס).
· קוצר נשימה (דיספניאה).
· כאב בטן.
· עצירות קשה.
· שלשול.
· בחילה.
· גרד (פרוריטוס).
· נפיחות מקומית (בצקת).
· שיעול
נדירות:
· רגישות יתר.
· דלקת של כלי הדם (וסקוליטיס, כולל Henoch-Schönlein purpura).
· חוסר תחושה או תחושת עקצוץ (פאראסטזיה).
· התעלפות (סינקופה)
· קצב לב מהיר מאד או לא סדיר (פרפור עליות).
· שבץ.
· דלקת בכבד (הפטיטיס).
· עליה ברמות אלאנין אמינוטרנספראז (ALT), שעוברת בדרך כלל עם הפסקת הטיפול.
לא ידוע:
· ירידה במספר הטרומבוציטים.
· מיגרנה.
· ליקוי בתפקודי כבד.
· כאבי שרירים ומפרקים.
· תסמינים דמויי שפעת.
· כאבי גב ודלקת בדרכי השתן.
· כאבי שרירים בלתי מוסברים עם שתן כהה (בצבע כהה) (רבדומיוליזיס).
· אין אונות.
· דלקת הלבלב (פנקראטיטיס).
· רמות נמוכות של נתרן בדם (היפונתרמיה).
· דיכאון.
· הרגשה כללית לא טובה.
· צלצולים, זמזומים, שאגות, או נקישות באזניים (טיניטוס)
· הפרעה בטעם (דיסגסיה)



העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 2.4.14
קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.


אסמכתא לבקשה: עלון  אירופאי לצרכן EUPPI  (COZAAR-NL-H-1457-001-004-WS-0044-EN-CRT).

השינויים הנ"ל אושרו על ידי רשויות הבריאות בהולנד בתאריך 23.8.13

אני, הרוקחת הממונה של חברת MSD ישראל, מצהירה בזה כי אין שינויים נוספים בעלון. 

                                                                                                            _______עלמה שימן______________

                                                                                                        חתימת הרוקח הממונה

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 2.4.14
שם תכשיר באנגלית:
Ocsaar 12.5 mg, Ocsaar 50 mg tablets 
מספר רישום: ,122-79-28344 110-80-29410-00


שם בעל הרישום: Merck, Sharp & Dohme (Israel-1996) Company Ltd.
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.2 Posology and method of administration


	
	Addition of text:

Use in Elderly

Although consideration should be given to initiating therapy with 25 mg in patients over 75 years of age, dosage adjustment is not usually necessary for the elderly. 



	4.3 Contraindications, Pregnancy
	
	The following contraindications have been added:

· Severe hepatic impairment

· Losartan should not be administered with aliskiren in patients with diabetes mellitus or renal impairment (GFR < 60 ml/min/1.73 m2).


	4.4 Special warnings and precautions for use
	
	The following text and warnings and precautions were added:
Renal impairment

Losartan should be used with caution in patients with bilateral renal artery stenosis or stenosis of the artery to a solitary kidney.
Renal transplantation

There is no experience in patients with recent kidney transplantation.
Primary hyperaldosteronism

Patients with primary aldosteronism generally will not respond to antihypertensive medicinal products acting through inhibition of the renin-angiotensin system. Therefore, the use of losartan is not recommended.
Coronary heart disease and cerebrovascular disease

As with any antihypertensive agents, excessive blood pressure decrease in patients with ischaemic cardiovascular and cerebrovascular disease could result in a myocardial infarction or stroke.
Heart failure

In patients with heart failure, with or without renal impairment, there is - as with other medicinal products acting on the renin-angiotensin system - a risk of severe arterial hypotension, and (often acute) renal impairment.
There is no sufficient therapeutic experience with losartan in patients with heart failure and concomitant severe renal impairment, in patients with severe heart failure (NYHA class IV) as well as in patients with heart failure and symptomatic life-threatening cardiac arrhythmias. Therefore, losartan should be used with caution in these patient groups. The combination of losartan with a beta-blocker should be used with caution (see section 5.1).
· Aortic and mitral valve stenosis, obstructive hypertrophic cardiomyopathy

As with other vasodilators, special caution is indicated in patients suffering from aortic or mitral stenosis, or obstructive hypertrophic cardiomyopathy.
· Excipients

This medicinal product contains lactose. Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, the Lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption should not take this medicine.
· Dual blockade of the renin-angiotensin-aldosterone system (RAAS)
Combination with aliskiren is contraindicated in patients with diabetes mellitus or renal impairment (GFR < 60 ml/min/1.73 m2).


	4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	
	· Other antihypertensive agents may increase the hypotensive action of losartan. Concomitant use with other substances which may induce hypotension as an adverse reaction (like tricyclic antidepressants, antipsychotics, baclofene and amifostine) may increase the risk of hypotension. 
· Heparin
· Co-administration of lithium and losartan should be undertaken with caution. If this combination proves essential, serum lithium level monitoring is recommended during concomitant use.
· When angiotensin II antagonists are administered simultaneously with NSAIDs (i.e. selective COX-2 inhibitors, acetylsalicylic acid at anti-inflammatory doses and non-selective NSAIDs), attenuation of the antihypertensive effect may occur. Concomitant use of angiotensin II antagonists or diuretics and NSAIDs may lead to an increased risk of worsening of renal function, including possible acute renal failure, and an increase in serum potassium, especially in patients with poor pre-existing renal function. The combination should be administered with caution, especially in the elderly. Patients should be adequately hydrated and consideration should be given to monitoring renal function after initiation of concomitant therapy, and periodically thereafter.
· Do not co-administer aliskiren with losartan in patients with diabetes or in patients with renal impairment (GFR < 60 ml/min.) (see Section 4.3).



	4.6 Fertility, pregnancy and lactation
	
	Exposure to AIIA therapy during the second and third trimesters is known to induce human fetotoxicity (decreased renal function, oligohydramnios, skull ossification retardation) and neonatal toxicity (renal failure, hypotension, hyperkalaemia) (see also section 5.3).

Should exposure to losartan have occurred from the second trimester of pregnancy, ultrasound check of renal function and skull is recommended.

Infants whose mothers have taken losartan should be closely observed for hypotension (see also section 4.3 and 4.4).


	4.7 Effects on abilityto drive and use machines

	
	No studies on the effects on the ability to drive and use machines have been performed. However, when driving vehicles or operating machines it must be borne in mind that dizziness or drowsiness may occasionally occur when taking antihypertensive therapy, in particular during initiation of treatment or when the dose is increased.


	4.8 Undesirable effects
	
	The following adverse effects were added:
Depression, somnolence, sleep disorders, paraesthesia, tinnitus, palpitations, angina pectoris, syncope, atrial fibrillation, cerebrovascular accident, (orthostatic) hypotension (including dose-related orthostatic effects), dyspnoea, diarrhoea, pancreatitis, rhabdomyolysis, hyponatraemia, hypoglycaemia, urinary tract infection, flu-like symptoms.



העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך  2.4.14

קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם.


אסמכתא לבקשה: עלון  אירופאי לרופא  EUSPC (COZAAR-NL-H-1457-001-004-WS-0044-EN-CRT).


השינויים הנ"ל אושרו על ידי רשויות הבריאות בהולנד ב-23.8.13

אני, הרוקחת הממונה של חברת MSD ישראל, מצהירה בזה כי אין שינויים נוספים בעלון. 

                                                                                                            ________עלמה שימן_________________

                                                                                                      חתימת הרוקח הממונה
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