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

 תאריך  3.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Duodart 146-34-33278
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	===========
	Inhibitors of CYP3A4 and CYP2D6 

Concomitant administration of tamsulosin hydrochloride with strong inhibitors of CYP3A4 (e.g. ketoconazole), or to a lesser extent, with strong inhibitors of CYP2D6 (e.g. paroxetine) can increase tamsulosin exposure (see section 4.5). Tamsulosin hydrochloride is therefore not recommended in patients taking a strong CYP3A4 inhibitor and should be used with caution in patients taking a strong (e.g. paroxetine) CYP2D6 inhibitor.
Tamsulosin hydrochloride should be used with caution in patients taking a moderate CYP3A4 inhibitor (e.g. erythromycin) in combination with either strong (e.g. paroxetine) or moderate (e.g. terbinafine) CYP2D6 inhibitors, or in patients known to be poor metabolisers of CYP2D6.

	Undesirable effects
	Tamsulosin monotherapy - 
Abnormal Ejaculation: Uncommon

Reproductive system and breast disorders – 

Priapism, Impotence, Altered (decreased) libido, Ejaculation disorders

Breast neoplasia

Breast cancer has been reported in men taking dutasteride in clinical trials (see section 5.1) and during the post-marketing period.  Physicians should instruct their patients to promptly report any changes in their breast tissue such as lumps or nipple discharge. Currently it is not clear if there is a causal relationship between the occurrence of male breast cancer and long term use of dutasteride
	The frequency of adverse reactions identified from clinical trials:

System organ class
Adverse reactions
Dutasteride+

tasmulosina
Dutasteride
Tamsulosinc
Skin and subcutaneous disorders

Stevens-Johnson syndrome
-

-

Very rare

Reproductive system and breast disorders
Priapism
-

-

Very Rare

Impotence

Common

Commonb
-

Altered (decreased) libido

Common

Commonb
-

Ejaculation disorders

Common

Commonb
Common
Breast disorders2
Common
Commonb
-
3 These sexual adverse events are associated with dutasteride treatment (including monotherapy and combination with tamsulosin). These adverse events may persist after treatment discontinuation. The role of dutasteride in this persistence is not known.


	
	===========
	Post marketing Data.

Dutasteride:

…

Psychiatric disorders

 Depression - Incidence Not known
...

Reproductive system and breast disorders

Testicular pain and testicular swelling - Incidence Not known: 


	
	===========
	Post marketing Data.
Tamsulosin:

…
In addition atrial fibrillation, arrhythmia, tachycardia and dyspnoea have been reported in association with tamsulosin use. The frequency of events and the role of tamsulosin in their causation cannot be reliably determined.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 3.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Duodart 146-34-33278
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	=======
	וודא כי הרופא שלך יודע אם יש לך בעיות כליה חמורות.


	תגובות בין תרופותיות:


	=======
	דואודרט אינה מומלצת עם התרופות הבאות:
קטוקונזול (משמשת לטיפול בזיהומים פטריתיים)

	
	
	לדואודרט עשויות להיות תגובות בין תרופתיות עם תרופות מסוימות, ותרופות אלה עלולות להעלות את הסיכוי לתופעות לוואי. התרופות הללו כוללות:

מעכבי PDE5 (משמשים להשגה או שמירה של זקפה), כגון: וארדנאפיל, סילדנאפיל ציטרט וטאדאלאפיל
...

אריתרומיצין (אנטביוטיקה המשמשת לטיפול בזיהומים) פארוקסטין (נוגד דיכאון)
טרבינאפין (משמש לטיפול בזיהום פטרייתים)

	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי המופיעות לעתים קרובות
אין אונות (אימפוטנציה, חוסר יכולת להגיע או לשמור על זקפה); ירידה בחשק המיני (ליבידו); הפרעות בשפיכה
	תגובות עור חמורות
הסימנים של תגובות עור חמורות יכולים לכלול:
פריחה נרחבת עם שלפוחיות ועור מתקלף, במיוחד סביב הפה, האף, העיניים ואיברי המין (תסמונת סטיבנס-ג'ונסון).
פנה מיד אל הרופא שלך אם אתה מבחין באחד מהתסמינים האלה והפסק להשתמש בדואודרט.
תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות
אלה עשויות להופיע ב-עד 1 מכל 10 גברים הלוקחים דואודרט:
אין אונות (אימפוטנציה, חוסר יכולת להשיג או לשמור על זקפה)*
ירידה בחשק המיני (ליבידו)*
הפרעות בשפיכה*
* במספר קטן של אנשים חלק מהאירועים הללו עשויים להימשך אחרי שהפסקת לקחת דואודרט.

	
	=======
	תופעות לוואי שאינן שכיחות 
אלה עשויות להופיע ב-עד 1 מכל 100 גברים
אי ספיקת לב (הלב הופך פחות יעיל בהזרמת דם בגוף. יתכן ויהיו לך תסמינים כמו קוצר נשימה, עייפות קיצונית ונפיחות בקרסוליים וברגליים שלך)

	
	=======
	תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה
לא ניתן להעריך את התדירות מתוך המידע הקיים:
· דופק לא סדיר או מהיר (הפרעות בקצב הלב או דופק מהיר או פרפור פרוזדורים)
· קוצר נשימה
· דכאון
· כאב ונפיחות באשכים שלך


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 
