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

 תאריך _______________________

שמות התכשירים באנגלית Tritace comp 2.5/12.5 mg; Tritace comp 5/25mg
מספרי הרישום: 1222730187, 1222730188

שם בעל הרישום __סאנופי-אוונטיס ישראל
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט מלא לסעיף זה נמצא בעלון
-with aliskiren-containing medicines in patients with diabetes or with moderate
 to severe

renal impairment (creatinine clearance <60 ml/min).



	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט מלא לסעיף זה נמצא בעלון
Dual blockade of the renin-angiotensin-aldosterone system (RAAS) with aliskiren
-containing medicines.
Dual blockade of the renin-angiotensin-aldosterone system by combining Tritace Comp with aliskiren is not recommended since there is an increased risk of hypotension, hyperkalemia and changes in renal function.

The use of Tritace Comp in combination with aliskiren is contraindicated in patients with diabetes mellitus or renal impairment (creatinine clearance <60 ml/min) (see section 4.3).
…………………………………………………………

טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה, שינוי מיקום ונוסח מסומנים בירוק. טקסט מלא לסעיף זה נמצא בעלון
Monitoring of renal function 
Renal function should be assessed before and during treatment and dosage adjusted especially in the initial weeks of treatment. Particularly careful monitoring is required in patients with renal impairment (see section 4.2). There is a risk of impairment of renal function, particularly in patients with congestive heart failure or after renal transplant. 

heart failure
- renovascular disease, including patients with haemodynamically relevant unilateral renal

artery stenosis. In the latter patient group, even a small increase in serum creatinine
 may be indicative of unilateral loss of renal function.
- impairment of renal function
- kidney transplant patients.

טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט מלא לסעיף זה נמצא בעלון
Acute Myopia and Secondary Acute Angle-Closure Glaucoma: Hydrochlorothiazide
 is a sulfonamide.

Sulfonamide or sulfonamide derivative drugs can cause an idiosyncratic reaction, resulting in

transient myopia and acute angle-closure glaucoma. Symptoms include acute onset of decreased visual acuity or ocular pain and typically occur within hours to weeks of drug initiation. Untreated acute angleclosure glaucoma can lead to permanent vision loss. The primary treatment is to discontinue drug intake as rapidly as possible. Prompt medical or surgical treatments may need to be considered if the intraocular pressure remains uncontrolled. Risk factors for developing acute angle-closure glaucoma may include a history of sulfonamide or penicillin allergy


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט מלא לסעיף זה נמצא בעלון
Contra-indicated combinations 

Extracorporeal treatments leading to contact of blood with negatively charged surfaces such as dialysis or haemofiltration with certain high-flux membranes (e.g. polyacrylonitril membranes) and low density lipoprotein apheresis with dextran sulphate due to increased risk of severe anaphylactoid reactions (see section 4.3). If such treatment is required, consideration should be given to using a different type of dialysis membrane or a different class of antihypertensive agent. 

The combination of Tritace Comp with aliskiren-containing medicines is contraindicated
 in patients with diabetes mellitus or moderate renal impairment and is not recommended in other patients (see section 4.3 and section 4.4).
…………………………………………………………

VILDAGLIPTIN: An increased incidence of angioedema was found in patients taking ACE-Inhibitors and vildagliptin



	Pregnancy,  Fertility and   Lactation
	
	

	Adverse events
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט מלא לסעיף זה נמצא בעלון
Endocrine disorders (frequency unknown): Syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone

secretion (SIADH)


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

(מעודכן 05.2013)
 תאריך _______________________

שמות התכשירים באנגלית Tritace comp 2.5/12.5 mg; Tritace comp 5/25mg
מספרי הרישום: 1222730187, 1222730188

שם בעל הרישום __סאנופי-אוונטיס ישראל_____________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע הנוסף, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
התרופה משמשת לטיפול ביתר לחץ דם במטופלים אשר לחץ הדם שלהם אינו ניתן לאיזון ע"י רמיפריל לבדו.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה באמצע.  
אין להשתמש בתרופה: 
אין להשתמש בתכשיר בששת חודשי ההריון האחרונים או אם הנך מניקה (ראה פרק "הריון והנקה"). 


אין להשתמש אם ידועה רגישות לרמיפריל, או לתכשיר אחר מקבוצת מעכבי ACE,  או להידרוכלורותיאזיד, או לתיאזידים משתנים אחרים,  או לסולפונאמידים, או לאחד ממרכיבי התרופה. תסמיני תגובה אלרגית יכולים לכלול: פריחה, קשיי בליעה או נשימה, נפיחות בשפתיים, בפנים, בגרון או בלשון. 


אין להשתמש אם סבלת בעבר מתגובה אלרגית חמורה הנקראת – angioedema  . התסמינים של angioedema כוללים: פריחה מגרדת (urticaria), כתמים אדומים על הידיים, רגלים וצוואר. נפיחות בגרון ובלשון, נפיחות מסביב לעיניים ובשפתיים, קשיי נשימה ובליעה.


אין  להשתמש  אם הנך סובל מבעיהת כליה בה יש הפחתה באספקת דם לכליה - Renal artery stenosis.

אין להשתמש אם הנך עובר דיאליזה או סוג אחר של סינון דם . כתלות בסוג המכונה שבשימוש, יתכן וטריטייס קומפ לא מתאים לך.


אין  להשתמש אם הנך סובל מליקוי חמור בתפקוד הכליה
אין  להשתמש אם הנך סובל מליקוי חמור בתפקוד הכבד

אין  להשתמש אם הנך סובל מהפרעות ברמת המלחים כגון: רמות אשלגן או נתרן נמוכות בדם או חולים עם  עודף של סידן בדם.


אין להשתמש יחד עם תרופות המכילות אליסקרן בחולים הסובלים מסוכרת או  מאי-ספיקה כלייתית בינונית עד 

חמורה (creatinine clearance < 60 מ"ל/דקה)
אל תקח טריטייס קומפ אם הנ"ל נוגע לך. במקרה של ספק, התייעץ עם הרופא לפני נטילת טריטייס קומפ.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה באמצע.  
לפני הטיפול בתרופה , ספר לרופא  אם  

· הינך סובל מבעיות בלב, כבד או כלייה

· הינך סובל  מאובדן מלחים או נוזלים (בעקבות הקאה, שלשול, הזעה מוגברת, דיאטה דלת מלחים, נטילת משתנים לתקופה ממושכת או אם עברת דיאליזה).
· אם הנך עומד לעבור טיפול להפחתת האלרגיה לעקיצות דבורים או צרעות (דהסנטיטיזציה)
· אם הנך עומד לקבל חומרי הרדמה  בניתוח או בטיפול שיניים. יתכן ותצטרך להפסיק את הטיפול בטירטייס קומפ יום אחד לפני, התייעץ עם הרופא. 
· אם רמת האשלגן בדמך גבוהה (לפי תוצאות של בדיקת דם)
· אם הנך סובל ממחלות רקמת החיבור כגון סקלרודרמה או זאבת ( systemic lupus erythematosus ).
· ספרי לרופא שלך אם את חושבת אם שאת (או עשויה להיות) בהריון. טריטייס קומפ אינו מומלץ ב-3 חודשי הריון הראשונים ואסור לשימוש לאחר החודש השלישי , כיוון שהוא עלול לגרום נזק רציני לעובר לאחר החודש השלישי( ראה פרק "הריון והנקה" ). 
אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה
ילדים.
טריטייס קומפ אינו מומלץ לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18, כיוון שיעילות ובטיחות של טריטייס קומפ בילדים עדיין לא נקבעה.


אם הנ"ל נוגע לך (או במקרה של ספק), נא התייעץ עם הרופא לפני נטילת טריטייס קומפ

	תגובות בין תרופותיות:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה באמצע.  

שילוב עם תרופות הבאות אסור בזמן לקיחת טריטייס קומפ:
אין להשתמש יחד עם תרופות המכילות אליסקרן בחולים הסובלים מסוכרת או  מאי-ספיקה כלייתית בינונית עד חמורה. השימוש בחולים אחרים אינו מומלץ.
שילוב עם התרופות הבאות יכול לגרום להפחתת יעילות הטריטייס קומפ:

· תרופות להקלה בכאב ודלקת( לדוגמא NSAID כמו איבופרופן או אינדומתצין ואספירין)

· תרופות לטיפול בלחץ דם נמוך, שוק, אי ספיקת לב, אסתמה או אלרגיות כמו אפדרין, נוראדרנלין או אדרנלין. על הרופא  לעקוב בקפדנות אחר לחץ הדם שלך.
שילוב עם התרופות הבאות יכול לגרום להגברת הסיכוי לתופעות לוואי:

· תרופות להקלה בכאב ודלקת( לדוגמא NSAID כמו איבופרופן או אינדומתצין ואספירין)
· תרופות העלולות להפחית את רמת האשלגן בדמך כמו תרופות לעצירות, משתנים , אמפותריצין B (ניתן לדלקות פטרייתיות) 
ו ACTH הניתן לבדיקת תפקוד בלוטת האדרנל. 
· תרופות לטיפול בסרטן (כימותרפיה)
תרופות לבעיות בלב כמו תרופות לטיפול בבעיות קצב
· תרופות למניעת דחיית שתל כגון ציקלוספורין
· תרופות משתנות כגון פורזמיד
· תרופות היכולות להעלות את רמת האשלגן בדם כגון ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד, מלחי אשלגן והפרין (לדילול הדם)
· סטרואידים לטיפול בדלקת כגון פרדניסון או  פרדניסולון
· אלופורינול (ניתן להפחתת רמת החומצה האורית בדם)
· פרוקאינאמיד (ניתן לטיפול בבעיות בקצב הלב)
כולסטיראמין ( להורדת כמות השומן בדם)
· קרבמזפין (לאפילפסיה)
· ווידגליפטין  (להורדת רמת הסוכר בחולי סוכרת)
שילוב טריטייס קומפ עם התרופות הבאות יכול להשפיע על פעילותן:

· תרופות לסוכרת כגון תרופות פומיות להורדת הסוכר ואינסולין- ייתכן וטריטייס קומפ יפחית את רמת הסוכר בדמך, יש לעקוב בקפדנות אחר רמת הסוכר בדם  בזמן נטילת טריטייס קומפ.
· ליתיום (הניתן לטיפול בבעיות נפשיות) - טריטייס קומפ יכול לגרום להעלאת רמת הליתיום בדם , על הרופא  לעקוב בקפדנות אחר  רמת הליתיום  בזמן נטילת טריטייס קומפ.
· תרופות להרפיית השרירים
· קינין  למלריה
· תרופות המכילות יודין (iodine ), יכולות להינתן אם הנך עובר סריקה או צילום רנטגן בבית חולים
· פניצילין (לזיהומים)
· תרופות לדילול הדם הניתנות דרך הפה כגון ווארפארין.
בדיקות
טריטייס קומפ  יכול להשפיע על תוצאות בדיקת תפקוד הפאראתירואיד 

טריטייס קומפ  עשוי לגרום לתוצאה חיובית של  בדיקת anti-doping אצל ספורטאים.


	הריון והנקה:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה באמצע.  
הריון והנקה :  
הריון
ספרי לרופא שלך אם את חושבת שאת (או עשויה להיות) בהריון.
בד"כ הרופא ייעץ לך להפסיק לקחת טריטייס קומפ לפני שאת נכנסת להריון או כאשר נודע לך שאת בהריון, וייעץ לך לקחת תרופה אחרת במקום טריטייס קומפ.
טריטייס קומפ אינו מומלץ ב-3 חודשי הריון הראשונים ואסור לשימוש אחרי החודש השלישי , כיוון שהוא עלול לגרום נזק רציני לעובר לאחר החודש השלישי.

הנקה
אין לקחת טריטייס-קומפ בהנקה.
התייעצי עם הרופא או עם רוקח לפני לקיחת כל תרופה בתקופת הריון והנקה.


	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה באמצע.  יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע הנוסף, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
לקיחת התרופה.

· יש ליטול את התרופה בשעה קבועה כל יום, בד"כ בבוקר.

· לבלוע את התרופה בשלמותה עם מים
· אין ללעוס! אין או לרסק את הטבלייה.

כמה לקחת
טיפול ביתר לחץ דם
הרופא שלך עשוי לשנות את המינון עד להשגת שליטה על 
לחץ הדם שלך.
מבוגרים.
הרופא שלך עשוי להוריד את המינון ההתחלתי ולהתאים את
המינון לאט יותר.


	תופעות לוואי:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע הנוסף, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
דווח לרופא מיד אם הנך חש באחת מתופעות הלוואי הבאות:

· הגברת קצב הלב, פעימות לב חזקות ולא סדירות (palpitations ) , כאב בחזה, לחץ בחזה או בעיה חמורה יותר כמו התקף לב או שבץ
· קוצר נשימה, שיעול או חום הנמשכים 2-3 ימים והפחתה בתאבון , אלו יכולים להיות סימנים לבעיה בריאות.
· הופעת סימני חבלה ביתר קלות, דימום למשך זמן ארוך מהרגיל, סימן כלשהו לדימום ( לדוגמא דימום מהחניכיים), סימנים כחולים על העור או הופעת זיהומים בקלות לעומת המצב הרגיל, כאב בגרון  וחום, הרגשת עייפות, התעלפות, סחרחורת או צבע עור חיוור -  אלו יכולים להיות סימנים לבעיות בדם או במח העצם.
· כאב בטן חמור שיכול להקרין לגב-  יכול להיות סימן לדלקת בלבלב.
· חום, צמרמורות, עייפות, איבוד תיאבון, כאב בטן, בחילה, הצהבת העור או העיניים (צהבת)- יכולים להיות סימנים לבעיות בכבד כגון דלקת בכבד או פגיעה בכבד.
ירידה פתאומית בראיה או הופעת כאב בעיניים



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.
�According to CCDS8


�According to CCDS8


�According to CCDS7


�According to CCDS 9


�According to CCDS8


�According to CCDS9


�According to CCDS 7





