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

	תאריך:
	06.08.2013 

	שם התכשיר באנגלית  ומספרי הרישום:
	Rivotril 
061.31.21476.00


	שם בעל הרישום:
	רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ


טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse events
	Injury, Poisoning and Procedural Complications: An increased risk for falls and fractures has been reported in elderly benzodiazepine users. 
	Injury, Poisoning and Procedural Complications: There have been reports of falls and fractures in benzodiazepine users.The risk is increased in those taking concomitant sedatives (including alcoholic beverages) and in the elderly.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

	תאריך:
	06.08.2013 

	שם התכשיר באנגלית  ומספרי הרישום:
	Rivotril 
061.31.21476.00


	שם בעל הרישום:
	רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ


טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם 

	· אם הנך מניקה.

· אם ידועה לך רגישות לחומר הפעיל (clonazepam), לאחד ממרכיבי התרופה או לתכשירים אחרים השייכים לקבוצת הבנזודיאזיפינים.
· אם הנך סובל/ת מאי ספיקה נשימתית חמורה או מאי-ספיקה כבדית חמורה.
	· הינך מניקה.

· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. (ראה פרק 6 – מידע נוסף).
הנך סובל מאי ספיקה נשימתית חמורה או מאי-ספיקה כבדית חמורה.
· הנך סובל מהתקף גלאוקומה של זווית צרה.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	· אם הינך בהיריון.

· אם הינך סובל/ת מאטקסיה (מחלה במערכת העצבים המרכזית המתאפיינת ברעד, הליכה לא יציבה, דיבור לא ברור או תנועות עיניים מהירות). 

· בקרב מטופלים הסובלים מהרעלה חריפה של אלכוהול או סמים.

· אם הנך צורך/ת אלכוהול באופן קבוע או אם הנך צורך/ת סמים או אם יש לך עבר של התמכרות לאלכוהול או לסמים.

· אם יש לך נזק חמור בכבד (כגון: שחמת של הכבד).

· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד העיניים (כגון גלאוקומה).

· אם הינך סובל/ת ממחלת ריאות (כגון מחלת ריאות חסימתית כרונית(COPD)) או ממחלה בכבד או אם הנך מטופל/ת בנוסף לריווטריל בתרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית או בתרופות לטיפול באפילפסיה - ייתכן והרופא יצטרך להתאים לך באופן מיוחד את המנה של ריווטריל.

· אם היו בעברך ניסיונות אובדניים או אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מדיכאון. 

· אם הינך סובל/ת ממחלת דם מסוג פורפיריה (porphyria).
	· אם הנך סובל מאטקסיה (מחלה במערכת העצבים המרכזית המתאפיינת ברעד, הליכה לא יציבה, דיבור לא ברור או תנועות עיניים מהירות). 

· בקרב מטופלים הסובלים מהרעלה חריפה של אלכוהול או סמים.

· אם הנך צורך אלכוהול באופן קבוע או אם הנך צורך סמים או אם יש לך עבר של התמכרות לאלכוהול או לסמים.

· אם יש לך נזק חמור בכבד (כגון: שחמת של הכבד) או פגיעה בתפקוד הכליות.

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד העיניים (כגון גלאוקומה).

· אם הינך סובת ממחלת ריאות (כגון מחלת ריאות חסימתית כרונית(COPD)) או ממחלה בכבד או אם הנך מטופל/ת בנוסף לריווטריל בתרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית או בתרופות לטיפול באפילפסיה - ייתכן והרופא יצטרך להתאים לך באופן מיוחד את המנה של ריווטריל.

· אם היו בעברך ניסיונות אובדניים או אם הינך סובל או סבלת בעבר מדיכאון. 

· אם הינך סובל ממחלת דם מסוג פורפיריה (porphyria).


	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות. 
במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: 

ניתן לשלב ריווטריל עם תרופות נוספות לטיפול באפילפסיה, אולם יש להתאים את המינון של כל תרופה כדי להימנע מהצטברות תופעות לוואי של מספר תרופות.

· תרופות לטיפול באפילפסיה כגון פניטואין, פנובארביטאל, קארבאמאזפין ואלפרואט.
· תרופות וחומרים המדכאים את מערכת העצבים המרכזית (אלכוהול, תרופות להרגעה, לשינה וכדומה). 
· תרופות אשר משפיעות על פעילות אנזימי הכבד כגון סימטידין או ריפאמפיצין.


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

· תרופות לטיפול באפילפסיה כגון פניטואין, פנובארביטאל, ואלפרואט וקארבאמאזפין. תרופות אלו עלולות להגביר את קצב פירוק התרופה וכך לקצר את משך פעולתה. 
· שילוב של ואלפרואט עם ריווטריל עלול לגרום להתקף אפילפטי
· תרופות וחומרים המדכאים את מערכת העצבים המרכזית (אלכוהול, תרופות להרגעה, לשינה וכדומה). 
· תרופות אשר משפיעות על פעילות אנזימי הכבד כגון סימטידין, אשר עלול להאט את קצב פירוק התרופה וכך להאריך משך פעילותה או ריפאמפיצין אשר עלול להגביר את קצב פירוק התרופה וכך לקצר את משך פעולתה. 
ניתן לשלב ריווטריל עם תרופות נוספות לטיפול באפילפסיה ותרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית, אולם יש להתאים את המינון של כל תרופה כדי להימנע מהצטברות תופעות לוואי של מספר תרופות.

	הריון והנקה
	
	*סעיף חדש הריון והנקה  

אין להשתמש בתרופה זו בהנקה. אם ישנה התוויה המחייבת שימוש בריווטריל, יש להפסיק את ההנקה לפני התחלת נטילת התרופה.

	כיצד תשתמש בתרופה:
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!
תסמינים של מינון יתר כוללים נמנום, הפרעה בקואורדינציה, חוסר שליטה בשרירים (רעד והליכה לא יציבה) פגיעה ביכולת הדיבור, תנועות עיניים מהירות.

	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, אם כי לא כולם חווים אותן:
ישנוניות, האטה בתגובות, רפיון שרירים, חולשה בשרירים, חוסר שליטה בשרירים (רעד והליכה לא יציבה), סחרחורת, עייפות- תופעות אלו די שכיחות וחולפות בדרך כלל במהלך הטיפול או עם הורדת המינון. ניתן להימנע מתופעות אלה באופן חלקי ע"י העלאה הדרגתית של המינון.

בטיפול ממושך או במינון גבוה עלולות להופיע תופעות לואי הפיכות כגון: פגם בדיבור, חוסר שליטה בשרירים (רעד והליכה לא יציבה), ריצוד עיניים, ראייה כפולה ושכחה.  

קושי בריכוז.
בסוגים מסוימים של אפילפסיה- עלייה בתדירות ההתקפים במהלך טיפול ממושך.

כשל לבבי (כולל דום לב) ודיכוי נשימתי.

תופעות לוואי שדווחו באופן נדיר: כאבי ראש, בחילות, בעיות בוושט ובקיבה, סרפדת (אורטיקריה), גרד, פריחה, נשירת שיער זמנית, שינוי בפיגמנטציה, אובדן החשק המיני, בעיות בזקפה, בגרות מינית מוקדמת, קשיים בהחזקת שתן, ירידה במספר טסיות הדם (מעורבות בהליך קרישת הדם).

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
תגובות אלרגיות (לא שכיח): תגובה אלרגית פתאומית וחמורה לחומר הפעיל clonazepam (שוק אנפילקטי); פריחה או גרד, נפיחות פתאומית של הגרון, הפנים, השפתיים והפה, אשר עלולה לגרום לקשיים בבליעה או בנשימה; נפיחות פתאומית של הידיים, הרגליים או הקרסוליים: פנה/י לרופא מיד!
עוויתות מסוג שאינך מכיר/ה: פנה/י לרופא.

תוארו מקרים בהם לריווטריל הייתה השפעה לא צפויה על ההתנהגות: נטייה להתפרצות, רגזנות, תוקפנות, סערת רוחות, עצבנות, עוינות, חרדה, הפרעות בשינה, סיוטים וחלומות. פנה/י לרופא. 

בעת שימוש ממושך בריווטריל עלולים להופיע תסמיני גמילה, בעיקר בשימוש במינון גבוה או במקרה שמורידים מינון במהירות או מפסיקים טיפול בבת אחת. תסמיני הגמילה כוללים רעד, הזעה, עצבנות, חוסר מנוחה, מתח, בלבול, הפרעות שינה, חרדה, כאבי ראש, כאבי שרירים והתקפים אפילפטיים.

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


	כמו בכל תרופה, השימוש בריווטריל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן
יש לפנות לרופא מייד במקרים הבאים:

· אם הנך סובל מתגובות אלרגיות (לא שכיח): תגובה אלרגית פתאומית וחמורה לחומר הפעיל קלונזפאם (שוק אנפילקטי); פריחה או גרד, נפיחות פתאומית של הגרון, הפנים, השפתיים והפה, אשר עלולה לגרום לקשיים בבליעה או בנשימה; נפיחות פתאומית של הידיים, הרגליים או הקרסוליים.
· כשל לבבי (כולל דום לב). 
· אם חווית עוויתות מסוג שאינך מכיר.
· אם חווית נטייה להתפרצות, רגזנות, תוקפנות, סערת רוחות, עצבנות, עוינות, חרדה, הפרעות בשינה, סיוטים וחלומות מוחשיים. 
בעת שימוש ממושך בריווטריל עלולים להופיע תסמיני גמילה, בעיקר בשימוש במינון גבוה או במקרה שמורידים מינון במהירות או מפסיקים טיפול בבת אחת. תסמיני הגמילה כוללים רעד, הזעה, עצבנות, חוסר מנוחה, מתח, בלבול, הפרעות שינה, חרדה, כאבי ראש, כאבי שרירים והתקפים אפילפטיים.

תופעות לוואי נוספות

קושי בריכוז, חוסר מנוחה, בלבול, חוסר התמצאות, דיכאון, זיהום בדרכי הנשימה העליונות, סינוסיטיס, תנועות לא רצוניות, אובדן הכרה, קושי בביצוע תנועות מהירות ופגיעה בקואורדנציה, עיניים מזוגגות, חולשה בצד אחד של הגוף, הזיות, היסטריה, עלייה בחשק המיני , אובדן חלקי או מלא של קשר עם המציאות, גודש בריאות, הפרשה מוגברת בדרכי הנשימה העליונות, שיעור יתר, אובדן או עלייה בתאבון, לשון מחופה (לבנה), עצירות, שלשול, יובש בפה, כאב בחניכיים, כאב בעת הטלת שתן, צורך בהטלת שתן בלילה, עצירת שתן, כאבי שרירים, התייבשות, הדרדרות במצב הכללי, חום, הגדלת בלוטות לימפה, שינויים במשקל הגוף,  אנמיה, לויקופניה (ירידה במספר תאי דם לבנים [לויקוציטים] בדם), אאזונופיליה (עליה במספר אאזונופילים בדם [תאים השותפים לתגובה חיסונית]), הגדלת כבד, עלייה זמנית באנזימי כבד.
ישנוניות, האטה בתגובות, רפיון שרירים, חולשה בשרירים, פגיעה בקואורדינציה, חוסר שליטה בשרירים (רעד והליכה לא יציבה), סחרחורת, עייפות- תופעות אלו די שכיחות וחולפות בדרך כלל במהלך הטיפול או עם הורדת המינון. ניתן להימנע מתופעות אלה באופן חלקי ע"י העלאה הדרגתית של המינון.

בטיפול ממושך או במינון גבוה עלולות להופיע תופעות לוואי הפיכות כגון: פגיעה ביכולת הדיבור, פגיעה בקואורדינציה, חוסר שליטה בשרירים (רעד והליכה לא יציבה), ריצוד עיניים, שכחה שיכולה להיות מלווה בהתנהגות שאינה הולמת, ראייה כפולה.  

בסוגים מסוימים של אפילפסיה תתכן עלייה בתדירות ההתקפים במהלך טיפול ממושך.

דיכוי נשימתי עלול להתרחש. ניתן להימנע על ידי התאמת זהירה של המינון.

נפילות ושברים. הסיכון גובר במטופלים הנוטלים במקביל חומרי הרגעה (כולל משקאות אלכוהוליים) וכן במטופלים קשישים. מאחר והתרופה פוגעת בערנות מומלץ להישמר בעת הליכה.

תופעות לוואי שדווחו באופן נדיר: כאבי ראש, בחילות, בעיות בוושט ובקיבה, סרפדת (אורטיקריה), גרד, פריחה, נשירת שיער זמנית, שינוי בפיגמנטציה, אובדן החשק המיני, בעיות בזקפה, בגרות מינית מוקדמת, קשיים בהחזקת שתן, ירידה במספר טסיות הדם (מעורבות בהליך קרישת הדם).אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 


