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שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
SPORANOX ORAL SOLUTION 141-49-29632-01
שם בעל הרישום _J-C HEALTH CARE LTD.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	· SPORANOX oral solution is contraindicated in patients with known hypersensitivity to itraconazole or to any of the excipients.

· Co-administration of the following drugs is contraindicated with SPORANOX oral solution .
(See also Section 4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction )
-  CYP3A4 metabolized substrates that can prolong the QT-interval e.g., astemizole, bepridil, cisapride, dofetilide, levacetylmethadol (levomethadyl), mizolastine, pimozide, quinidine, sertindole and terfenadine are contraindicated with SPORANOX oral solution. Co-administration may result in increased plasma concentrations of these substrates, which can lead to QT prolongation and rare occurrences of torsade de pointes.

-  CYP3A4 metabolized HMG-CoA reductase inhibitors such as lovastatin and simvastatin.

-  -Triazolam and oral midazolam 

-  Ergot alkaloids such as dihydroergotamine, ergometrine (ergonovine), ergotamine and methylergometrine (methylergonovine).

-  Nisoldipine

· Sporanox oral solution should not be administered to patients with evidence of ventricular dysfunction such as congestive heart failure (CHF) or a history of CHF except for the treatment of life-threatening or other serious infections. See Section 4.4 Special warnings and special precautions for use.

· SPORANOX oral solution must not be used during pregnancy (except for life-threatening cases). See Section 4.6 Pregnancy and lactation 
	· SPORANOX oral solution is contraindicated in patients with known hypersensitivity to itraconazole or to any of the excipients.

· Co-administration of the following drugs a number of CYP3A4 substrates is contraindicated with SPORANOX oral solution .
Increased plasma concentrations of these drugs, caused by coadministration with itraconazole, may increase or prolong both therapeutic and adverse effects to such an extent that a potentially serious situation may occur. For example, increased plasma concentrations of some of these drugs can lead to QT prolongation and ventricular tachyarrhythmias including occurrences of torsade de pointes, a potentially fatal arrhythmia. (See also Specific examples are listed in Section 4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction )
-  CYP3A4 metabolized substrates that can prolong the QT-interval e.g., astemizole, bepridil, cisapride, dofetilide, levacetylmethadol (levomethadyl), mizolastine, pimozide, quinidine, sertindole and terfenadine are contraindicated with SPORANOX oral solution. Co-administration may result in increased plasma concentrations of these substrates, which can lead to QT prolongation and rare occurrences of torsade de pointes.

-  CYP3A4 metabolized HMG-CoA reductase inhibitors such as lovastatin and simvastatin.

-  -Triazolam and oral midazolam 

-  Ergot alkaloids such as dihydroergotamine, ergometrine (ergonovine), ergotamine and methylergometrine (methylergonovine).

-  Nisoldipine שינוי זה לא אושר 
· Sporanox oral solution should not be administered to patients with evidence of ventricular dysfunction such as congestive heart failure (CHF) or a history of CHF except for the treatment of life-threatening or other serious infections. See Section 4.4 Special warnings and special precautions for use.

· SPORANOX oral solution must not be used during pregnancy (except for life-threatening cases). See Section 4.6 Pregnancy and lactation and Fertility.



	Posology, dosage  & administration
	Use in children 

Since clinical data on the use of SPORANOX oral solution in pediatric patients is  limited. its use in children is not recommended unless the potential benefit outweighs the potential risks. See section 4.4 Special warnings and special precautions for use.

Prophylaxis of fungal infections: there are no efficacy data available in neutropenic children. Limited safety experience is available with a dose of 5 mg/kg per day administered in two intakes. The incidence of adverse events such as diarrhea, abdominal pain, vomiting, fever, rash and mucositis was higher than in adults. However, it is not clear to what extent this is attributable to SPORANOX oral solution or the chemotherapy.

Use in elderly
Since clinical data on the use of SPORANOX oral solution in elderly patients is  limited, it is advised to use SPORANOX oral solution in these patients only if the potential benefits outweigh the potential risks..See Section 4.4 Special warnings and special precautions for use.

Use in patients with hepatic impairment
Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with hepatic impairment. Caution should be exercised when this drug is administered in this patient population. (See Section 5.2 Pharmacokinetic properties, Special populations, Hepatic impairment)

Use in patients with renal impairment
Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with renal impairment. Caution should be exercised when this drug is administered in this patient population 


	Use in children pediatric patients
Since clinical data on the use of SPORANOX oral solution in pediatric patients is are limited. The use of SPORANOX oral solution its use in children pediatric patients is not recommended unless it is determined that the potential benefit outweighs the potential risks. See section 4.4 Special warnings and special precautions for use.

Prophylaxis of fungal infections: there are no efficacy data available in neutropenic children. Limited safety experience is available with a dose of 5 mg/kg per day administered in two intakes. The incidence of adverse events such as diarrhea, abdominal pain, vomiting, fever, rash and mucositis was higher than in adults. However, it is not clear to what extent this is attributable to SPORANOX oral solution or the chemotherapy.

Use in elderly
Since clinical data on the use of SPORANOX oral solution in elderly patients is are limited, it is advised to use SPORANOX oral solution in these patients only if it is determined that the potential benefits outweighs the potential risks. In general, it is recommended that the dose selection for an elderly patient should be taken into consideration, reflecting the greater frequency of decreased hepatic, renal, or cardiac function, and of concomitant disease or other drug therapy.See Section 4.4 Special warnings and special precautions for use.

Use in patients with hepatic impairment
Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with hepatic impairment. Caution should be exercised when this drug is administered in this patient population. (See Section 5.2 Pharmacokinetic properties, Special populations, Hepatic impairment)

Use in patients with renal impairment
Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with renal impairment. The exposure of itraconazole may be lower in some patients with renal insufficiency. Caution should be exercised when this drug is administered in this patient population and adjusting the dose may be considered.



	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Interaction potential
SPORANOX oral solution has a potential for clinically important drug interactions.

 (See Section 4.5: Interaction with other medicinal products and other forms of interaction).

Cystic fibrosis
In cystic fibrosis patients, variability in therapeutic levels of itraconazole was observed with steady state dosing of oral solution using 2.5 mg/kg bid. Steady state concentrations of > 250 ng/mL were achieved in approximately 50% of subjects greater than 16 years of age, but in none of the patients less than 16 years of age. If a patient does not respond to SPORANOX oral solution, consideration should be given to switching to SPORANOX IV or to alternative therapy.

Use in children Since clinical data on the use of SPORANOX oral solution in pediatric patients is e limited. its use in children is not recommended unless the potential benefit outweighs the potential risks. 

Use in elderly
Since clinical data on the use of SPORANOX oral solution in elderly patients is  limited. It is advised to use SPORANOX oral solution in these patients only if the potential benefits outweigh the potential risks. 

Hepatic effects
Very rare cases of serious hepatotoxicity, including some cases of fatal acute liver failure, have occurred with the use of SPORANOX. Most of these cases involved patients who, had pre-existing liver disease, were treated for systemic indications, had significant other medical conditions and/or were taking other hepatotoxic drugs. Some patients had no obvious risk factors for liver disease. Some of these cases were observed within the first month of treatment, including some within the first week. Liver function monitoring should be considered in patients receiving SPORANOX treatment. Patients should be instructed to promptly report to their physician signs and symptoms suggestive of hepatitis such as anorexia, nausea, vomiting, fatigue, abdominal pain or dark urine. In these patients treatment should be stopped immediately and liver function testing should be conducted. In patients with raised liver enzymes or active liver disease, or who have experienced liver toxicity with other drugs, treatment should not be started unless the expected benefit exceeds the risk of hepatic injury. In such cases liver enzyme monitoring is necessary.

Hepatic impairment
Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with hepatic impairment. Caution should be exercised when the drug is administered in this patient population.. (See Section 5.2 Pharmacokinetic properties, Special populations, Hepatic impairment)

Renal impairment
Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with renal impairment.. Caution should be exercised when this drug is administered in this patient population 
	Interaction potential
SPORANOX oral solution has a potential for clinically important drug interactions.

Coadministration of specific drugs with itraconazole may result in changes in efficacy of itraconazole and/or the coadministered drug, life-threatening effects and/or sudden death. Drugs that are contraindicated, not recommended or recommended for use with caution in combination with itraconazole are listed in (See Section 4.5: Interaction with other medicinal products and other forms of interaction).

Cystic fibrosis
In cystic fibrosis patients, variability in therapeutic levels of itraconazole was observed with steady state dosing of oral solution using 2.5 mg/kg bid. Steady state concentrations of > 250 ng/mL were achieved in approximately 50% of subjects greater than 16 years of age, but in none of the patients less than 16 years of age. If a patient does not respond to SPORANOX oral solution, consideration should be given to switching to SPORANOX IV or to alternative therapy.

Use in children pediatric patients
Since clinical data on the use of SPORANOX oral solution in pediatric patients is are limited. The use of SPORANOX oral solution its use in children pediatric patients is not recommended unless it is determined that the potential benefit outweighs the potential risks. 

Use in elderly
Since clinical data on the use of SPORANOX oral solution in elderly patients is are limited. It is advised to use SPORANOX oral solution in these patients only if it is determined that the potential benefits outweighs the potential risks. In general, it is recommended that the dose selection for an elderly patient should be taken into consideration, reflecting the greater frequency of decreased hepatic, renal, or cardiac function, and of concomitant disease or other drug therapy.
Hepatic effects
Very rare cases of serious hepatotoxicity, including some cases of fatal acute liver failure, have occurred with the use of SPORANOX. Most of these cases involved patients who, had pre-existing liver disease, were treated for systemic indications, had significant other medical conditions and/or were taking other hepatotoxic drugs. Some patients had no obvious risk factors for liver disease. Some of these cases were observed within the first month of treatment, including some within the first week. Liver function monitoring should be considered in patients receiving SPORANOX treatment. Patients should be instructed to promptly report to their physician signs and symptoms suggestive of hepatitis such as anorexia, nausea, vomiting, fatigue, abdominal pain or dark urine. In these patients treatment should be stopped immediately and liver function testing should be conducted. In patients with raised liver enzymes or active liver disease, or who have experienced liver toxicity with other drugs, treatment should not be started unless the expected benefit exceeds the risk of hepatic injury. In such cases liver enzyme monitoring is necessary.

Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with hepatic impairment. Caution should be exercised when the drug is administered in this patient population. It is recommended that patients with impaired hepatic function  be carefully monitored when taking itraconazole. It is recommended that the prolonged elimination half-life of itraconazole observed in the single oral dose clinical trial with itraconazole capsules in cirrhotic patients  be considered when deciding to initiate therapy with other medications metabolized by CYP3A4. 

In patients with elevated or abnormal liver enzymes or active liver disease, or who have experienced liver toxicity with other drugs, treatment with SPORANOX oral solution is strongly discouraged unless there is a serious or life threatening situation where the expected benefit exceeds the risk. It is recommended that liver function monitoring should be done in patients with pre-existing hepatic function abnormalities or those who have experienced liver toxicity with other medications.

(See Pharmacokinetic Properties -  Special Populations, Hepatic impairment.)

Hepatic impairment
Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with hepatic impairment. Caution should be exercised when the drug is administered in this patient population.. (See Section 5.2 Pharmacokinetic properties, Special populations, Hepatic impairment)

Renal impairment
Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with renal impairment. The exposure of itraconazole may be lower in some patients with renal insufficiency. Caution should be exercised when this drug is administered in this patient population and adjusting the dose may be considered.
Cross-resistance
In systemic candidosis, if fluconazole-resistant strains of Candida species are suspected, it cannot be assumed that these are sensitive to itraconazole, hence it is recommended to have their sensitivity tested before the start of itraconazole therapy.

Interchangeability

It is not recommended that SPORANOX capsules and SPORANOX oral solution be used interchangeably. This is because drug exposure is greater with the oral solution than with the capsules when the same dose of drug is given.

Sporanox Oral Solution contains sorbitol and should not be given to patients with rare hereditary problems of fructose intolerance.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
1. Drugs affecting the metabolism of itraconazole
Itraconazole is mainly metabolized through the cytochrome CYP3A4.

Interaction studies have been performed with rifampicin, rifabutin and phenytoin, which are potent enzyme inducers of CYP3A4. Since the bioavailability of itraconazole and hydroxy-itraconazole was decreased in these studies to such an extent that efficacy may be largely reduced, the combination of itraconazole with these potent enzyme inducers is not recommended. No formal study data are available for other enzyme inducers, such as carbamazepine, phenobarbital and isoniazid, but similar effects should be anticipated.

It is advised to avoid consuming grapefruit or grapefruit juice 

Potent inhibitors of this enzyme such as ritonavir, indinavir, clarithromycin and erythromycin may increase the bioavailability of itraconazole.

2. Effect of itraconazole on the metabolism of other drugs
2.1 Itraconazole can inhibit the metabolism of drugs metabolized by the cytochrome 3A family. This can result in an increase and/or a prolongation of their effects, including side effects. When using concomitant medication, the corresponding label should be consulted for information on the route of metabolism. After stopping treatment, itraconazole plasma levels decline gradually, depending on the dose and duration of treatment (See Section 5.2. Pharmacokinetic Properties). This should be taken into account when the inhibitory effect of itraconazole on co-medicated drugs is considered. 

Examples are:

The following drugs are contraindicated with itraconazole:
Astemizole, bepridil, cisapride, dofetilide, levacetylmethadol (levomethadyl), mizolastine, pimozide, quinidine, sertindole and terfenadine are contraindicated with SPORANOX Oral Solution since co-administration may result in increased plasma concentrations of these substrates, which can lead to QT prolongation and rare occurrences of torsade de pointes.

CYP3A4 metabolized HMG-CoA reductase inhibitors such as lovastatin and simvastatin.

Triazolam and oral midazolam.

Ergot alkaloids such as dihydroergotamine, ergometrine (ergonovine), ergotamine and methylergometrine (methylergonovine).

Nisoldipine

Caution should be exercised when co-administering itraconazole with calcium channel blockers due to an increased risk of CHF. In addition to possible pharmacokinetic interactions involving the drug metabolizing enzyme CYP3A4, calcium channel blockers can have negative inotropic effects which may be additive to those of itraconazole.

The following drugs should be used with caution, and their plasma concentrations, effects or side effects should be monitored. Their dosage, if co-administered with itraconazole, should be reduced if necessary:
Oral anticoagulants;

HIV Protease Inhibitors such as indinavir, ritonavir and saquinavir;

Certain antineoplastic agents such as busulphan, docetaxel, trimetrexate and vinca alkaloids;

CYP3A4 metabolized calcium channel blockers such as dihydropyridines and verapamil;

Certain immunosuppressive agents: cyclosporine, rapamycin (also known as sirolimus), tacrolimus;

Certain CYP3A4 metabolized HMG-CoA reductase inhibitors such as atorvastatin;

Certain glucocorticosteroids such as budesonide, dexamethasone, fluticasone and methylprednisolone;

Digoxin (via inhibition of P-glycoprotein);

Others: alfentanil, alprazolam, brotizolam, buspirone, carbamazepine, cilostazol, disopyramide, ebastine, eletriptan, fentanyl, halofantrine, midazolam IV, reboxetine, repaglinide, rifabutin.

2.2 No interaction of itraconazole with zidovudine (AZT) and fluvastatin has been observed.

No inducing effects of itraconazole on the metabolism of ethinyloestradiol and norethisterone were observed.

3. Effect on protein binding
In vitro studies have shown that there are no interactions on the plasma protein binding between itraconazole and imipramine, propranolol, diazepam, cimetidine, indomethacin, tolbutamide and sulfamethazine.

Itraconazole is mainly metabolized through CYP3A4. Other substances that either share this metabolic pathway or modify CYP3A4 activity may influence the pharmacokinetics of itraconazole. Similarly, itraconazole may modify the pharmacokinetics of other substances that share this metabolic pathway. Itraconazole is a potent CYP3A4 inhibitor and a P-glycoprotein inhibitor. When using concomitant medication, it is recommended that the corresponding label be consulted for information on the route of metabolism and the possible need to adjust dosages.

Drugs that may decrease itraconazole plasma concentrations

Coadministration of itraconaozle with potent enzyme inducers of CYP3A4 may decrease the bioavailability of itraconazole and hydroxy-itraconazole to such an extent that efficacy may be largely reduced. Examples include:

Antibacterials: isoniazid, rifabutin (see also under Drugs that may have their plasma concentrations increased by itraconazole), rifampicin.

Anticonvulsants: carbamazepine, (see also under Drugs that may have their plasma concentrations increased by itraconazole), phenobarbital, phenytoin.

Antivirals: efavirenz, nevirapine.

Hypericum perforatum (St. John’s wort).

Therefore, administration of potent enzyme inducers of CYP3A4 with itraconazole is not recommended. It is recommended that the use of these drugs  be avoided from 2 weeks before and during treatment with itraconazole, unless the benefits outweigh the risk of potentially reduced itraconazole efficacy. Upon coadministration, it is recommended that the antifungal activity  be monitored and the itraconazole dose increased as deemed necessary.

Drugs that may increase itraconazole plasma concentrations

Potent inhibitors of CYP3A4   may increase the bioavailability of itraconazole. Examples include:

Antibacterials:ciprofloxacin, clarithromycin, erythromycin; 

Antivirals: ritonavir-boosted darunavir, ritonavir-boosted fosamprenavir, indinavir (see also under Drugs that may have their plasma concentrations increased by itraconazole), ritonavir (see also under Drugs that may have their plasma concentrations increased by itraconazole),

It is recommended that these drugs be used with caution when coadministered with itraconazole oral solution. It is recommended that patients who must take itraconazole concomitantly with potent inhibitors of CYP3A4  be monitored closely for signs or symptoms of increased or prolonged pharmacologic effects of itraconazole, and the itraconazole dose be decreased as deemed necessary. When appropriate, it is recommended that itraconazole plasma concentrations be measured.
Drugs that may have their plasma concentrations increased by itraconazole
Itraconazole and its major metabolite, hydroxy-itraconazole, can inhibit the metabolism of drugs metabolized by CYP3A4 and can inhibit the drug transport by P-glycoprotein, which may  result in increased plasma concentrations of these drugs and/or their active metabolite(s) when they are administered with itraconazole. These elevated plasma concentrations may increase or prolong both therapeutic and adverse effects of these drugs.  CYP3A4-metabolized drugs known to prolong the QT interval may be contraindicated with itraconazole, since the combination may lead to ventricular tachyarrhythmias including occurrences of torsade de pointes, a potentially fatal arrhythmia.  Once  treatment is stopped, itraconazole plasma concentrations decrease to an almost undetectable concentration within 7 to 14 days, depending on the dose and duration of treatment. In patients with hepatic cirrhosis or in subjects receiving CYP3A4 inhibitors, the decline in plasma concentrations may be even more gradual. This is particularly important when initiating therapy with drugs whose metabolism is affected by itraconazole.

The interacting drugs are categorized as follows:

-‘Contraindicated’: Under no circumstances is the drug to be coadministered with itraconazole, and up to two weeks after discontinuation of treatment with itraconazole.

-‘Not recommended’: It is recommended that the use of the drug be avoided during and up to two weeks after discontinuation of treatment with itraconazole, unless the benefits outweigh the potentially increased risks of side effects. If coadministration cannot be avoided, clinical monitoring for signs or symptoms of increased or prolonged effects or side effects of the interacting drug is  recommended, and its dosage  be reduced or interrupted as deemed necessary. When appropriate, it is recommended that plasma concentrations be measured.

-‘Use with caution’: Careful monitoring is recommended when the drug is coadministered with itraconazole. Upon coadministration, it is recommended that patients  be monitored closely for signs or symptoms of increased or prolonged effects or side effects of the interacting drug, and its dosage  be reduced as deemed necessary. When appropriate, it is recommended that plasma concentrations be measured.

Examples of drugs  that may have their plasma concentrations increased by itraconazole presented by drug class with advice regarding coadministration with  itraconazole:

Drug Class

Contraindicated

Not Recommended

Use with Caution

Alpha Blockers

tamsulosin

Analgesics

levacetylmethadol (levomethadyl),

methadone

Fentanyl fentanyl
alfentanil, 

buprenorphine IV and sublingual, 

oxycodone

fentanyl
Antiarrhythmics

disopyramide, 

dofetilide, 

dronedarone, 

quinidine

digoxin

Antibacterials

rifabutina
Anticoagulants and Antiplatelet Drugs

rivaroxaban

coumarins, 

cilostazol,

dabigatran

Anticonvulsants

carbamazepinea
Antidiabetics

repaglinide, 

saxagliptin

Antihelmintics and Antiprotozoals

Halofantrine
halofantrine
Praziquantel, halofantrine
Antihistamines

astemizole, 

mizolastine, 

terfenadine

ebastine

Antimigraine Drugs

ergot alkaloids, such as 

dihydroergotamine, 

ergometrine (ergonovine), 

ergotamine, 

methylergometrine (methylergonovine)

eletriptan

eletriptan

Antineoplastics

irinotecan

dasatinib, 

nilotinib, 

trabectedin

bortezomib, 

busulphan, 

docetaxel,

erlotinib,

ixabepilone, 

lapatinib, 

trimetrexate, 

vinca alkaloids

Antipsychotics, Anxiolytics and Hypnotics

lurasidone, 

oral midazolam, 

pimozide, 

sertindole, 

triazolam

alprazolam, 

aripiprazole, 

brotizolam, 

buspirone, 

haloperidol, 

midazolam IV, 

perospirone, 

quetiapine, 

ramelteon, 

risperidone

Antivirals

maraviroc, 

indinavirb, 

ritonavirb,

saquinavir

Beta Blockers

nadolol

Calcium Channel Blockers

bepridil,

felodipine,

lercanidipine, 

nisoldipine

other dihydropyridines, including verapamil

Cardiovascular Drugs, Miscellaneous

ivabradine, 

ranolazine

aliskiren

Diuretics

eplerenone

Gastrointestinal Drugs

cisapride, 

aprepitant,

domperidone

Immunosuppressants

everolimus

budesonide, 

ciclesonide, 

cyclosporine, 

dexamethasone, 

fluticasone, 

methylprednisolone, 

rapamycin (also known as sirolimus), 

tacrolimus, 

temsirolimus

Lipid Regulating Drugs

lovastatin, 

simvastatin,

atrovastatin

atorvastatin

Respiratory Drugs

salmeterol

SSRIs, Tricyclics and Related Antidepressants

reboxetine

Urological Drugs

vardenafil

fesoterodine. 

imidafenacin, 

sildenafil, 

solifenacin, 

tadalafil, 

tolterodine

Other

colchicine, in subjects with renal or hepatic impairment

colchicine

alitretinoin (oral formulation),

cinacalcet, 

mozavaptan, 

tolvaptan

loperamide

aSee also under Drugs that may decrease itraconazole plasma concentrations

bSee also under Drugs that may increase itraconazole plasma concentrations

Drugs that may have their plasma concentrations decreased by itraconazole

Coadministration of itraconazole with the NSAID meloxicam may decrease the plasma concentration of meloxicam. It is recommended that meloxicam be used with caution when coadministered with itraconazole, and its effects or side effects be monitored. It is recommended that the dosage of meloxicam, if coadministered with itraconazole, be adapted if necessary.

Pediatric Population

Interaction studies have only been performed in adults.



	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	Fertility

Refer to Non-Clinical Information for in animal fertility information relevant to itraconazole and hydroxypropyl-β-cyclodextrin.



	Effects on ability to drive and use machines


	No effects have been observed.


	No effects have been observed.

No studies on the effects on the ability to drive and use machines have been performed. When driving vehicles and operating machinery the possibility of adverse reactions such as dizziness, visual disturbances and hearing loss (See Adverse Reactions.), which may occur in some instances, must be taken into account.



	Adverse events
Clinical trials
The table below shows the adverse events reported among patients in clinical trials (pooled data) of SPORANOX oral solution compared to fluconazole, in the treatment of oropharyngeal and esophageal candidosis. It includes all adverse events (with an incidence of 2% or greater) reported among SPORANOX-treated patients. About 44% of patients treated with SPORANOX oral solution and about 43% of patients treated with fluconazole experienced at least one adverse event. The adverse events reported are summarized irrespective of the causality assessment of the investigators.

Table: Adverse events reported among SPORANOX-treated patients with an incidence of ≥ 2%.

 

SPORANOX
N=543
%

Fluconazole
N=403
%

Body as a whole – general disorders
10.3
13.4
Fever

4.2

5.0

Death 

2.6

3.7

Gastrointestinal disorders
20.1
19.4
Diarrhea

7.9

9.2

Nausea

7.4

6.5

Vomiting

4.1

4.2

Abdominal pain

3.7

4.0

Central and peripheral nervous system disorders
6.8
5.5
Headache 

3.9

2.2

Respiratory system disorders 
6.8
8.9
Coughing

2.4

4.0

Skin and appendages disorders 
7.4
6.5
Rash 

2.2

2.0

Special senses, other disorders
2.0
0.2
Taste perversion

2.0

0.2

Post-marketing experience
Adverse drug reactions from spontaneous reports during the worldwide postmarketing experience with SPORANOX (all formulations) that meet threshold criteria are included in Table 2. The adverse drug reactions are ranked by frequency, using the following convention:

Very common ≥1/10

Common ≥1/100 and <1/10

Uncommon ≥1/1000 and <1/100 

Rare ≥1/10,000 and <1/1000

Very rare <1/10,000, including isolated reports.

The frequencies below reflect reporting rates for adverse drug reactions from spontaneous reports, and do not represent more precise estimates of incidence that might be obtained in clinical or epidemiological studies.

Table 2. Postmarketing reports of adverse drug reactions
 

Blood and lymphatic system disorders
Very rare: leukopenia, neutropenia, thrombocytopenia

 

Immune system disorders
Very rare: serum sickness; angioneurotic edema; anaphylactic, anaphylactoid and allergic reactions

 

Metabolism and nutrition disorders
Very rare:  hypertriglyceridemia, hypokalemia

 

Nervous system disorders
Very rare: peripheral neuropathy, paraesthesia, hypoaesthesia, headache, dizziness 

 

Eye disorders
Very rare: visual disturbances, including vision blurred and diplopia

 

Ear and labyrinth disorders
Very rare: tinnitus, transient or permanent hearing loss

 

Cardiac disorders
Very rare: congestive heart failure

 

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Very rare: pulmonary edema

 

Gastrointestinal disorders
Very rare: pancreatitis, abdominal pain, vomiting, dyspepsia, nausea, diarrhea, constipation, dysgeusia

 

Hepato-biliary disorders
Very rare: serious hepatotoxicity (including some cases of fatal acute liver failure), hepatitis, reversible increases in hepatic enzymes

 

Skin and subcutaneous tissue disorders
Very rare: toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome, erythema multiforme, exfoliative dermatitis, leukocytoclastic vasculitis, urticaria, alopecia, photosensitivity, rash, pruritus

 

Musculosketal and connective tissue disorders
Very rare: myalgia, arthralgia

 

Renal and urinary disorders
Very rare: pollakiuria, urinary incontinence

 

Reproductive system and breast disorders
Very rare: menstrual disorders, erectile dysfunction

 

General disorders and administration site conditions
Very rare: edema, pyrexia

Throughout this section, adverse reactions are presented. Adverse reactions are adverse events that were considered to be reasonably associated with the use of itraconazole based on the comprehensive assessment of the available adverse event information. A causal relationship with itraconazole cannot be reliably established in individual cases. Further, because clinical trials are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates observed in the clinical trials of a drug cannot be directly compared to rates in the clinical trials of another drug and may not reflect the rates observed in clinical practice.

Clinical Trial Data

The safety of SPORANOX oral solution was evaluated in 889 patients who participated in six double-blind and four open-label clinical trials. Of the 889 patients treated with SPORANOX oral solution, 624 patients were treated with SPORANOX oral solution during the double-blind trials. All 889 patients received at least one dose of SPORANOX oral solution for the treatment of oropharyngeal and esophageal candidiasis and provided safety data. Adverse drug reactions (ADRs) reported for ≥1% of patients treated with SPORANOX oral solution in these clinical trials are shown in Table 1.

Table 1:
Adverse Drug Reactions Reported by ≥1% of Patients Treated with SPORANOX Oral Solution in 10 Clinical Trials

System Organ Class

Adverse Drug Reaction

TRADENAME Oral Solution
%
(N=889)

Nervous System Disorders

Headache

3.6

Dysgeusia

1.5

Dizziness

1.1

Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders

Cough

1.8

Gastrointestinal Disorders

Diarrhea

9.1

Nausea

8.2

Vomiting

5.2

Abdominal pain

4.5

Dyspepsia

1.0

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders

Rash

2.5

General Disorders and Administration Site Conditions

Pyrexia

5.2

Adverse drug reactions that occurred in <1% of patients treated with SPORANOX oral solution in these clinical trials are listed in Table 2.

Table 2:
Adverse Drug Reactions Reported by <1% of Patients Treated with SPORANOX Oral Solution in 10 Clinical Trials

System Organ Class

Adverse Drug Reaction

Blood and Lymphatic System Disorders

Leukopenia

Thrombocytopenia

Immune System Disorders

Hypersensitivity

Metabolism and Nutrition Disorders

Hypokalemia

Nervous System Disorders

Hypoesthesia

Neuropathy peripheral

Paresthesia

Ear and Labyrinth Disorders

Tinnitus

Cardiac Disorders

Cardiac failure

Gastrointestinal Disorders

Constipation

Hepatobiliary Disorders

Hepatic failure

Hyperbilirubinemia

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders

Pruritus

Urticaria

Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders

Arthralgia

Myalgia

Reproductive System and Breast Disorders

Menstrual disorder

General Disorders and Administration Site Conditions

Edema

The following is a list of additional ADRs associated with itraconazole that have been reported in clinical trials of SPORANOX capsules and SPORANOX IV, excluding the ADR term “Injection site inflammation” which is specific to the injection route of administration.

Infections and Infestations: Sinusitis, Upper respiratory tract infection, Rhinitis 

Blood and Lymphatic System Disorders: Granulocytopenia

Immune System Disorders: Anaphylactoid reaction

Metabolism and Nutrition Disorders: Hyperglycemia, Hyperkalemia, Hypomagnesemia

Psychiatric Disorders: Confusional state 

Nervous System Disorders: Somnolence, Tremor

Cardiac Disorders: Left ventricular failure, Tachycardia 

Vascular Disorders: Hypertension, Hypotension 

Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders: Pulmonary edema, Dysphonia 

Gastrointestinal Disorders: Gastrointestinal disorder, Flatulence 

Hepatobiliary Disorders: Hepatitis, Jaundice, Hepatic function abnormal 

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders: Rash erythematous, Hyperhidrosis

Renal and Urinary Disorders: Renal impairment, Pollakiuria, Urinary incontinence

Reproductive System and Breast Disorders: Erectile dysfunction

General Disorders and Administration Site Conditions: Generalized edema, Face edema, Chest pain, Pain, Fatigue, Chills 

Investigations: Alanine aminotransferase increased, Aspartate aminotransferase increased, Blood alkaline phosphatase increased, Blood lactate dehydrogenase increased, Blood urea increased, Gamma-glutamyltransferase increased, Hepatic enzyme increased, Urine analysis abnormal

Pediatrics

The safety of SPORANOX oral solution was evaluated in 250 pediatric patients aged 6 months to 14 years who participated in five open-label clinical trials. These patients received at least one dose of SPORANOX oral solution for prophylaxis of fungal infections or for treatment of oral thrush or systemic fungal infections and provided safety data.

Based on pooled safety data from these clinical trials, the very common reported ADRs in pediatric patients were Vomiting (36.0%), Pyrexia (30.8%), Diarrhea (28.4%), Mucosal inflammation (23.2%), Rash (22.8%), Abdominal pain (17.2%), Nausea (15.6%), Hypertension (14.0%), and Cough (11.2%). The nature of ADRs in pediatric patients is similar to that observed in adult subjects, but the incidence is higher in the pediatric patients.

Post marketing Experience

 Adverse drug reactions first identified during post-marketing experience with SPORANOX (all formulations) are included in Table 3 . The frequencies are provided according to the following convention:

Very common 
≥1/10

Common 

≥1/100 and <1/10

Uncommon
≥1/1000 and <1/100 

Rare 

≥1/10000 and <1/1000

Very rare 

<1/10000, including isolated reports.

In Table 3, ADRs are presented by frequency category based on spontaneous reporting rates.

Table 3:
Adverse Drug Reactions Identified During Post-Marketing Experience with SPORANOX by Frequency Category Estimated from Spontaneous Reporting Rates

Immune System Disorders

Very rare

Serum sickness, Angioneurotic edema, Anaphylactic reaction

Metabolism and Nutrition Disorders

Very rare

Hypertriglyceridemia

Eye Disorders

Very rare

Visual disturbances (including diplopia and vision blurred)

Ear and Labyrinth Disorders

Very rare

Transient or permanent hearing loss

Cardiac Disorders

Very rare

Congestive heart failure

Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders

Very rare Common
Dyspnea

Gastrointestinal Disorders

Very rare

Pancreatitis

Hepatobiliary Disorders

Very rare

Serious hepatotoxicity (including some cases of fatal acute liver failure)

Common

Hepatic enzyme increased

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders

Very rare

Toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome, Acute generalized exanthematous pustulosis, Erythema multiforme, Exfoliative dermatitis, Leukocytoclastic vasculitis, Alopecia, Photosensitivity

Investigations
Very rare

Blood creatine phosphokinase increased
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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _17-06-13_

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
SPORANOX ORAL SOLUTION 141-49-29632-01

שם בעל הרישום _J-C HEALTH CARE LTD.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	הינך סובל מאי ספיקת לב, מאחר והתכשיר עלול להחמיר את מצבך. אם הרופא מחליט לרשום לך את התכשיר למרות שאתה סובל מאי ספיקת לב, פנה לעזרה רפואית מידית במידה ואתה חש בקוצר נשימה, עליה פתאומית או בלתי צפויה במשקל, נפיחות פתאומית ברגליים  , תשישות יוצאת דופן או אם אתה מתחיל להתעורר בלילות עקב קוצר נשימה. 

- אין להשתמש בתרופות הבאות יחד עם ספורנוקס תמיסה לשתייה: 
תרופות מסוימות לטיפול באלרגיה, במיוחד, טרפנדין, אסטמיזול ומיזולסטין. תרופות מסויימות לטיפול באנגינה (כאב חזק בחזה) ולחץ דם גבוה, במיוחד, בפרידיל וניסולדיפין. סיזאפריד, תרופה לטיפול בבעיות עיכול. תרופות מסויימות להורדת כולסטרול כמו סימבסטטין ולובסטטין.כדורי השינה מידאזולם וטריאזולם 

תרופות מסוימות לטיפול בהפרעות בקצב הלב, במיוחד, קוינידין ודופטיליד.פימוזיד וסרטינדול, לטיפול בהפרעות פסיכוטיות. לבאצטילמטאדול לטיפול בהתמכרות לאופיאטים, תכשירים ממשפחת הארגוט כגון דיהידרוארגוטמין וארגוטמין המשמשים לטיפול במיגרנה.תכשירים ממשפחת הארגוט כגון ארגומטרין (ארגונובין) ומתילארגומטרין (מתילארגונווין) המשמשים לעצירת דימום ושמירה על התכווצויות רחמיות לאחר לידה
	- הינך סובל מאי ספיקת לב, מאחר והתכשיר עלול להחמיר את מצבך. אם הרופא מחליט לרשום לך את התכשיר למרות שאתה סובל מאי ספיקת לב, פנה לעזרה רפואית מידית במידה ואתה חש בקוצר נשימה, עליה פתאומית או בלתי צפויה במשקל, נפיחות פתאומית ברגליים  או בבטן, תשישות יוצאת דופן או אם אתה מתחיל להתעורר בלילות עקב קוצר נשימה. 

- בנוסף אין להשתמש בתרופות מסוימות אם הינך תחת טיפול עם תרופה זו. ישנן הרבה תרופות אשר להן אינטראקציה עם ספורנוקס תמיסה לשתייה. אנא ראה בהמשך עלון זה את פירוט התרופות. 

 אין להשתמש בתרופות הבאות יחד עם ספורנוקס תמיסה לשתייה: 
תרופות מסוימות לטיפול באלרגיה, במיוחד, טרפנדין, אסטמיזול ומיזולסטין. תרופות מסויימות לטיפול באנגינה (כאב חזק בחזה) ולחץ דם גבוה, במיוחד, בפרידיל וניסולדיפין. סיזאפריד, תרופה לטיפול בבעיות עיכול. תרופות מסויימות להורדת כולסטרול כמו סימבסטטין ולובסטטין.כדורי השינה מידאזולם וטריאזולם 

תרופות מסוימות לטיפול בהפרעות בקצב הלב, במיוחד, קוינידין ודופטיליד.פימוזיד וסרטינדול, לטיפול בהפרעות פסיכוטיות. לבאצטילמטאדול לטיפול בהתמכרות לאופיאטים, תכשירים ממשפחת הארגוט כגון דיהידרוארגוטמין וארגוטמין המשמשים לטיפול במיגרנה.תכשירים ממשפחת הארגוט כגון ארגומטרין (ארגונובין) ומתילארגומטרין (מתילארגונווין) המשמשים לעצירת דימום ושמירה על התכווצויות רחמיות לאחר לידה.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	לפני הטיפול בסטלרה ספר לרופא אם:
- אם הינך מניקה. כמות מעטה מאוד של ספורנוקס עלולה להיות מופרשת לחלב. 
- אם הינך נוטל תרופות אחרות במקביל לנטילת ספורנוקס, 
- אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד, ייתכן ויהיה צורך לשנות את המינון. 
- הפסק ליטול ספורנוקס ופנה לרופאך או הבא לידיעתו מידית אם אתה חש חוסר תיאבון, בחילה, הקאות, עייפות, כאב בטן, שתן כהה מאוד. כדי לשלול הפרעות בכבד (העלולות לקרות במקרים נדירים) ייתכן והרופא יבקש כי תבצע בדיקות דם  תקופתיות במהלך הטיפול בתרופה.
- אם הינך סובל מליקוי בתפקוד הלב. אם הרופא יחליט לרשום לך ספורנוקס ואתה סובל או שסבלת מבעיות לב הוא עשוי לבקש ממך לשים לב אם מתפתחים אצלך סימפטומים מסוימים. פנה לרופאך או הבא לידיעתו מידית אם אתה חש  קוצר נשימה, עליה בלתי צפויה במשקל, נפיחות  ברגלים, עייפות חריגה או שאתה מתחיל להתעורר בלילות 
- אם הינך סובל מבעיות 
כליה. ייתכן ויהיה צורך לשנות את המינון.

-פנה/י לרופאך או הבא/י לידיעתו מידית אם את/ה חש/ה תחושת עקצוץ, נמלול, או חולשה בידיים או ברגליים
.

- ידע  את רופאך אם סבלת בעבר מאלרגיה לתרופות אחרות לטיפול בזיהום פטריתי

- אם אתה סובל מסיסטיק פיברוזיס (C.F.) הרופא עשוי להפסיק את הטיפול על פי שיקול דעתו אם אינך מגיב לטיפול.
- הפסק ליטול ספורנוקס ודווח מיד לרופא אם הינך מרגיש ירידה כלשהיא בשמיעה. במקרים נדירים מאוד, חולים דיווחו על ירידה זמנית או קבועה בשמיעה.

- אין להחליף ספורנוקס תמיסה לשתיה בספורנוקס כמוסות
	לפני הטיפול בסטלרה ספר לרופא אם:
- אם הינך מניקה. כמות מעטה מאוד של ספורנוקס עלולה להיות מופרשת לחלב. 
- אם הינך נוטל תרופות אחרות במקביל לנטילת ספורנוקס, מאחר ונטילת תרופות מסוימות יחד יכולה להזיק.
- אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד כגון צהבת, ייתכן ויהיה צורך לשנות את המינון. אם הינך צריך ליטול ספורנוקס באופן רציף לתקופה של יותר מחודש, ייתכן והרופא יירצה לבדוק את הכבד שלך על ידי ביצוע בדיקות דם. 

- הפסק ליטול ספורנוקס ופנה לרופאך או הבא לידיעתו מידית אם אתה חש בסימפטומים הבאים של בעיות כבד חריפות המופיעות במהלך הטיפול: חוסר תיאבון, בחילה, הקאות, עייפות, כאב בטן, צבע צהוב של העור או העיניים, צואה בהירה או שתן כהה מאוד. כדי לשלול הפרעות בכבד (העלולות לקרות במקרים נדירים) ייתכן והרופא יבקש כי תבצע בדיקות דם  תקופתיות במהלך הטיפול בתרופה.
- אם הינך סובל מליקוי בתפקוד הלב. אם הרופא יחליט לרשום לך ספורנוקס ואתה סובל או שסבלת מבעיות לב הוא עשוי לבקש ממך לשים לב אם מתפתחים אצלך סימפטומים מסוימים. פנה לרופאך או הבא לידיעתו מידית אם אתה חש מפתח קוצר נשימה, עליה בלתי צפויה במשקל, נפיחות  ברגלים, עייפות חריגה או שאתה מתחיל להתעורר בלילות עם קוצר נשימה, מאחר ואלו יכולים להיום תסמינים של אי ספיקת לב. 
- אם הינך סובל מבעיות בתפקוד הכליה. ייתכן ויהיה צורך לשנות את המינון.

- ספר רופא או פנה לעזרה רפואית באופן מיידי אם הינך מפתח תגובה אלרגית חריפה (המאופיינית בפריחה עורית משמעותית, גרד, חרלת קשיי נשימה ו/או נפיחות בפנים) בזמן הטיפול בספורנוקס תמיסה לשתיה. 

- הפסק ליטול ספורנוקס תמיסה לשתייה וספר לרופאך באופן מיידי אם הינך מפתח רגישות יתר לאור שמש. 

- הפסק ליטול ספורנוקס תמיסה לשתייה וספר לרופאך באופן מיידי אם הינך מפתח תגובה עורית חריפה כגון פריחה מפושטת עם קילוף העור ושלפוחיות בפה בעיניים ובאברי המין, או פריחה עם פצעים מוגלתיים קטנים או שלפוחיות. 

-פנה/י לרופאך או הבא/י לידיעתו מידית אם את/ה חש/ה תחושת עקצוץ, -הפסק ליטול ספורנוקס תמיסה לשתייה וספר לרופאך באופן מיידי אם הינך מפתח תחושת עקצוץ נמלול, ירידה בתחושתיות  או חולשה בידיים או ברגליים בגפיים, או בעיות עיצביות אחרות בזרועות או ברגליים.

- ידע  את רופאך אם סבלת בעבר מאלרגיה לתרופות אחרות לטיפול בזיהום פטריתי

- אם אתה סובל מסיסטיק פיברוזיס (C.F.) הרופא עשוי להפסיק את הטיפול על פי שיקול דעתו אם אינך מגיב לטיפול.
- הפסק ליטול ספורנוקס ודווח מיד לרופא אם הינך מרגיש ירידה כלשהיא בשמיעה. במקרים נדירים מאוד, חולים דיווחו על ירידה זמנית או קבועה בשמיעה.

- ספר לרופאך אם ראייתך נעשית מעורפלת או שהינך רואה כפול, אם הינך שומע צלצולים באוזניים, אם אבדת את היכולת לשלוט על השתן או אם שהינך נותן שתן הרבה יותר מהרגיל.

-ספר לרופאך מיידית אם הינך חש סימפטומים כלשהם של איבוד שמיעה. במקרים נדירים מאוד, חולים הנטלו ספורנוקס דיווחו על אובדן שמיעה זמני או קבוע. 

- אין להחליף ספורנוקס תמיסה לשתיה בספורנוקס כמוסות.


	תגובות בין תרופותיות:
	תרופות אותן אסור ליטול במקביל לנטילת ספורנוקס תמיסה לשתייה:
תרופות מסוימות לטיפול באלרגיה: במיוחד, טרפנדין, אסטמיזול ,מיזולסטין. 

תרופות מסויימות לטיפול באנגינה (כאב חזק בחזה) או לחץ דם גבוה: במיוחד, בפרידיל ,  ,ניסולדיפין,. 

סיזאפריד, תרופה לטיפול בבעיות עיכול. 

תרופות מסויימות להורדת כולסטרול: כמו סימבסטטין, ולובסטטין, ן .

כדורי השינה מידאזולם 
וטריאזולם 

תרופות מסוימות לטיפול בהפרעות בקצב הלב: במיוחד,  קוינידין ,ודופטיליד.

, פימוזיד, וסרטינדול, לטיפול בהפרעות פסיכוטיות. 

באצטילמטאדול 
לטיפול בהתמכרות לאופיאטים, 

תכשירים ממשפחת הארגוט: כגון דיהידרוארגוטמין, וארגוטמין המשמשים לטיפול במיגרנה.

תכשירים ממשפחת הארגוט כגון ארגומטרין (ארגונובין)  ומתילארגומטרין (מתילארגונווין) המשמשים לעצירת דימום ושמירה על התכווצויות רחמיות לאחר לידה.

אם הינך נוטל תרופות אלו יש ליידע על כך את הרופא.

תרופות מסויומות עלולות להפחית במידה רבה את פעולת ספורנוקס. במיוחד:

תרופות לטיפול באפילפסיה כמו קרבמזפין, פניטואין ופנוברביטל ותרופות לטיפול בשחפת כמו ריפאמפיצין, ריפאבוטין ואיזוניאזיד. אם הינך נוטל תרופות אלו יש ליידע על כך את הרופא.

נטילת התרופות הבאות במקביל לנטילת ספורנוקס מצריכה שינוי מינון של ספורנוקס או התרופה הנלקחת במקביל. על כן יש להוועץ ברופא אם אתה לוקח/ת את אחת התרופות הבאות: 

אנטיביוטיקות מסוימות: כגון , קלריטרומיצין, אריתרומיצין וריפבוטין. 

תרופות מסוימות המשפיעות  על הלב וכלי הדם : דיגוקסין, , דיזופירמיד, תרופות ממשפחת חוסמי תעלות סידן וסילוסטזול. כולל.  תרופות נגד קרישת דם: 
מתילפרדניזולון, בודזוניד, , פלוטיקזון ודקסמתזון (הניתנות בבליעה, הזרקה או אינהלציה) לטיפול בדלקות, אסטמה ואלרגיות.

ציקלוספורין, טקרולימוס ורפאמיצין (הנקרא גם סירולימוס) (הניתנים בדרך כלל לאחר ניתוחי השתלת איברים
תרופות לטיפול ב איידס וממשפחת מעכבי אנזים הפרוטאז: 
תרופות מסוימות לטיפול בסרטן:.
תרופות מסויימות הניתנות להרגעה או לשינה כמו בוספירון אלפראזולם  ,ברוטיזולם , 

אבאסטין לטיפול באלרגיות

רבוקסטין לטיפול בדכאון
אטרווסטטין, להורדת כולסטרול

אלטריפטן, לטיפול במיגרנות
- פנטניל, משכך כאבים חזק נרקוטי,- הלופנטרין, לטיפול במלריה- רפגליניד, לטיפול בסכרת. במחקרים מעבדתיים נצפה שספורנוקס אינו משפיע על הקישור לחלבוני פלזמה של התרופות הבאות: אימיפראמין, פרופרנולול, דיאזפאם, סימטידין, אינדומטאצין, טולבוטאמיד וסולפאמטאזין.


	תרופות אותן אסור ליטול במקביל לנטילת ספורנוקס תמיסה לשתייה:
תרופות מסוימות לטיפול באלרגיה: במיוחד, טרפנדין, אסטמיזול ,מיזולסטין. 

תרופות מסויימות לטיפול באנגינה (כאב חזק מוחץ בחזה) או לחץ דם גבוה: במיוחד, בפרידיל , פלודיפין ,ניסולדיפין, לרקנידיפין, איבאברדין, רנולאזין, אפלרנון. 

סיזאפריד, תרופה לטיפול בבעיות עיכול מסויימות. 

תרופות מסויימות להורדת כולסטרול: כמו סימבסטטין, ולובסטטין, אטרובסטטין .
כדורי השינה מידאזולם (בבליעה) וטריאזולם 

תרופות מסוימות לטיפול בהפרעות בקצב הלב: במיוחד, דיסופירמין, דרונדארון, קוינידין ,ודופטיליד.

תרופות מסוימות לטיפול בהפרעות פסיכוטיות: לוראזידון, פימוזיד, וסרטינדול, לטיפול בהפרעות פסיכוטיות. 
כולכיצין, תרופה לטיפול בשיגדון, כאשר ניתנת לחולים עם ליקוי בתפקוד הכליות או הכבד.

תרופות מסוימות לטיפול בכאב חריף או לטיפול בהתמכרות:לבאצטילמטאדול (לבומתאדיל) לטיפול בהתמכרות לאופיאטים, מתאדון
הלופנטרין, תרופה לטיפול במלריה.

אירינוטקאן, תרופה אנטי סרטנית

תכשירים ממשפחת הארגוט: כגון דיהידרוארגוטמין, אלטריפן או וארגוטמין המשמשים לטיפול במיגרנה.

תכשירים ממשפחת הארגוט כגון ארגומטרין (ארגונובין) או ומתילארגומטרין (מתילארגונווין) המשמשים לעצירת דימום ושמירה על התכווצויות רחמיות לאחר לידה.

יש להמתין לפחות שבועיים לאחר הפסקת הטיפול עם ספורנוקס תמיסה לשתייה לפני נטילת תרופות אלה. 

תרופות היכולות להקטין את השפעת ספורנוקס תמיסה לשתייה כגון:

-תרופות לטיפול באפילפסיה: קרבמזפין, פניטואין, פנוברביטל

-תרופות לטיפול בשחפת: ריפמיצין, ריפבוטין, איזוניאזיד

-תרופות לטיפול בנגיף HIV/אידס: אפאבירנז, נביראפין

-St. John’s wort

אם הינך נוטל תרופות אלו יש ליידע על כך את הרופא.

תרופות מסויומות עלולות להפחית במידה רבה את פעולת ספורנוקס. במיוחד:

תרופות לטיפול באפילפסיה כמו קרבמזפין, פניטואין ופנוברביטל ותרופות לטיפול בשחפת כמו ריפאמפיצין, ריפאבוטין ואיזוניאזיד. אם הינך נוטל תרופות אלו יש ליידע על כך את הרופא.

יש להמתין לפחות שבועיים לאחר הפסקת הטיפול בתרופות אלה לפני תחילת נטילת ספורנוקס תמיסה לשתייה.

תרופות שאינן מומלצות אלא אם רופאך מחליט שהן הכרחיות:

תרופות מסוימות לטיפול בסרטן, בייחוד דזאטיניב, נילוטיניב, טרבקסטדין.

אליסקירן, תרופה לטיפול ביתר לחץ דם.

ריפבוטין, תרופה לטיפול בשחפת

קרבמזפין, תרופה לטיפול באפילפסיה

כולכיצין, תרופה לטיפול בשיגדון 

אברולימוס, תרופה הניתנת לאחר השתלת איברים

פנטניל, תרופה חזקה לטיפול בכאב

ריברוקסאבאן, תרופה המאיטה את קרישיות הדם

סאלאמטרול, תרופה לשיפור הנשימה

תמסולוסין, תרופה לטיפול בדליפת שתן בגברים

וארדנפיל, תרופה לטיפול בעיות בזיקפה

יש להמתין לפחות שבועיים לאחר הפסקת הטיפול עם ספורנוקס תמיסה לשתייה לפני תחילת נטילת תרופות אלה, אלא אם כן הרופא חושב כי הכרחי ליטול אותן. 

תרופות שייתכן כי יידרשו שינוי במינון כגון (או של ספורנוקס תמיסה לשתיה או של התרופה האחרת):

נטילת התרופות הבאות במקביל לנטילת ספורנוקס מצריכה שינוי מינון של ספורנוקס או התרופה הנלקחת במקביל. על כן יש להוועץ ברופא אם אתה לוקח/ת את אחת התרופות הבאות: 

אנטיביוטיקות מסוימות: כגון ציפרופלוקסצין, קלריטרומיצין, אריתרומיצין וריפבוטין. 

תרופות מסוימות המשפיעות הפועלות על הלב או וכלי הדם : דיגוקסין, נדולול, דיזופירמיד, תרופות מסויומות ממשפחת חוסמי תעלות סידן וסילוסטזול. כולל כגון ורפמיל.  דהידרופירידינים, וצילוסטזול
תרופות נגד המאיטות את קרישת דם: קומרינים, צילוסטזול, דביגאתרן
מתילפרדניזולון, בודזוניד, ציקלזוניד, פלוטיקזון או ודקסמתזון (הניתנות בבליעה, הזרקה או אינהלציה) לטיפול בדלקות, אסטמה ואלרגיות.

ציקלוספורין, טקרולימוס תמסירולימוס או ורפאמיצין (הנקרא גם סירולימוס) (הניתנים בדרך כלל לאחר ניתוחי השתלת איברים
תרופות מסוימות לטיפול ב HIV/איידס מאראבירוק וממשפחת מעכבי אנזים הפרוטאז: אינדינביר, ריטונאביר, דרונביר, פוסמפרביר, סקווינביר
תרופות מסוימות לטיפול בסרטן: בורטזומיב, בוסולפאן, דוסטקסל, ארלוטיניב, איקסבפילון, לפטיניב, טרימתרקסט, וינקה אלקלואידים.
תרופות מסויימות הניתנות להרגעה או לשינה כמו בוספירון אלפראזולם  ,ברוטיזולם , פרוספירון, רמלטאון, מידזולם דרך הוריד.

תרופות חזקות מסוימות לטיפול בכאב: אלפנטניל, , פנטניל, בופרנורפין, אוקסיקודון

תרופות מסוימות לטיפול בסכרת: רפגליניד, סאקאגליפטין

תרופות מסוימות לטיפול בפסיכוזות: אריפריפזול, הלופרידול, קוויטיאפין, ריספרידון

תרופות מסוימות לטיפול בבחילות והקאות: אפרפיטאנט, דומפרידון

תרופות מסוימות לטיפול בשלפוחית רגיזה: פסוטרודין, אימידפנסין, סוליפנסין, טולטרודין

תרופות מסוימות לטיפול בבעיות בזיקפה: סילדנפיל, טדנפיל

פרזיקואנטל, תרופה לטיפול בתולעים

אבאסטין לטיפול באלרגיות

רבוקסטין לטיפול בדכאון
אטרווסטטין, להורדת כולסטרול

מלוקסיקאם, תרופה לטיפול בדלקת פרקים ובכאב

סינקאלסט, תרופה לטיפול בפעילות יתר של בלוטת התריס

תרופות מסוימות לטיפול ברמות נמוכות של נתרן בדם: מוזבפטאן, טולבפטאן

אליטרטינואין (פורמולציה לבליעה), לטיפול באקזמה. 

אלטריפטן, לטיפול במיגרנות
לופרמיד (לטיפול בשילשול)

תרופות המאיטות את הקרישיות או מדללות את הדם , כגון ורפארין 
- פנטניל, משכך כאבים חזק נרקוטי,- הלופנטרין, לטיפול במלריה- רפגליניד, לטיפול בסכרת. במחקרים מעבדתיים נצפה שספורנוקס אינו משפיע על הקישור לחלבוני פלזמה של התרופות הבאות: אימיפראמין, פרופרנולול, דיאזפאם, סימטידין, אינדומטאצין, טולבוטאמיד וסולפאמטאזין.



	הריון והנקה:
	
	אם הינך מניקה, התייעצי עם הרופא לפני תחילת נטילת ספורנוקס תמיסה לשתייה, כמויות קטנות מאוד של ספורנוקס עשויות לעבור לחלב האם. 



	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה


	
	יידע את הרופא אם הינך סובל מחוסר סבילות לפרוקטוז (סוג של סוכר) הנמצא בסורביטול, אשר הינו אחד מרכיבי התכשיר ספורנוקס תמיסה לשתיה. 


	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.

אם שכחת לקחת את התרופה, קח את המנה הבאה כרגיל. אין לקחת מנה כפולה

	תופעות לוואי:
	) כאבי בטן (X) בחילה (X) הקאות (X) שלשול (X) עצירות (X) כאב ראש, הפרעות במחזור, בעיות בזיקפה, סחרחורות, חולשה או כאב בשרירים, כאב במפרקים, דלקת של הלבלב, טעם לא נעים בפה, חום או נשירת שיער .  
(X) תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת :  
(X) רגישות יתר (נדיר) המתבטאת בפריחה בעור, גרד, חרלת (סרפדת), קוצר נשימה או קשיי נשימה ו/או נפיחות בפנים פנה/י לרופא או לעזרה רפואית מיידית אם הנך סובל מתגובה אלרגית חמורה.
 (X) לעיתים נדירות מאוד תיתכן רגישות יתר לאור שמש, עקצוץ בגפיים או בעיית עור חריפה. אם אחד מאלו מתרחשים הפסק/י טיפול ופנה/י לרופא.

(X) במקרים נדירים מאוד עלולות להופיע אחת או  יותר מהתופעות הבאות (הקשורות לבעיות בכבד): חוסר תיאבון, בחילות, הקאות, עייפות,  כאבי בטן,  צהבת או אם הופיע שתן כהה מאוד או צואה בהירה הפסק/י טיפול ופנה/י   לרופא מידית.

(X) פנה/י לרופאך או הבא/י לידיעתו מידית אם אתה חש/ה קוצר נשימה, עליה בלתי צפויה במשקל,   נפיחות ברגלים, עייפות חריגה או שאת/ה מתחיל/ה להתעורר בלילות.
(X) פנה/י לרופאך אם אתה חש/ה טשטוש בראייה, ראייה כפולה, צלצולים באוזניים, איבוד שליטה על מתן שתן או מתן שתן בתדירות גדולה יותר מהרגיל.  
(X) הפסק טיפול ופנה/י לרופאך אם את/ה חש כל סימפטום של איבוד יכולת השמיעה. במקרים נדירים        חולים המטופלים בספורנקס דיווחו על איבוד שמיעה זמני או קבוע.

(X) פנה/י לרופאך או הבא/י לידיעתו מידית אם את/ה חש/ה תחושת עקצוץ, נמלול או חולשה בידיים  או ברגליים.
.

	) כאבי בטן (X) בחילה (X) הקאות (X) שלשול (X) עצירות (X) כאב ראש, הפרעות במחזור, בעיות בזיקפה, סחרחורות, חולשה או כאב בשרירים, כאב במפרקים, דלקת של הלבלב, טעם לא נעים בפה, חום או נשירת שיער .  
(X) תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת :  
(X) רגישות יתר (נדיר) המתבטאת בפריחה בעור, גרד, חרלת (סרפדת), קוצר נשימה או קשיי נשימה ו/או נפיחות בפנים פנה/י לרופא או לעזרה רפואית מיידית אם הנך סובל מתגובה אלרגית חמורה.
 (X) לעיתים נדירות מאוד תיתכן רגישות יתר לאור שמש, עקצוץ בגפיים או בעיית עור חריפה. אם אחד מאלו מתרחשים הפסק/י טיפול ופנה/י לרופא.

(X) במקרים נדירים מאוד עלולות להופיע אחת או  יותר מהתופעות הבאות (הקשורות לבעיות בכבד): חוסר תיאבון, בחילות, הקאות, עייפות,  כאבי בטן,  צהבת או אם הופיע שתן כהה מאוד או צואה בהירה הפסק/י טיפול ופנה/י   לרופא מידית.

(X) פנה/י לרופאך או הבא/י לידיעתו מידית אם אתה חש/ה קוצר נשימה, עליה בלתי צפויה במשקל,   נפיחות ברגלים, עייפות חריגה או שאת/ה מתחיל/ה להתעורר בלילות.
(X) פנה/י לרופאך אם אתה חש/ה טשטוש בראייה, ראייה כפולה, צלצולים באוזניים, איבוד שליטה על מתן שתן או מתן שתן בתדירות גדולה יותר מהרגיל.  
(X) הפסק טיפול ופנה/י לרופאך אם את/ה חש כל סימפטום של איבוד יכולת השמיעה. במקרים נדירים        חולים המטופלים בספורנקס דיווחו על איבוד שמיעה זמני או קבוע.

(X) פנה/י לרופאך או הבא/י לידיעתו מידית אם את/ה חש/ה תחושת עקצוץ, נמלול או חולשה בידיים  או ברגליים.
.

התסמינים הבאים עלולים להופיע:
כאבי בטן ומעי רגיז, בחילה, הקאות, שלשול, עצירות, עודף גזים בקיבה, קוצר נשימה, שיעול, נוזלים בריאות, שינויים בקול, דלקת של הסינוסים, דלקת של אף, דלקת של דרכי הנשימה העליונות, כאב ראש, הפרעות במחזור, בעיות בזקפה, סחרחורות, בלבול, רעד, ישנוניות, עייפות, צמרמורת, חולשה או כאב בשרירים, כאב במפרקים, כאב, כאב בחזה, נפיחות, נפיחות כללית, דלקת בלבלב, טעם לא נעים, חום, הזעה מוגברת או נשירת שיער, פריחה, בעיות דם מסוימות העלולות להגדיל את הסיכוי לדימום, היפצעות או זיהומים, דלקת כבד (הפטיטיס), הצהבה של העור (צהבת), גרד, נפיחות כללית. 

בנוסף ייתכנו עלייה בקצב הלב, עלייה בלחץ הדם, ירידה בלחץ הדם, או אי ספיקת לב.

עלולים להופיע שינויים בתוצאות בדיקות מעבדה כמו ירידה בגרנולוציטים, ירידה בכדוריות הלבנות, ירידה בטסיות, ירידה ברמת המגנזיום בדם, ירידה ברמת האשלגן בדם, עליה ברמת האשלגן בדם, עלייה ברמת הסוכר בדם, עליה ברמת קריאטנין פוספוקינאז בדם, עליה באנזימי כבד, עליה ברמת הבילירובין בדם, עליה ברמות הטריגליצרידים בדם או עליה באוריאה בדם.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת 
עליך ליידע את רופאך באופן מיידי במידה ואת חש באחד מתפעות הלוואי מטה:
-רגישות יתר לספורנוקס תמיסה המתבטאת לדוגמא בפריחה בעור, גרד, אדמומיות בעור (חרלת), קוצר נשימה או קשיי נשימה או נפיחות בפנים.
-, ירידה בתחושתיות בגפיים, תחושת עקצוץ בגפיים, או בעיות עצביות אחרות בזרועות או ברגליים ..

-רגישות יתר לאור שמש, או בעיית עור חריפה (פריחה מפושטת עם קילופים בעור ושלפוחיות בפה בעיניים ובאברי המין או פריחה עם פצעונים מוגלתיים או שלפוחיות קטנות על העור).

- אחד או יותר מהתסמינים הבאים אשר עלולים להיות קשורים לאי ספיקת לב: קוצר נשימה, עליה בלתי צפויה במשקל, נפיחות ברגלים, עייפות חריגה או שאת/ה מתחיל/ה להתעורר בלילות.
-אחד או יותר מהתסמינים הבאים שייתכנו עלול להיות קשור לבעיה בכבד: חוסר תיאבון, בחילות, הקאות, עייפות, כאבי בטן, צהבת או אם הופיע שתן כהה מאוד וצואה בהירה.
- ראייה מעורפלת, או כפולה, צלצולים באוזניים, אובדן שליטה על מתן שתן או מתן שתן בתדירות רבה מהרגיל, סימפטומים של איבוד שמיעה  . יתכן אובדן שמיעה זמני או קבוע .

יש לפנות לרופא מיידית אם נטלת מינון יתר של ספורנוקס תמיסה.

.
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