הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 3.6.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום קיורטן 5, 10, 20, 40 מ"ג 
שם בעל הרישום: תרו אינטרנשיונל בע"מ
ההחמרות בעלון מסומנות על רקע צהוב
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	___
	תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12.

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	___
	· עליך ליידע את הרופא במידה ואתה סובל (עכשיו או בעבר) ממחלת נפש כולל דיכאון, פסיכוזה או נטייה להתאבדויות.
·   יש להפחית בתרגילים מאומצים ובפעילות גופנית. קיורטן עלול לגרום לכאבי שרירים ומפרקים, בייחוד בילדים ובני נוער.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

נהיגה ושימוש במכונות:
	___
	במהלך הטיפול ניתן לחוש, לעיתים רחוקות בהפרעת ראיה בלילה. תופעה זו יכולה להתרחש בפתאומיות. ישנם גם דיווחים נדירים על סחרחורת במהלך הטיפול. 

	כיצד תשתמש בתרופה:
בדיקות ומעקב:

	___
	בדיקות ומעקב לפני תחילת השימוש התרופה הרופא יפנה אותך לבדיקת דם (כולסטרול, תפקודי כבד). בתקופת הטיפול ייתכן ותופנה גם לבדיקת רמות הסוכר.

	תופעות לוואי:
יש להפסיק את הטיפול ולפנות מיידית לרופא במידה ומתרחשת אחת מתופעות הלוואי הבאות:

	___
	  תגובות חמורות (אנפילקטיות): קשיים בנשימה או בבליעה, הנגרמים כתוצאה מנפיחות פתאומית שלהגרון, הפנים, השפתיים והפה; נפיחות פתאומית של הידיים, הרגליים והקרסוליים. פנה מייד לקבלת סיוע רפואי דחוף תגובות אלרגיות כגון פריחה וגרד.
· פריחות קשות בעור (erythema multiforme,toxic epidermal necrolysis ,Stevens-Johnsonsyndrome), אשר עלולות לסכן חיים ועל-כן מחייבות התערבות רפואית מיידית. הן מופיעות בהתחלה ככתמים מעוגלים עם שלפוחיות במרכזם, בדרך כלל על-גבי הזרועות והידיים או על הרגליים וכפות הרגליים, כאשר פריחות חמורות יותר עלולות לכלול גם שלפוחיות באיזור החזה והגב. תסמינים נוספים שעלולים להופיע כוללים זיהומים בעיניים או כיבים בפה, בגרון, או באף. פריחות חמורות עלולות להתפתח לקילוף נרחב של העור אשר עלול לסכן חיים. פריחות קשות אלו בדרך-כלל מתקדמות לכאבי ראש, חום וכאבים בגוף(תסמינים דמויי שפעת).
· עור צהוב או עיניים צהובות ותחושת עייפות - אלו יכולים להיות סימנים להפטיטיס (צהבת, דלקת של הכבד). 
· קושי במתן שתן, נפיחות בעפעפיים, תחושת עייפות מופרזת - אלו יכולים להיות סימנים לדלקת בכליות.
· כאב ראש ממושך, המלווה בתחושת חולי (בחילה), הקאות ושינויים בראייה כולל טשטוש בראייה -אלו יכולים להיות סימנים ליתר-לחץ-דם תוך-גולגולתי שפיר (benign intracranial hypertension), בייחוד אם קיורטן נלקח בו-זמנית עם אנטיביוטיות ממשפחת הטטראציקלינים.
· כאבי בטן חמורים, עם או ללא שלשולים דמיים חמורים, המלווים בבחילות והקאות - אלו יכולים להיות סימנים לבעיות חמורות במעיים.

	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:

	___
	· קרישת הדם עלולה להיפגע, כך שמשך הדימום מפצע עלול להתארך.
· אנמיה (ירידה ברמת כדוריות דם אדומות) - יכולה להתבטא כחולשה, סחרחורת, עור חיוור.
· ירידה ברמת כדוריות דם לבנות – נטייה להידבק בזיהומים.
· כאבים או דלקות בגרון ובאף.
· הופעת דם או חלבון בשתן.

	תופעות לוואי נדירות מאוד:

	___
	· פגיעה בראיית לילה.
· החמרה בעיוורון צבעים ובראיית צבעים.
· דלקת מפרקים, הפרעות בעצמות (עיכוב בגדילה, גדילה מופרזת ושינויים בצפיפות העצם); הפסקה בגדילתן של עצמות שעדיין נמצאות בתהליך של גדילה, הצטברות סידן ברקמות רכות, כאבים בגידים רמות גבוהות בדם של תוצרי פירוק שרירים אם הינך מבצע פעילות גופנית נמרצת.
· דלקות בעור, נפיחות בעור, עור כהה מן הרגיל, בייחוד באזור הפנים.
· הזעת יתר או גרד.
· שינויים בציפורניים.
· זיהומים מקומיים ברקמה שבבסיס הציפורן.
· נפיחות, הפרשות, מוגלה.
· הצטלקות מעובה לאחר ניתוח.
· עליה בשיעור הגוף. 
· התכווצויות.
· נמנום.
· סחרחורות.
· תחושה כללית לא טובה.
· רמות גבוהות של חומצה אורית בדם.
· זיהומים חיידקיים.
· דלקת של כלי הדם (שמלווה לעיתים בפציעות ונגעים אדומים).
· נפיחות בבלוטות הלימפה.
· קשיים בנשימה (במיוחד בקרב הסובלים מאסתמה).
· קשיים בשמיעה.
· סוכרת: תחושת צמא מופרזת, צורך תכוף במתן שתן, עלייה ברמות סוכר בבדיקות דם - כל אלו יכולים להיות סימנים לסוכרת.


