הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
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שם תכשיר באנגלית:
 Atacand 4 mg, 8 mg and 16 mg tablets
מספר רישום:
 109 08 29183,
 109 09 29184, 
109 1029185,
שם בעל הרישום: Astra Zeneca Israel Ltd
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	
	
	

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4 Special warnings and precautions for use 
	Kidney transplantation



	Kidney transplantation

There is limited clinical evidence regarding Atacand use in patients who have undergone renal transplant.



	4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	

	The antihypertensive effect of angiotension II receptor antagonists, including Atacand may be attenuated by NSAIDs, including selective COX-2 inhibitors and acetylsalicylic acid.



	
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר ?
	תוספת
	אין להשתמש באטקנד אם היו לך בעיות בעבר בנטילת תכשירים המכילים Candesartan cilexetil  ( האטקנד).


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	תוספת

	· אם הנך נוטל/ת תרופה אחרת לסייע בהורדת לחץ הדם, במיוחד תרופות מקבוצת המשתנים.
· אם הנך נוטל/ת תרופות אחרות כולל תרופות שרכשת ללא מרשם רופא.
· אם הנך נוטל/ת ליתיום
· אם הנך נוטל/ת  תרופות מקבוצת נוגדי דלקות שאינם סטרואידים (NSAID).
· אם הנך נוטל/ת תרופות משתנות potassium-sparing diuretics, תוספי אשלגן או תחליפי מלח.
· אם הנך סובל מאי סבילות ללקטוז.



	הריון והנקה:
תופעות לוואי
	הוספה
הוספה

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
קשיי נשימה, עם או בלי נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, קשיי בליעה, גירוד חריף בעור עם שלפוחיות מורמות פנה/י לרופא מיד
	אל תשתמשי בתרופה אטקנד כאשר הינך בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון. יש לידע את הרופא אם הינך חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון, הרופא יורה לך להפסיק ליטול אטקנד לפני שתהיה בהריון.  אטאקנד עלול לגרום לנזק חמור ואף למות העובר בשימוש בהריון.
אם הנך מניקה או מתככנת הנקה אנא תידעי את הרופא. לאמהות מניקות אסור להשתמש באטקנד בעת הנקה.
יתכנו שינויים בתאי הדם הלבנים או האדומים או שנויים בחלקים אחרים של הדם -. יתכן שהרופא יורה על בדיקות דם מדי פעם על מנת לבדוק את השפעת האטאקנד. לפעמים שינויים אלו מתגלים כעייפות או כאב גרון.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
קשיי נשימה, עם או בלי נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, קשיי בליעה, גירוד בעור אם הנך מפתח/ת  נפיחות של הפנים , השפתיים, הלשון ו/או הגרון או צהבת, פנה/י לרופא מיד.






















