







מס' Flu-15 

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
תאריך _________16.08.12__________
שם תכשיר באנגלית___FLUDECATE
מספר רישום_21358
שם בעל הרישום__Unipharm Ltd. _____
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?

	...אין להשתמש אם הינך מקבל/ת מנות גדולות של חומרים היפנוטיים.
אין להשתמש במצבים של חוסר הכרה  או של דיכאון קשה  הסובלים ממחלות קרדיו-וסקולריות קשות.

...
	...אין להשתמש אם הינך מקבל/ת מנות גדולות של חומרים היפנוטיים.
אין להשתמש בתרופה במטופלים עם נזק מוחי או עם חשד לכך (אם סבלת פעם משבץ או אירוע מוחי איסכמי חולף – TIA) .
אין להשתמש במצבים של חוסר הכרה  או של דיכאון קשה  הסובלים ממחלות קרדיו-וסקולריות קשות.

...
	
	

	אזהרות 
	השימוש בתרופה עלול לפגום ביכולת המנטלית והגופנית הדרושה לצורך נהיגה ברכב או הפעלת מכונות כבדות. הגברת עוצמת השפעות האלכוהול עלולה לקרות בעת השימוש בתרופה זו.
שימוש בעת הריון:  הבטיחות לגבי השימוש בתרופה זו בעת הריון לא הוכחה ולפיכך יש לשקול את הסיכונים האפשריים כנגד התועלת הצפויה, כאשר שוקלים לתת התרופה לנשים בהריון.


	חולים קשישים עם דמנציה אשר מטופלים בתרופות אנטיפסיכוטיות עלולים להיות בסיכון גבוה יותר למות בהשוואה לחולים לא מטופלים.
השימוש בתרופה עלול לפגום ביכולת המנטלית והגופנית הדרושה לצורך נהיגה ברכב או הפעלת מכונות כבדות. הגברת עוצמת השפעות האלכוהול עלולה לקרות בעת השימוש בתרופה זו.
שימוש בעת הריון: הבטיחות לגבי השימוש בתרופה זו בעת הריון לא הוכחה ולפיכך יש לשקול את הסיכונים האפשריים כנגד התועלת הצפויה, כאשר שוקלים לתת התרופה לנשים בהריון.

אם הינך בהריון או מתכננת להרות, פני לרופא אשר יחליט האם תוכלי להשתמש בפלודקאט.
 רעד, נוקשות שרירים, רפיון שרירים, ישנוניות, חוסר מנוחה,אי שקט,  קשיי נשימה או קושי בהאכלה, עלולים להתרחש בילודים שאימם נטלה פלודקאט במהלך השליש האחרון של ההריון. 
פלודקאט יכול לעבור דרך השליה ויכול להיות קשור עם שינויים מוטורים או התנהגותיים בתינוקות שנולדו לאימהות שקיבלו פלודקאט במהלך השליש האחרון של ההריון.  
תופעת ה- Tardive dyskinesia, המאופיינת בתנועות לא רצוניות, בייחוד בפנים, נצפתה בחלק מהחולים המטופלים בפלודקאט . יידע/י את הרופא במידה והינך חש/ה תופעות אלה בהקדם האפשרי (ראה/י גם סעיף "תופעות  לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת").

לעיתים בחולים המטופלים בפלודקאט, הובחן במספר נמוך,  באופן מסוכן,  של תאי דם לבנים הנדרשים להגנה מפני זיהומים.  יתכן ורופאך יבדוק את ספירת תאי הדם הלבנים שלך. יידע/י את הרופא אם סבלת בעבר מספירה נמוכה של תאי דם לבנים (אשר יתכן ונגרמו עקב שימוש בתרופות אחרות). 
במידה והינך סובל/ת מדופק מהיר,  שינויים בלחץ הדם, הזעה, חום,  נשימה מהירה,  נוקשות שרירים,  שינוים במצב הנפשי כגון בלבול או חסר שקט, ירידה בהכרה וקומה, ) תסמונת נוירולפטית ממאירה- Neuroleptic Malignant Syndrome), עליך ליצור קשר מיידי עם הרופא. ייתכן וגופך אינו מגיב כראוי לטיפול בתרופה. 
	
	

	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: אלכוהול או תרופות אחרות למערכת העצבים המרכזית היוצרות דיכאון ; …
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: אלכוהול או תרופות אחרות המדכאות למערכת העצבים המרכזית היוצרות דיכאון ; …
	
	

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:

סימפטומים חוץ-פירמידיים, קישיון שרירים המלווה לעיתים ביתר חום, אי יכולת לבצע תנועות רצוניות לאחר הפסקת גבוה, אי תקינות (CPK) הטיפול, מקרים של תסמונת נוירולפטית ממאירה, ריבוי תאי דם לבנים, קריאטין פוספוקינאז בתפקוד הכבד ואי ספיקת כליות,   חוסר מנוחה, התרגשות, חלומות מוזרים; לחץ דם גבוה ותנודות בלחץ הדם, לחץ דם נמוך;  נימנום, תרדמת, ראייה מטושטשת, בחילה, אובדן תיאבון, הפרשת רוק, השתנת יתר, יובש בפה , עצירות, לחץ דם נמוך קל, ליקוי בשיקול וביכולת המנטלית, התקפים דמויי כיפיון, יצירת חלב או ווסת לא רגילות, ומיעוט גרנולוציטים; טישטוש ראייה, גלאוקומה, שיתוק של שלפוחית השתן, צואה דחוסה, חסימת מעיים שיתוקית, קצב לב מהיר,  גודש באף, לקות תנועה קבועה של הפה, פיגמנטציה לא רגילה של העור ועכירות עדשת העין ; שינויים במשקל הגוף, בצקת היקפית, צמיחת שדיים אצל גברים, תוצאות שגויות בבדיקות הריון, אין-אונות בגברים ותשוקה מינית מוגברת אצל נשים; תופעות בעור כגון גירוד, אדמומיות, סירפדת, , הפרשת חלב מהעור,  רגישות לאור, אקזמה ואפילו דלקת עור עם קילוף העור; תגובות אנאפילקטיות;  לקות בהרכב הדם כולל מיעוט תאי דם לבנים, חוסר בגרנולוציטים, ארגמנת עם מיעוט או אי-מיעוט של טסיות דם, עליה באאוזינופילים ומיעוט כל תאי הדם; כאב בפה, בחניכיים או בגרון, או כל תופעה של זיהום מוות פתאומי ,cephalin flocculation ; במערכת הנשימה העליונה; נזק בכבד הבא לידי ביטוי ע"י חסימה בצינורות המרה בלתי צפוי ובלתי מוסבר; תסמונת דמוית זאבת מערכתית, לחץ דם נמוך וחריף העלול לגרום לדום לב פטלי, שינויים בתרשימי חשמל הלב והמוח, שינויים בחלבוני נוזל  המוח והשידרה, בצקת מוחית, אסתמה, בצקת של הגרון ובצקת של מערכת העצבים ההיקפית וכלי הדם.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:

סימפטומים חוץ-פירמידיים, קישיון שרירים המלווה לעיתים ביתר חום, אי יכולת לבצע תנועות רצוניות לאחר הפסקת גבוה, אי תקינות (CPK) הטיפול, מקרים של תסמונת נוירולפטית ממאירה, עוויתות בשרירי הצוואר, קושי בבליעה ונשימה והוצאת לשון עלולים להופיע בימים הראשונים של הטיפול. ריבוי תאי דם לבנים, קריאטין פוספוקינאז בתפקוד הכבד ו, אי ספיקת כליות, סחרחורת,  חוסר מנוחה, התרגשות, חלומות מוזרים; לחץ דם גבוה ותנודות בלחץ הדם, לחץ דם נמוך;  נימנום, תרדמת, ראייה מטושטשת, בחילה, אובדן תיאבון, הפרשת רוק, השתנת יתר, הזעה, יובש בפה ,כאב ראש,  עצירות, לחץ דם נמוך קל, ליקוי בשיקול וביכולת המנטלית, התקפים דמויי כיפיון, יצירת חלב או ווסת לא רגילות, ומיעוט גרנולוציטים; טישטוש ראייה, גלאוקומה, שיתוק של שלפוחית השתן, צואה דחוסה, חסימת מעיים שיתוקית, קצב לב מהיר,  גודש באף, לקות תנועה קבועה של הפה, פיגמנטציה לא רגילה של העור ועכירות עדשת העין ; שינויים במשקל הגוף, בצקת היקפית, צמיחת שדיים אצל גברים, הפרעות במחזור החודשי בנשים, תוצאות שגויות בבדיקות הריון, אין-אונות בגברים ותשוקה מינית מוגברת אצל נשים; תופעות בעור כגון גירוד, אדמומיות, סירפדת, ,סבוראה, הפרשת חלב מהעור,  רגישות לאור, אקזמה ואפילו דלקת עור עם קילוף העור; תגובות אנאפילקטיות;  לקות בהרכב הדם כולל מיעוט תאי דם לבנים, חוסר בגרנולוציטים, ארגמנת עם מיעוט או אי-מיעוט של טסיות דם, עליה באאוזינופילים ומיעוט כל תאי הדם; כאב בפה, בחניכיים או בגרון, או כל תופעה של זיהום; מוות פתאומי ,cephalin flocculation ; במערכת הנשימה העליונה; נזק בכבד הבא לידי ביטוי ע"י חסימה בצינורות המרה בלתי צפוי ובלתי מוסבר; תסמונת דמוית זאבת מערכתית, לחץ דם נמוך וחריף העלול לגרום לדום לב פטלי, שינויים בתרשימי חשמל של הלב והמוח, שינויים בחלבוני נוזל  מוחי-שדרתי המוח והשידרה, בצקת מוחית, אסתמה, בצקת של הגרון ובצקת של מערכת העצבים ההיקפית וכלי הדם; בשימוש ארוך טווח- פיגמנטציה של העור, עכירות עדשה או קרנית העין; במקרים נדירים –  תגובה מקומית באזור ההזרקה.
	
	

	
	
	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת:
יש לפנות מיד לרופא אם מתרחשת אחת או יותר התופעות הבאות: 
· תסמונת נוירולפטית ממאירה (Neuroleptic Malignant Syndrome), המתבטאת בדופק מהיר,  שינויים בלחץ הדם, הזעה, חום,  נשימה מהירה,  נוקשות שרירים,  שינוים במצב הנפשי כגון בלבול או חסר שקט,  ירידה בהכרה וקומה,  עלייה באנזים קראטינין פוספוקינאז בדם.

· תגובה אלרגית חריפה העלולה להתבטא בהתנפחות פתאומית של הפנים או הגרון,  חרלת )אורטיקריה), גירוי חריף,  האדמת העור, שלפוחיות על העור.
· הפרעות קצב - עלולות לגרום לדום לב.  יש להיזהר במיוחד באנשים מבוגרים עם שיטיון (דמנציה). 

· תנועות לא רצוניות ובעיות כמו איטיות,  נוקשות שרירים,  רעד ותחושת חוסר מנוחה. ריור יתר,  עוויתות ותנועות לא רצוניות של הלשון, הפנים,  הפה, הלסת, הגרון, הידיים, הרגליים,    או גלגול של העיניים. 
· דלקות בפה, חניכיים, או גרון, או סימנים של זיהום בדרכי נשימה עליונות, חום גבוה . ייתכן ורופא יבדוק את ספירת הדם שלך.
· דלקת כבד, היכולה להתבטא בהצהבת העור ו/או העיניים.
במקרה של חשיפה למנת יתר,  אחד או יותר מהסימנים הבאים יכולים להופיע: נמנום, חוסר הכרה, הרגשת קור,קצב לב מהיר או לא סדיר,עוויתות שרירים.
	
	

	אחסנה
	יש לאחסן בטמפרטורת החדר הקרירה,  ובמקום מקרני שמש ישירות. ...
	יש לאחסן מתחת ל-250C  בטמפרטורת החדר הקרירה,  ובמקום מוגן מאור מקרני שמש ישירות. ...
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