הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  
תאריך: 12 ביולי 2012
שם תכשיר באנגלית: FLUCANOL Capsules 50,100,150,200
מספר רישום: 128 36 30643/ 128 37 30644/ 128 38 30645/ 128 39 30646
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים בעלון מסומנים בצבע - צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה, כחול=שינוי מקום.
בעלון לרופא – גנרי –אין
בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו או לתרופות אחרות מקבוצת הטריאזולים (triazole).

אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מניקה.

אין ליטול ציסאפריד (cisapride), בעת הטיפול בתכשיר זה.

אין ליטול טרפנדין בעת נטילת מינון יומי של 400 מ"ג או יותר של פלוקנול (fluconazole).
	אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו או לתרופות אחרות מקבוצת הטריאזולים (triazole).

אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מניקה.

אין ליטול ציסאפריד (cisapride), אסטמיזול, אריתרומיצין, פימוזיד או קינידין בעת הטיפול בתכשיר זה.

אין ליטול טרפנדין בעת נטילת פלוקנול במינון יומי של 400 מ"ג או יותר של פלוקנול (fluconazole).

	אין להשתמש בתכשיר מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן או רמות אלקטרוליטים לא מאוזנות בדם. 

	אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן או רמות אלקטרוליטים לא מאוזנות בדם. 
אם הינך מטופל במקביל גם בטרפנדין וגם בפלוקנול במינון יומי הנמוך מ- 400 מ"ג. 
אם הינך חולה במחלת הסרטן או חולה AIDS/ נשא HIV.

	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
	
	השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.

	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל תרופות נוספות 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:
תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין), תרופות נגד סוכרת הניתנות דרך הפה (כגון טולבוטאמיד (לעוויתות), ריפאמפיצין וריפאבוטין (אנטיביוטיקה), האלופאנטרין (למלריה), טרפנדין או אסטמיזול (לאלרגיות), בנזודיאזפינים קצרי פעולה (להרגעה), תיאופילין (לאסטמה), זידובודין (לHIV), משתנים (כגון הידרוכלורותיאזיד), ציקלוספורין, או טקרולימוס (לדיכוי מערכת החיסון).
	אם הינך נוטל תרופות נוספות כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת 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: ציסאפריד, טרפנדין או אסטמיזול (לאלרגיות), פימוזיד או קינידין (ראה פרק "מתי אין להשתמש בתכשיר").
תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין), תרופות נגד סרטן (כגון: ציקלופוספאמיד, ויקריסטין, וינבלסטין), תרופות נגד סוכרת הניתנות דרך הפה (כגון טולבוטאמיד או גליבנקלמיד), תרופות נגד כולסטרול (אטורבסטטין, סימבסטטין), פניטואין או קרבמזפין (לעוויתות), ריפאמפיצין או וריפאבוטין (אנטיביוטיקה), אריתרומיצין או אזיתרומיצין (אנטיביוטיקה), האלופאנטרין (למלריה), טרפנדין או אסטמיזול (לאלרגיות), בנזודיאזפינים קצרי פעולה (להרגעה), תיאופילין (לאסטמה), סאקינויר או זידובודין (לאיידס/HIV), אמפותריצין B (נגד זיהום פטרייתי), וריקונזול, בנזודיאזפינים קצרי פעולה (להרגעה), אמיטריפטילין (לטיפול בדיכאון), תרופות ממשפחת  האופיואידים (כגון: אלפנטניל, פנטניל, מתאדון), משתנים (כגון הידרוכלורותיאזיד), לוסרטן, חוסמי תעלות סידן (לטיפול ביתר לחץ דם, כגון: ניפדיפין, ישראדיפין, אמלודיפין, וראפמיל, ופלודיפין), פרדניזון (סטרואיד), ציקלוספורין, סירולימוס או טקרולימוס (לדיכוי מערכת החיסון), נוגדי דלקת (כגון: סלקוקסיב, איבופרופן, נפרוקסן, דיקלופנאק), ויטמין A ונגזורתיו.

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: בחילה, הקאה, שלשול, כאב בטן, גזים, סחרחורת, כאב ראש, נשירת שיער או שינוי בחוש הטעם.
אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: בחילה, הקאה, שלשול, כאב בטן, נפיחות גזים, צרבת, יובש בפה; סחרחורת, כאב ראש, עייפות, תחושת מחלה, חום, חולשה, נדודי שינה, נשירת שיער או שינוי בחוש הטעם, רעד, תחושת ורטיגו, הזעה מוגברת, גרד, פריחה, כאבי שרירים.

אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	בהופיע תגובה אלרגית: גירוי, פריחה, בצקות בפנים (שפתיים, לשון) או בגרון, קשיי נשימה או בליעה, קילוף או הופעת שלפוחיות בעור (נדיר)– הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד! 

בהופיע הצהבת העור או העיניים, נטייה לדימום או חבורות, קצב לב מהיר או בלתי סדיר, התעלפות, עוויתות (נדיר) – הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!
בכל מקרה  שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!
	בהופיע תגובה אלרגית: גירוי, פריחה, בצקות בפנים (שפתיים, לשון) או בגרון, אדמומיות, קשיי נשימה או בליעה, קילוף או הופעת שלפוחיות בעור (נדיר)– הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד! 

בהופיע הצהבת העור או העיניים, נטייה לדימום או חבורות, קצב לב מהיר או בלתי סדיר, התעלפות, פרכוסים עוויתות (נדיר) – הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!
קצב לב מהיר או בלתי סדיר, התעלפות – פנה לרופא מיד!
בכל מקרה  שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!
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