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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 
14.04.2012
שם תכשיר באנגלית : Cataflam 50mg tablets
מספר רישום: [28459]
שם בעל הרישום: Novartis Pharma Services AG
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	contraindications
	
	The treatment of perioperative pain in the setting of coronary artery bypass graft (CABG) surgery (see WARNINGS

	Warnings and precautions
	
	Cardiovascular effects
Treatment with NSAIDs including diclofenac, particularly at high dose and in long term, may be associated with a small increased risk of serious cardiovascular thrombotic events (including myocardial infarction and stroke). To minimize the potential risk of an adverse cardiovascular event in patients taking a NSAID, especially in those with cardiovascular risk factors, the lowest effective dose should be used for the shortest possible duration.
Two large, controlled, clinical trials of a COX-2 selective NSAID for the treatment of pain in the first 10-14 days following CABG surgery found an increased incidence of myocardial infarction and stroke (see CONTRAINDICATIONS).
Other factors that increase the risk for GI bleeding in patients treated with NSAIDs include 

smoking and the  use of alcohol.


	Interactions
	
	Observed interactions to be considered

...
Drugs known to cause hyperkalemia: Concomitant treatment with potassium-sparing diuretics, ciclosporin, tacrolimus or trimethoprim may be associated with increased serum potassium levels, which should therefore be monitored frequently (see section 6 Warnings and precautions.


בעלון לצרכן – 
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	פעילות רפואית:
	
	...
אם יש לך שאלות לגבי אופן הפעולה של קטאפלם או מדוע תרופה זו נרשמה לך, פנה/י לרופא שלך.

	מתי אין להשתמש בתרופה?
	...
· אם הינך סובל/ת מדימום במערכת העיכול, הסימנים יכולים להיות: דם בצואה או צואה שחורה
	...

· אם הינך סובל/ת מדימום או נקב במערכת העיכול, הסימנים יכולים לכלול: דם בצואה או צואה שחורה
אין להשתמש סמוך לזמן  הכנה לניתוח מעקפים
· 

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	יש לעקוב בזהירות אחר כל הוראות הרופא. הן עלולות להיות שונות מההנחיות הכלליות המופיעות בעלון זה.
...
אם מקרים אלו חלים עליך, ידע/י את הרופא שלך לפני נטילת וולטרן SR.

	אזהרות:
	...
· קטאפלם עשוי לגרום לקושי להיכנס להריון. אין ליטול טבליות קטאפלם אם את מתכננת הריון או אם יש לך קשיים להיכנס להריון, אלא אם כן יש הכרח.
· קטאפלם עלול להפחית סימנים של זיהום (כגון: כאב ראש וחום גבוה) ועל ידי כך להקשות על אבחון הזיהום והטיפול בו. אם אינך חש/ה בטוב והינך פונה לרופא, אל תשכח/י להזכיר לרופא כי הינך נוטל/ת קטאפלם.
· במקרים נדירים מאוד, קטאפלם כמו תרופות נוגדות דלקת אחרות, עלול לגרום לדלקות עור חמורות (כמו פריחה), במקרה כזה יש לדווח לרופא מיידית.

	...
· קטאפלם עשוי לגרום לקושי להיכנס להריון. אין ליטול טבליות קטאפלם אם את מתכננת הריון או אם יש לך קשיים להיכנס להריון, אלא אם כן יש הכרח. הרופא שלך ידון עימך בסיכון הכרוך בנטילת קטאפלם במהלך הריון או בזמן הנקה.
· אם הינך נוטל/ת קטאפלם למשך יותר ממספר מועט של שבועות, עליך להגיע לרופא לבדיקות סדירות, כדי לוודא שאינך סובל/ת מתופעות לוואי שלא הבחנת בהן.
· קטאפלם עלול להפחית סימנים של זיהום (כגון: כאב ראש וחום גבוה) ועל ידי כך להקשות על אבחון הזיהום והטיפול בו. אם אינך חש/ה בטוב והינך פונה לרופא, אל תשכח/י להזכיר לרופא כי הינך נוטל/ת קטאפלם.
· במקרים נדירים מאוד, קטאפלם כמו תרופות נוגדות דלקת אחרות, עלול לגרום לדלקות עור חמורות (כמו פריחה).
אם את/ה חש/ה באחד התסמינים המתוארים מעלה, ידע/י את הרופא שלך מיד.
· אם הינך סובל/ת מכל בעיה בכבד, בכיליה או במערכת הדם, תצטרך לערוך בדיקות דם במהלך הטיפול. בדיקות אלו ינטרו את תפקוד הכבד שלך (רמת טראנסאמינאזות) או את תפקוד הכיליה שלך (רמת קריאטינין) או את ספירת הדם שלך (רמת תאי דם לבנים, אדומים וטסיות דם). הרופא שלך יתחשב בבדיקות הדם ויחליט האם יש להפסיק את הטיפול או האם לשנות את המינון.

	תגובות בין תרופתיות:
	
	· טרימתופרים (תרופה המשמשת למניעה וטיפול של דלקת בדרכי השתן)

	תופעות לוואי:

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: 
תופעות לוואי שכיחות: כאב ראש, סחרחורת, בחילה, הקאה, שלשול, קושי בעיכול, כאב בטן, גזים,  איבוד תאבון, שינוי בתפקוד הכבד (עליה בטרנסאמינזות), פריחה בעור.

תופעות לוואי נדירות: נמנום, כאב בקיבה, נפיחות של הזרועות, הידיים, הרגליים, וכפות הרגליים (בצקת).
תופעות לוואי מאד נדירות: חוסר התמצאות, דיכאון, קושי בשינה, סיוטי לילה, רגזנות, הפרעה נפשית, עקצוץ או  חוסר תחושה בכפות הידיים או הרגליים, הפרעת זיכרון, חרדה, רעד, הפרעות טעם, הפרעות בראיה או בשמיעה, עצירות, פצעים בפה, כיב בושט, דפיקות לב, איבוד שיער, אדמומיות, נפיחות ושלפוחיות בעור (בשל רגישות גבוהה לאור השמש).

אם הינך נוטל/ת קטאפלם למשך יותר ממספר שבועות עליך לפנות לרופא לצורך ביקורת רגילה, זאת כדי לוודא שאינך סובל/ת מתופעות לא רצויות.

יש לידע את הרופא אם הינך חש בתופעות אלו. 
	כמו בכל התרופות, מטופלים הנוטלים קטאפלם, עשויים לחוש תופעות לוואי, למרות שלא כל אחד סובל מהן. 
תופעות לוואי שכיחות (עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 מכל 100 מטופלים): כאב ראש, סחרחורת, תחושת סחרור (ורטיגו), בחילה, הקאה, שלשול, קשיי עיכול (סימנים להפרעה בעיכול), כאב בטן, גזים,  איבוד תאבון (סימנים לתיאבון מופחת),  תוצאות בדיקות תפקודי כבד לא תקינות (לדוגמה, רמת טראנסאמינזות גבוהה), פריחה בעור.

תופעות לוואי נדירות (עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 מכל 10,000 מטופלים): נמנום (סימנים לישנוניות), כאב בטן (סימנים לדלקת בקיבה), הפרעה בכבד, פריחה מגרדת (סימנים לסרפדת [urticaria].
תופעות לוואי נדירות מאד עשויות להשפיע על פחות מ – 1 מכל 10,000 מטופלים): רמה נמוכה של תאי דם אדומים (אנמיה), רמה נמוכה של תאי דם לבנים (מיעוט תאי דם לבנים [leukopenia]), חוסר התמצאות, דיכאון, קושי בשינה (סימנים לנדודי שינה), סיוטי לילה, רגזנות, עקצוץ או  חוסר תחושה בידיים או בכפות הרגליים (סימנים לפרסתזיה [paresthesia]), רעד, הפרעות בחוש הטעם, הפרעות בראייה (סימנים של ליקוי בראייה, ראייה מטושטשת, ראייה כפולה), רעשים באוזניים (סימנים של טינטון [tinnitus], עצירות, פצעים בפה (סימנים של דלקת בפה [stomatitis]), נפיחות, אדמומיות וכאבים בלשון (סימנים של דלקת בלשון [glossitis]),  הפרעה בצינור המעביר מזון מהגרון לקיבה (סימנים להפרעה בושט), עווית בבטן העליונה בעיקר לאחר אכילה (סימנים למחלה בין רקמתית של הסרעפת), דפיקות לב, כאב בחזה, פריחה מגרדת, אדומה ושורפת (סימנים של אקזמה), האדמה של העור (סימנים של אדמנת [erythema]), איבוד שיער (סימנים של התקרחות), עקצוץ וגרד, דם בשתן.

 אם אחת או יותר מתופעות לוואי אלו משפיע
ה עליך באופן חמור, יש ליידע את הרופא שלך.
 לא מומלץ לעשן או לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
	דימום או  חבורות לא  שגרתיות;חום גבוה או כאבי גרון מתמשכים;

תגובה אלרגית עם נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון או בגרון המלווה לעיתים קרובות בפריחה ובגרד,העשויים לגרום לקושי בבליעה, לחץ דם נמוך, התעלפות. צפצופים והרגשת לחץ בחזה (סימנים של אסתמה); כאב בחזה (סימנים של התקף לב); כאבי ראש פתאומיים ועזים, בחילה,  סחרחורת, קהות חושים, חוסר יכולת או קושי בדיבור, שיתוק (סימנים של שבץ מוחי); צוואר נוקשה (סימנים של דלקת קרום המוח); עוויתות; לחץ דם גבוה;עור אדום או סגול (סימנים אפשריים לדלקת בכלי הדם). פריחת עור עם שלפוחיות, שלפוחיות בשפתיים, בעיניים ובפה. דלקת בעור המלווה בקילוף העור;

כאבי בטן חזקים, צואה דמית או שחורה, הקאת דם; עור או עיניים צהובים (סימנים של צהבת או כשל בכבד); דם בשתן, עודף חלבונים בשתן, ירידה חדה במתן שתן (סימנים  של הפרעות בתפקוד הכליות). 

תופעות אלו הינן נדירות עד נדירות מאוד. אם הינך מרגיש/ה אחת או יותר מתופעות אלו, פנה/י לרופא מיד. 

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להיוועץ עם רופא מיד.


	תופעות לוואי נדירות או נדירות מאוד (עשויות להשפיע על פחות מ – 1 עד 10 מכל 10,000 מטופלים): דימום או  חבורות ספונטניים (סימנים של ירידה במספר טסיות הדם [thrombocytopenia]); חום גבוה, זיהומים תכופים, כאבי גרון מתמשכים (סימנים למחסור בכדוריות דם לבנות [agranulocytosis]); קשיים בנשימה או בבליעה, פריחה, גרד, חרלת, סחרחורת (סימנים לתגובה אלרגית, אנאפילקטית ואנאפילקטואידית); נפיחות בעיקר של הפנים והגרון (סימנים של אנגיואדמה); מחשבות טורדניות או מצבי רוח (סימנים להפרעות פסיכוטיות); פגיעה בזכרון; עוויתות (סימנים של פרכוסים); חרדה; צוואר נוקשה, חום, בחילה, הקאה, כאב ראש (סימנים של דלקת אספטית בקרום המוח);
כאבי ראש פתאומיים וחמורים, בחילה,  סחרחורת, חובר תחושה, חוסר יכולת או קושיים בדיבור, חולשה או שיתוק בגפיים או בפנים (סימנים של שבץ מוחי) קשיים בשמיעה (סימנים ללקויי שמיעה); קוצר וקשיי נשימה בזמן שכיבה, נפיחות בכפות הרגליים וברגליים (סימנים לאי-ספיקת לב); כאב פתאומי ולוחץ בחזה (סימפטום לאוטם שריר הלב או התקף לב); כאב ראש, סחרחורת (סימנים ללחץ דם גבוה, יתר לחץ דם); פריחה, כתמים סגולים אדומים, חום, גרד (סימנים  לדלקת בכלי הדם [vasculitis]); 
קושי פתאומי בנשימה ותחושת לחץ בחזה עם צפצופים או שיעולים (סימנים של אסתמה או של דלקת ריאות במידה ויש חום); הקאת דם (סימנים להמטמסיס) ו/או צואה שחורה או דמית (סימנים לדימום במערכת העיכול); שלשול דמי; צואה  שחורה; כאב בטן, בחילה (סימנים לכיב במערכת העיכול); שלשול, כאב בטן, חום, בחילה, הקאה (סימנים לדלקת במעי הגס, כולל דלקת כיבית של המעי הגס או התלקחות של דלקת כיבית של המעי הגס [ulcerative colitis] או מחלה דלקתית כרונית של המעי [Crohn's disease]); כאב חריף בבטן העליונה (סימנים לדלקת בלבלב [pancreatitis]); הצהבה של העור והעיניים (סימנים של צהבת), בחילה, איבוד תיאבון, שתן כהה (סימנים של דלקת בכבד [hepatitis]/כשל כבדי); סימפטומים דמויי שפעת, תחושת עייפות, כאבי שרירים, עליה ברמות אנזימי כבד בתוצאות בדיקת דם (סימנים להפרעה בכבד כולל דלקת כבד סוערת, נמק בכבד, כשל כבדי); שלפוחית (סימנים של דלקת עור שלפוחיתית); עור אדום או סגול (סימנים אפשריים לדלקת בכלי הדם), פריחה בעור עם שלפוחיות, שלפוחיות בשפתיים, בעיניים ובפה, דלקת בעור המלווה בקילוף בעור (סימנים של אדמנת רב-צורתית [erythema multiform], או במקרה של חום סינדרום סטיבן-ג'ונסון [Steven- Johnson Syndrome]) או נמק טוקסי של שכבות העור החיצוניותtoxic epidermal necrolysis;  פריחה בעור עם התקלפות (סימנים לדלקת עור משירה)

; עליה ברגישות העור לשמש (סימנים לתגובת רגישות לאור); כתמים סגולים בעור (סימנים של ארגמנת [purpura] או ארגמנת על-שם שונליין-הנוך [Henoch-Schonlein purpura] אם נגרמת על ידי אלרגיה); נפיחות, תחושת חולשה, או מתן שתן חריג (סימנים לכשל כלייתי); עודף חלבון בשתן; נפיחות בפנים או בבטן, לחץ דם גבוה (סימנים של תסמונת כלייתית [Nephrotic syndrome]; עליה או ירידה בתפוקת השתן, נמנום, בלבול, בחילה (סימנים לדלקת של הרקמה הבין-תאית בכיליה [tubulointerstitial nephritis]); ירידה חמורה בתפוקת השתן (סימנים לנמק ברקמת הכליה [renal papillary necrosis]; נפיחות כללית (סימנים לבצקת).

אם הינך מרגיש/ה אחת או יותר מתופעות אלו, פנה/י לרופא שלך מיד. 

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להיוועץ עם רופא מיד.
אם הינך נוטל/ת קטאפלם למשך יותר ממספר מועט של שבועות, עליך להגיע לרופא לבדיקות סדירות, כדי לוודא שאינך סובל/ת מתופעות לוואי שלא הבחנת בהן.


	מינון:

	מינון לפי הוראת הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת ומשך הטיפול.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 14. 


	מינון לפי הוראת הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.

אם יש לך שאלות לגבי משך הטיפול בקטאפלם, פנה לרופא או לרוקח.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 14. 

חשוב להשתמש במינון הנמוך ביותר שמשכך את הכאב ולא ליטול את התרופה לפרק זמן ארוך מהנדרש. 

הרופא יאמר לך כמה טבליות של קטאפלם לקחת בדיוק. הרופא עשוי להציע מינון גבוה או נמוך יותר, בהתאם לתגובתך לטיפול.


טקסט שחור - טקסט מעלון לרופא של התכשיר שאושר באוגוסט 2010.


טקסט שחור - טקסט מעלון לצרכן של התכשיר שאושר באוגוסט 2010. 


קו תחתי כחול – תוספת טקסט לעלון המאושר של התכשיר.


קו חוצה כחול – מחיקת טקסט מהעלון המאושר של התכשיר.


טקסט מודגש בצהוב - טקסט המהווה החמרה.
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