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השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Precautions
	
	• Secondary causes of dyslipidemia, such as hypothyroidism, should be excluded or corrected prior to commencing any lipid lowering drug treatment. 
 • Association with oral anticoagulant therapy: concomitant oral anticoagulant therapy should be given at reduced dosage and adjusted according to INR.

	Contraindications
	
	•  Concurrent use with another fibrate.

	Adverse events
	
	 •myopathy including myositis

 •Generally, these side effects were mild to moderate in nature and occurred early on, becoming less frequent as treatment progressed

• eczema
 •general disorders: Fatigue has only rarely been reported in association with ciprofibrate

 •Blood and lymphatic system disorder: Thrombocytopenia- Frequency not known

	Drug Interactions
	• Inadvisable combination 
+ HMG-CoA reductase inhibitors (statins) and other fibrates

Concomitant use with other fibrate increases the risk of undesirable effects, such as rhabdomyolysis and pharmacodynamic antagonism between the two substances.
As with other fibrates, rhabdomyolysis and myoglobinuria may be increased if ciprofibrate is used in combination with HMG CoA reductase inhibitors (see section 4.4).
	• Contra-indicated combination

Other fibrates: As with other fibrates, the risk of myopathy, rhabdomyolysis and myoglobinuria may be increased if ciprofibrate is used in combination with HMG CoA reductase inhibitors (see section 4.4).

 •Inadvisable combination 
 HMG-CoA reductase inhibitors (statins(
As with other fibrates, the risk of myopathy, rhabdomyolysis and myoglobinuria may be increased if ciprofibrate is used in combination with HMG CoA reductase inhibitors (see section 4.4).

• The benefits of combined use should be carfully weighed against the risks. Physicians contemplating concomitant therapy with HMG-CoA reductase inhibitors should consult the SPC of the relevant HMG CoA reductase inhibitor as some higher doses are contraindicated/ not recommended with fibrates.

	Effects on ability to drive and

 use machines
	Not applicable
	• Dizziness, somnolence and fatigue have only rarely been reported in association with ciprofibrate. Patients should be warned that if they are affected they should not drive or operate machinery.  


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	
	• אין להשתמש בתרופה אם אתה נוטל תכשיר אחר ממשפחת הפיבראטים.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	
	• כאב שרירים לא צפוי, או שלאחד מבני המשפחה סבל בעבר מבעיות בשרירים, חולשה כללית. או אם אתה מעל גיל 70.

	אזהרות
	
	• אם בתקופת הטיפול בתרופה עברת בדיקת דם, חשוב ליידע את הרופא/האחות שאתה נוטל את התכשיר הזה.

	תגובות בין תרופתיות
	
	•
בתקופת הטיפול, צריך להגביל את צריכת האלכוהול. שתיה מרובה של אלכוהול יכולה להגביר את הופעת תופעת הלוואי של כאבי שרירים

	תופעות לוואי
	
	• בעיות בשיווי משקל

• גרד
• במקרה של סחרחורת, נמנום ועייפות, צריך להימנע מנהיגה, ולהיזהר בתפעול מכונות כבדות המצריכות ערנות.

• רגישות יתר לחבלות.

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	
	חום, גוון צהוב (צהבת) בעור ובלחמיות העיניים

	מינון לפי הוראות רופא בלבד
	• תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים.
	• (לסובלים מבעיות בתפקוד כליות אפשר לקחת טבליה אחת לסירוגין)

• תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 12.


