הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)

תאריך:



April 18, 2012
שם תכשיר באנגלית:
SIMVASTATIN TEVA  Tablets
מספר רישום:
10 mg: 120 94 30070 00, 20 mg: 120 75 30071 00,

40 mg: 129 18 30737 00, 129 18 30737 11                                                 

80 mg: 128 05 30671 00, 128 05 30671 11                                                 
שם בעל הרישום: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., P.O.Box 3190, Petach Tikva
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 בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול 
	
	

	אזהרות
	
	דווח על תופעות של השפעה קוגניטיבית (כגון אובדן זיכרון, בלבול) כתוצאה מהשימוש בתרופות מקבוצת הסטטינים. תופעות אלו היו קלות ונעלמו לאחר הפסקת התרופה.שימוש בתרופות מקבוצת הסטטינים עלול לגרום לעליה ברמת הסוכר בדם.

שילוב של תרופות מקבוצת הסטטינים יחד עם תרופות בולמי פרוטיאזה לטיפול בחולים עם זיהום ויראלי ב- 1- HIV ו- צהבת C  (HCV) {ראה/י תגובות בין-תרופתיות} עלול לגרום לעליה ברמת הסטטינים בדם ועל כן עליה בסיכון לפגיעה בשרירים.

אם הינך נמצא בסיכון מוגבר לפיתוח סוכרת (ערכי בדיקת רמות סוכר בדם גבוליים, עודף משקל משמעותי, רמת שומנים גבוהה בדם או לחץ דם גבוה) יש צורך במעקב רופא ובדיקות דם תקופתיות בתקופת הטיפול עם התרופה.

	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: תרופות נגד קרישת דם  (כגון וורפרין, פנפרוקומון או אצנוקומרול), תרופות העלולות להגביר את הסיכון להופעת חולשת שרירים כגון  ציקלוספורין (להשתלות) , איטראקונזול, פוסקונזול 
פלוקונזול, או קטוקונזול  (תרופות נגד פיטריות), אריתרומיצין, קלריתרומיצין, טליתרומיצין (אנטיביוטיקה), נפזודון (תרופה נוגדת דיכאון), ותכשירים מקבוצת בולמי פרוטיאזה לטיפול בחולים עם זיהום ויראלי ב- 1- HIV  (כגון: אינדינאביר, נלפינאביר, ריטונאביר, ו- סקווינאביר) תרופות להפחתת כולסטרול מקבוצת הפיברטים (גמפיברוזיל, בזאפיברט וכן חומצה ניקוטינית להפחתת שומנים ]במינון יותר מאחד גרם ליום[), דאנאזול  (הורמון),{ראה/י  מתי אין להשתמש בתכשיר?}, דיגוקסין )ללב ), פנופיברט (להפחתת  כולסטרול), ריפמפיצין (לשחפת), קולכיצין (לשיגדון), ווריקונזול (נגד פיטריות), חומצה פוסידית (אנטיביוטיקה), רנולזין (לתעוקת חזה),  אמיודארון  ( תרופה לטיפול בקצב לב בלתי-סדיר), ווראפאמיל, דילטיאזם או אמלודיפין  (תרופות לטיפול ביתר לחץ-דם, אנגינה או בעיות לב אחרות).


	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: תרופות נגד קרישת דם  (כגון וורפרין, פנפרוקומון או אצנוקומרול), תרופות העלולות להגביר את הסיכון להופעת חולשת שרירים כגון ציקלוספורין (להשתלות) , איטראקונזול, פוסקונזול פלוקונזול, או קטוקונזול  (תרופות נגד פיטריות), 
אריתרומיצין, קלריתרומיצין, טליתרומיצין (אנטיביוטיקה), נפזודון (תרופה נוגדת דיכאון), ותכשירים מקבוצת בולמי פרוטיאזה לטיפול בחולים עם זיהום ויראלי ב- 1- HIV  וצהבת C (HCV) (כגון: אינדינאביר, נלפינאביר, ריטונאביר, ו- סקווינאביר) {ראה/י אזהרות}, תרופות להפחתת כולסטרול מקבוצת הפיברטים (גמפיברוזיל, בזאפיברט וכן חומצה ניקוטינית להפחתת שומנים ]במינון יותר מאחד גרם ליום[), דאנאזול  (הורמון),{ראה/י  מתי אין להשתמש בתכשיר?}, דיגוקסין )ללב ), פנופיברט (להפחתת  כולסטרול), ריפמפיצין (לשחפת), קולכיצין (לשיגדון), ווריקונזול (נגד פיטריות), חומצה פוסידית (אנטיביוטיקה), רנולזין (לתעוקת חזה),  אמיודארון  ( תרופה לטיפול בקצב לב בלתי-סדיר), ווראפאמיל, דילטיאזם או אמלודיפין  (תרופות לטיפול ביתר לחץ-דם, אנגינה או בעיות לב אחרות).



	תופעות לוואי

	
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
תופעות לוואי נדירות
חוסר תחושה או עקצוץ בכפות הרגליים והידיים, נשירת שיער, מחלת כבד (יכולה להתבטא בהצהבת העור ו/או העיניים-

צהבת,חוסר תיאבון), אנמיה (יכולה להתבטא בעייפות, קוצר נשימה וחיוורון),  צואה בצבע בהיר, פריחה או גירוי בעור, דלקת

הלבלב (יכולה להתבטא בכאבי בטן חזקים, בחילה או הקאות).

בכל המקרים המפורטים למעלה יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד.

פגיעה בשרירים (נדיר): כאבי שרירים, התכווצויות שרירים, רגישות או חולשת שרירים, עייפות, שתן כהה או אדום:

יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד.

תגובה אלרגית (נדיר): אנגיואדמה (התנפחות הפנים, לשון, שפתיים או גרון המלווה בקשיי נשימה ובליעה), פריחה מגרדת 

או התנפחות העור (חרלת), כאבי מפרקים, חבורות בלתי רגילות, דלקת במפרקים ובכלי הדם, חום גבוה, הסמקה, קשיי 

נשימה, עייפות, רגישות לאור השמש, תחושת חולי: יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד.
אובדן זיכרון, בלבול (ראה לעיל): יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא
דווחו מקרים יוצאי דופן על התפתחותה של מחלת ריאה הנקראת  interstitial lung disease (סימני המחלה: קשיי 

נשימה, שיעול יבש והידרדרות כללית בבריאות כגון עייפות, ירידה במשקל, וחום) כתוצאה משימוש בחלק מתכשירי 

הסטטינים, במיוחד בשימוש לתקופות ממושכות. במידה וקיים חשש להתפתחות מחלה זו יש להפסיק את הטיפול 

ולפנות לרופא.

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	
	


