הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך : 18.03.2012
שם תכשיר באנגלית :   Volibris 5mg


       

Volibris 10mg
מספר רישום :    140-08-31883-00


   
140-09-31884-00
שם בעל הרישום      GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd               : 
בעלון לצרכן

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הרכב:
חומרים בלתי פעילים
	כל טבליה מצופה של ווליבריס 5 מ"ג מכילה בנוסף כ - 90 מ"ג לקטוז
כל טבליה מצופה של ווליבריס 10 מ"ג מכילה בנוסף כ - 86 מ"ג לקטוז

כמו כן כל טבליה מכילה כ – 0.43  מ"ג נתרן.


	כל טבליה מצופה של ווליבריס 5 מ"ג מכילה בנוסף כ - 90 מ"ג לקטוז
כל טבליה מצופה של ווליבריס 10 מ"ג מכילה בנוסף כ - 86 מ"ג לקטוז

כמו כן כל טבליה מכילה כ – 0.43  מ"ג נתרן.



	פעילות רפואית
	ווליבריס הינו תכשיר המיועד לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי עורקי (PAH) מסוג II ו- III , להפחתת התסמינים של יתר לחץ דם ריאתי עורקי, לשיפור היכולת הגופנית בחולים ולעיכוב החמרה קלינית. 

	ווליבריס הינו תכשיר המיועד לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי עורקי (PAH) מסוג II ו- III , להפחתת התסמינים של יתר לחץ דם ריאתי עורקי, לשיפור היכולת סיבולת הגופנית בחולים ולעיכוב החמרה קלינית. יעילות נצפתה ב PAH אידיופטית וב PAH הקשורה במחלת רקמת חיבור.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?


	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות יתר לאמבריסנטאן, לסויה או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים.
אם הינך בהריון, מתכננת הריון או עלולה להכנס להריון.

אם הינך מניקה.

	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות יתר לאמבריסנטאן, לסויה או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים.

אם הינך בהריון, מתכננת הריון או עלולה להכנס להריון.

אם הינך מניקה.
אם הנך סובל ממחלת כבד


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא  לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך סובל או סבלת בעבר: 
מאנמיה (ירידה בתאי דם אדומים)

ממחלת כבד
מנפיחות (בצקת)


	אם הינך סובל או סבלת בעבר: 
מאנמיה (ירידה בתאי דם אדומים)

ממחלת כבד
מנפיחות (בצקת)



	אזהרות:
	אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
לפני התחלת הטיפול ובתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם (כדי לבדוק שאינך אנמי ובדיקת דם לתפקודי כבד).
סימנים לאי תקינות בפעילות הכבד מפורטים בעלון בפרק "תופעות לוואי המחייבות התיחסות מיוחדת".

תרופה זו עלולה לפגוע בעוברים ועל כן אם קיימת אפשרות לכך שתהרי, עלייך להשתמש באמצעי יעיל למניעת הריון. יש להתייעץ עם הרופא בנושא זה. אם בכל זאת הרית בזמן הטיפול בתרופה, יש ליידע את הרופא מיד.

תרופה זו מכילה לקטוז. אם הנך רגיש ללקטוז או לסוכרים אחרים יש להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.

תרופה זו מכילה חומר צבע בשם Allura Red AC Aluminum Lake העלול לעורר תגובות אלרגיות אצל חלק מהמשתמשים.


	אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
לפני התחלת הטיפול ובתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם (כדי לבדוק שאינך אנמי ובדיקת דם לתפקודי כבד).
סימנים לאי תקינות בפעילות הכבד כוללים: חוסר תאבון, בחילה, הקאה, חום, כאב בטן, הצהבת העור ולובן העין (צהבת), שתן כהה, גירוי בעור; אם הבחנת בסימנים אלה יש לפנות לרופא מיד. מפורטים בעלון בפרק "תופעות לוואי המחייבות התיחסות מיוחדת".
תרופה זו עלולה לפגוע בעוברים ועל כן אם קיימת אפשרות לכך שתהרי, עלייך להשתמש באמצעי יעיל למניעת הריון. יש להתייעץ עם הרופא בנושא זה. אם בכל זאת הרית או אם חושדת שהרית בזמן הטיפול בתרופה, יש ליידע את הרופא מיד.
תרופה זו מכילה כמות קטנה של סוכר הנקרא לקטוז. אם הנך רגיש ללקטוז או לסוכרים אחרים יש להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.

תרופה זו מכילה חומר צבע בשם(E129)   Allura Red AC Aluminum Lake העלול לעורר תגובות אלרגיות אצל חלק מהמשתמשים.



	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, שעליהן יש לדווח לרופא, כגון:
נפיחות (בצקת), במיוחד של הקרסוליים וכפות הרגליים. 

כאב ראש.

אנמיה (ירידה במס' תאי דם אדומים) – המתאפיינת בעייפות, חולשה, קוצר נשימה והרגשה כללית של חולי.

אף סתום או נזלת, כאב של הסינוסים.

עצירות.

כאבי בטן, בחילה, הקאה. 

הסמקה (האדמה של העור),
הלמות לב (דפיקות לב מהירות או לא סדירות)    

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
תגובה אלרגית המתאפיינת בפריחה, גירוי ונפיחות (בד"כ של פנים, שפתיים, לשון או גרון) העלולה לגרום לקשיי נשימה ובליעה. יש לפנות לרופא מיד אם הדבר מתרחש בפתאומיות לאחר לקיחת התרופה!
סימנים לאי תקינות בפעילות הכבד: חוסר תאבון, בחילה, הקאה, חום, כאב בטן, הצהבת העור ולובן העין (צהבת), שתן כהה, גירוי בעור, אם הבחנת בסימנים אלה יש לפנות לרופא מיד.
תופעות לוואי אחרות:
בדיווחים לאחר שיווק במספר חולים ניצפו:

אי ספיקת לב (מלווה בנפיחות/בצקת), (שכיחות לא ידועה), החמרה בקוצר נשימה מיד לאחר לקיחת התרופה.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, שעליהן יש לדווח לרופא, כגון:
נפיחות (בצקת), במיוחד של הקרסוליים וכפות הרגליים. 

כאב ראש.

אנמיה (ירידה במס' תאי דם אדומים) – המתאפיינת בעייפות, חולשה, קוצר נשימה והרגשה כללית של חולי.

אף סתום או נזלת, גודש או כאב של הסינוסים.

עצירות.

כאבי בטן, בחילה, הקאה. 

הסמקה (האדמה של העור),
הלמות לב (דפיקות לב מהירות או לא סדירות)    
אי נוחות או כאב בחזה

תוצאות לא תקינות של בדיקת דם לתפקודי כבד
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
תגובה אלרגית המתאפיינת בפריחה, גירוי ונפיחות (בד"כ של פנים, שפתיים, לשון או גרון) העלולה לגרום לקשיי נשימה ובליעה. יש לפנות לרופא מיד אם הדבר מתרחש בפתאומיות לאחר לקיחת התרופה!
פגיעה כבדית.

דלקת בכבד כתוצאה מפעילות מע' החיסון (הפטיטיס אוטואימיונית).

יש לפנות לרופא מיד אם הדבר מתרחש בפתאומיות לאחר לקיחת התרופה!
סימנים לאי תקינות בפעילות הכבד: חוסר תאבון, בחילה, הקאה, חום, כאב בטן, הצהבת העור ולובן העין (צהבת), שתן כהה, גירוי בעור, אם הבחנת בסימנים אלה יש 
לפנות לרופא מיד.

תופעות לוואי אחרות:
בדיווחים לאחר שיווק במספר חולים ניצפו:

אי ספיקת לב (מלווה בנפיחות/בצקת), (שכיחות לא ידועה), החמרה בקוצר נשימה 
מיד לאחר לקיחת התרופה, עילפון, סחרחורת, לחץ דם נמוך, בחילה, הקאה או שלשול.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	אופן השימוש:
	יש לקחת את התרופה באותה שעה בכל יום.

	 יש מומלץ לקחת את התרופה באותה שעה בכל יום.



