הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  
תאריך: 7 בפברואר 2012
שם תכשיר באנגלית:  DIBENYLINE capsules
מספר רישום:   126-01-21094-00
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים בעלון מסומנים בצבע - צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה, כחול=שינוי מקום.
בעלון לרופא 
	פרק בעלון
	טקסט חדש

	Effects on ability to drive and use machines
	Dibenyline may occasionally cause a drop in blood pressure on standing up. This may result in temporary dizziness and sometimes fainting.
(included in UK patient leaflet)

	5.3. Preclinical Safety Data


	No further information of relevance

	6.2. Incompatibilities
	None known

	6.3. Special Precautions for Storage


	Store in a dry place and protect from light.


	6.4. Nature and Contents of Container Presentation

	Polypropylene securitainers, amber glass bottles, polythene containers and blisters.

(PVC/PVDC/Aluminium foil). 

In packs of 30 capsules.



	6.5. Instruction for Use/Handling


	No special instructions.


בעלון לצרכן 
	פרק בעלון
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להשתמש בתרופה במצב של תת-לחץ דם בלתי מוסבר.
אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו של התכשיר, או רגישות לתכשירים אחרים המשמשים להורדת לחץ הדם התרופה.
אין להשתמש בתכשיר אם עברת שבץ מוחי.
אין להשתמש בתכשיר אם עברת התקף לב (אוטם שריר הלב) במהלך החודש האחרון.

	אין להשתמש בתרופה בתכשיר מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים:
	אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מיניקה.

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מזיהום או ליקוי בתיפקוד דרכי הנשימה, מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי הדם, הכליה/מערכת השתן, טרשת עורקים (כולל במח),. או אם הינך סובל או סבלת בעבר מבצקות בגפיים.
אם הינך עובר טיפול להלם, או שלחץ הדם שלך נמוך מהרגיל.

	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.

	אזהרות:
	אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. 

התכשיר מכיל לקטוז. אם הינך רגיש ללקטוז יש לידע את הרופא לפני נטילת תרופה זו.
במהלך הטיפול בתרופה זו יש להיות במעקב רפואי של הרופא המטפל, כמו כן מומלץ לערוך בדיקות לחץ דם.

יש לקום באיטיות ממצבי ישיבה או שכיבה. יש להימנע מאכילת ארוחות כבדות וכן ממאמץ גופני מוגבר, על

מנת למנוע הופעה של תת-לחץ דם בעמידה, סחרחורת והלמות לב. עם הופעת אחד הסימנים הנ"ל יש להיוועץ ברופא.

יש להימנע משתיית משקאות חריפים או מחשיפה לחום גבוה. 

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופות נוספות, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת 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 שיעול והצטננות., תרופות המטפלות במחלות לב ו/או לחץ הדם, כגון:
· חוסמי ביטא (לדוגמא אתנולול, ביספרולול).
· מעכבי ACE (לדוגמא קפטופריל, אנאלפריל).
· חוסמי תעלות סידן (לדוגמא אמלודיפין, לסידיפין).


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: גודש באף, עייפות, כאב בטן או שלשולים. 
אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא

	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
	הפרעות בראיה, סחרחורת, דופק לב מהיר (במיוחד בעת קימה), הרגשת עילפון, דופק לב מהיר, נימנום, הפרעות בכוח הגברא: יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד! 

	אופן השימוש:
	אין ללעוס! יש לבלוע את הכמוסהתרופה בשלמותה עם כוס מים. 
יש ליטול התרופה עם או אחרי הארוחה.

	כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
	עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.


	אחסנה:
	יש לאחסן באריזה המקורית, על מנת להגן מאור ולחות במקום קריר ויבש. 
גם לפי תנאי האריזה/אחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה. 

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. 


