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בעלון לרופא – אומץ כלשונו מעלון אנגלי ממאי 2011 (למעט ההתוויה שנלקחה מתעודת הרישום בארץ ותיקון בסעיף מינון המתייחס למינון המשווק בארץ).
בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מיניקה.

אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו או לתרופות אחרות מקבוצת הבנזודיאזפינים.

	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מיניקה.
אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו או לתרופות אחרות מקבוצת הבנזודיאזפינים.
אין להשתמש בתכשיר כאשר הינך בהריון או מיניקה.
אין להשתמש בתכשיר אם הינך סובל מדיכוי נשימתי, אי ספיקת ריאות חמורה, הפסקות נשימה בשינה
 (sleep apnea), ליקוי נשימתי חמור (כגון מחלת ריאות חמורה או קשיי נשימה),מחלות נפשיות מסוימות (כגון פסיכוזות, פוביות או אובססיות), מיאסטניה גרביס(חולשת שרירים חמורה) או אי-ספיקת כבד חמורה.

	אין להשתמש בתכשיר מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מלקוי בתפקוד: מערכת הנשימה, הלב ו/או כלי דם, עיניים (כגון גלאוקומה מזווית פתוחה המטופלת בתרופות), הכבד, הכליה/מערכת השתן, חולשת שרירים חמורה (כמו מיאסטניה גרביס), וכן אם סבלת בעבר ממתלות בסמים, תרופות או אלכוהול.
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מלקוי בתפקוד: מערכת הנשימה, הלב ו/או כלי הדם(כגון לחץ דם נמוך), העיניים (כגון גלאוקומה מזווית פתוחה המטופלת בתרופות), הכבד, הכליה/מערכת השתן, התכווצויות או פירכוסים, פורפיריה (מחלה תורשתית שיכולה לגרום לתופעות עוריות או הפרעות במערכת העצבים)  חולשת שרירים חמורה (כמו מיאסטניה גרביס), וכן או אם הינך סובל או סבלת בעבר ממחלות נפשיות כגון דיכאון, או מתלות בסמים, תרופות או אלכוהול.

	אזהרות
	שימוש ממושך עלול לגרום לתלות! (ראה בהקדמה).
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהוא או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.


	שימוש ממושך עלול לגרום לתלות! (ראה בהקדמה).
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהוא 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.

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות  לוואי כגון, נמנום וסחרחורת.  הנמנום פוחת בדרך כלל לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.  
אם התופעות האלו מטרידות, יש להיוועץ ברופא.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות תופעות לוואי כגון, נמנום וסחרחורת.  הנמנום פוחת בדרך כלל לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.  
אם התופעות הלוואי אינן חולפות או שהן האלו מטרידות, יש להיוועץ להתייעץ עם הברופא.

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	מחשבות טורדניות בלתי רגילות, ושינויים בדפוסי התנהגות הרגילים, (נדיר)- הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!
תופעות נדירות המחייבות פניה לרופא אם הן נמשכות:

שינוי במצב רוח, בלבול, שיכחה, ליקוי בתיאום תנועות הגוף, , רעד, בעיות במערכת העיכול, עייפות, חולשה מוגברת, הפרעות בראיה, כאב ראש, שינוי בתפקוד מיני, ועילפון.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
אחרי הפסקת הטיפול: ישנם מקרים בודדים של תופעות גמילה, בעיקר במינונים גבוהים או לאחר שימוש ממושך (במידה ואושר על ידי הרופא), גם אחרי הפסקה מבוקרת על פי הוראות הרופא, כנדרש.  לכן, אם הינך מרגיש/ה תופעות גמילה כגון אלו שפורטו לעיל (ראה "הקדמה") או כל תופעה חדשה אחרת  יש להיוועץ ברופא.
	בהופיע מחשבות טורדניות בלתי רגילות, אי-שקט, עצבנות, הזיות, סיוטים, ושינויים בדפוסי ההתנהגות הרגילים, (נדיר)- הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!
תופעות נדירות המחייבות פניה לרופא אם הן נמשכות:

שינוי במצב הרוח, בלבול, שיכחההפרעות בזיכרון, ליקוי בתיאום תנועות הגוף, חולשת שרירים, רעד, בעיות במערכת העיכול והשתן(כגון קושי במתן שתן), עייפות, חולשה מוגברת, ירידה בלחץ הדם, הפרעות בראיה ובדיבור, כאב ראש, פריחה, הפרעות בתפקודי כבד(כגון עליה באנזימי כבד, הצהבת העור או לובן העיניים), שינויים בתפקודבחשק המיני, תחושת נימלול או עיקצוץ בעור, פירכוסים או התכווצויות, טיניטוס (צלצולים באוזניים), שינויים ברוק, אצירת נוזלים, ועילפון.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!.
אחרי הפסקת הטיפול: ישנם מקרים בודדים של תופעות גמילה, בעיקר במינונים גבוהים או לאחר שימוש ממושך (במידה ואושר על ידי הרופא), גם אחרי הפסקה מבוקרת על פי הוראות הרופא, כנדרש.  לכן, אם הינך מרגיש/ה תופעות גמילה כגון אלו שפורטו לעיל (ראה "בהקדמה") או כל תופעה חדשה אחרת (כגון הגברת הסימפטומים עבורם נלקחה התרופה מלכתחילה) יש להיוועץ ברופא.

	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 התרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון  לאפילפסיה, חומרים מרדימים לניתוח, משככי כאב נרקוטיים, אנטי-היסטמינים),  תרופות להרפיית שרירים). ותרופות נגד דיכאון.


	אם הינך נוטל/ת תרופותה נוספות, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי התרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, תרופות לטיפול בדיכאון, תרופות לטיפול באפילפסיה או ל בפרקינסון(כגון לבודופה) לאפילפסיה, חומרים מרדימים לניתוח, משככי כאב נרקוטיים, אנטי-היסטמינים), תרופות להורדת לחץ דם, גלולות למניעת הריון המכילות אסטרוגן, ריפמפיצין (אנטיביוטיקה), תרופות אנטי-ויראליות (כגון זידובודין, ריטונביר), תרופות להרפיית שרירים (כגון בקלופן). ותרופות נגד דיכאון.משככי כאבים חזקים (נרקוטיים)


	אופן השימוש
	אין ללעוס! יש לבלוע את התרופה עם מעט מים. ניתן לחצות את הטבליה על פי קו החציה.

יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.
	אין ללעוס או לכתוש את הטבליה! יש לבלוע את התרופה עם מעט מים. ניתן לחצות את הטבליה על פי קו החציה המסומן.
יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.

	כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
	גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה זו בצורה פתאומית ללא התייעצות עם רופא.

הפסקת הטיפול בתרופה תעשה באופן הדרגתי (לא בבת אחת) בהתאם להוראת הרופא.


	עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה זו בצורה פתאומית ללא התייעצות עם הרופא.

הפסקת הטיפול בתרופה תעשה באופן הדרגתי (לא בבת אחת) בהתאם להוראות הרופא.

	אחסנה
	אחסן בטמפרטורת החדר.

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.
	אחסן בטמפרטורת החדר.
יש לאחסן מתחת ל- ˚C25.

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.

	הקדמה
	תרופה זו שייכת לקבוצת הבנזודיאזפינים, שלה תכונות מיוחדות המחייבות זהירות רבה בשימוש בה.

יש חשיבות רבה במעקב רפואי צמוד עם נטילת תרופה זו.

כאשר הינך נוטל(ת) תרופה זו הקפד(י) לפנות לרופא לאחר 4-2 שבועות, כיוון שהטיפול נועד לתקופות קצרות בלבד.

שימוש ממושך בתרופה עלול לגרום לכך שהשפעת התרופה תפחת.

שימוש זה עלול לגרום לתופעה קשה של תלות, בה יקשה על החולה להפסיק ליטול התרופה.

הפסקת טיפול בלתי מבוקרת עלולה להיות מלווה בתופעות גמילה כגון:

מתח, עצבנות, בלבול, רעד, נדודי שינה, כאבי בטן, הקאות, בחילות, זיעה, עוויתות, לעתים, שימוש ממושך בתרופה עלול לגרום לשינויים בדפוסי התנהגות ומחשבות טורדניות.

במיוחד אצל קשישים מומלץ להשמר בעת ההליכה, כיון שהתרופה פוגמת בעירנות ולעתים בתיאום תנועות הגוף, ועל-כן יש חשש למעידות או נפילות.
	תרופה זו שייכת לקבוצת הבנזודיאזפינים, שלה תכונות מיוחדות המחייבות זהירות רבה בשימוש בה.

יש חשיבות רבה במעקב רפואי צמוד עם נטילת תרופה זו.

כאשר הינך נוטל(ת) תרופה זו הקפד(י) לפנות לרופא לאחר 4-2 שבועות, כיוון שהטיפול נועד לתקופות קצרות בלבד.

שימוש ממושך בתרופה עלול לגרום לכך שהשפעת התרופה תפחת.

שימוש זה עלול לגרום לתופעה קשה של תלות, בה יקשה על החולה להפסיק ליטול התרופה.

הפסקת טיפול בלתי מבוקרת עלולה להיות מלווה בתופעות גמילה כגון:

מתח, עצבנות, בלבול, רעד, נדודי שינה, כאבי בטן, הקאות, בחילות, זיעה, עוויתות, התכווצויות וכאבי שרירים.
לעתים, שימוש ממושך בתרופה עלול לגרום לשינויים בדפוסי התנהגות ומחשבות טורדניות.

במיוחד אצל קשישים מומלץ להשמר בעת ההליכה, כיון שהתרופה פוגמת בעירנות ולעתים בתיאום תנועות הגוף, ועל-כן יש חשש למעידות או נפילות.


