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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך  24-JULY-2011
שם תכשיר באנגלית__   INTELENCE
מספרי רישום                 141293178900
שם בעל הרישום_J-C Health care 
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
בעלון לצרכן
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אל תשתמשי כאשר הינך בהריון...............
	אל תשתמשי כאשר הינך בהריון אלא באישור מפורש מהרופא................

	אזהרות
	X) אינטלנס לא מרפאת את הזיהום בנגיף ה ,HIV אלא מהווה חלק מטיפול שנועד להפחית את רמת         הנגיף בדם. אינטלנס לא מפחיתה את הסיכון להדבקת אחרים בנגיף ה HIV באמצעות מגע מיני או דם נגוע, .................... 
 (X) מאחר ואין מספיק מחקרים במטופלים מתחת לגיל 18, אינטלנס אינה מיועדת לשימוש בילדים או                 במתבגרים.
(X) יש לדווח לרופא אם מתפתחת פריחה. במידה ומתפתחת פריחה היא בדרך כלל מופיעה מיד לאחר 
 התחלת הטיפול נגד נגיף ה HIV ובדרך כלל נעלמת תוך שבוע – שבועיים, גם כאשר ממשיכים להשתמש בתרופה. לעיתים הפריחה עלולה להחמיר  . אם הפריחה מחמירה עם הזמן, יש לדווח לרופא. ...............

	X) אינטלנס לא מרפאת את הזיהום בנגיף ה ,HIV אלא מהווה חלק מטיפול שנועד להפחית את רמת         הנגיף בדם. אינטלנס לא מפחיתה את הסיכון להדבקת אחרים בנגיף ה HIV באמצעות מגע מיני או דם נגוע, ...................................
(X) יש לדווח לרופא אם מתפתחת פריחה. במידה ומתפתחת פריחה היא בדרך כלל מופיעה מיד לאחר 
 התחלת הטיפול נגד נגיף ה HIV ובדרך כלל נעלמת תוך שבוע – שבועיים, גם כאשר ממשיכים להשתמש בתרופה. לעיתים הפריחה עלולה להחמיר  להיות חמורה ואף מסכנת חיים. אם הפריחה מחמירה עם הזמן, יש לדווח לרופא. יש לדווח לרפא מיידית באם יש לך פריחה.  הרופא ייעץ לך כיצד להתמודד עם הסימפטומים או האם יש להפסיק את נטילת התרופה ................


	תגובות בין תגובתיות
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות ללא מרשם , עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין  תרופתיות. ( ) במיוחד,    לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:
(X) לא מומלץ ליטול אינטלנס ביחד עם התרופות הבאות:
(X ) טיפרנביר וריטונביר
(X) אינטלנס  קרבמזפין, פנוברביטל ופניתואין )לטיפול באפילפסיה)
(X) אינטלנס ריפאמפיצין (ריפאמפין( ריפאבוטין, וריפאפנטין (לטיפול בזיהומים כגון שחפת)
 (X) תכשירים המכילים את הצמח St. John's Wort (היפריקום פרפורטום) )לטיפול בדיכאון(.
.....

(X ) מתאדון (משכך כאב נרקוטי)
..............

	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות ללא מרשם  ותוספי תזונה, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין  תרופתיות. ( ) במיוחד,    לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:
(X) לא מומלץ ליטול אינטלנס ביחד עם התרופות הבאות:
(X ) טיפרנביר וריטונביר
שילוב של טיפרנביר וריטונביר, שילוב של פוסאמפרנביר וריטונביר ושילוב של אטזאנביר וריטונביר
(X) לא מומלץ ליטול אינטלנס עם קרבמזפין, פנוברביטל ופניתואין )לטיפול באפילפסיה)
(X) לא מומלץ ליטול אינטלנס עם ריפאמפיצין (ריפאמפין( ריפאבוטין, וריפאפנטין (לטיפול בזיהומים כגון שחפת)
(X) לא מומלץ ליטול אינטלנס עם תכשירים אחרים ממשפחת ה NNRTI (אפבינז, נבירפין, דלבירדין)
(X) לא מומלץ ליטול אינטלנס עם תכשירים המכילים את הצמח St. John's Wort (היפריקום פרפורטום) )לטיפול בדיכאון(.
.................
(X ) מתאדון (משכך כאב נרקוטי)

(X ) קלופידרוג'ל (תרופה למניעת היווצרות קרישי דם)
...................

	תופעות לוואי
	......................

תופעות לוואי נפוצות 
(X) שינוי בערכי בדיקות הדם, לדוגמא: ספירת כדוריות אדומות נמוכה, ספירת טסיות דם נמוכה, רמות  שומנים בדם גבוהות או בלתי תקינות, ערכי כולסטרול גבוהים, רמת סוכר גבוהה.
(X) כאב ראש, דקירות או כאב בידיים או ברגליים, חוסר תחושה, נדודי שינה, חרדה.
(X) שלשול, בחילה, הקאות, צרבת, כאב בטן, דלקת בקיבה, גזים.

(X) כשל כילייתי, לחץ דם גבוה, התקף לב, סוכרת.

(X) הצטברות שומן 
(X) סיוטים –הזעת לילה
 (X) תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת :     
(X) פריחה בדרך כלל בדרגה קלה או בינונית. פריחה יכולה להיות .  גם תסמין של מצב נדיר וחמור ומסכן חיים ולכן אם מתפתחת פריחה חשוב לדווח לרופא  שייעץ לך כיצד לטפל בה והאם יש להפסיק טיפול בתרופה. 

(X)  תופעות לוואי האופייניות לשילוב תרופות נוגדות נגיף ה HIV:

 - שינוי בצורת הגוף או בכמות השומן בגוף כתוצאה מפיזור שונה של השומרים בגוף, תופעה זו עלולה לכלול ירידה בשומן ברגליים, בזרועות ובפנים, עלייה בשומן בבטן ובאיברים פנימיים אחרים, הגדלת החזה וגושים שומניים בעורף (buffalo hump). הסיבה לכך והשלכות ארוכות טווח של תופעה זו אינן ידועות.
........................
	......................................

תופעות לוואי נפוצות מאוד (דווחו ביותר ממשתמש אחד מתוך  10 משתמשים):

פריחה בעור. הפריחה לרוב הינה בדרגת חומרה קלה עד בינונית. במקרים נדירים הפריחה עלולה להיות מסכנת חיים. על כן פנה לרופא מיידית באם מתפתחת פריחה. הרופא ייעץ לך כיצד להתמודד עם הסימפטומים או האם יש להפסיק את נטילת התרופה .
תופעות לוואי נפוצות (דווחו באחד עד 10 משתמשים מתוך 100 משתמשים):
 (X) שינוי בערכי בדיקות הדם, לדוגמא: ספירת כדוריות אדומות נמוכה, ספירת טסיות דם נמוכה, רמות  שומנים בדם גבוהות או בלתי תקינות, ערכי כולסטרול גבוהים, רמת סוכר גבוהה.
(X) כאב ראש, דקירות או כאב בידיים או ברגליים, חוסר תחושה, נדודי שינה, חרדה, עייפות. 

(X) שלשול, בחילה, הקאות, צרבת, כאב בטן, דלקת בקיבה, גזים.

(X) כשל כילייתי, לחץ דם גבוה, התקף לב, סוכרת.

(X) הצטברות שומן שינוי בצורת הגוף או בכמות השומן בגוף
(X) סיוטים –הזעת לילה
תופעות לוואי לא נפוצות (דווחו באחד עד 10 משתמשים מתוך 1000 משתמשים):

-כאב בחזה /לחץ בחזה, קצב לב לא סדיר

-אובדן תחושה בעור, נימנום, פרכוסים, אובדן זיכרון, התעלפות, הפרעה בעירנות, ישנוניות, רעד

-טישטוש ראייה, סחרחורת

-קשיי נשימה

-נפיחות של הבטן, דלקת הלבלב, עצירות , יובש בפה, הקאה של דם, ניסיון להקיא ללא הצלחה, דלקת בפה. 

-גרד, הזעה מוגברת, יובש בעור, התנפחות של הפנים ו/או הגרון. 

-ירידה בתאבון

-איטיות בתנועה
-תגובה אלרגית (רגישות ייתר), תסמינים של זיהום (לדוגמא בלוטות לימפה מוגדלות וחום)

-בעיות בכבד כגון דלקת של הכבד (הפטיטיס)

-התנפחות שדיים בגברים

-בעיות שינה, חלומות לא שגרתייים, בלבול, חוסר התמצאות, עצבנות.

-שינוי בצורת הגוף הקשור לשינוי בפיזור השומן. 

תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה (לא ניתן להעריכה מהמידע הקיים)

תגובות ייתר רגישות חמורות המאופיינות בפריחה המלווה בחום ובדלקת של איבר כלשהו כגון הפטיטיס. 

-כאב,  רגישות או חולשה של השרירים – אלה עלולים להיות סימנים של פירוק השרירים (rhabdomyolysis). הפרעות שרירים אלה יכולות להיות חמורות. 

 (X) תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת :     
(X) פריחה בדרך כלל בדרגה קלה או בינונית. במקרים נדירים הפריחה יכולה להיות מסכנת חיים.  גם תסמין של מצב נדיר וחמור ומסכן חיים ולכן אם מתפתחת פריחה חשוב לדווח לרופא מיידית על מנת שייעץ לך כיצד לטפל בה והאם יש להפסיק טיפול בתרופה. 

(X)  תופעות לוואי האופייניות לשילוב תרופות נוגדות נגיף ה HIV:

 - שינוי בצורת הגוף או בכמות השומן בגוף כתוצאה מפיזור שונה של השומרים בגוף, תופעה זו עלולה לכלול ירידה בשומן ברגליים, בזרועות ובפנים, עלייה בשומן בבטן ובאיברים פנימיים אחרים, הגדלת החזה וגושים שומניים בעורף (buffalo hump). הסיבה לכך והשלכות ארוכות טווח של תופעה זו אינן ידועות.
יש לדווח לרופא אם הינך מבחין בשינוי בצורת הגוף או בכמות השומן בגוף. עליה במשקל, אובדן משקל או פיזור שונה מהרגיל של שומן הגוף עלול לקרות אם הנך נוטל שילוב של תרופות נוגדות נגיף 
ה-HIV.
....................................

















