הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:

שם תכשיר באנגלית:
Nitroderm TTS 5, 10
מספר רישום:118 55 22967, 118 56 21607 


שם בעל הרישום:  נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להשתמש בתכשיר: 

אם ידוע לך על רגישות לניטרוגליצרין או למרכיבים אחרים של ניטרודרם TTS, ניטרטים או ניטריטים. 

אם הינך סובל/ת מתפקוד לקוי של מחזור הדם עם לחץ דם נמוך מאוד, כמו במצב של שוק.

אם הינך סובל/ת מלחץ תוך גולגולתי מוגבר (מצב שהרופא המטפל שלך יכיר ויידע אותך עליו).

אם הינך סובל/ת ממחלה של שסתומי הלב או ממחלה דלקתית של הלב. 

אם הינך נוטל תרופה לטיפול בבעיות בהשגת זקפה מקבוצת מעכבי phosphdiesterase type 5 (כגון ויאגרה [sildenafil] ), לאור תופעות לוואי חמורות העלולות להתרחש ( כגון: התעלפות, אוטם שריר הלב).

אין להשתמש בניטרודרם בהתקפים אקוטיים (חדים) של אנגינה פקטוריס.
	אין להשתמש בתכשיר: 

אם ידוע לך על רגישות לניטרוגליצרין או למרכיבים אחרים של ניטרודרם TTS, ניטרטים או ניטריטים. 

אם הינך סובל/ת מקריסה של מחזור הדם עם לחץ דם נמוך מאוד, כמו במצב של שוק.

אם הינך סובל/ת מלחץ תוך גולגולתי מוגבר (מצב שהרופא המטפל שלך יכיר ויידע אותך עליו).

אם הינך סובל/ת ממחלה של שסתומי הלב או ממחלה דלקתית של הלב. 

אם הינך נוטל תרופה לטיפול בבעיות בהשגת זקפה מקבוצת מעכבי phosphdiesterase type 5 (כגון sildenafil ), לאור תופעות לוואי חמורות העלולות להתרחש ( כגון: התעלפות, אוטם שריר הלב).

אין להשתמש בניטרודרם בהתקפים אקוטיים (חדים) של אנגינה פקטוריס.
אם אחד או יותר ממצבים אלו חל עליך, יש ליידע את הרופא מבלי לקחת ניטרודרם TTS.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הינך בהריון או מתכננת הריון. הרופא יסביר לך את הסיכונים הכרוכים בנטילת ניטרודרם TTS בזמן הריון. אם הינך מניקה.

אם יש לך אנמיה.

אם יש לך מחלת ריאות.

אם יש לך מחלת לב או הפרעה בכלי הדם אחרות מאנגינה.

אם היה לך לאחרונה התקף לב, אירוע מוחי או פציעת ראש.


	אם הינך בהריון או מתכננת הריון. הרופא יסביר לך את הסיכונים הכרוכים בנטילת ניטרודרם TTS בזמן הריון. אם הינך מניקה.

אם יש לך אנמיה.

אם יש לך מחלת ריאות.

אם יש לך מחלת לב או הפרעה בכלי הדם אחרות מאנגינה.

אם היה לך לאחרונה התקף לב, אירוע מוחי או פציעת ראש.

אם אחד או יותר ממצבים אלו חל עליך, יש ליידע את הרופא לפני לקיחת ניטרודרם TTS.

	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
	
	

	תגובות בין תרופתיות
	
	יש להיזהר בשתיית אלכוהול, שכן לחץ הדם עשוי לרדת יותר מהרגיל.


	אזהרות

	
	יש לעקוב בקפדנות אחר כל הוראות הרופא. הן עשויות להיות שונות מהמידע הכללי הניתן בעלון זה. 

	תופעות לוואי

	
	תופעות לוואי אחרות (אין אפשרות לחשב את מספר החולים המושפעים מתוך המידע הקיים): דפיקות לב: תחושה לא רגילה של פעימות הלב. יש לפנות לרופא אם הדבר משפיע עליך באופן חמור.

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	
	

	אחר
	
	


עלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Precautions
	
	

	Contraindications
	
	

	Adverse events
	
	The following adverse drug reactions have been derived from post-marketing experience with Nitroderm TTS via spontaneous case reports and literature cases. Because these reactions are reported voluntarily from a population of a certain size, it is not possible to reliably estimate their frequency which is therefore categorized as not known. Within each System-Organ Class, adverse drug reactions are presented in order of decreasing seriousness. 

· Cardiac disorders: palpitation

· Skin and subcutaneous tissue disorders: rash generalized

	Drug Interactions
	
	

	Others
	
	


טקסט שחור – טקסט מעלון מאושר אוקטובר 2008.


קו תחתי – הוספת טקסט לעלון מאושר. 


קו חוצה – מחיקת טקסט מעלון מאושר. 


טקסט מסומן בצהוב – טקסט המהווה החמרה.
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