הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך ________       ___ __November 14, 2011 ________

שם תכשיר באנגלית___              TAMOXIFEN  Tablets 10 mg, 20 mg          
מספר רישום_10 mg: 142 97 33083 00; 20 mg: 142 98 33084 00    ___

שם בעל הרישום_ טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת.ד.: 3190, פתח-תקוה 
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מרכיבים בלתי פעילים
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר ?
	
	

	אזהרות

	
	יש להימנע ממתן טמוקסיפן בו זמנית עם התרופות הבאות מאחר וקיים חשש של ירידה בהשפעת הטמוקסיפן: פרוקסטין, פלואוקסטין (נוגדי דיכאון), בופרופיון (נגד דיכאון או אמצעי עזר להפסקת עישון), קינידין (לטיפול בהפרעות קצב הלב), וצינקלצט (לטיפול בפרעות בבלוטת יותרת התרס).


	תגובות בין-תרופתיות
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע  סיכונים או אי-יעילות 
הנובעים מתגובות בין-תרופתיות במיוחד, לגבי תרופות  מהקבוצות הבאות: תרופות נגד קרישת דם ( כגון וורפארין, 

אספירין או קלופידוגרל). תרופות לטיפול בסרטן השד כגון אנסטרזול ,ציטוטוקסיות אחרות (רעילות לתאים)   או כמוטרפיה. 

ברומוקריפטין,  ריפמפיצין, תכשירים  המכילים הורמונים ( כגון גלולות למניעת הריון). 

	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, כולל  תרופות שרכשת ללא מרשם רופא או תוספי תזונה, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע  סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות במיוחד, לגבי תרופות  מהקבוצות הבאות: תרופות נגד קרישת דם ( כגון וורפארין, אספירין או קלופידוגרל). תרופות לטיפול בסרטן השד כגון אנסטרזול , תרופות אחרות לטיפול בסרטן/ תרופות  ציטוטוקסיות אחרות (רעילות לתאים)  כגון ציקלופוספמיד, מיטומיצין, או אמינוגלוטתימיד, או כמוטרפיה. ברומוקריפטין,  ריפמפיצין, תכשירים  המכילים הורמונים ( כגון גלולות למניעת הריון), פרוקסטין, פלואוקסטין (נוגדי דיכאון), בופרופיון (נגד דיכאון או אמצעי עזר להפסקת עישון), קינידין (לטיפול בהפרעות קצב הלב), וצינקלצט (לטיפול בפרעות בבלוטת יותרת התרס) {ראה/י אזהרות}.


	תופעות לוואי 

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:עצירות, פריחה, שילשול, טשטוש ראיה בחילה, גלי  חום, הקאה, הפרשות נרתיקיות  בלתי רגילות, שינויים במחזור החודשי, גרוד מסביב לנרתיק, כאב ראש, סחרחורת, בלבול, דיכאון, איבוד שיער, שיער דליל, התכווצויות ברגליים , עליה  ברמות טריגלצירידים המלווה לעיתים בדלקת בלבלב ( כאב או רגישות בבטן העליונה), אצירת נוזלים, עליה במשקל.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:עצירות, פריחה, אובדן תיאבון, קלקול קיבה, שילשול, טשטוש ראיה בחילה, גלי  חום, הקאה, הפרשות נרתיקיות  בלתי רגילות, שינויים במחזור החודשי, גרוד מסביב לנרתיק, כאב ראש, סחרחורת, בלבול, דיכאון, איבוד שיער, שיער דליל, התכווצויות ברגליים , עליה  ברמות טריגלצירידים המלווה לעיתים בדלקת בלבלב ( כאב או רגישות בבטן העליונה), אצירת נוזלים, עליה במשקל.


	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת

	פריחה, גרוד, חרלת ( פריחה מגרדת), התנפחות הפנים, השפתיים, הלשון/ הגרון, צפצופים בנשימה עם קשיי נשימה,קוצר נשימה, כאב בחזה, שיעול דמי,  סיכון מוגבר להיווצרות  קרישי דם וציסטות בשחלות: (נדיר):  פנה/י לרופא מיד! 


	פריחה, גרוד, אדמומיות או שלפוחיות בעור, חרלת ( פריחה מגרדת), התנפחות הפנים, השפתיים, הלשון/ הגרון, צפצופים בנשימה עם קשיי נשימה,קוצר נשימה, כאב בחזה, שיעול דמי,  סיכון מוגבר להיווצרות  קרישי דם וציסטות בשחלות: (נדיר):  פנה/י לרופא מיד! 



	כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיול


	
	

















