הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך _______30.08.11________________

שם תכשיר באנגלית_____Nitrolingual Spray ___

מספר רישום:______________1030427820__________

שם בעל הרישום:___מגאפארם בע"מ__________________
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לניטרטים או ניטריטים.

במקרים של שוק, לחץ דם נמוך במיוחד, ליקוי בכלי הדם, מחלות של שסתומי הלב.

אין להשתמש בתכשירים לטיפול בבעיות זקפה (מעכבי פוספודיאסטרז, כגון ויאגרה), ביחד עם ניטרולינגואל ספריי מחשש לירידה חדה של לחץ הדם ותופעות לוואי קשות כגון התעלפות או אוטם שריר הלב.
	אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לניטרטים או ניטריטים.

במקרים של שוק, הלם קרדיוגני, לחץ דם נמוך במיוחד, ליקוי בכלי הדם, מחלות של שסתומי הלב.

אין להשתמש בתכשירים לטיפול בבעיות זקפה (מעכבי פוספודיאסטרז, כגון ויאגרה) או לטיפול בבעיות של כלי הדם הראיתיים (כגון: יתר לחץ דם בעורק הריאתי), ביחד עם ניטרולינגואל ספריי מחשש לירידה חדה של לחץ הדם ותופעות לוואי קשות כגון התעלפות או אוטם שריר הלב.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך בהריון או מניקה.

אם הינך סובלת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי הדם, אוטם שריר הלב, בלוטת התריס(תירואיד), מערכת הדם (כגון קרישה, אנמיה וכו') גלאוקומה, פגיעת ראש או דימום מוחי.
	אם הינך בהריון או מניקה.

אם הינך סובלת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי הדם, אוטם שריר הלב, בלוטת התריס(תירואיד), מערכת הדם (כגון קרישה, אנמיה וכו') בעיה בויסות זרימת הדם, גלאוקומה, בעיות הקשורות בעליה של לחץ תוך גולגלתי (כגון: פגיעת ראש או דימום מוחי).



	אזהרות

	אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהוא או לתרופה כלשהיא, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אין להפסיק טיפול ממושך בבת אחת אלא בהדרגה, תוך תיאום עם הרופא המטפל.

יש להימנע מעמידה במשך שעות רצופות, מחשיפה לשמש, ממעבר פתאומי ממצב שכיבה/ישיבה לעמידה, כדי למנוע סחרחורת.
	אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהוא או לתרופה כלשהיא, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אין להפסיק טיפול ממושך בבת אחת אלא בהדרגה, תוך תיאום עם הרופא המטפל.

יש להימנע מעמידה במשך שעות רצופות, מחשיפה לשמש, ממעבר פתאומי ממצב שכיבה/ישיבה לעמידה, כדי למנוע סחרחורת.

על מנת למנוע מצב של ירידה בהשפעה של התרופה, יש להימנע מהעלאת המינון לעיתים קרובות.
כאשר מופיעים סימנים של רגישות יתר לתרופה, יש להפסיק את הטיפול מיד ולפנות לרופא.
חולים הסובלים מבעיות בזרימת הדם בעורקי הלב, עלולים לסבול מירידה באספקת החמצן לשריר הלב.

	תגובת בין-תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת 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 דיכאון - טריציקלינים, תרופות להורדת לחץ דם, אלכוהול, דהידרוארגוטמין (למיגרנה), הפרין, תרופות להרחבת כלי דם כגון הידרלזין ומשככי כאבים נרקוטיים.

שימוש בו זמני של ניטרולינגואל ספריי עם תכשירים מעכבי פוספודיאסטרז לטיפול בבעיות זקפה (כגון ויאגרה) מגבירים את אפקט הורדת לחץ הדם, על כן אין להשתמש בניטרולינגואל ספריי ביחד עם תכשירים אלה. במקרה ומטופל בתכשירים מעכבי פוספודיאסטרז זקוק לטיפול מיידי בניטרולינגואל ספריי (למשל בהתקף אנגינה פקטוריס) יש לאשפז את החולה מיד.
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת 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:
תגובות בין תרופתיות אשר עלולות להעלות את לחץ הדם:
דהידרוארגוטמין (למיגרנה).

תגובות בין תרופתיות אשר עלולות להוריד את לחץ הדם:
תרופות נגד דיכאון - טריציקלינים, תרופות אנטי-פסיכוטיות, תרופות להורדת לחץ דם, אלכוהול, ספרופטרין (לטיפול ב- HPA), תרכובות אורגניות של ניטראט,  תרופות להרחבת כלי דם כגון הידרלזין ומשככי כאבים נרקוטיים.

שימוש בו זמני של ניטרולינגואל ספריי עם תכשירים מעכבי פוספודיאסטרז לטיפול בבעיות זקפה (כגון ויאגרה) או לטיפול בבעיות של כלי הדם הראיתיים (כגון: יתר לחץ דם בעורק הריאתי), מגבירים את אפקט הורדת לחץ הדם, על כן אין להשתמש בניטרולינגואל ספריי ביחד עם תכשירים אלה. במקרה ומטופל בתכשירים מעכבי פוספודיאסטרז זקוק לטיפול מיידי בניטרולינגואל ספריי (למשל בהתקף אנגינה פקטוריס) יש לאשפז את החולה מיד.

היעילות של הפרין מופחתת בעת מתן עם תרופה זו ונדרשת התאמת מינון של ההפרין.

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: בחילה/הקאה, נמנום, הרגשת חום ואדמומיות בפנים ובצוואר, כאבי ראש, לחץ דם נמוך,  דופק מהיר.

תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת הסתגלות לתכשיר, אולם אם התופעות הנ"ל מתמשכות ו/או מטרידות יש לפנות לרופא.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: בחילה/הקאה, נמנום, תגובה אלרגית בעור או לשון נפוחה, הרגשת חום ואדמומיות בפנים ובצוואר, כאבי ראש, לחץ דם נמוך ירידה חדה בלחץ הדם לעיתים עם החמרה באנגינה פקטוריס,  דופק מהיר, סחרחורת וחולשה.
תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת הסתגלות לתכשיר, אולם אם התופעות הנ"ל מתמשכות ו/או מטרידות יש לפנות לרופא.

נדיר מאוד: מחלת עור דלקתית. 

















