הודעה על החמרה (מידע בטיחות) 

(לשלוח ל: (alonim.urgent@moh.health.gov.il

 תאריך: 21 בספטמבר 2011
שם תכשיר: ADIZEM CD Capsules 120, 180, 240 mg
מספר רישום: 1029527680, 1029627681, 1029727682 
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן

	פרק בעלון
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו. 

אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה.

אין להשתמש בתכשיר אם הינך סובל/ת מאי ספיקת לב.
או אי סדירות בקצב הלב, דופק נמוך מ-50 או לחץ דם נמוך.אין להשתמש אם הינך סובל מקצב לב איטי או לא סדיר.
אם הינך מקבל בקביל הזרקות של דנטרולן (חומר שמשמש לטיפול במצבים של חום חמור או התכווצויות שרירים חמורות).

	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול בתרופה זו.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך מתכננת הריון או מניקה או אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מלקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי הדם (כגון דופק איטי, אוטם שריר הלב, תפקוד לקוי של החדר השמאלי), הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול, או אם הינך סובל/ת מפורפריה חריפה (מחלת דם נדירה).

	אזהרות:
	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. 

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות לחץ דם ותפקוד לב: א.ק.ג. וקצב לב. 
עלייך לדווח על נטילת התרופה לפני כל הליך רפואי שכולל הרדמה.

אין ליטול כמוסות פגומות.

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת , 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 תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות אחרות להורדת לחץ דם, תרופות נגד כיב קיבה (כגון סימטידין, רניטידין, פמוטידין), תרופות הפועלות על הלב (כגון דיגוקסין, קינידין), ליתיום,  ציקלוספורין, מידזולם, תיאופילין או תרופות לאפילפסיה.
ניטרוגליצרין מתחת ללשון יש להמשיך לקחת לפי הצורך. 

· תרופות לטיפול בבעיות לב ו/או כלי הדם, כגון: חוסמי בטא (לדוגמא אתנולול), תרופות משתנות, מעכבי ACE (לדוגמא קפטופריל או אנלפריל), חוסמי אלפא (לדוגמא פרזוסין, ניתן גם לטיפול בהפרעות ערמונית), קוראלאן (Ivabradine), cilostazol, אמיודורון, דיגוקסין, קוינידין או ניטראטים (לדוגמא ניטרוגליצרין).
· תרופות העלולות להוריד את לחץ הדם או להאט את קצב הלב (לדוגמא תרופות פסיכיאטריות לטיפול בבעיות נפשיות או אלדסלאוקין לטיפול בסרטן הכליה).
· תרופות לטיפול בבעיות של מערכת עצבים המרכזית: לטיפול באפילפסיה (לדוגמא קרבמזפין או פניטואין), להרגעה או לשינה (לדוגמא בנזודיאזפינים), תרופות ממשפחת הברביטורטים, נוגדי דיכאון או ליתיום.
· תרופות לטיפול בזיהומים, כגון: ריפאמפיצין (לטיפול בשחפת), מעכבי פרוטאז לטיפול באיידס/HIV (לדוגמא ריטונאויר או אטאזנאביר).  
· תרופות המטפלות בבעיות של מערכת החיסון, כגון: ציקלוספורין, סירולימוס, טקרולימוס או סטרואידים (לדוגמא מתילפרדניסולון). 

· וכן התרופות הבאות: סטטאטינים לטיפול בכולסטרול (כגון סימבסטאטין או אטורבסטאטין), תרופות לטיפול בכיב כיבה או צרבת (כגון סימטידין או רניטידין); תיאופילין (לטיפול בבעיות נשימה כגון אסטמה).

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי  כגון: נפיחות בגפיים, בחילותה, כאבי בטן, הפרעות במערכת העיכול עצירות; הרגשת חום, כאב ראש, סחרחורת, הסמקה ואודם בפנים, עצירות, הפרעות במערכת העיכול, עייפות, שינויים במצב רוח והפרעות שינה, בעיות חניכיים. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות יש להתייעץ עם הרופא. 

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	שינויים במתח (טונוס) שרירים הגורמים להפרעות בתנועתיות, שינוי בתפקודי כבד, רגישות יתר לשמש, הגדלת חזה אצל גברים, נטייה לדימומים וחבורות (סימנים כחולים), בעיות חניכיים: פנה לרופא מיד!
בהופיע תגובה אלרגית, עם או ללא חום, המתבטאת בנפיחות בפנים או בגרון, קוצר נשימה,  פריחה וגרד בעור, בצקת, ירידה שינוי בקצב הלב,  או ירידה חריגה בלחץ הדם, קוצר נשימה או שינוי בתפקודי כבד: הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד! 
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד! 

	מינון:
	מינון לפי הוראות הרופא בלבד. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
תרופה זו מיועדת למתן פעם אחת ביום, יש ליטול את התרופה בשעה קבועה.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות ולילדים מתחת לגיל  12. 
 

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל. 

אם שכחת ליטול את מנת התרופה היומית בזמן קצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, רק במידה ועדיין לא עברו 4 שעות מאז, במידה ועברו יותר מ-4 שעות מהזמן, עלייך להתייעץ עם הרופא בדבר המשך טיפול. 

אך בכל מקרה בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד! 

	אופן השימוש
	אין ללעוס או לכתוש את הכמוסה! 
יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם מעט מים, ללא קשר לזמני הארוחות.

	אחסנה
	מתחת ל-25⁰C באריזה המקורית.  
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