הודעה על החמרה (מידע בטיחות)

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

תאריך: 02.05.2016 
שם תכשיר באנגלית:ANAGRID 0.5 Capsules 
מספרי רישום: 148 64 33344
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים בעלון מסומנים בצבע: צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה.
בעלון לרופא: אומץ כלשונו מעלון אנגלי.
בעלון לצרכן 

	פרק בעלון
	טקסט חדש (כולל סימון השינויים המשמעותיים לעומת הטקסט הקיים)

	לפני הטיפול באנגריד ספר לרופא אם
	· יש לך, או שאתה חושב שעלולה להיות לך, בעיה בלב. חשוב לספר לרופא גם אם למישהו ממשפחתך יש בעיות בלב או אם אתה לוקח תרופות אחרות שעלולות לגרום לבעיות בלב.
· אתה סובל מרמות נמוכות של מלחים בדם (כגון אשלגן, מגנזיום או סידן).
· אתה סובל מבעיות בכבד או בכליות.

	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח
	במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות (יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת מהתרופות הללו אנא תתייעץ עם הרופא או הרוקח): 

· תרופות שמשפיעות על קצב הלב כגון: סוטלול, אמיודרון.
· תרופות שעלולות להשפיע על הפינוי של אנגריד מהגוף כגון: פלובוקסמין (לטיפול בדיכאון), תרופות  אנטיביוטיות מסויימות (כגון אנוקסצין). אומפרזול (לטיפול בבעיות במערכת העיכול כמו דלקת הוושט מזרם חוזר וכיבים בקיבה ובתריסריון).
· תיאופילין (לטיפול באסטמה ובעיות נשימה).
· תרופות המשמשות לטיפול בבעיות בלב (כגון, מילרינון, אנוקסימון, אמרינון, אולפרינון וסילוסטזול).
· אספירין (המשמש להקלת כאבים או לדילול הדם/עיכוב הצמתת טסיות דם).
· תרופות אחרות המשפיעות על הטסיות בדם.
· אמצעי מניעה הניטלים דרך הפה (גלולות למניעת הריון): במידה ומתרחש שלשול חמור בעת השימוש, יש להשתמש באמצעי מניעה נוסף, כגון קונדום. 

	הריון והנקה
	· אם את מתכננת הריון, יש להיוועץ ברופא.

· אין להשתמש בתרופה בנשים הרות. נשים העשויות להיכנס להריון, צריכות להשתמש באמצעי מניעה (כפי שיומלץ על ידי הרופא) בעת השימוש באנגריד. 

· יש לספר לרופא אם את מניקה או מתכננת להניק. אין להשתמש בתרופה אם את מניקה. עלייך להפסיק להניק, אם את משתמשת בתרופה.

	שימוש בילדים
	המידע הקיים על השימוש באנגריד בילדים ומתבגרים הינו מוגבל ולכן יש להשתמש בזהירות.

	המינון המקובל בדרך כלל הוא
	המינון ההתחלתי בדרך כלל הוא כמוסה אחת פעמיים ביום לשבוע לפחות. בהמשך הרופא יכול להעלות או להוריד את מספר הכמוסות שאתה לוקח ביום בהתאם למצבך.

אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את הכמוסות בשלמות עם כוס מים. ניתן ליטול את התרופה עם אוכל או על קיבה ריקה. 

מומלץ ליטול את הכמוסות באותו זמן בכל יום.
אין מידע לגבי פתיחה ופיזור הקפסולה.אין ללעוס או לכתוש ואין לפתוח את הכמוסה ולפזר את תוכנה בנוזל.

	בדיקות ומעקב
	בתקופת הטיפול הרופא עשוי לשלוח אותך לבצע בדיקות דם ושתן כדי לבחון את פעילות התרופה, את תפקודי הכבד והכליות ומאזן המלחים בגוף. בנוסף, ייתכן וטרם הטיפול ובמהלכו, תופנה לבדיקות לב שונות.

	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או אדם אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

	תופעות לוואי 
	יש לפנות מיד לרופא, אם מופיעות תופעות הלוואי החמורות הבאות: 

תופעות שאינן שכיחות: 

· בעיות לב שונות לדוגמא: אי ספיקת לב (שתסמיניה יכולים לכלול קוצר נשימה, כאב בחזה, התנפחות הרגליים כתוצאה מהצטברות נוזלים), בעיות חמורות בקצב או במקצב פעימות הלב (לדוגמא טכיקרדיה או פרפור פרוזדורים).
· דלקת בלבלב שעלולה לגרום לכאב חמור בבטן ובגב.
· הקאה דמית, צואה דמית או שחורה (דימום ממערכת העיכול).
· ירידה חמורה בתאי הדם שעלולה לגרום לחולשה, חבורות, דימום או זיהום (פנציטופניה).
תופעות נדירות:
· אי ספיקת כליות, שתסמיניה כוללים אי מתן שתן או מיעוט שתן.
· התקף לב.
כאב חזק בחזה, פלפיטציות (דפיקות לב חזקות שיכולות להיות מהירות או לא סדירות) המלוות בתחושת סחרחורת או עילפון, התעלפות, כאבים חזקים בבטן או במערכת העיכול, וכן קשיי נשימה או קוצר נשימה במיוחד אם השפתיים או העור מכחילים .
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד (מופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה):

כאבי ראש.

תופעות לוואי שכיחות (מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100):

סחרחורת, עייפות, פלפיטציות (דפיקות לב חזקות, מהירות או לא סדירות), בחילות,  שלשול ,כאב בטן, גזים, הקאות, אנמיה (ירידה קטנה בספירת כדוריות הדם האדומות ומחסור בברזל), אצירת נוזלים, פריחה.

תופעות לוואי שאינן שכיחות (מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000):

חולשה, תחושת חולי ,לחץ דם גבוה, דפיקות לב לא סדירות, התעלפות, צמרמורת או חום, צרבת, קשיי עיכול, ירידה בתאבון, עצירות, חבורות, דימום (כולל דימום תת עורי), בצקת מקומית עם (נפיחות), ירידה במשקל, כאבי שרירים, כאבי מפרקים, כאב גב, ירידה בתחושה ורגישות העור באצבעות הידיים או הרגליים, תחושת נימול או עקצוץ, נדודי שינה, דיכאון, בלבול, עצבנות, יובש בפה, אובדן זיכרון, שיעול אלרגי, קוצר נשימה, קשיי נשימה, דימום מהאף, דלקת ריאות (מסוגים שונים שתסמיניה כוללים חום, שיעול, קשיי נשימה, צפצופים בנשימה והצטלקןת הראות), ליחה, נשירת שיער, גירוד או שינוי בצבע העור, אין אונות, כאב בחזה, ירידה בטסיות בדם שמעלה את הסיכון לדימום או חבורות (טרומבוציטופניה), הצטברות נוזלים סביב הראות, עליה באנזימי כבד.

תופעות לוואי נדירות (מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000):

דימום מהחניכיים, עליה במשקל, כאב חזק בחזה (תעוקת חזה), מחלה בשריר הלב שמתבטאת בין היתר בעייפות, פלפיטציות), לב מוגדל, הצטברות נוזלים סביב הלב, אובדן קואורדינציה, קשיי דיבור, יובש בעור, מיגרנה, הפרעות בראיה או ראיה כפולה, צלצולים באוזניים, סחרחורת כשנעמדים במיוחד בקימה מישיבה או שכיבה, עליה בצורך להשתין בלילה ,כאב, תסמינים דמויי שפעת, ישנוניות, הרחבת כלי דם, דלקת של המעי הגס (שבין תסמיניה: שלשול המלווה בדרך כלל בדם וריר, כאב בטן, חום), דלקת קיבה (שבין תסמיניה: כאב, בחילות, הקאות), עלית לחץ בעורקי הריאה (בין התסמינים: קוצר נשימה והכחלת השפתיים והעור), אזורים של צפיפות חריגה בריאה, רמה גבוהה של קראטנין בבדיקות דם שעלולה להיות סימן לבעיות בכליות.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה:( 

אי סדירות פעימות הלב שעלולה לסכן חיים ;(torsade de pointes)   דלקת בכבד )הפטיטיס( שתסמיניה כוללים בחילות, הקאות, גרד, הצהבת העור והעיניים, שינוי בצבע הצואה והשתן; עם עליה באנזימי כבד, דלקת בכליות.
בכל מקרה שבו אתה מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!
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