הודעה על המחמרה (מידע בטיחות) בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _____ _____March 20, 2016_____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

Tolterodine ER 2mg tablets 142.32.31790.00-01
Tolterodine ER 4mg tablets 142.33.31791.00-01
שם בעל הרישום: טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת.ד. 3190, פ"ת____

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה זו 
	- אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך מניקה

- אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה

- אין להשתמש בתרופה בחולים הלוקים באצירת שתן
- בחסימה או הפרעות במערכת העיכול 

(כגון ulcerative colitis, toxic megacolon).

- בגלאוקומה בלתי מבוקרת בעלת זווית חדה, 
- ב- myasthenia gravis (חולשת שרירים חמורה, המאופיינת גם בצניחת עפעפיים, ראיה כפולה והפרעות בדיבור).
	- כאשר את מניקה
- אם ידועה רגישות לטולטרודין או לאחד ממרכיביה האחרים של התרופה
אם אתה סובל מ:

- אצירת שתן (חוסר יכולת לתת שתן)
- חסימה או הפרעות במערכת העיכול (כגון דקלת כיבית של המעי הגס 
 ulcerative colitis)), טוקסיק מגה-קולון 
(toxic megacolon).

- גלאוקומה בלתי מבוקרת בעלת זווית חדה
- מיאסטניה גרביס (מחלה המתבטאת בחולשת שרירים חמורה)

	אין להתשמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם
	· אם הנך בהריון או מתכננת הריון

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מהפרעות בקצב הלב או אם הנך נוטל תרופות להסדרת קצב הלב.

אם הנך סובל אות סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:

· העיניים (כגון גלאוקומה)

· הכבד

· הכליה/מערכת השתן (חסימה  או קושי במתן שתן ומחלות כליה)

· מערכת העיכול (הפרעות או חסימות במערכת העיכול כגון היצרות השוער)

· במצבים של רמות נמוכות בדך של סידן, אשלגן או מגנזיום (היפוקלצמיה, היפוקלמיה, היפומגנזמיה)

· בקע סרעפתי (hiatal hernia)

· עצירות חמורה

· אם הינך סובל או סבלת בעבר ממחלות עצביות (autonomic neuropathy) המשפיעות על לחץ הדם, מעכת העיכול או התפקוד המיני.


	· אם הנך בהריון או מתכננת הריון

· אם הנך סובל או סבלת בעבר מ:
· בעיות בלב, מהפרעות בקצב הלב או אם הנך נוטל תרופות להסדרת קצב הלב.
· מחלות לב כגון קרדיומיופתיה (שריר לב חלש), מחלת לב איסכמית שבה יש הפרעה באספקת דם ללב, אי ספיקת לב.
· במצבים בהם קיימות רמות נמוכות בדם של סידן, אשלגן אומגנזיום(היפוקלצמיה, היפוקלמיה, היפומגנזמיה)
אם הנך סובל אות סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:

· העיניים (כגון גלאוקומה)

· הכבד
· הכליה או מערכת השתן (קושי במתן שתן)
· מערכת העיכול (הפרעות במערכת העיכול כגון היצרות השוער)

· במצבים של רמות נמוכות בדם של סידן, אשלגן או מגנזיום (היפוקלצמיה, היפוקלמיה, היפומגנזמיה)

· בקע סרעפתי (hiatal hernia)

· עצירות חמורה מתנועתיות מעיים מופחתת
· אם הינך סובל או סבלת בעבר ממחלות עצביות (נוירופתיה של מערכת העצבים האוטונומית(autonomic neuropathy -  המשפיעות על לחץ הדם, מערכת העיכול או התפקוד המיני.
· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:
-העיניים (כגון גלאוקומה)

-הכבד

-הכליה (אי ספיקה) או מערכת השתן (קושי   במתן שתן/זרם שתן חלש).

-מערכת העיכול (הפרעות במערכת העיכול כגון היצרות השוער או הפרעה הגורמת לבעיה במעבר או עיכול המזון).


	אינטראקציות בין תרופתיות
	· תרופות לטיפול בדיכאון (פלואוקסטין)
· תרופות אנטיכולינרגיות או תרופות בעלות פעילות אנטיכולינרגית (כגון תכשירים נגד עוויתות בבטן)

· תרופות אנטיביוטיות (כגון אריתרומיצין וקלריתרומיצין)

· תרופות אנטיפטרייתיות (כגון איטרקונזול, קטוקונזול, מיקונזול)
· תרופות להסדרת קצב הלב (כגון קווינידין, אמיודרון, פרוקאינאמיד, סוטלול)

· תרופות המשפיעות על מערכת העיכול (ציסאפריד)

· תרופות לטיפול בזיהומים של מחלת האיידס (כגון ריטונאויר)

· וינבלסטין

· ציקלוספורין
· מטוקלופרמיד (לטיפול בבחילה)

	השימוש המקביל בטולטרודין והתרופות הבאות אינו מומלץ:
· תרופות אנטיביוטיות (כגון אריתרומיצין וקלריתרומיצין)
· תרופות אנטיפטרייתיות (כגון איטרקונזול, קטוקונזול, מיקונזול)
· תרופות לטיפול בוירוס ה- HIV
יש להיזהר בשימוש במקביל בטולטרודין ER ובתרופות הבאות:
· תרופות המשפיעות על מערכת העיכול (ציסאפריד, מטוקלופרמיד)

· תרופות להסדרת קצב הלב (כגון קווינידין, אמיודרון, פרוקאינאמיד, סוטלול)

· תרופות נוספות מקבוצת האנטגוניסטים המוסקריניים או תרופות אנטיכולינרגיות (כגון תכשירים נגד עוויתות בבטן)


	נהיגה ושימוש במכונות
	השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת, לטשטוש הראיה ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות.


	השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת, לעייפות ולטשטוש הראיה ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.



	תופעות לוואי
	יובש בפה

פריחה
שלשול

הרגשת חום

כאב ראש
כאב בטן

קושי בעיכול

יובש בעיניים

טשטוש ראיה

דופק מהיר בצקות
הפרעות בזיכרון

הזיות

בלבול
תגובות אלרגיות
אנגיואדמה (התנפחות הפנים, שפתיים, פה לשון או גרון העלולים לגרום לקשיים בבליעה או נשימה)

עייפות

סחרחורת

קושי או כאב במתן שתן

בחילה
צרבת
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
אצירת שתן: הפסק הטיפול ופנה לרופא
	יש לפנות לרופא מיד אם מופיעות 

תסמינים של אנגיואדמה (התנפחות הפנים, שפתיים, פה לשון או גרון העלולים לגרום לקשיים בבליעה או נשימה, חרלת (פריחה בעור).

כמו כן יש לפנות לרופא במידה והינך חווה תגובה אלרגית (התסמינים כוללים גרד, פריחה, חרלת) או תסמינים של אי ספיקת לב כגון כאבים בחזה, קשיי נשימה או עייפות מוגברת (גם במנוחה), קשיי נשימה בשנת לילה, התנפחות רגליים. תופעות אלו אינן שכיחות (שכיחות של עד 1:100).
תופעות לוואי נוספות:
תופעת לוואי שכיחה מאוד 
יובש בפה 
תופעות לוואי שכיחות 
סינוסיטיס 

סחרחורת, ישנוניות, וכאב ראש 

עיניים יבשות והפרעות בראיה 

הפרעות עיכול, כאבי בטן, גזים, עצירות, שלשולים 

כאב בזמן מתן שתן 

עייפות ובצקת 

תופעות לוואי לא שכיחות 
תגובות אלרגיות

עצבנות 

הרגשת נימול (דקירות מחט) בקצות האצבעות בידיים וברגליים
דפיקות לב, קצב לב לא סדיר, אי ספיקת לב

חוסר יכולת לתת שתן
כאבים בחזה

פגיעה בזיכרון
תופעות לוואי נוספות שדווחו עם התכשיר 
תגובות אלרגיה חריפות
בלבול, הזיות, חוסר התמצאות, החרפת דמנציה בחולים המטופלים בדמנציה

הסמקת העור, עור יבש
הקאות וצרבת

טכיקרדיה



