הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 28.10.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Promnix 0.4 Reg .No. 13708.31452   
שם בעל הרישום: תרו אינטרנשיונל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	פעילות רפואית:


	למה מיועדת התרופה?

...

התרופה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל  .18


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	מתי אין להשתמש בתכשיר?
אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
אין להשתמש במקרה של אי ספיקת כבד חמורה, לחץ דם נמוך בעת עמידה זקופה.
	 אין להשתמש בתרופה אם:
· אין להשתמש אם אתה רגיש (אלרגי) לטמסולוסין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת החומרים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6 "מידע נוסף". רגישות יתר יכולה להתבטא בנפיחות מקומית פתאומית של רקמות רכות בגוף (כגון הגרון או הלשון), קושי בנשימה ו/או גרד ופריחה (אנגיואדמה).
· אתה סובל מאי ספיקת כבד חמורה.

· אין להשתמש אם אתה סובל או סבלת בעבר מלחץ דם נמוך, מסחרחורות או מהתעלפות כתוצאה מירידה בלחץ הדם בעת עמידה זקופה, למשל בעת מעבר פתאומי משכיבה לעמידה או ישיבה (orthostatic hypotension).


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות:
...

אם הינך עובר/ת ניתוח עיניים מסוג קטרקט יש לידע את רופא העיניים על השימוש בתרופה או על שימוש בה בעבר. בעת הצורך ינקוט רופא העיניים בצעדי מניעה (תרופתיים או כירורגיים). יש להיוועץ ברופא המטפל לגבי הפסקת הטיפול בתרופה לפני ניתוח קטרקט בעיניים.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
...
· אם הינך עומד לעבור ניתוח עיניים מסוג קטרקט או הינך סובל מעליה בלחץ התוך עיני (גלאוקומה), יש לידע את רופא העיניים על השימוש בתרופה או על שימוש בה בעבר. בעת הצורך ינקוט רופא העיניים בצעדי מניעה (תרופתיים או כירורגיים). יש להיוועץ ברופא המטפל לגבי הפסקת הטיפול בתרופה לפני ניתוח קטרקט בעיניים, או ניתוח לטיפול בעליה בלחץ התוך עיני.
· התרופה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל18 , מכיוון שאין אינדיקציה רלוונטית לשימוש בקבוצת גיל זו ויעילותה לא הוכחה באוכלוסיה זו.  


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	



	תגובות בין תרופתיות:
	תגובות בין תרופתיות:

אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, 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 (וורפרין)

תרופות להורדת לחץ דם מקבוצת חוסמי אלפא

דיקלופנק (אנטי דלקתי)


	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:
•   תרופות נגד קרישת דם (וורפרין)
•   תרופות להורדת לחץ דם מקבוצת חוסמי אלפא- השילוב עלול לגרום לירידה לא רצויה בלחץ דם.
•   תרופות נוגדות דלקת - דיקלופנק
•  תרופות שעלולות להוריד את הפינוי של פרומניקס מהגוף - לדוגמא: קטוקונזול, אריתרומיצין.


	הריון והנקה:
	
	הריון, הנקה ופוריות:
פרומניקס אינו מיועד לנשים.
בגברים, דווחו מקרים של שפיכת זרע חריגה (הפרעות בשפיכה), משמעות הדבר היא כי הזרע אינו יוצא מהגוף דרך השופכה, אלא עובר לתוך שלפוחית השתן (פליטה לאחור) או נפח השפיכה יורד או נעלם (אי-שפיכה). תופעה זו אינה מזיקה.


	כיצד תשתמש בתרופה?
	אופן השימוש:

לבלוע את התרופה בשלמותה עם מים. אין ללעוס או לכתוש. 


	כיצד תשתמש בתרופה?
...

יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם מים. אין ללעוס או לכתוש.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, זה עלול לגרום לירידה לא צפויה בלחץ דם, עליה בקצב הלב ועילפון.
...

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה לפני הזמן, התסמינים עלולים לחזור.

...


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה  עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: סחרחורת, פליטת זרע חריגה, כאב ראש (נדיר), תשישות (נדירה), לחץ דם נמוך בעמידה, דופק מהיר, ריניטיס (נזלת), עצירות, שילשול בחילה, הקאה, פריחה.

אם הינך עובר/ת נתוח קטרקט בעיניים והנך לוקח/ת את התרופה או לקחת בעבר, תתכן במהלך הניתוח תופעה של אישון מצומצם שאינו מתרחב וכן רפיון של החלק הצבעוני בעין .(IFSI)


בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	תופעות לוואי:
•  יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא בהופיע תגובה אלרגית פתאומית (נדיר). התסמינים כוללים נפיחות בכפות הידיים ו/או הרגליים, קשיי נשימה, גרד, פריחה בעור.

· תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: סחרחורת, במיוחד במעבר פתאומי לישיבה או עמידה;

פליטת זרע חריגה- משמעות הדבר היא כי הזרע אינו יוצא מהגוף דרך השופכה, אלא עובר לתוך שלפוחית השתן (פליטה לאחור) או נפח השפיכה יורד או נעלם (אי-שפיכה) (תופעה זו אינה מזיקה).
· תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות: כאב ראש (נדיר), תשישות (נדירה), לחץ דם נמוך בעמידה, דופק מהיר או לא סדיר, ריניטיס (נזלת) או אף סתום, עצירות, שלשול, בחילה, הקאה, פריחה, סרפדת, חולשה, גירוד, חרלת (אורטיקריה).

· תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות: תחושת עילפון ונפיחות פתאומית ברקמות הרכות של הגוף (לדוגמא: גרון, לשון, סביב הפה או בפה), קשיי נשימה ו/או גירודים ופריחה, לעיתים כתגובה אלרגית (אנגיואדמה).

· תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאוד: זקפה בלתי רצונית ממושכת וכואבת (פריאפיזם)- נדרשת עזרה רפואית מיידית; פריחה, דלקת ושלפוחיות בעור ו/או בריריות של השפתיים, העיניים, הפה, האף או איברי המין (תסמונת סטיבנס ג'ונסון); הפרעות בקצב הלב, קוצר נשימה.

· תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: ראיה מטושטשת, ראיה לקויה, דימומים מהאף, פריחה חמורה בעור (erythema multiform, dermatitis exfoliative), קצב לב לא סדיר (פרפור פרוזדורים, הפרעות קצב, קצב לב מואץ), קשיי נשימה, יובש בפה.

אם הינך עובר ניתוח קטרקט בעיניים או ניתוח לטיפול בעליה בלחץ התוך עיני (גלאוקומה), והנך לוקח את התרופה או לקחת בעבר, תתכן במהלך הניתוח תופעה של אישון מצומצם שאינו מתרחב וכן רפיון של החלק הצבעוני בעין .(IFIS)


אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב או תכלת (כתלות ברפרנס). 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה  (ירוק או כחול- כתלות ברפרנס) . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
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