הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ___07.2015____________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Alfu-Kal XL   Reg. No. 141-23-31829
שם בעל הרישום _ פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח' לח"י 29 בני ברק 51200._ _
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני שימוש בתרופה

	אין להשתמש באלפו-קל XL אם:
· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל אלפוזוסין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6 בעלון). סימנים לתגובה אלרגית כוללים: פריחה, בעיות בבליעה או בנשימה, נפיחות בשפתיים, בלוע או בלשון.
· הנך סובל מבעיה בתפקוד הכבד.
· אתה סובל מאי ספיקת כליות חמורה (פינוי קריאטינין נמוך מ- 30 מ"ל לדקה).
· אתה סובל מירידה פתאומית בלחץ הדם כשאתה קם (Postural hypotension).
· אתה מטופל בחוסמי רצפטורי אלפא אחרים.
אם אחד מהמצבים הרשומים מעלה חל עליך, ספר על כך לרופא או לרוקח ואל תיטול אלפו-קל XL.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:

· אתה מטופל בתרופות לטיפול ביתר לחץ דם או בנגזרות של ניטרטים.
· אתה סובל מהפרעות בזרימת הדם למוח.
· אתה סובל ממחלת לב כלילית.
· אם חווית ירידה משמעותית בלחץ הדם בעקבות נטילת תרופה אחרת מקבוצת חוסמי רצפטורי אלפא.
עם לקיחת התרופה, מטופלים מסוימים יכולים לחוות ירידה פתאומית בלחץ הדם במידה והם מתיישבים או נעמדים במהירות. תופעה זו עלולה לקרות תוך מספר שעות לאחר לקיחת התרופה ועלולה להיות מלווה בסחרחורת, הזעה, הרגשת עייפות, עד לעלפון. על החולה לשכב עד שייעלמו הסימפטומים. לכן גם רצוי לקחת את המנה הראשונה לפני השינה.
אם הנך סובל או סבלת מהארכת מקטע ה-  QTבא.ק.ג. או הנך נוטל תרופות הגורמות להארכת מקטע ה- QT בא.ק.ג., עליך להיות במעקב לפני ובזמן נטילת התרופה.

בתקופת הטיפול באלפו-קל XL יש לעקוב אחר לחץ דם במיוחד בתחילת הטיפול.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה כולל תרופות צמחיות, ספר על כך לרופא או לרוקח.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות:
אין לקחת עם חוסמי אלפא אחרים.

תרופות נגד שיעול והצטננות, תרופות לטיפול באנגינה פקטוריס (ניטרטים), תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידים, תרופות לטיפול באין אונות (כגון סילדנאפיל), תרופות לטיפול ביתר לחץ דם, תרופות לטיפול בפטריות (כגון: קטוקונאזול, איטרקונאזול), תרופות לטיפול בנגיף האיידס (כגון: ריטונאביר), אנטיביוטיקות ממשפחת המקרולידים (כגון: קלריתרומיצין, אריתרומיצין).

ניטרטים לטיפול בסימפטומים של כאבים בחזה בלקיחה יחד עם אלפו-קל XL עלולים לגרום לירידה בלחץ הדם.
ניתוחים ובדיקות בזמן לקיחת אלפו-קל XL
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקת לחץ דם.
חומרים להרדמה כללית עלולים לגרום לירידה חריפה בלחץ הדם.

במידה ואתה עומד לעבור ניתוח בהרדמה מלאה, יש להודיע למרדים שאתה לוקח אלפו-קל XL. ייתכן והרופא יחליט על הפסקת לקיחת האלפו-קל XL  24 שעות לפני הניתוח.

במידה ואתה עומד לעבור ניתוח קטרקט בעיניים, יש להודיע לרופא המנתח אם הנך לוקח או לקחת אלפו-קלXL  על מנת למנוע סיבוכים בזמן הניתוח.

שימוש באלפו-קל XL עם מזון
יש  ליטול אלפו-קלXL  מיד לאחר ארוחת הערב, רצוי לפני השינה.

שימוש באלפו-קל XL וצריכת אלכוהול

ייתכן שתרגיש סחרחורת או חולשה בזמן נטילת אלפו-קל XL, אם מופיעות תופעות אלו אין לשתות אלכוהול.
נהיגה ושימוש במכונות
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורות, תשישות והפרעות ראיה. אם מופיעות תופעות אלו, אין לנהוג או להפעיל מכונות או מכשירים מסוכנים.

	אין להשתמש באלפו-קל XL אם:
· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל אלפוזוסין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6 בעלון). סימנים לתגובה אלרגית כוללים: פריחה, בעיות בבליעה או בנשימה, נפיחות בשפתיים, בלוע או בלשון.
· הנך סובל מבעיה בתפקוד הכבד.
· אתה הנך סובל מאי ספיקת כליות חמורה (פינוי קריאטינין נמוך מ- 30 מ"ל לדקה).
· אתה הנך סובל מירידה פתאומית בלחץ הדם כשאתה קם שיתכן שמלווה בסחרחורת או עילפון (Postural Orthostatic  hypotension).
· אתה הנךמטופל בחוסמי רצפטורי אלפא אחרים (כגון : פראזוסין, טרימאזוסין ויוראפידיל).
· הנך נוטל תרופות אחרות לטיפול ב- HIV (כגון מעכבי פרוטאז בשילוב עם בשילוב עם ריטונאביר או קוביסיסטאט או נלפינאביר) או תרופות לטיפול בהפטיטיס C  כגון טלאפרויר או בוספרויר) או ץרופות לטיפול בזיהומים פטרייתים כגון קטוקונאזול , איטרקונאזול, פוסוקונאזול, ווריקונאזול או תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים כגון קלריתרומיצין, אריתרומיצין, טליטרומיצין). תרופות אלו עלולות להעלות את הריכוזים של אלפו-קל בדם ולגרום לתופעות לוואי .ראה סעיף אזהרות.
אם אחד מהמצבים הרשומים מעלה חל עליך, ספר על כך לרופא או לרוקח ואל תיטול אלפו-קל XL.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:

· אתה הנך מטופל בתרופות לטיפול ביתר לחץ דם או בנגזרות של ניטראטים.
· אתה הנך סובל מהפרעות בזרימת הדם למוח.
· אתה הנך סובל ממחלת לב כלילית
.
· הנך סובל מכאבים בחזה (אנגינה
)
· הנך סובל מהפרעות בתיפקודי כליות
· אם חווית ירידה משמעותית בלחץ הדם בעקבות נטילת תרופה אחרת מקבוצת חוסמי רצפטורי אלפא.
עם לקיחת התרופה, מטופלים מסוימים יכולים לחוות ירידה פתאומית בלחץ הדם במידה והם מתיישבים או נעמדים במהירות. תופעה זו עלולה לקרות תוך מספר שעות לאחר לקיחת התרופה ועלולה להיות מלווה בסחרחורת, הזעה, הרגשת עייפות, עד לעלפון. על החולה לשכב עד שייעלמו הסימפטומים ולפנות לרופא. לכן גם רצוי לקחת את המנה הראשונה לפני השינה.
הסיכון להופעת לחץ דם נמוך ותופעות לוואי שקשורות אליו, עלול להיות גבוה יותר בקשישים ובחולים הנוטלים תרופות אחרות לטיפול ביתר לחץ דם או נגזרות ניטראטים (תרופות המשמשות לתעוקת לב). לקיחה של דפוקסטין עלולה לגרום לסחרחורת ולהתעלפות.
אם הנך סובל או סבלת מהארכת מקטע ה-  QTבא.ק.ג. או הנך נוטל תרופות הגורמות להארכת מקטע ה- QT בא.ק.ג., עליך להיות במעקב לפני ובזמן נטילת התרופה.

בתקופת הטיפול באלפו-קל XL יש לעקוב אחר לחץ דם במיוחד בתחילת הטיפול.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה כולל תרופות צמחיות, ספר על כך לרופא או לרוקח.
אין לקחת אלפו-קל XL : 

· אם הנך נוטל חוסמי אלפא אחרים
· אין לקחת אלפו-קל XL בשילוב עם תרופות מסוימות לטיפול בלחץ דם גבוה (תרופות להורדת לחץ דם כגון דוקסאזוסין, פראזוסין ואוראפידיל)
· אין לקחת קסטרל אם הנך נוטל תרופות אחרות לטיפול ב-HIV  (כגון מעכבי פרוטאז בשילוב עם ריטונאביר או קוביסיסטאט) או תרופות לטיפול בהפטיטיס C (כגון טלאפרויר או בוספרויר) או תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתים (כגון קטוקונאזול , איטרקונאזול פוסוקונאזול) או תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים (כגון קלריתרומיצין, אריתרומיצין, טליטרומיצין) . ראה סעיף "לפני  שימוש בתרופה".
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות:
וודא עם הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
אין לקחת עם חוסמי אלפא אחרים.
תרופות נגד שיעול והצטננות, תרופות לטיפול באנגינה פקטוריס (ניטראטים), תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידים, תרופות לטיפול באין אונות (כגון סילדנאפיל), תרופות לטיפול ביתר לחץ דם, תרופות לטיפול
 בפטריות (כגון: קטוקונאזול, איטרקונאזול), תרופות לטיפול בנגיף האיידס (כגון: ריטונאביר), אנטיביוטיקות ממשפחת המקרולידים (כגון: קלריתרומיצין, אריתרומיצין).
ניטראטים לטיפול בסימפטומים של כאבים בחזה בלקיחה יחד עם אלפו-קל XL עלולים לגרום לירידה בלחץ הדם.
ניתוחים ובדיקות בזמן לקיחת אלפו-קל XL
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקת לחץ דם.
חומרים להרדמה כללית עלולים לגרום לירידה חריפה בלחץ הדם.

במידה ואתה עומד לעבור ניתוח בהרדמה מלאה, יש להודיע למרדים שאתה לוקח נוטל או נטלת לאחרונה אלפו-קל XL. ייתכן והרופא יחליט על הפסקת לקיחת האלפו-קל XL  24 שעות לפני הניתוח.

במידה ואתה עומד לעבור ניתוח קטרקט בעיניים, יש להודיע לרופא המנתח אם הנך לוקח או לקחת אלפו-קלXL  על מנת למנוע סיבוכים בזמן הניתוח.

שימוש באלפו-קל XL עם מזון
יש  ליטול אלפו-קלXL  מיד לאחר ארוחת הערב, רצוי לפני השינה.
שימוש באלפו-קל XL וצריכת אלכוהול

ייתכן שתרגיש סחרחורת או חולשה בזמן נטילת אלפו-קל XL, אם מופיעות תופעות אלו אין לשתות אלכוהול.

נהיגה ושימוש במכונות
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורות, תשישות והפרעות ראיה. אם מופיעות תופעות אלו, אין לנהוג או להפעיל מכונות או מכשירים מסוכנים.



	4.  תופעות לוואי


	כמו בכל תרופה, השימוש באלפו-קל  XLעלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תיתכן בצקת בחולים עם יתר לחץ דם (נדיר): המשך בטיפול ופנה לרופא מיד!

יש להפסיק את הטיפול באלפו-קל XL ולפנות לרופא מיד אם מופיעים הסימנים הבאים:

· גלי חום
· כאב בחזה (אנגינה)
· פעימות לב מוגברות
· תגובה אלרגית: הנך יכול להבחין בסימנים של אנגיואדמה כגון אדמומיות או פריחה בעור, נפיחות      (בעיניים, בפנים, בשפתיים, בפה ובלשון), קשיים בנשימה ובבליעה.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות:

סחרחורת, בחילה, חולשה, כאבי ראש, תחושת מחלה, כאבי בטן, ירידת לחץ דם במעבר משכיבה לעמידה או לישיבה (postural hypotension), התעלפות (syncope).

תופעות לוואי שאינן שכיחות:

סחרור (ורטיגו), נמנום, קצב לב מהיר (טכיקרדיה), דפיקות לב, כאב בחזה, שלשול, בצקת, פריחה בעור, גרד, גלי חום, גודש באף, בעיות ראיה.

יובש בפה - מומלץ להשתמש ברוק מלאכותי ובמיוחד יש להקפיד על היגיינת הפה, לאור העובדה שתיתכן עליה בעששת.
תופעות לוואי נדירות:

תגובה אלרגית עורית, אנגיואדמה.

תופעות לוואי נוספות שייתכן ויתרחשו (שכיחותן אינה ידועה):

ארועים מוחיים בחולים עם הפרעות בזרימת הדם למוח, פרפור פרוזדורים, בעיות בעיניים בחולים שעוברים ניתוח קטרקט (ראה סעיף ניתוחים ובדיקות בזמן לקיחת אלפו-קל XL), הקאה, פגיעה כבדית, דלקת כבד כולסטטית, זיקפה ממושכת, ירידה במספר תאי הדם הלבנים וטסיות הדם.

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


	כמו בכל תרופה, השימוש באלפו-קל  XLעלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תיתכן בצקת בחולים עם יתר לחץ דם (נדיר): המשך בטיפול ופנה לרופא מיד!
יש להפסיק את הטיפול באלפו-קל XL ולפנות לרופא מיד אם מופיעים הסימנים הבאים:

· גלי חום

· כאב בחזה (אנגינה)
· פעימות לב מוגברות
· תגובה אלרגית: הנך יכול להבחין בסימנים של אנגיואדמה כגון אדמומיות או פריחה בעור, נפיחות      (בעיניים, בפנים, בשפתיים, בפה ובלשון), קשיים בנשימה ובבליעה.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות:

סחרחורת, בחילה, חולשה, כאבי ראש, תחושת מחלה, כאבי בטן, ירידת לחץ דם במעבר משכיבה לעמידה או לישיבה (orthostatic postural hypotension), התעלפות (syncope).

תופעות לוואי שאינן שכיחות:

סחרור (ורטיגו), נמנום, קצב לב מהיר (טכיקרדיה), דפיקות לב, כאב בחזה, שלשול, בצקת, פריחה בעור, גרד, גלי חום, גודש באף, בעיות ראיה.

יובש בפה - מומלץ להשתמש ברוק מלאכותי ובמיוחד יש להקפיד על היגיינת הפה, לאור העובדה שתיתכן עליה בעששת.
תופעות לוואי נדירות:

תגובה אלרגית עורית, אנגיואדמה.

תופעות לוואי נוספות שייתכן ויתרחשו (שכיחותן אינה ידועה):

ארועים מוחיים בחולים עם הפרעות בזרימת הדם למוח, פרפור פרוזדורים, בעיות בעיניים בחולים שעוברים ניתוח קטרקט (ראה סעיף ניתוחים ובדיקות בזמן לקיחת אלפו-קל XL), הקאה, פגיעה כבדית, דלקת כבד כולסטטית, זיקפה ממושכת, ירידה במספר תאי הדם הלבנים וטסיות הדם.

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.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך.................. 

�נמחק בהתאם למחיקה בעלון רפרנס


�


ברקע אפור:


בהתאם לעלול לצרכן   xatral   מאתר emc  (אושר ב-09.2014)


האם להשאיר?





�


מידע שנמחק בסעיף זה הועבר למעלה לסעיף "אין לקחת אלפו קל XL " - החמרה


�מידע שנמחק (גלי חום ופעימות לב מוגברות)- אינו מופיע בעלוני xatral  (ישראלי ו-emc ) בסעיף שנוגע בהפסקת הטיפול.


 


גלי חום ופעימות לב מוגברות מופיעים בהצעת העלון בסעיף "תופעות לוואי שאינן שכיחות" 
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