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שם תכשירים באנגלית ומספרי הרישום
OMEPRADEX Z, 20mg (131 25 30841 00)
שם בעל הרישום דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

	·  משך הטיפול בתרופה הנו עד 14 ימים. אין ליטול את התכשיר יותר מ-14 יום או יותר מטיפול אחד (14 יום) כל 4 חודשים. אין ליטול את התרופה כטיפול מונע. אם אינך חש הקלה או אם הצרבת נמשכת או מחמירה או שהסימפטומים מהם אתה סובל מחמירים, יש להפסיק את הטיפול ולהתייעץ עם הרופא.
התרופה יכולה למסך סימנים למחלות אחרות, לכן אם הנך סובל מהתסמינים הבאים לפני הטיפול או במהלכו פנה מיד לרופא וספר לו על כך: 

· ירידה במשקל מסיבה לא ברורה וקושי בבליעה
· כאבי בטן או קשיי עיכול
· הקאות
· שלשול חמור או ממושך (אומפרזול נמצא קשור  לעליה קלה בשלשול זיהומי)
· השימוש בתכשיר מקבוצת מעכבי משאבת פרוטוניםPPI  כגון אומפרדקס במיוחד למשך יותר משנה עלול להגדיל את הסיכון לשברים בירך, שורש כף היד ובעמוד השדרה. עליך לספר לרופא אם הינך סובל מאוסטיאופורוזיס או אם הינך נוטל קורטיקוסטרואידים (העלולים להגדיל את הסיכון של אוסטיאופורוזיס).

	· משך הטיפול בתרופה הנו עד 14 ימים. אין ליטול את התכשיר יותר מ-14 יום או יותר מטיפול אחד (14 יום) כל 4 חודשים. אין ליטול את התרופה כטיפול מונע. אם אינך חש הקלה או אם הצרבת נמשכת או מחמירה או שהסימפטומים מהם אתה סובל מחמירים, יש להפסיק את הטיפול ולהתייעץ עם הרופא.
· השימוש בתכשיר מקבוצת מעכבי משאבת פרוטוניםPPI  כגון אומפרדקס במיוחד למשך יותר משנה עלול להגדיל את הסיכון לשברים בירך, שורש כף היד ובעמוד השדרה. עליך לספר לרופא אם הינך סובל מאוסטיאופורוזיס או אם הינך נוטל קורטיקוסטרואידים (העלולים להגדיל את הסיכון של אוסטיאופורוזיס).
· אומפרדקס מפחית את רמת החומציות בקיבה. חומציות הקיבה נדרשת לספיגה של ויטמין  B12. אם אתה נוטל את התרופה לתקופה ממושכת יש להתייעץ עם הרופא לגבי האפשרות לחסר בויטמין B12.
התרופה יכולה למסך סימנים למחלות אחרות, לכן אם הנך סובל מהתסמינים הבאים לפני הטיפול או במהלכו פנה מיד לרופא וספר לו על כך: 

· ירידה במשקל מסיבה לא ברורה וקושי בבליעה
· כאבי בטן או קשיי עיכול
· הקאת אוכל או הקאה דמית
· הפרשת צואה שחורה (צואה דמית)
· שלשול חמור או ממושך (אומפרזול נמצא קשור  לעליה קלה בשלשול זיהומי)

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	לפני הטיפול באומפרקדס Z, ספר לרופא אם: 
· הינך בהריון, עשויה להיות בהיריון, מתכננת להיכנס להריון  או מניקה (ראי סעיף "הריון והנקה"). סבלת בעבר מכיב קיבה או שעברת  בעבר ניתוח במערכת העיכול. 
· אתה נוטל באופן מתמשך תרופות לטיפול סימפטומטי של צרבת או הפרעות עיכול במשך 4 שבועות ומעלה; אם הנך סובל מקשיי עיכול או צרבת במשך 4 שבועות או יותר (יכול להצביע על מצב חמור יותר), אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או ממחלת כבד או מצהבת. 
· הינך מעל גיל 55 עם תסמינים חדשים או תסמינים שהשתנו לאחרונה. 
· הינך סובל מבחילות, מצרבת המלווה בטשטוש, הזעה או סחרחורת; מכאבים בחזה או בכתפיים המלווים בקוצר נשימה, הזעה, כאב המקרין לזרועות, לצוואר או לכתפיים, טשטוש או סחרחורת; כאבי חזה תכופים; מצפצופים (קשיי נשימה) תכופים, בעיקר אם מלווים בצרבת 
	לפני הטיפול באומפרקדס Z, ספר לרופא אם: 
· הינך בהריון, עשויה להיות בהיריון, מתכננת להיכנס להריון  או מניקה (ראי סעיף "הריון והנקה").
· סבלת בעבר מכיב קיבה או שעברת בעבר ניתוח במערכת העיכול. 
· אתה נוטל באופן מתמשך תרופות לטיפול סימפטומטי של צרבת או הפרעות עיכול במשך 4 שבועות ומעלה; אם הנך סובל מקשיי עיכול או צרבת במשך 4 שבועות או יותר (יכול להצביע על מצב חמור יותר), אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או ממחלת כבד או מצהבת. 
· הינך מעל גיל 55 עם תסמינים חדשים או תסמינים שהשתנו לאחרונה. 
· הינך סובל מבחילות, מצרבת המלווה בטשטוש, הזעה או סחרחורת; מכאבים בחזה או בכתפיים המלווים בקוצר נשימה, הזעה, כאב המקרין לזרועות, לצוואר או לכתפיים, טשטוש או סחרחורת; כאבי חזה תכופים; מצפצופים (קשיי נשימה) תכופים, בעיקר אם מלווים בצרבת
· נאמר לך כי יש לך רמה נמוכה של מגנזיום בדם. יש להתייעץ עם הרופא לגבי ניטור רמת המגנזיום בדם במהלך הטיפול בתרופה זו.
· הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי

	תגובות בין תרופתיות
	...

· טקרולימוס (מדכאי מערכת החיסון)
...
	...
· טקרולימוס, מיקופנולאט מופטיל (מדכאי מערכת החיסון)
...

	הריון והנקה
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה?

	
	

	תופעות לוואי


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

בעיות במערכת הדם (כגון: ירידה בספירת תאי הדם הלבנים או בטסיות הדם( העלולות לגרום לחולשה, עייפות,

חבורות, דימום או לזיהומים תכופים המלווים בחום ובצמרמורות קשות, כאב גרון, כיבים בפה.
עצבנות, אי-שקט, בלבול או דיכאון, הזעת יתר, שינוים בטעם, טשטוש ראיה, יובש בפה, כאבים בפה, דלקת בתוך
הפה. פטריות בפה או בגרון, זיהומים פטרייתיים היכולים להשפיע על המעי. דלקת במעי הגורמת לשלשול, אין-

אונות, פריחה בעור כתוצאה מחשיפה לשמש, נשירה או דילול שיער באופן חריג, כאבים או נפיחות במפרקים,

כאבי שרירים. בעיות חמורות בכליות. הרגשה פתאומית של קוצר נשימה או צפצופים (ברונכוספאזם).

תופעות לוואי נדירות מאד (מופיעות בפחות מ- 1  מתוך 10,000 משתמשים): 

שינויים בספירת דם כולל מחסור בכדוריות דם לבנות, תוקפנות, הזיות, בעיות חמורות בכבד הגורמות לאי ספיקת כבד ודלקת במוח, גדילת שדיים אצל גברים, חולשת שרירים.
...
	...
תופעות לוואי נדירות (מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000):

· בעיות במערכת הדם (כגון: ירידה בספירת תאי הדם הלבנים או בטסיות הדם) העלולות לגרום לחולשה, עייפות, חבורות, דימום או לזיהומים תכופים המלווים בחום ובצמרמורות קשות, כאב גרון, כיבים בפה.

· תגובות אלרגיות, לעיתים חמורות מאוד, כולל נפיחות בשפתיים, בלשון ובגרון, חום וצפצופים.
· רמת נתרן נמוכה בדם- עלול לגרום לחולשה, הקאה, התכווצות
· טשטוש ראיה, שינויים בטעם
· עצבנות, אי-שקט, בלבול או דיכאון
· צפצוף פתאומי או קוצר נשימה (התכווצות הסימפונות)
· יובש בפה
· כאבים בפה, דלקת בתוך חלל הפה
· פטרת בפה או בוושט
· זיהומים פטרייתיים היכולים להשפיע על המעי
· בעיות בכבד, כולל צהבת המתבטאת בעור צהוב, שתן כהה ועייפות
· אין-אונות, 
· רגישות יתר של העור לאור, יכולה להתבטא כפריחה, 
· נשירה או דילול שיער באופן חריג
· נפיחות במפרקים מלווה בכאבים, כאבי שרירים או חולשת שרירים1
· בעיות חמורות בכליות. 
· זיעה מוגברת.

תופעות לוואי נדירות מאד (מופיעות בפחות מ- 1  מתוך 10,000 משתמשים): 

· שינויים בספירת דם כולל מחסור בכדוריות דם לבנות (אגרנולוציטוזיס) 
· תוקפנות
· הזיות (ראייה או תחושה של דברים לא קיימים)
· בעיות חמורות בכבד הגורמות לאי ספיקת כבד ודלקת במוח
· התפרצות פתאומית של פריחה חמורה או שלפוחיות או קילוף של העור. יתכן ויהיו מלווים בחום ובכאבי פרקים (אריתמה מולטיפורמה, תסמונת סטיבנס-ג'ונסון, טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס)
· גדילת שדיים אצל גברים
תופעות לוואי שתדירותן לא ידועה:

· דלקת מעיים הגורמת לשלשול חריף שאינו מפסיק או המלווה בכאבי בטן עזים וחום.
· אם נעשה שימוש באומפרזול באומפרדקס Z לתקופה העולה על 3 חודשים יתכן שחלה ירידה ברמת המגנזיום שלך בדם. רמות נמוכות של מגנזיום מתבטאות בעייפות, התכווצויות לא רצוניות בשרירים, בלבול, עוויתות, סחרחורות, או עליה בדופק הלב. במידה והינך חש באחת מתופעות אלו עליך לספר לרופא בהקדם. רמות מגנזיום נמוכות בדם עלולות גם לגרום לירידה ברמות אשלגן או סידן בדם. הרופא ישקול לבצע בדיקות דם סדירות על מנת לנטר את רמות המגנזיום שלך בדם. 

לעיתים נדירות מאוד אומפרדקס Z עלולה להשפיע על רמות כדוריות הדם הלבנות, דבר הגורם לפגיעה במערכת החיסונית. במידה והינך סובל ממחלה זיהומית המתבטאת בחום עם ירידה חמורה במצב בריאותך הכללי או חום עם סימפטומים של זיהום מקומי כגון כאבים בצוואר, בגרון, או בפה, או בקשיים בהטלת שתן, עליך להיוועץ ברופא בהקדם האפשרי על מנת לשלול פגיעה במערכת החיסונית (אגרנולוציטוזיס) ע"י בדיקות 

דם.


