הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 12.11.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Partane 2 mg Reg .No. 02155.21464 
Partane 5 mg Reg. No. 02157.21465 

שם בעל הרישום: תרו תעשיה רוקחית בעמ

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות.

	תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות למטופלים מתחת לגיל 21 שנים2.



	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
...

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד: הלב, עיניים (כגון גלאוקומה), הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול, בלוטת הערמונית, יתר לחץ דם, מיאסטניה גרביס (חולשת שרירים),

Tardive dyskinesia (מתבטא בתנועות בלתי רצוניות של הגפיים, התכווצויות ותנועות בלתי נשלטות של הפנים).
יש להשתמש בזהירות במזג אוויר חם ובמיוחד במהלך פעילות גופנית (תרופה זו מקטינה את ההזעה ועקב כך יכולה לגרום להתחממות יתר של הגוף). 


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
· לפני הטיפול בפרטאן ספר לרופא אם: 
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד העיניים (כגון גלאוקומה)
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד ממחלת לב, כבד או כליה/מערכת השתן, או שאתה סובל או סבלת בעבר מיתר לחץ דם
· אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות בבלוטת הערמונית
· יש לך קושי במתן שתן1
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת העיכול מכיב קיבה או מצרבת חמורה או כל הפרעה אחרת במערכת העיכול
· אתה סובל או סבלת בעבר ממיאסטניה גרביס (חולשת שרירים חמורה)
· אתה סובל או סבלת בעבר מדיסקינזיה מאוחרת (מתבטא בתנועות בלתי רצוניות של הגפיים, התכווצויות ותנועות בלתי נשלטות חריגות של הפנים והלשון)
· אתה קשיש או מתחת לגיל 121
· אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.
· יש להשתמש בזהירות במזג אוויר חם ובמיוחד במהלך פעילות גופנית או שהייה בסאונה או ג'קוזי2 (תרופה זו מפחיתה את ההזעה ועקב כך יכולה לגרום להתחממות יתר של הגוף). 
· השימוש בתרופה זו עלול לגרום לשיבוש הראיה2.
· השימוש בקשישים מצריך השגחה מיוחדת מבחינת המינון ותופעות הלוואי המיוחדות, במיוחד קשישים הסובלים מהסתיידות העורקים2.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	



	תגובות בין תרופתיות:
	תגובות בין תרופתיות:

אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 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 אנטיכולינרגיות, תרופות הפועלות על מערכת העצבים המרכזית (תרופות להרגעה - כגון כלורפרומזין, תרופות לפרקינסון - כגון לבודופה), תרופות נגד דכאון ]ממשפחת הטריציקלים ומעכבי האנזים מונואמין אוקסידז (MAO‎ )], תרופות אנטיפסיכוטיות (כגון פנותיאזינים והלופרידול), תרופות להסדרת קצב הלב (כגון מלחי קוינידין, דיגוקסין), תרופות אנטיהיסטמיניות.

	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח: 

...

· אמאנטאדין לטיפול בזיהומים ויראליים1
· נפופאם, משכך כאבים1
· מטוקלופראמיד או דומפרידון1 (לטיפול בבחילה והקאות2)
· תרופות פארא-סימפתומימטיות (כגון: נאוסטיגמין, בטאנכול) לטיפול באצירת שתן1.


	הריון והנקה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
אם הינך בהריון ו/או מניקה.
	הריון והנקה:
אם את בהיריון, מתכננת להיכנס להיריון1 או מיניקה אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול.



	כיצד תשתמש בתרופה?
	אופן השימוש:

אין ללעוס! לבלוע את התרופה עם מעט מים עם הארוחה.

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:

מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת. תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות. יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל. 

...

לפני תחילת טיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקת עיניים.

בעת שימוש ממושך בתרופה זו על החולה להיות במעקב אצל הרופא.


	שימוש בתרופה ומזון:
לבלוע את התרופה עם הארוחה (מיד לפני או מיד אחרי הארוחה).

אם התרופה גורמת ליובש חריף בפה, יש ליטול את התרופה לפני הארוחה, אלא אם היא גורמת לבחילה. אם נטלת את התרופה לאחר הארוחה, ניתן לשפר את הצמא על ידי מציצת סוכריות קשות ללא סוכר, גומי לעיסה או מי שתייה2.
...

3. כיצד תשתמש בתרופה?
... 
· המינון משתנה ממטופל למטופל בהתאם לתסמינים. בדרך כלל הרופא יתחיל במינון נמוך ויעלה את המינון בהדרגה1.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
5-15 מ"ג ליום. ייתכן וחלק מהמטופלים יצטרכו מינון נמוך יותר, במיוחד אם הם נוטלים תרופות אחרות. בנוסף, אם אתה מעל גיל 65, ייתכן ותצטרך מינון נמוך מהרגיל1.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות למטופלים מתחת לגיל 21 שנים2.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל.

...

בדיקות ומעקב – 

בעת שימוש ממושך בתרופה זו על החולה להיות במעקב אצל הרופא.

לפני תחילת הטיפול ובתקופת הטיפול2 בתרופה זו יש לערוך בדיקת עיניים.


אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך. תסמינים של מינון יתר יכולים לכלול: דיכאון, קשיי נשימה, אישונים מורחבים או מגיבים באיטיות, נשימה מהירה, דופק מהיר, לחץ דם גבוה, עור חם ויבש, סומק2.
...

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אין להפסיק ליטול את התרופה בפתאומיות מאחר והתסמינים שלך עשויים להחמיר. אם יש צורך בהורדת המינון, הרופא יפחית את המינון בהדרגתיות1.


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: יובש בפה, באף  ובגרון, עצירות, טישטוש ראיה, סחרחורת, בחילה או הקאה, נמנום, עצבנות, הזעה פחותה, קושי או כאב במתן שתן, רגישות מוגברת של העיניים לאור. תופעות אלו חולפות בדרך-כלל לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

תופעות המחייבות  התייחסות מיוחדת:

תופעות הלוואי המצוינות למעלה  אם  מופיעות בצורה קיצונית (נדיר): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!

כאבי עיניים ,בלבול, אי יציבות, הזיות, התכווצויות, שינוי במצב הרוח, דופק מהיר (נדיר): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	4. תופעות לוואי:
...
יש לפנות לרופא או למיון מיד אם אתה סובל מאחת מתופעות הלוואי הבאות (נדירות מאוד)1:    
· תגובה אלרגית כגון נפיחות העפעפיים, הפנים או השפתיים1, הפה או הלשון2 או פריחה עורית1, גרד2
· קשיי נשימה או לחץ בחזה1
· קושי בבליעה1
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם אתה סובל מאחת מתופעות הלוואי הבאות (נדירות):    
· חוסר מנוחה או אי-שקט1
· בלבול או דלוזיות (איבוד תחושת המציאות)1
· הזיות
· נדודי שינה1
· תחושה מדומה שהינך חש בטוב1
· אובדן זיכרון לטווח מיידי או לטווח קצר1
· החמרה של מיאסטניה גרביס (תשישות או חולשת שרירים חמורה)1
· אישונים מורחבים והיעדר ראייה קצרת טווח1
· כאבי עיניים, חוסר נוחות בעיניים ורגישות מוגברת לאור
· לחץ מוגבר בעיניים הגורם לכאב
· אי יציבות, התכווצויות, שינוי במצב הרוח, דופק מהיר
· הקאות
· אדמומיות ויובש בעור או פריחה בעור1
· חוסר יכולת או קושי במתן שתן
· תחושת צמא1
· חום (עליה בטמפרטורת הגוף)1
· אחת מתופעות הלוואי המופיעות מטה בצורה קיצונית הינה חמורה או מטרידה.
...


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב . (1- רפרנס אנגלי; 2- רפרנס ישראלי)
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה  (ירוק) . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט. 

טופס החמרות – עלון לצרכן –פרטאן-נובמבר 2014

