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

 תאריך 09.06.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 Theotrim 100mg: 050.47.23896.00
Theotrim 200mg: 050.48.23897.00

Theotrim 300mg: 050.49.23898.00

שם בעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לתרופות אחרות מקבוצת הקסנטינים (כולל קפאין, אמינופילין, דיפילין וכו'.)

	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6: "מידע נוסף") או לתרופות אחרות מקבוצת הקסנטינים (כולל קפאין, אמינופילין, דיפילין וכו'.)
· הנך סובל מפורפיריה (מחלה נדירה של פיגמנטי הדם המתבטאת בין השאר בפגמנטציה אדומה של העור, העיניים, השיניים ועוד).
· בילדים – יש להימנע ממתן בו זמני עם תכשירים לשיעול או גודש המכילים אפדרין.



	אזהרות

	אין להשתמש בתרופה מבלי .
להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

אם הינך בהריון או מיניקה.
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון אולקוס), בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית, מפרכוסים, מיתר לחץ דם, מדלקות וירליות של מערכת הנשימה (במיוחד בתינוקות וקשישים). 

אם הינך משתמש בתכשירים נוספים מקבוצת הקסנטינים.
אם כרגע חום גופך גבוה (עקב מחלה לדוגמא).
איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך ?
אין לשתות יינות או משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול עם התרופה. 

אם הינך מעשן/ת - יש לדווח על כך לרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו. 
אזהרות: 
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות רמת התרופה בדם.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, ובמיוחד לביצים, קפה, תה, קולה, שוקולד, תיאופילין, אמינופילין, דיפילן וכד', עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. 
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 המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, לדיכאון, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים, משככי כאבים נרקוטיים, ליתיום). תרופות נגד קרישת דם, תרופות נגד שיעול 
הצטננות, אנטיביוטיקה מסוג אריתרומיצין, נורפלוקסאצין או ציפרופלוקסאצין, לבופלוקסצין, גלולות למניעת הריון, תרופות להורדת לחץ דם וללב, סימטידין (לאולקוס), אלופורינול (לשגדון) במינון גבוה, ניקוטין (בתכשירים לגמילה מעישון), חיסון נגד שפעת, איזוניאזיד (לשחפת), אינטרפרון, תרופות אחרות ממשפחת הקסנתינים, Rofecoxib (Vioxx®) - יש לערוך בדיקות לריכוז התרופה בדם.
	לפני הטיפול בתיאותרים ספר לרופא אם:

· הינך בהריון או מיניקה.

· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי הדם, עיניים (כגון: גלאוקומה), הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון אולקוס), בלוטת התריס (תירואיד), מהתקפי עוויתות או פרכוסים, מיתר לחץ דם, מדלקות וירליות זיהום ויראלי (לדוגמא: שפעת) של מערכת הנשימה (במיוחד בתינוקות וקשישים). 

· בגברים – הנך סובל או סבלת בעבר מבעיה בתפקוד בלוטת הערמונית ו/או מבעיה במתן שתן.
· הנך משתמש בתכשירים נוספים מקבוצת הקסנטינים.

· כרגע חום גופך גבוה (עקב מחלה לדוגמא).
· הנך סובל או סבלת בעבר מהתמכרות לאלכוהול.
· הנך מעשן.
אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, ובמיוחד לביצים, קפה, תה, קולה, שוקולד, תיאופילין, אמינופילין, דיפילן וכד', עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. 
· אין לאכול מאכלים צלויים על גחלים בזמן הטיפול מחשש להפחתת יעילות התרופה.
· יש לדווח לרופא מיד אם הופיעו סימפטומים של שפעת, חום או שלשול על מנת שישקל שינוי המינון.
· אם הנך טרם ניתוח, עליך לדווח לרופא המרדים על השימוש בתרופה.
· אם הנך טרם חיסון נגד שפעת, או אם קיבלת לאחרונה חיסון נגד שפעת עליך לדווח לרופא על השימוש בתרופה.
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 את התרופות הבאות: 
· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, לדיכאון, ליתיום, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים, משככי כאבים נרקוטיים). 
· תרופות נגד קרישת דם (כגון: טיכלופידין). 
· תרופות נגד שיעול והצטננות.
· אנטיביוטיקה מסוג אריתרומיצין, קלריתרומיצין, קלינדמיצין, קווינולינים (נורפלוקסאצין או ציפרופלוקסאצין), לבופלוקסצין.
· גלולות למניעת הריון. 
· תרופות להורדת לחץ דם וללב (כגון: פרופרנולול או חוסמי ביתא אחרים, פורוזמיד, משתנים, חוסמי תעלות סידן, אדינוזין, מוראסיזין, איזופרינאלין, מיקסליתין, פרופאפינון).
· תרופות לטיפול באולקוס או בצרבת (כגון:סימטידין, רניטידין, ניזטידין).
· אלופורינול במינון גבוה, , סולפינפירזון (לשגדון).
· ניקוטין (בתכשירים לגמילה מעישון).
· חיסון נגד שפעת.
· ריפאמפיצין, איזוניאזיד (לשחפת).
· תרופות לטיפול בסרטן כגון: אינטרפרון, מטותרקסאט, לומוסטין, אמינוגלוטתימיד.
· תרופות נוספות לטיפול באסתמה או בעיות נשימה כגון: תרופות אחרות ממשפחת הקסנטינים, סלבוטמול, טירבוטאלין, סאלמיטרול.
· סטרואידים
· היפריקום פרפוראטוםSt. John's Wort (תרופה צמחית לטיפול בדיכאון).
· אוקספנטיפילין (לטיפול במחלות כלי דם).
· קרבימאזול (לטיפול בבלוטת התריס)
· פלוקונאזול (לטיפול בזיהום פטרייתי)
· ריטונאוויר (לטיפול באיידס)
· דוקסאפראם (להמרצת הנשימה)
· דיסולפיראם (לטיפול באלכוהוליזם).
· טיאבנדאזול (לטיפול בתולעים)
· Rofecoxib (Vioxx®) - יש לערוך בדיקות לריכוז התרופה בדם.

שימוש בתרופה ומזון

אין ליטול תרופה זו עם תה, קפה, קולה או שוקולד. 

יש ליטול את התרופה על קיבה ריקה (כשעה לפני הארוחות או שעתיים אחרי הארוחות) או עם מעט מזון כשישנן הפרעות במערכת העיכול.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות יינות או משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול בתרופה, מחשש לפגיעה ביעלות התרופה.
עישון

אם הנך מעשן או משתמש בתכשירים המכילים ניקוטין (כגון: מסטיקים לגמילה  מעישון) - יש לדווח על כך לרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו. 

	אופן השימוש
	יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל. אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד או סמוך זו לזו ! 
מנע/י הרעלה ! 
תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום נפרד מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע/י הרעלה. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה איתך. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא ! 

	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
התסמינים האפשריים במקרה של מנת יתר הם: כאבי בטן, בחילות ו/או הקאות, פעימות לב לא סדירה או מהירה, חוסר מנוחה, פרכוסים. תופעות לוואי מופיעות עד 12 שעות מנטילת מנת היתר.
אם שכחת ליטול את המנה ונזכרת בכך תוך 4 שעות ממועד הנטילה יש לקחתה מיד כשנזכרת. יש לקחת את המנה הבאה בזמן הרגיל. אם חלפו מעל 4 שעות ממועד הנטילה היוועץ ברופא. אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד או סמוך זו לזו ! (אם חלפו מעל 4 שעות ממועד הנטילה היוועץ ברופא).


	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: שלשול, כאבי בטן, כאבי ראש, הפרעות בשינה, אי-שקט, עצבנות, חרדה. אם תופעות אלו מופיעות יש לפנות לרופא.

	שלשול, כאבי בטן, כאבי ראש, הפרעות בשינה, אי-שקט, עצבנות, חרדה, הקאות, חוסר מנוחה, פעימות לב מהירות, כאב במפרקים (כתוצאה מעליה של חומצת שתן בדם).


	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	התופעות שלהלן נדירות: גירוי או פריחה בעור, סחרחורת, הקאות חוזרות, הקאת דם, בחילה, רעד, עוויתות, יובש בפה, קצב לב מוגבר או לא סדיר, ירידה בלחץ דם, קשיי נשימה, כאב בטן חמור, שינוי במתן שתן, צרבת המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד ! 

	יש לפנות מיד לרופא אם מתפתחות התופעות הבאות:

· סחרחורת, הקאות חוזרות, הקאת דם, בחילה, רעד, עוויתות, יובש בפה, קצב לב מוגבר או לא סדיר, ירידה בלחץ הדם, כאב בטן חמור או מתמשך, שינוי במתן שתן, צרבת, בלבול או שינוי בהתנהגות, ירידה ברמת הסוכר בדם.
· הופעת סימנים האופייניים לתגובה אלרגית חריפה: נשימה כבדה, החרפת קשיי נשימה, נפיחות בעפעפיים, בשפתיים, בפנים, גירוי או פריחה פתאומית המכסים את כל הגוף.




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...................

...................................................................................
כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת רישום, תעודת האיכות וטופס פרטי התכשיר העדכני).

כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום.

קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם
אסמכתא  לבקשה:_____________________________________________
האסמכתא מצ"ב.
השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב_____________________________
אני, הרוקח הממונה של חברת _____________ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים, מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון.

אני מצהיר כי השינויים אינן יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה החמרה וכו')

במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת – יש לציין זאת.

חתימת רוקח ממונה (שם וחתימה)_________________________________________



















































