הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך ______26/05/2014_________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 STATOR 5;10;20;40 (33069; 31932;31933;31934) 
שם בעל הרישום __אוניפארם בע"מ________________
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתכשיר אם:


	
	...
· אם הינך בהריון, מניקה או בנשים בגיל הפוריות שאינן משתמשות באמצעי מניעה מתאימים. אם נכנסת להריון תוך כדי שימוש בסטטור הפסיקי ליטול סטטור מיידית ותידעי את הרופא שלך. יש להמנע מכניסה להריון על ידי שימוש באמצעי מניעה מתאימים.

....
אין להשתמש בטבליות של 40 מ"ג במקרים הבאים:
...
· מיחושים או כאבים בלתי מוסברים בשרירים, אם הינך בעל עבר משפחתי או אישי של בעיות בשרירים, בעיות בעבר בשרירים בעת נטילת תרופות אחרות להורדת כולסטרול.
...

	לפני הטיפול בסטטור ספר לרופא אם:


	
	• הינך סובל או סבלת בעבר מגורמים המתוארים מעלה ("לפני שימוש בתרופה").
• הינך צורך כמויות גדולות של אלכוהול, אם הינך סובל מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה, מליקוי בתפקוד בלוטת התריס.
• הינך נוטל תרופות להורדת כולסטרול הידועות כפיברטים.
• הנך נוטל תרופות לטיפול בכשל המערכת החיסונית (איידס).
• הינך סובל מליקוי חמור במערכת הנשימה.
• יש לך כאב בלתי מוסבר או כאב מתמשך בשריר או אם אתה או בן משפחתך סבל בעבר מבעיות בשרירים, מכאבי שרירים או חולשת שרירים או שיש לך היסטוריה של בעיות בשרירים בעת לקיחת תכשירים להורדת כולסטרול. יש לידע את הרופא המטפל אם מופיע כאב או חולשת שרירים במיוחד אם מלווה בחום תוך כדי טיפול בתרופה זו, או אם נמשך לאחר הפסקת הטיפול בסטטור.
• מוצאך אסיאתי (סיני, פיליפיני, הודי, קוריאני, ויאטנמי, יפני או מלזי)

• אם הינך מתחת לגיל 18 שנים או מעל לגיל 70.
אם משהו מהמפורט מעלה תקף לגביך (או אם אינך בטוח) – אין ליטול סטטור 40, ויש להוועץ עם הרופא או הרוקח לפני נטילת מינון כלשהו של סטטור.
• במספר קטן של מטופלים סטטינים עלולים להשפיע על הכבד, דבר המזוהה בבדיקת דם פשוטה הבודקת עליה ברמות אנזימי הכבד. לכן, הרופא יבקשך לבצע בדיקות דם של תפקודי כבד, לפני ובמהלך הטיפול בסטטור.
...


	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו ע"י הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
• הטיפול עם סטטור יתחיל עם טבליה אחת של 5 מ"ג או 10 מ"ג פעם ביום, גם אם נטלת לפני כן סטטינים אחרים. הרופא יחליט על המינון ההתחלתי בהתבסס על רמות הכולסטרול שלך, הסיכון שלך ללקות בהתקף לב או שבץ, או בהתחשב אם יש גורמים העלולים להגביר סיכון לתופעות לוואי אצלך.
• הרופא עשוי להחליט על מינון נמוך יותר (5 מ"ג) אם מוצאך אסיאתי (סיני, פיליפיני, הודי, קוריאני, ויאטנמי, יפני או מלזי)., אם גילך מעל 70 שנה, אם הינך סובל מבעיות כליה או אם הינך בסיכון הסיכון לכאבי שרירים (מיופתיה).2
• המינון המקסימלי היומי הינו 40 מ"ג וניתן בדרך כלל לחולים עם רמות גבוהות מאוד של כולסטרול ואשר מקבלים את הטיפול ע"פ ייעוץ של מומחה.

• אין לעבור על המנה המומלצת.

• תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 18 שנים.

• יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע ע"י הרופא המטפל.

• אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

• אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש לדלג על המנה שנשכחה וליטול המנה הבאה בהתאם ללוח הזמנים הרגיל.

• בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד על מנת לפצות על  המנה שנשכחה.

• בתקופת הטיפול בתרופה זו יש להקפיד על דיאטה דלת כולסטרול.

• אם נוטלים סותרי חומצה מסוג מלחי אלומיניום או מגנזיום, יש ליטול את הסטטור לפחות שעתיים לפני נטילה של סותרי חומצה מסוג מלחי אלומיניום /מגנזיום.
• יש לבדוק את רמות הכולסטרול באופן קבוע, על מנת לוודא שהכולסטרול שלך הגיע לרמה הרצויה ושרמה זו נשמרת.
אין ללעוס, לכתוש, או לחצות! יש לבלוע הטבליות עם המים.

ניתן ליטול התרופה בכל שעות היום עם או בלי אוכל.

...

	תופעות לוואי:
	
	...
הפסק את הטיפול בסטטור ופנה לרופא מיד אם:

...
· יש לך כאבי שרירים ומיחושים לא מוסברים, או כאבי שרירים ממושכים, חולשה (במיוחד עם חום) או עוויתות. כמו עם סטטינים אחרים, מספר מצומצם של מטופלים חוו השפעה בלתי נעימה בשרירים, ולעיתים נדירות תופעה זו הופכת למסכנת חיים, פוגעת בשרירים וידעוה בשם rhabdomyolysis. 
תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 1 מתוך 10 עד 1 מתוך 100 חולים):

...
• תשישות

• חולשה
• כאב שרירים

...
תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאד (שכיחות של פחות מ 1 ל- 1:10000 חולים):

...
• חוסר תחושה או תחושת נימול בזרועות וברגליים (סימן לנזק אפשרי לעצבים בידיים או ברגליים)2
• אובדן זיכרון

• הגדלת החזה בגברים (gynaecomastia)
תופעות לוואי נוספות (שכיחות אינה ידועה):

• בילבול

• שלשול

• סינדרום סטיבן ג'ונסון- (הופעת שלפחויות בעור, פה, עיניים ואיברי המין)

• בצקת (נפיחות עקב הצטברות נוזלים)

• הפרעה בשינה, כולל נדודי שינה וחלומות בלהה
• בעיות בתפקוד המיני

• דיכאון

• קוצר נשימה
• בעיות נשימה כולל שיעול מתמיד ו/או קושי בנשימה או חום

• חולשת שרירים קבועה

• שיעול

• פציעה בגיד
יש לדווח לרופא או לרוקח אם הינך חושב שאתה סובל מאחת מהבעיות הללו או מכל בעיה אחרת בעת נטילת סטטור.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


