הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 20.11.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Profex 150 mg Reg. No. 13393.29804
Profex 300 mg Reg. No. 13392.29805

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 לשימוש בילדים.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	מתי אין להשתמש בתכשיר?
אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיביה.
	אין להשתמש בתרופה אם: 
· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל (פרופאפנון) או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים.
· אתה סובל מאי ספיקת לב או מליקויים אחרים בתפקוד הלב (בנוסף לקצב לב לא סדיר), בייחוד בהעדר השתלת קוצב לב מלאכותי.
· אתה סובל מדופק איטי חריג או מלחץ דם נמוך.
· סבלת בשלושת החודשים האחרונים מהתקף לב.
· אתה סובל מחולשת שרירים קשה (מיאסטניה גרביס).
· אתה סובל מחוסר איזון מלחים בדם (כגון: נתרן, אשלגן, סידן, פוספט וכו').
· אתה סובל ממחלת ברוגדה (מחלת לב גנטית המתבטאת בנטייה להופעת שינויים באק"ג ולהפרעות מסוכנות בדופק הלב לאחר שימוש בתכשירים מקבוצות מסוימות, כגון פרופאפנון).
· אתה נוטל בו-זמנית ריטונביר (תרופה לאיידס).


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

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן.
אזהרות:

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח (כולל דנטלי) או כל פעולה הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים על נטילת תרופה זו.

במידה ויופיע סימן כלשהו של זיהום כגון עליה בחום, כאב גרון או צמרמורת, יש לדווח מיד לרופא המטפל.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
· לפני הטיפול בפרופקס ספר לרופא אם: 
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב ו/או כלי דם.
· יש לך קוצב לב.
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד.
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכליה/מערכת השתן.
· אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות נשימה, כגון אסתמה, ברונכיטיס כרוני או אמפיזמה (נפחת).
· אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כשלהי.
אם אינך בטוח שיש לך אחת מהמחלות הנ"ל, יש להיוועץ ברופא או ברוקח.

· אם אתה עומד לעבור ניתוח (כולל דנטלי) או כל פעולה הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים על נטילת תרופה זו.

· יש לדווח מיד לרופא המטפל אם מופיע סימן כלשהו של זיהום כגון: עליה בחום, כאב גרון או צמרמורת.
· עליך להיוועץ ברופא אם אתה צורך מיץ אשכוליות בו-זמנית עם תרופה זו מאחר ושילוב זה עלול לגרום לעליה ברמת החומר הפעיל פרופאפנון בדם.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	



	תגובות בין תרופתיות:
	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 נגד קרישת דם, משתנים, דיגיטליס, קינידין, חוסמי ביטא, נוגדי סידן (ללב), מאלחשים מקומיים.

	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם, תרופות צמחיות, ויטמינים ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח: 
· תרופות נגד קרישת דם (כגון: וורפרין)
· תרופות המשפיעות על פעילות הלב כגון: אמיודרון (להפרעות בקצב הלב), דיגיטליס, קינידין (להפרעות בקצב הלב)
· משתנים
· חוסמי ביטא (ללב, כגון: פרופרנולול)
· נוגדי סידן (ללב)
· מאלחשים מקומיים (לניתוח או שימוש דנטלי)
· קטוקונזול (נגד פטריות)
· אנטיביוטיקות כגון: אריתרומיצין , ריפמפיצין (לשחפת)
· תרופות אנטי פסיכוטיות או נוגדי דיכאון טריציקליים (כגון: אימיפרמין, אמיטריפטילין, קלוטיאפין, דסיפרמין)
· נוגדי דיכאון אחרים כגון: ונלפקסין, פלואוקסטין, פארוקסטין 
· תאופילין (לאסתמה)
· ציקלוספורין (לדיכוי מערכת החיסון)
· פנוברביטל (להרגעה)
· תרופות אנטי ויראליות כגון: ריטונביר (לאיידס)
· סימטידין (לאולקוס)
· לידוקאין (מאלחש במתן תוך ורידי)


	הריון והנקה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
אם הינך בהריון או מניקה.


	היריון והנקה:
אם את בהיריון, מתכננת להיכנס להיריון או מיניקה, אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול יש להיוועץ ברופא. 


	כיצד תשתמש בתרופה?
	אופן השימוש:

אין ללעוס, לחצות או לכתוש! יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.

יש ליטול את התרופה אחרי הארוחה.
...

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות ECG.
...
	השימוש בתרופה ומזון:
יש ליטול את התרופה אחרי הארוחה. יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.

אין ללעוס, לחצות או לכתוש!
אין ליטול עם מיץ אשכוליות.
...

נהיגה ושימוש במכונות:

תרופה זו עלולה לגרום לטשטוש ראייה, סחרחורת, עייפות ולחץ דם נמוך אצל חלק מהמטופלים, לכן הדבר מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
שימוש בילדים:

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים.
...

יש צורך בהתאמת מינון בקשישים, במטופלים הסובלים ממחלות כבד או כליה ובמטופלים בעלי משקל נמוך.
...

בדיקות ומעקב–

מנת אחזקה חייבת להיקבע תחת השגחה קרדיולוגית הכוללת בדיקות אק"ג ובדיקות חוזרות של לחץ הדם (שלב הטיטרציה).
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. גם אם הרגשתך טובה, טיפול מיידי הוא חיוני.
...
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 
יתר לחץ דם שאינו מטופל מביא לתוצאות חמורות.


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: עצירות, בחילה/הקאות, שינוי בטעם, סחרחורת.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

קשיי נשימה, כאב בחזה, החרפת הפרעות בקצב הלב (נדירות): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	1. תופעות לוואי:
כמו בכל תרופה, השימוש בפרופקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם: 
· אתה סובל מקשיי נשימה, כאב בחזה, החרפת הפרעות בקצב הלב (תופעות נדירות).
· אתה סובל מתגובות אלרגיות כגון: אדמומיות, גירוד,פריחה בעור או קשיי נשימה. תגובות אלרגיות דווחו במקרים נדירים והן הפיכות במידה והטיפול מופסק.
יש לפנות מיד לרופא אם: 
· מתפתח כאב גרון חריף, חום גבוה או צמרמורת.
· הבחנת בצבע צהוב בעור ו/או בעיניים. אלה עלולים להיות סימנים של בעיות בכבד.
· אתה מתחיל להיפצע בקלות.
תופעות לוואי נוספות:     
תופעות לוואי שכיחות מאוד (משפיעות על יותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים):   
סחרחורת, דפיקות לב,  דופק לב לא סדיר (איטי או מהיר).
תופעות לוואי שכיחות (משפיעות על פחות מ- 1 מתוך 10 מטופלים):   
חרדה, נדודי שינה, כאב ראש, שינויים בטעם, טשטוש ראיה, קצב לב לא תקין, פרפור פרוזדורי, קוצר נשימה, כאב בטן, הקאה, בחילה, שלשול, עצירות, יובש בפה, בדיקות לא תקינות של תפקודי כבד, כאב בחזה, חולשה, עייפות, חום.
תופעות לוואי שאינן שכיחות (משפיעות על פחות מ- 1 מתוך 010 מטופלים): 
ספירה נמוכה של טסיות דם אשר מעלה את הסיכון לדימום או חבלה, ירידה בתאבון, סיוטי לילה, עילפון, אטקסיה (הפרעה בקואורדינציה של התנועות), תחושת נימול או חוסר תחושה, ורטיגו (סחרחורת סיבובית), הפרעות קצב חדריות, לחץ דם נמוך, תחושת בטן מלאה, נפיחות בבטן, גזים, גירוד, פריחה בעור, אדמומיות בעור, אין אונות.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: 
ספירה נמוכה מאוד של כדוריות דם לבנות (לויקופניה, יכולה להתבטא בחום, כאב גרון, צמרמורת), מיעוט גרנולוציטים, חוסר גרנולוציטים, רגישות יתר, בלבול, עוויתות, תופעות הקשורות למערכת העצבים (חוץ-פירמידליות) כגון: רעד, נוקשות, חוסר מנוחה; פרפור חדרי, אי ספיקת לב חדשה או החמרה באי ספיקה קיימת (נפיחות בידיים או ברגליים, קשיי נשימה, עליה פתאומית במשקל), ירידה בדופק, ירידה פתאומית בלחץ הדם במעבר ממצב ישיבה לעמידה אשר עלולה לגרום לסחרחורת או עילפון, הפרעות במערכת העיכול, ניסיון להקיא ללא הצלחה, פגיעה בתאי הכבד ועימדון מרה, דלקת כבד, צהבת, תופעה דומה למחלת הזאבת (תופעה אלרגית הגורמת לכאבי פרקים, פריחות בעור וחום), ירידה בספירת תאי הזרע.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב או תכלת (כתלות ברפרנס).
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה  (ירוק או כחול- כתלות ברפרנס) . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט. 

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך :  20.11.14
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