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הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 07.12.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Uramox Reg .No. 01694.21225

שם בעל הרישום: תרו תעשיה רוקחית בע"מ

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	מתי אין להשתמש בתכשיר?

אל תשתמש/י בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.

אל תשתמש/י בתרופה זו במקרים בהם רמת הנתרן ו/או האשלגן בדם נמוכה.

אל  תשתמש/י בתרופה אם הינך סובל/ת ממחלות קשות או מאי ספיקה של בלוטת יותרת הכליה.

אל תשתמש/י בתרופה אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או למטאזולאמיד (נפטאזן) או לדיכלורפנאמיד.
	2. לפני שימוש בתרופה:
אין להשתמש בתרופה אם: 
· אתה רגיש (אלרגי) לתרופות ממשפחת הסולפונאמידים, לנגזרות סולפונאמיד כולל אצטאזולאמיד או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים., למטאזולאמיד (נפטאזן) או לדיכלורפנאמיד.
· אתה סובל מבעיות חמורות בכבד.
· אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות חמורות בכליות.
· אתה סובל מסוג מסוים של גלאוקומה הידועה כברקית כרונית של זווית צרה שאינה מלווה בגודש (הרופא יכול לייעץ לך).
· אתה סובל ממחלת קשות או מאי-ספיקה מפעילות מופחתת של בלוטות יותרת הכליה – בלוטות מעל הכליות (ידוע גם כמחלת אדיסון).
· יש לך רמות נמוכות של נתרן ו/או אשלגן בדם או רמות גבוהות של כלור בדם (הרופא ייעץ לך).
· את בהריון או מניקה.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות:

אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

לפני הטיפול ובתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם - ספירת דם מלאה, ספירת הטסיות וריכוז האלקטרוליטים בדם.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה, במיוחד אם הינך רגיש/ה לתרופות סולפא או לתרופות משתנות מקבוצת התיאזידים.

התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
· לפני הטיפול באורמוקס ספר לרופא אם:
...
· אתה מעל גיל 65.
...

· התכשיר עלול להשפיע על בדיקות רפואיות מסוימות. אם אתה מבצע בדיקות רפואיות, עליך לספר לרופא שאתה נוטל אורמוקס.


	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 טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: אספרין וסליצילאטים אחרים, תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות לפרקינסון, לאפילפסיה - פרימידון), קינידין, ציקלוספורין, דיפלוניזל.


	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: 
· תרופות ללב כגון גליקוזידים של הלב (למשל: דיגוקסין)
· תרופות להורדת לחץ הדם
· תרופות לדילול הדם (למשל: וורפרין)
· תרופות להורדת הסוכר בדם (למשל: מטפורמין, גליקלזיד)
· תרופות לאפילפסיה או לעוויתות (בעיקר פניטואין, פרימידון, קרבמזפין או טופירמט)
· תרופות המשפיעות על המטבוליזם של חומצה פולית, למשל: מתוטרקסט, פירימתמין או טרימתופרים
· סטרואידים כגון פרדניזולון
· אספירין ותרופות דומות, למשל חומצה סליצילית או כולין סליצילאט לפצעים בפה סליצילאטים אחרים
· תרופות אחרות מקבוצת התרופות הנקראת מעכבי האנזים קרבוניק אנהידראז (למשל: דורזולאמיד או ברינזולאמיד המשמשים גם לטיפול בגלאוקומה)
· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות לפרקינסון, לאפילפסיה - פרימידון)
· אמפטמינים (ממריצים), קינידין (לטיפול בקצב לב לא סדיר), מטנאמין (למניעת זיהומים בדרכי השתן) או ליתיום (לטיפול בבעיות נפשיות חמורות) 
· טיפול בסודיום ביקרבונט (לטיפול ברמות חומצה גבוהות בגוף)
· ציקלוספורין (המשמש לדיכוי מערכת החיסון)
· דיפלוניזל.



	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה?
	מינון:

מינון לפי הוראות הרופא בלבד.

...

	3. כיצד תשתמש בתרופה?
· תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
· המינון משתנה מאדם לאדם  כתלות במצבם.
 ...

	תופעות לוואי:
	
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

עייפות לא רגילה או חולשה: הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

אצידוזיס המאופיין ע"י קושי בנשימה או קוצר נשימה, חום, כאב גרון, דימום לא רגיל, צואה שחורה או עם דימום, שתן כהה או עיניים ועור צהובים, בלבול, חוסר יציבות, דם בשתן, קשיים או כאב במתן שתן, כאבים בגב תחתון, ירידה פתאומית בכמות השתן, דיכאון, גרד ופריחה בעור (נדיר): הפסק/י 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.

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: שלשול, עליה בתדירות ההשתנה או בכמות השתן, ירידה במשקל, טעם מתכתי בפה, בחילה והקאה, הרגשת קהות או עקצוץ באיברים שונים כגון: אצבעות ידיים ורגליים או פה, הרגשת אי נוחות וחולי, חוסר תאבון.

תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר אך אם הן נמשכות או מטרידות במיוחד, יש לפנות לרופא.


	...
יש לפנות מיד לרופא: 
· כל התרופות עשויות לגרום לתגובה אלרגית, למרות שתגובה אלרגית חמורה היא נדירה מאוד. אם אתה חש בצפצופים פתאומיים, קשיי נשימה, נפיחות בעפעפיים, בפנים או בשפתיים, פריחה או גירוד (במיוחד המשפיע על כל הגוף), פנה לרופא מיד.
· לעיתים נדירות מאוד, אורמוקס עלול להשפיע על התאים בדם שלך, ולכן אתה עלול להיות בסיכון גבוה יותר לזיהומים ושהדם שלך לא ייקרש כראוי. אם אתה סובל מכאב גרון או חום או אם אתה מבחין בחבורות או נקודות קטנות אדומות או סגולות על העור, פנה לרופא מיד. אם אתה חש בחולשת שרירים או אם יש לך עוויתות, פנה לרופא מיד.
· לעיתים נדירות, אורמוקס עלול להשפיע על הכבד והכליות. אם אתה חש בכאב בגב התחתון, כאב או צריבה בעת מתן שתן, קושי במתן שתן, או אם אתה מפסיק לתת שתן, יש לך דם בשתן, צואה חיוורת, או אם העור שלך או העיניים צהבהבים, פנה לרופא. כמו כן, יש לפנות לרופא אם הצואה שלך שחורה או דמוית זפת, או אם אתה מבחין בדם בצואה.
· דווח על מקרים נדירים של פריחות עוריות כולל עלייה ברגישות לאור השמש. אם אתה מפתח פריחות עוריות חריגות כלשהן, פנה לרופא.
...
תופעות לוואי שכיחות:  
כאב ראש, שלשול, בחילה והקאה, איבוד תאבון, צמא, טעם מתכתי בפה, סחרחורת, איבוד שליטה מלאה על הידיים  או הרגליים, הסמקה, עליה בתדירות מתן השתן, עייפות או עצבנות, תחושה של התרגשות יתר, הרגשת קהות או עקצוץ באצבעות הידיים או הרגליים, או תחושת קור בגפיים
תופעות לוואי שאינן שכיחות:    
דיכאון, ישנוניות או בלבול, ירידה בחשק המיני, צלצולים באוזניים או קשיי שמיעה, קוצר ראייה זמני אשר נעלם לאחר הורדת המינון או הפסקת הטיפול 
כאשר נוטלים אורמוקס לתקופה ארוכה, התכשיר יכול להשפיע על רמת האשלגן או הנתרן בדמך. הרופא עשוי לבצע בדיקות דם כדי לוודא שזה לא קורה (ראה סעיף "בדיקות ומעקב").
בטיפול ארוך טווח, עלול להתרחש גם דילול עצם, אבנים בכליות או רמות סוכר גבוהות או נמוכות בדם.
...



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