הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך _______________ September 30, 2014___

שם תכשיר באנגלית______ CANDESARTAN PLUS TEVA Tablets __

מספר רישום______148 05 33383 00; 148 05 33383 01___

שם בעל הרישום_ טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת.ד. 3190, פ"ת
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	הינך בהריון ,חושבת שאת בהריון, מתכננת הריון. 
הינך מניקה.
ידועה רגישות לאחד ממרכיביה או לתרופות המכילות סולפה   (כגון סולפונאמידים, אנטיביוטיקות ותרופות מסוימות להורדת סוכר).
הינך סובל משיגדון (Gout), מבעיות חמורות בכליות או בכבד, 
הינך סובל מאצירת שתן.

	הינך בהריון ,חושבת שאת בהריון, מתכננת הריון. התרופה עלול לגרום לנזק חמור ואף למות העובר בשימוש בהריון
הינך מניקה.
ידועה רגישות לאחד ממרכיביה או לתרופות המכילות סולפה   (כגון סולפונאמידים, אנטיביוטיקות ותרופות מסוימות להורדת סוכר).
הינך סובל משיגדון (Gout), מבעיות חמורות בכליות או בכבד, או מחסימה בדרכי המרה
הינך סובל מאצירת שתן.
במקרה של הפרעות במאזן הנוזלים או האלקטרוליטים (כגון פוטסיום כלוריד וסודיום) 
הינך סובל מסוכרת או מבעיות בתפקוד הכליה ונוטל תרופה להורדת לחץ דם המכילה  aliskiren אליסקירן  

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם
	
	עברת לאחרונה השתלת כליה, אם אתה סובל משלשולים והקאות או שסבלת לאחרונה מהקאות חריפות, אם אתה סובל ממחלה בשם היפראלדוסטרוניזם ראשוני, אם אתה סובל ממחלת בלוטת יותרת הכליה (אדרנל) הנקראת תסמונת קונס ,(Conn's)  אם יש לך לחץ דם נמוך, אם סבלת בעבר משבץ, אם סבלת בעבר מאסתמה 

	 אזהרות נוספות

	הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות תקופתיות של רמות האלקטרוליטים בדם.
יש להודיע לרופא שהינך נוטל תרופה זו לפני צילום רנטגן הדורש מתן יוד (חומר ניגוד).

	הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות תקופתיות של תפקוד הכליה, לחץ דם  ורמות האלקטרוליטים בדם.
יש להודיע לרופא שהינך נוטל תרופה זו לפני צילום רנטגן הדורש מתן יוד (חומר ניגוד).



	תגובות בין-תרופתיות
	· תרופות להורדת לחץ דם כולל :

· משתנים, חוסמי בטא
· תרופות המכילות אשלגן, כולל תוספי אשלגן ותחליפי מלחתרופות אחרות אשר נטילתם מלווה באיבוד אשלגן והיפוקלמיה (רמות נמוכות של אשלגן בדם) כגון אנטיביוטיקה (כגון אמפותריצין, פניצילין), ליתיום (לדיכאון והפרעה דו קוטבית), משלשלים, , קרבנוקסולון, (לכאבי בטן) , דיגוקסין (ללב),  תכשירים מסדירי קצב לב,  תרופות לטיפול בסוכרת (כולל אינסולין),


	· אין להשתמש בתרופה זו אם הינך נוטל תרופה להורדת לחץ דם המכילה אליסקירן. aliskiren  ויש לך סוכרת     (ראה סעיף 2)
· אין להשתמש בקאנדסרטן פלוס טבע ® אם הינך נוטל תרופה להורדת לחץ דם המכילה אליסקירן aliskiren   ויש לך בעיות בתפקוד הכליות .  (ראה סעיף 2)

· תרופות להורדת לחץ דם כולל :

- תרופות החוסמות את הרצפטור אנגיוטנסין II (ACE Inhibitors)  כגון אנלפריל, ליסינופריל, רמיפריל), במיוחד אם הינך סובל מבעיות בכליה על רקע מחלת סוכרת   
- אליסקירן Aliskiren    (ראה סעיף 2)

- משתנים, חוסמי בטא
· תרופות המכילות אשלגן, כולל תוספי אשלגן ותחליפי מלח, או תרופות אחרות העלולות להעלות את רמות האשלגן (כגון הפרין סודיום) 

· תרופות אחרות אשר נטילתם מלווה באיבוד אשלגן והיפוקלמיה (רמות נמוכות של אשלגן בדם) כגון אנטיביוטיקה (כגון אמפותריצין, פניצילין), נגזרות של חומצה סליצילית, ליתיום (לדיכאון והפרעה דו קוטבית), משלשלים, , קרבנוקסולון, (לכאבי בטן) , דיגוקסין (ללב),  תכשירים מסדירי קצב לב,  תרופות לטיפול בסוכרת (כולל אינסולין),
· דיאזוקסיד

	היריון והנקה
	
	· אל תשתמשי בקאנדסרטן פלוס טבע ®  כאשר הינך בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון.

· יש לידע את הרופא אם הינך חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון, הרופא יורה לך להפסיק ליטול את התרופה לפני שתהיי בהריון.

· קאנדסרטן פלוס טבע ®  עלול לגרום לנזק חמור ואף למות העובר בשימוש בהריון.

· אם הנך מניקה או מתכננת הנקה אנא תידעי את הרופא. לאמהות מניקות אסור להשתמש בקאנדסרטן פלוס טבע ®  בעת הנקה.


	נהיגה 
	
	

	תופעות לוואי

	פנה לרופא באופן מיידי אם הופיעה אחת מהתופעות הבאות :

· תגובה אלרגית הכוללת התנפחות של הפנים, השפתיים, הגרון ו/ או הלשון, קשיי נשימה, פריחה, גירוד בעור,  התנפחות של הידיים או הרגליים הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד.


	פנה לרופא באופן מיידי אם הופיעה אחת מהתופעות הבאות :

· תגובה אלרגית הכוללת התנפחות של הפנים, השפתיים, הגרון ו/ או הלשון, קשיי נשימה, פריחה, גירוד בעור, גירוד חריף המלווה בשלפוחיות מורמות, פריחה חריפה המפתחת במהירות עם שלפוחיות וקילוף העור ולרוב גם שלפוחיות בפה,  התנפחות של הידיים או הרגליים הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד.
תופעות לוואי שכיחות המופיעות לעיתים קרובות 
· ירידה בכמות הנתרן בדם. במידה והירידה חריפה, יתכן שתרגיש חולשה, חוסר אנרגיה, או התכווצויות שרירים.

· עליה ברמות האשלגן בדם, במיוחד אם יש לך בעיות כליה או אי ספיקת לב. אם העליה חמורה, יתכן ותרגיש עייפות, חולשה, הפרעות בקצב הלב או תחושת דקרור ונמלול.

· עליה ברמות כולסטרול, סוכר או חומצה אורית בדם
· סוכר בשתן
· סחרחרות וחולשה
· כאב ראש
· זיהום בדרכי הנשימה
· כאב גרון (דלקת בגרון)
· גודש באף (דלקת בריריות האף)
תופעות לוואי לא שכיחות המופיעות לעיתים רחוקות 

· לחץ דם נמוך – עלול לגרום לך לתחושת עלפון או סחרחרות
· אובדן תאבון, שלשול, עצירות, קיבה עצבנית
· פריחה, חרלת, פריחה הנגרמת עקב רגישות לאור השמש
תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות  
· השפעה על תפקודי כליה (במיוחד אם אתה סובל מבעיות כליה או אי ספיקת לב)
· קשיי שינה, דיכאון, חוסר מנוחה
· תחושת דגדוג או עקצוץ בזרועות או ברגליים
· טשטוש ראיה זמני
· הפרעות בקצב הלב
· קשיי נשימה (כולל דלקת ריאות ונוזלים בריאות)
· חום
· דלקת בלבלב – גורמת לכאבי בטן עזים
· התכווצויות שרירים
· נזק לכלי דם הגורם להופעת נקודות אדומות או סגולות על העור
· ירידה בתאי דם לבנים, תאי דם אדומים וטסיות – עשויים להתבטא בעייפות, זיהומים, חום או חבלות
· החמרה בלופוס קיים
תופעות לוואי נדירות מאוד    
· כאבי גב, מפרקים ושרירים
· שינויים בתפקודי הכבד, כולל דלקת בכבד (הפטיטיס). יתכן ותרגיש עייפות, הצהבת בעור ולובן העין, ותסמיני שפעת.

· שיעול
· בחילה
· המרכיב הפעיל, הידרכלורותיאזיד, הנמצא בקאנדסרטן פלוס טבע,® יכול בחולים מסויימים
· לעורר או להחמיר את מחלת הלופוס (זאבת)
תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה  

· קוצר ראייה פתאומי
· כאב עיניים פתאומי (גלאוקומה סגורת זווית חריפה)
· אין אונות
· דלקת בלוטת הרוק




