הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ‏14 אוגוסט 2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
	150 03 33458 00 
	קווטיאפין טבע ® 25 מ"ג

	150 04 33719 00 
	קווטיאפין טבע ® 100 מ"ג

	150 05 33727 00 
	קווטיאפין טבע ® 200 מ"ג

	150 06 33728 00 
	קווטיאפין טבע ® 300 מ"ג


שם בעל הרישום  סלומון, לוין ואלשטיין בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני השימוש בתרופה...

ידע את הרופא באופן מיידי אם הינך חש ב:

	
	• חום, תסמינים דמויי שפעת, כאב גרון או כל זיהום אחר (עלול לנבוע מספירה נמוכה של תאי דם לבנים
• עצירות ביחד עם כאב בטן ממושך, או עצירות שאינה משתפרת לאחר טיפול, כיוון שזה עלול לגרום לחסימת מעי

	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות
	
	· ליתיום (לטיפול במניה דפרסיה)

· תרופות שעלולות לגרום לעצירות

	הריון
	
	אין ליטול קווטיאפין טבע במהלך הריון, אלא אם דיברת על כך עם הרופא שלך.


	תופעות לוואי
	
	תופעות לוואי נדירות (משפיעות על פחות מ 1 חולים מתוך 1000)
· שילוב של חום, תסמינים דמויי שפעת, כאב גרון , כיבים בפה או כל זיהום אחר יחד עם ספירה מאוד נמוכה של תאי דם לבנים, מצב הנקרא אגרנולוציטוזיס.
· חסימת מעי
תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה:
תגובה אלרגית חריפה פתאומית עם תסמינים כגון חום ושלפוחיות על העור וקילוף העור.
תופעות לוואי אחרות

תופעות לוואי מאד שכיחות (המשפיעות על יותר מאדם 1 מתוך 10 אנשים):
· בעיות בתנועות שרירים (קושי בהתחלת תנועה, רעד, תחושת חוסר מנוחה או קשיון שרירים ללא כאב)
תופעות לוואי שכיחות (המשפיעות על פחות מאדם 1 מתוך 10 אנשים):

· אף סתום
· קשיי עיכול או עצירות
· חולשה הרגשת חולשה, התעלפות (עלול לגרום לנפילות)
· התנפחות הזרועות או הרגליים
· רמות סוכר גבוהות בדם
· לחץ דם נמוך במעבר לעמידה (עלול לגרום לסחרחורת, עלפון ונפילה)
· טשטוש ראיה
· בעיות בתנועות שרירים (קושי בהתחלת תנועה, רעד, תחושת חוסר מנוחה או קשיון שרירים ללא כאב)
תופעות לוואי לא שכיחות ( המשפיעות על פחות מאדם 1 מתוך כל 100 אנשים):
· אף סתום
· התפתחות סוכרת, החמרת בסוכרת קיימת
· קשיים במתן שתן
תופעות לוואי נדירות (משפיעות על פחות מ 1 חולים מתוך 1000):
מצב בו יש שילוב של 3 או יותר מהתסמינים הבאים: עליה בשומן הבטני, ירידה ברמת "הכולסטרול הטוב" ((HDL-C, עלייה ברמות טריגליצרידים בדם, לחץ דם גבוה ועלייה בסוכר בדם.
תופעות לוואי נדירות מאד (משפיעות על פחות מ 1 חולים מתוך 10000):
· החמרה בסוכרת קיימת
· במספר מטופלים דווח על  מחלת שריר הלב (החלשות שריר הלב) ועל דלקת שריר הלב .לא ידוע אם לטיפול ב קווטיאפין טבע יש קשר   לבעיות אלו.


	


