הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: 27.4.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Etopan 200 10570.29074 , Etopan 300 10571.29075; Etopan 400 10569.28990; Etopan 500 11492.29689   

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?
	אין להשתמש בתרופה אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיביה או לתרופות אחרות לשיכוך כאבים מאותה קבוצה, כולל אספירין. 

אל תשתמשי בתרופה בסוף ההריון.

אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל/ת מתופעות אלרגיות חריפות, כגון פריחה, או מאסתמה בשילוב עם פוליפים באף כתוצאה משימוש בחומצה אצטיל סליצילית, או בכל תרופה אחרת ממשפחת התרופות נוגדות הדלקת הלא סטרואידיות.

אין להשתמש בתרופה אם הנך סובל/ת, או סבלת בעבר מכיב עיכולי פעיל .

אין להשתמש בתרופה זו לפני או אחרי ניתוח מעקפים.
	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל (אתודולק) או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים.
· אתה רגיש לתרופות אחרות לשיכוך כאבים מקבוצת נוגדי הדלקת הלא-סטרואידים כמו אספירין או איבופרופן.
· את בסוף ההיריון בשליש האחרון של ההריון.
· חווית בעבר קוצר נשימה, דלקת באף (אף סתום או נזלת),אסטמה בשילוב עם פוליפים באף או סרפדת (תגובת עור אלרגית) לאחר נטילת אספירין, איבופרופן או תרופה אחרת מקבוצת נוגדי הדלקת הלא-סטרואידים.
· אתה סובל מאי-ספיקת לב, אי-ספיקת כבד או מאי-ספיקת כליות חמורים.
·  חווית דימום ממערכת העיכול כתוצאה מנטילת תרופה נוגדת דלקת לא-סטרואידית אחרת.

· אתה סובל מכיב עיכולי פעיל (כיב בקיבה או בתריסריון) או דימום בקיבה או שהיו לך שני מקרים או יותר של כיב עיכולי, דימום או התנקבות הקיבה.
· אין להשתמש בתרופה זו לפני או אחרי ניתוח מעקפים.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	תרופות ממשפחת ה- NSAID's עלולות להעלות את הסיכון להתקף לב או לשבץ במיוחד בחולי לב או לאחר טיפול ממושך. יש להשתמש במינון היעיל הנמוך ביותר ולמשך הזמן הקצר ביותר האפשרי.
לפני כל פעולה כירורגית, כולל טיפול כירורגי בשיניים, יש להודיע לרופא על השימוש בתכשיר.

עליך לדווח לרופא אם הינך עומד/ת לעבור בדיקות מעבדתיות מאחר והטיפול עלול להפריע לתוצאות הבדיקה.
תכשיר זה כמו תכשירים אחרים השייכים לקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים ( (NSAIDs עלול להגביר את הסיכון לדימום בקיבה במיוחד במקרים הבאים: באנשים הנוטלים בו-זמנית תרופות לדילול דם, סטרואידים ותרופות NSAID אחרות, בשימוש ממושך בתכשיר ובצריכת אלכוהול. 

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

זהירות בקשישים - העלולים לפתח תופעות לואי הקשורות לכבד, לכליה ולמערכת העיכול.
	· תרופות ממשפחת נוגדי הדלקת הלא-סטרואידים עלולות להעלות במעט את הסיכון להתקף לב או לשבץ. הסיכון גבוה יותר במינונים גבוהים ולאחר טיפול ממושך. אין לעבור על המינון או משך הטיפול המומלצים.
יש להשתמש במינון היעיל הנמוך ביותר ולמשך הזמן הקצר ביותר האפשרי.
· לפני כל פעולה כירורגית, כולל טיפול כירורגי בשיניים, יש  להודיע לרופא על השימוש בתכשיר.

· עליך לדווח לרופא אם הינך עומד/ת לעבור בדיקות מעבדתיות מאחר והטיפול עלול להפריע לתוצאות   הבדיקה.
· אם יש לך בעיות בלב, סבלת בעבר משבץ או שאתה חושב שאתה עלול להיות בסיכון למצבים אלו (למשל אם יש לך לחץ דם גבוה, סוכרת או כולסטרול גבוה או שאתה מעשן) – עליך לדון בטיפול עם הרופא.
· ספר לרופא אם יש לך תלונות בלתי רגילות במערכת העיכול בשלבים המוקדמים של הטיפול, במיוחד הקאת דם, צואה דמית או שחורה, ובעיקר אם אתה קשיש.
· תכשיר זה כמו תכשירים אחרים השייכים לקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs) עלול להגביר את הסיכון לדימום בקיבה במיוחד במקרים הבאים: באנשים הנוטלים בו-זמנית תרופות לדילול דם, סטרואידים ותרופות NSAIDS אחרות, בשימוש ממושך בתכשיר ובצריכת אלכוהול.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד: הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון אולקוס(, מערכת הדם (כגון קרישה), מערכת הנשימה (כגון אסתמה), הלב, מסוכרת, מלחץ דם גבוה, ומבעיות של צבירת נוזלים.


אם הינך בהריון או מניקה.
	· יש לך או סבלת בעבר מבעיות בלב, כבד או כליות/מערכת השתן או שאתה סובל מהפרעה במערכת בדם(כגון קרישה)
· אתה סובל או סבלת בעבר מאסטמה או מקשיי נשימה
· אתה סובל מאצירת נוזלים (התנפחות הרגליים, הקרסוליים וכפות הרגליים) או מלחץ דם גבוה
· יש לך מחלת רקמת חיבור מעורבת כגון זאבת
· יש לך מחלה המשפיעה על העיכול כגון (אולקוס) דלקת כיבית של המעי הגס או מחלת קרוהן 
· יש לך מחלות תורשתיות נדירות או אי-סבילות לגלקטוז
· יש לך פריחה/נגעים בעור או בפה

· אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי
· הינך בהיריון או מניקה
· אתה סובל מסוכרת

	תגובות בין תרופותיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם רופא ותוספי תזונה, 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: אספירין או כל תרופה אחרת ממשפחת נוגדי הדלקת הלא סטרואידיים (במיוחד פנילבוטזון), תרופות להורדת לחץ דם, תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין), ציקלוספורין להשתלות, גליקוזידים של דיגיטליס, פרובניציד לשיגדון, תרופות משתנות (לדוגמה: פורוסמיד), חומצה ולפרואית לאפילפסיה, מטוטרקסאט לסרטן או לספחת, ליתיום (לטיפול במניה דיפרסיה), אנטיביוטיקות צפלוספוריניות, קורטיקוסטרואידים.


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· תרופות לטיפול ביתר לחץ דם
· תרופות לדילול נגד קרישת הדם כגון וורפרין
· תרופות הנקראות גליקוזידים של דיגיטליס הלב כגון דיגוקסין (לטיפול בבעיות בלב)
· ציקלוספורין או טקרולימוס המשמשים לאחר השתלות איברים
· מטוטרקסאט (לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית, לסרטן או ספחת)
· פרובניציד לשגדון
· ליתיום (לטיפול במחלות נפשיות במניה דפרסיה)
· מיפפריסטון (להפסקת הריון)
· נוגדי דלקת לא סטרואידים אחרים כגון אספירין, איבופרופן (במיוחד פניל בוטזון)
· קורטיקוסטרואידים כגון פרדיזולון
· אנטיביוטיקות צפלוספוריניות אנטיביוטיקה ממשפחת הקווינולונים (למשל: ציפרופלוקסצין, לבופלוקסצין, אופלוקסצין)
· משככי כאבים אחרים, כולל מעכבי COX-2.
· נוגדי דיכאון ממשפחת מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין (SSRI)
· תרופות נוגדות טסיות למניעת קרישת דם (למשל: אספירין, דיפירידאמול, קלופידוגרל)
· תרופות משתנות (לדוגמא: פורוסמיד)
· זידובודין (לטיפול ב -HIV)
· חומצה ולפרואית לאפילפסיה


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

אל תשתמשי בתרופה בסוף ההריון.


	השימוש בתרופה עשוי להקשות על כניסה להריון. יש ליידע את הרופא אם את מתכננת או מתקשה להיכנס להריון לפני נטילת התרופה.
אין להשתמש אם את בשליש האחרון בסוף של ההריון.

אין להשתמש בשני השלישים הראשונים של ההריון אלא אם הרופא הורה לך אחרת.

אם את בהריון, חושבת שאת בהריון, מנסה להיכנס להריון או מניקה – פני לרופא.
התרופה לא הוכחה כבטוחה לשימוש בנשים מניקות. אם את מניקה – פני לרופא.


	

	כיצד תשתמש בתרופה?
	זהירות בקשישים - העלולים לפתח תופעות לואי הקשורות לכבד, לכליה ולמערכת העיכול.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה איתך.

אין לגרום להקאה  ללא הוראה מפורשת מרופא!

	נהיגה ושימוש במכונות:
אתופן עלול לגרום לנמנום, עייפות, סחרחורת והפרעות בראיה. אם אתה חש בתסמינים אלו אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות. 
אם אתה קשיש, הרופא יוודא שאתה נוטל את המנה הנמוכה ולזמן הקצר ביותר, בגלל הסיכון לתופעות לוואי חמורות. הקשורות לכבד, לכליה ולמערכת העיכול.
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. התסמינים של מינון יתר הם: כאב ראש, בחילה והקאה, כאב בבטן העליונה (מעל הטבור), הקאת דם, חוסר התמצאות, עירור, תרדמת, נמנום, סחרחורת, צלצולים באוזניים (טנטון), התעלפות ולעיתים פרכוסים.


	תופעות לוואי:
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
חום וצמרמורות, כאבי שרירים, פריחה בעור, גירוד, דיכאון, בעיות עיכול, צואה דמית או שחורה, קיא שחור, התכווצויות וכאבי בטן חריפים, צרבת, כאבים ודחיפות במתן שתן, שינויים בראיה, צלצולים באזניים (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.
שינוי בצבע השתן, דפיקות לב (פלפיטציות), חבורות או דימומים בלתי-רגילים, לחץ דם דם גבוה ו/או נפיחות ברגליים (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

תגובה אלרגית כגון התנפחות השפתיים, הלשון, הגרון ו/או קשיי נשימה: הפסק/י טיפול ופנה/י לרופא מיד.

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

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:

סחרחורת, כאב ראש, כאבי בטן, נפיחות, בחילה, שלשול, עצירות, הקאות, פצעים בפה, חוסר תחושה ודקרור בגפיים ורגישות יתר לאור.


	יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם:
· מופיע דם בצואה
· מופיעה צואה שחורה כזפת
· אתה מקיא דם או חלקיקים כהים אשר נראים כקפה טחון
· אתה חווה קלקול קיבה או צרבת
· אתה מרגיש התכווצויות, כאב בטן חריף או תסמינים לא תקינים אחרים בבטן
· מופיע כאב בבטן העליונה, דימום מפי הטבעת, דלקת במעי, בעיות עיכול, פצעים כיבים בפה.
· אתה סובל מתגובות אלרגיות כגון פריחה, גירוד, שלפוחיות בעור, איבוד צבע (חיוורון), התנפחות השפתיים,הלשון,הגרון, צפצופים או קוצר נשימה קשיי נשימה
· מופיעה דלקת אספטית של קרום המוח (נוקשות בצוואר, כאבי ראש, בחילה והקאה, חום, חוסר התמצאות), דווחה בעיקר בחולים עם זאבת או מחלת רקמת חיבור מעורבת.
· מופיעה דלקת או שלפוחיות בעור, פה או לשון ו/או דלקת בעיניים עם רגישות מוגברת לאור אשר יכולים להיות חמורים ומלווים בתחושה כללית לא טובה.
· חום וצמרמורות
· כאבי שרירים
· דפיקות לב (פלפיטציות)
· חבורות או דימומים בלתי רגילים
תופעות לוואי נוספות: 
· בחילה והקאה, שלשול, נפיחות, עצירות, צרבת, קלקול קיבה, כאב בטן, החמרת דלקת מעי או מחלת קרוהן
· דלקת קיבה
· דלקת בלבלב
· התנפחות, לחץ דם גבוה ואי-ספיקת לב
· חום, חולשה, תחושת חולי, קוצר נשימה, ראיה לא תקינה, כאב ראש,תחושות לא רגילות כגון שריפה או עקצוץ בידיים וברגליים, חוסר תחושה ודקרור בגפיים , דיכאון, בלבול, הזיות, צלצולים באזניים (טנטון) (נדיר), סחרחורת (כולל ורטיגו), עייפות, רעד, קשיי שינה (נדודי שינה), נמנום
· אנמיה, כאב גרון, חום, דימום בלתי צפוי
· הצהבת העור או לובן של העין
· כאבים ודחיפות במתן שתן הגברת הצורך במתן שתן, קושי במתן שתן או איבוד שינוי הצבע של השתן.
· חלק מהתופעות כמו שינויים בתפקודי הכבד ושינויים בדם – ניתן לגלות רק על ידי בדיקות דם.



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.
טופס החמרות – עלון לצרכן – אתופן-אפריל 2014

