הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  

תאריך: 15 ביוני 2014
שם תכשיר באנגלית: NORMOPRESAN Tablets
מספר רישום: 043 98 22680 
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים המשמעותייים (שעל פי רוב מהווים גם החמרה) מסומנים בצבע. צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה.
בעלון לרופא  - אומץ כלשונו.
בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם
	· אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו.

· אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מניקה.

· אין להשתמש בתכשיר אם הינך סובל מקצב לב איטי (ברדיקרדיה).
	· אין להשתמש אם אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכיל התכשיר (לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6).
· אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מניקה.

· אין להשתמש בתכשיר אם הינך סובל מקצב לב איטי (ברדיקרדיה).

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	...

במטופלים המרכיבים עדשות מגע- השימוש בתרופה עלול לגרום ליובש בעיניים.
...
	...
במטופלים המרכיבים עדשות מגע- השימוש בתרופה עלול לגרום ליובש בעיניים. השימוש בתרופה עלול לגרום ליובש בעיניים, דבר זה עלול להיות בעיה במטופלים המרכיבים עדשות מגע.
...

	לפני הטיפול ספר לרופא
	אין להשתמש בתכשיר מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים:

אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי הדם, הכליות, או אם הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות באספקת דם למוח, פולינוירופתיה, פאוכרומוציטומה או דיכאון. 


	· אם אתה סובל או סבלת בעבר ממחלת ריינו (Raynaud’s disease) - בעיה בזרימת הדם לאצבעות הידיים והרגלים, או מבעיות אחרות בזרימת דם (כולל זרימת דם למוח).
· אם אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי הדם, הכליות.

· אם אתה סובל או סבלת בעבר מדיכאון, פולינוירופתיה (הפרעה עצבית), פאוכרומוציטומה, לחץ דם נמוך בעת קימה לישיבה או לעמידה.
אם אתה סובל מעצירות.

	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל תרופות נוספות, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לטיפול בפרקינסון, באפילפסיה או בסכיזופרניה, משככי כאב אופיואידים, אנטי-היסטמינים וחומרים מרדימים לניתוח), תרופות לטיפול בדיכאון (כגון טריציקליים ומעכבי MAO), תרופות אחרות להורדת לחץ דם (כגון: משתנים, חוסמי תעלות סידן וחוסמי בטא או אלפא), דיגוקסין, תרופות לטיפול בסכרת, נוגדי דלקת לא-סטרואידים, תכשירים המכילים אסטרוגן (כולל גלולות למניעת הריון). 


	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 את התרופות הבאות (יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת מהתרופות הללו אנא התייעץ עם הרופא או הרוקח): 

· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית או עלולים לגרום לישנוניות (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לטיפול בפרקינסון, באפילפסיה או בסכיזופרניה, משככי כאב אופיואידים, אנטי-היסטמינים וחומרים מרדימים לניתוח).

· תרופות לטיפול בדיכאון (כגון טריציקליים ומעכבי MAO). 

· תרופות אחרות לטיפול בלחץ דם גבוה או בעיות בלב (כגון: משתנים (כגון פורוסמיד), חוסמי תעלות סידן (כגון וורפמיל, דילטיאזם), מעכבי ACE (כגון קפטופריל, ליזינופריל), וחוסמי בטא (כגון אטנולול).
· תרופות מקבוצת חוסמי אלפא כגון פרזוסין או דוקסזוסין) (המשמשות לטיפול בלחץ דם גבוה, בעיות בלב או בבלוטת הערמונית).
· תרופות המרחיבות כלי דם כגון דיאזוקסיד, סודיום ניטרופרוסיד.

· תרופות לטיפול בסכרת, תרופות נוגדות דלקת לא-סטרואידיות (כגון איבופרופן).

· דיגוקסין, תכשירים המכילים אסטרוגן (כולל גלולות למניעת הריון). 
מתילפנידאט.

	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול בתרופה זו.
	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול בתרופה זו. התרופה עלולה לגרום לישנונית ושתיית אלכוהול עלולה להחמיר את התופעה.

	הריון והנקה
	(תחת אין להשתמש בתרופה אם)
אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מניקה.
	· אין להשתמש בתרופה מבלי להתייעץ עם הרופא אם את בהריון.
· השימוש בתרופה אינו מומלץ בהנקה (התרופה מופרשת בחלב האם).

	נהיגה ושימוש במכונות
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.  באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
	השימוש בתרופה זו עלול לגרום לפגיעה בעירנות,  סחרחורת או  ליקויים בראיה. אם אתה חש בתופעות אלה - אין לנהוג, להפעיל מכונות, או להשתתף בפעילות מסכנת המחייבת עירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

	שימוש בילדים
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים.
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 18.

	המינון המקובל בדרך כלל הוא
	
	המנה תותאם למצבך ותגובתך לטיפול. בדרך כלל מתחילים במינון נמוך ומעלים בהדרגה בהתאם לתגובה.

	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך.
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך. תסמיני מינון יתר עשויים לכלול: כיווץ אישונים, אפטיות/שינה עמוקה, קצב לב איטי, תת לחץ דם, תת חום, ישנוניות, תרדמת, דיכוי נשימתי, הפסקת נשימה בשינה, עליית לחץ דם פרדוקסלית.

	אם שכחת ליטול את התרופה
	אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!

עליך להקפיד לא להפסיד אף מנה. כמו כן, ודא שברשותך כמות מספקת של התרופה לסופי שבוע, חגים או חופשות. עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על ידי הרופא.

	בזמן הקצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך אם זמן המנה הבא מתקרב, דלג על המנה שנשכחה. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד מנה כפולה בכדי לפצות על המנה שנשכחה! עליך להקפיד לא להפסיד אף מנה. כמו כן, ודא שברשותך כמות מספקת של התרופה לסופי שבוע, חגים או חופשות. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
	גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.  הוראה זו חשובה במיוחד לתרופה כמו נורמופרסאן. חיוני להקטין את המינון בהדרגתיות, כדי להימנע מעליה חוזרת של לחץ הדם.
	גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.  הוראה זו חשובה במיוחד לתרופה כמו נורמופרסאן. חיוני להקטין את המינון בהדרגתיות, כדי להימנע מעליה חוזרת של לחץ הדם. בנוסף, הפסקת נטילת התרופה עלולה לגרום לתסמיני גמילה (במיוחד במידה והשתמשת בתרופה במינון גבוה ו/או לתקופה ממושכת), כגון אי-שקט, חוסר מנוחה, פלפיטציות (דופק חזק), עצבנות, רעד, כאב ראש ותסמינים במערכת העיכול.

	תופעות לוואי
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: יובש בפה, עצירות, נמנום, טשטוש, סחרחורת, כאב ראש, עייפות או חולשה, חום, חיוורון.

תופעות אלה חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: 
בהופיע פריחה או גירוי בעור, נפיחות, שינויים בקצב הלב, עליה חדה בלחץ הדם, שינויים בהתנהגות (כגון: בלבול, הזיות, חרדה, אי שקט, דיכאון), קשיים במתן שתן, טשטוש ראיה, כאב שרירים, הפרעה בזרימת הדם לאצבעות (נדיר) - המשך הטיפול ופנה לרופא מיד!
בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: חום, חיוורון.
מרבית תופעות הלוואי חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: 

בהופיע, נפיחות, עליה חדה בלחץ הדם, שינויים בהתנהגות (כגון:חרדה, אי שקט,), קשיים במתן שתן, , כאב שרירים,) -(נדיר) המשך הטיפול ופנה לרופא מיד!
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעים תסמינים של היצרות במעי הגס הגורמים לכאבים עוויתיים, הקאות ועצירות (נדיר).
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד (מופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה): 
סחרחורת, נמנום, טשטוש, עייפות,  סחרחורת בעת קימה לעמידה (כתוצאה מירידה חדה בלחץ הדם), יובש בפה.

תופעות לוואי שכיחות (מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100): דיכאון, בעיות שינה, כאב ראש, עצירות, בחילות, כאבים תחת האוזן (מבלוטות הרוק), הקאות, בעיות בזיקפה, חולשה.

תופעות לוואי שאינן שכיחות (מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000): 
תפיסה מוטעית של המציאות, הזיות, סיוטים, שינויי תחושה בידיים וברגליים, דפיקות לב איטיות, תסמונת ריינו (בעיה בזרימת הדם לאצבעות הידיים והרגלים), פריחה, גרד אורטיקריה, תחושה כללית רעה. 
תופעות לוואי נדירות (מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000): 
הגדלת השדיים בגברים, יובש בעיניים, דפיקות לב לא רגילות ולא סדירות, יובש באף, נשירת שיער, עליה ברמת הסוכר בדם.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):
בלבול, ירידה בחשק המיני, טשטוש ראיה, דפיקות לב איטיות מאוד, דלקת כבד (הפטטיטיס) שיכולה להתבטא גם בבדיקות דם לתפקודי כבד, אצירת נוזלים.
בכל מקרה שבו אתה מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד! 
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