הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 04.12.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 Cabotrim 0.5mg Tablets 135.73.31180.00
שם בעל הרישום תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש


	
	
	· יש למנוע הריון לפחות חודש מתום השימוש בתרופה. לפני השימוש בתרופה, ואם המחזור מאחר ביותר משלושה ימים,  יש לערוך בדיקות לשלילת הריון. בעת השימוש בתרופה, יש להשתמש באמצעים לא הורמונלים למניעת הריון. במקרה של הריון, יש להפסיק מיד את נטילת התרופה. 
· מומלץ לנטר את לחץ הדם, בעיקר בימים הראשונים לטיפול, מכיוון שבמיוחד בימים הראשונים לטיפול עלול להתפתח לחץ דם נמוך.
· התכשיר משתייך לקבוצת תרופות העלולות לגרום לתופעות של התמכרות להימורים, בזבזנות, אכילה כפייתית, עליה ביצר המיני (ליבידו) ועודף מיניות. תופעות אלו חולפות בדרך כלל עם הורדת המינון או שינוי הטיפול ע"י הרופא.

	אין להשתמש בתרופה אם:


	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה (אלא אם התרופה מיועדת להפסקת הנקה).

 אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לאלקלואידים ממשפחת הארגוט (Ergot).

אין להשתמש אם הינך סובל/ת מיתר לחץ דם לא מבוקר .
אין להשתמש בתכשיר באנשים הסובלים מהיסטוריה של לייפת (Fibrosis) של הריאות, מסב הלב (Pericardium) ו/או של חלל הבטן האחורי (Retroperitoneum).

אין להשתמש בתכשיר באנשים הסובלים מפגיעה מבנית במסתמי הלב.


	· הנך רגיש/אלרגי לחומר הפעיל או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים שמכילה התרופה ו/או 
לאלקלואידים מקבוצת ארגוט (Ergot).
· הנך סובל מיתר לחץ דם לא מבוקר.
· הנך סובל או סבלת בעבר מתגובות פיברוטיות 
(התעבות והצטלקות) ברקמת  הלב או הריאה ו/או 
של חלל הבטן האחורי (Retroperitoneum).
· הנך סובל מפגיעה מבנית במסתמי  הלב.

· הינך בהריון או מניקה (אלא אם התרופה מיועדת 
להפסקת הנקה).
· הנך מטופל בתרופות אנטי פסיכוטיות במקביל 
לטיפול זה או שסבלת בעבר מדיכאון אחר לידה.
· הנך סובל ממחלת כבד חריפה.
· הנך סובלת מרעלת הריון (לחץ דם גבוה המלווה בבצקות ובחלבון בשתן)
· 

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	התכשיר משתייך לקבוצת תרופות העלולות לגרום לתופעות של הימורים חולניים, עליה ביצר המיני (ליבידו) ועודף מיניות. תופעות אלו חולפות בדרך כלל עם הורדת המינון או שינוי הטיפול ע"י הרופא.
במקרים מסוימים טיפול ממושך בקברגולין עלול לגרום לפיברוזיס ומצבים דלקתיים של הריאות, קרום הלב, וחלל הבטן האחורי וכן לפגיעה במסתמי הלב. במקרים מסוימים עם הפסקת הטיפול בקברגולין ישנה הטבה במצב מסתמי הלב. 


	· התכשיר משתייך לקבוצת תרופות העלולות 
לגרום לתופעות של התמכרות להימורים, 
בזבזנות, אכילה כפייתית, עליה ביצר המיני 
(ליבידו) ועודף מיניות. תופעות אלו חולפות 
בדרך כלל עם הורדת המינון או שינוי הטיפול 
ע"י הרופא. 
· במקרים מסוימים טיפול ממושך בקברגולין 
עלול לגרום פיברוזיס ומצבים דלקתיים של 
הריאות, קרום הלב, וחלל הבטן האחורי וכן 
לפגיעה במסתמי הלב. במקרים מסוימים עם 
הפסקת הטיפול בקברגולין ישנה הטבה בפגיעה 
במסתמי הלב. מטופלים הנוטלים קברגולין 
וחשים הפרעות או קושי בנשימה צריכים לפנות
מיד לרופא שישקול ביצוע צילום רנטגן של בית 
החזה, שקיעת דם, ו/או מדידת כמות 
קריאטינין בסרום. 


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הלב ו/או כלי דם , הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון אולקוס), סינדרום ריינאוד (Reynaud's syndrome), היסטוריה של הפרעות נפשיות או פסיכוטיות, או בחולים המטופלים בתרופות אנטי פסיכוטיות .
	· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת 
הנשימה, הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת 
השתן, מערכת העיכול (כגון: אולקוס), syndrome Raynaud's (הגורם לתחושת קור בידיים וברגליים), 
סבלת בעבר מהפרעות פסיכוטיות או נפשיות.
· הנך סובל מלחץ דם נמוך ו/או מטופל בתרופות 
להורדת לחץ דם.
· לאחר הלידה לחץ הדם שלך עלה.

	תגובות בין תרופותיות:
	תרופות נגד הקאות, אנטיביוטיקה מקבוצת המקרולידים (אריתרומיצין).

תרופות אחרות מקבוצת הארגוט-אלקלואידים, פנותיאזינים ובוטירופנונים (למחלות נפשיות), מתוקלופרמיד (להקאות), תיוקסנטינים,  ותרופות להורדת לחץ דם.

	· תרופות נגד הקאות (כגון: מטוקלופרמיד)
· תרופות אנטי פסיכוטיות ותרופות לטיפול בהפרעות  נפשיות (כגון: פנותיאזינים, תיוקסנטינים, בוטירופנונים)
· תרופות להורדת לחץ דם 
תרופות אלו עשויות לפגוע ביעילות קבותרים.
· אנטיביוטיקה מקבוצת המקרולידים (כגון: אריתרומיצין)
·  תרופות לטיפול במחלת פרקינסון
· תרופות לטיפול במיגרנה (כגון: ארגוט-אלקלואידים) 
תרופות  אלו עשויות לגרום לתופעות לוואי.


	הריון והנקה:
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה (אלא אם התרופה מיועדת להפסקת הנקה).

לפני השימוש בתרופה, ואם המחזור מאחר מעל 3 ימים, יש לערוך בדיקות לשלילת הריון.
בעת השימוש בתרופה, יש להשתמש באמצעים לא הורמונליים למניעת הריון. במקרה של הריון, יש להפסיק מיד את נטילת התרופה. יש למנוע הריון לפחות חודש מתום השימוש בתרופה .

	אם הינך בהריון או מניקה אין להשתמש בתכשיר (אלא אם התרופה מיועדת להפסקת הנקה). 
לפני השימוש בתרופה, ואם המחזור מאחר מעל 3 ימים, יש לערוך בדיקות לשלילת הריון . בעת השימוש בתרופה, יש להשתמש באמצעים לא הורמונלים למניעת הריון. במקרה של הריון, יש להפסיק מיד את נטילת התרופה. כמו כן יש למנוע הריון לפחות חודש מתום השימוש בתרופה, זאת מכיוון שקברגולין עלול לגרום לפגמים מולדים במידה וניטל בעת הריון.
אין ליטול תרופה זו באם הנך מתכננת להניק מכיוון שתרופה זו מפסיקה את ייצור החלב. אם עלייך לקחת תרופה זו, יש להשתמש בדרכים אחרות לצורך הזנת התינוק.


	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

	
	מומלץ שלא לצרוך אלכוהול בעת הטיפול על מנת שלא להגביר את הסיכון לסחרחורת.


	נהיגה ושימוש במכונות
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ואף עלול לגרום להרדמות פתאומית ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועלול לגרום להרדמות פתאומית. במידה ואתה חש בתופעות אלו אל תנהג, תפעיל מכונות מסוכנות ואל תעשה שום פעולה המחייבת ערנות או קואורדינציה. הרופא שלך יחליט אם תוכל להמשיך את הטיפול בתרופה אם תופעות אלו מופיעות.

	כיצד תשתמש בתרופה:
	בדיקה ראשונה של תהודת הלב נדרשת לאחר 3-6 חודשי טיפול ויש לחזור עליה כל
 6-12 חודשים. במידה ונמצאה פגיעה או החמרה במצב מסתמי הלב יש להפסיק את הטיפול בתכשיר.
מומלץ לבצע ניטור תקופתי (לאבחון התפתחות של הדבקות, הצטלקות ו/או פגיעה במסתמי הלב).
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים והבא/י את אריזת התרופה איתך . אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא !

	בנטילה ראשונה של קבותרים מומלץ לעבור בזהירות ממצב של שכיבה/עמידה/ישיבה, זאת כיוון שהתכשיר עשוי לגרום לירידה בלחץ הדם שתתבטא בסחרחורת בעת שינוי תנוחה.
בדיקות ומעקב:

· בדיקה ראשונה של תהודת הלב נדרשת לאחר 3-6 
חודשי טיפול ויש לחזור עליה כל 6-12 חודשים. 
במידה ונמצאה פגיעה או החמרה במצב מסתמי הלב 
יש להפסיק את הטיפול בתכשיר.
· מומלץ לבצע ניטור תקופתי הכולל בדיקת דם, בדיקה
 של הלב, הריאות והכליות (לאבחון התפתחות של 
הדבקות, הצטלקות ו/או פגיעה במסתמי הלב).
· מומלץ שתבצעי בדיקה גניקולוגית באופן קבוע 
(לרבות בדיקת משטח מהרחם ו/או מצוואר הרחם) 
במידה ואת נוטלת את התכשיר לשם הסדרת הפרעות הורמונליות לתקופה ממושכת.

אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר המיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך. סממנים אפשריים למינון יתר: בחילות, הקאות, אי נוחות במערכת העיכול, לחץ דם נמוך בעמידה, בלבול/פסיכוזה, הזיות.

	תופעות לוואי:
	הפרעות עיכול, עצירות, בחילה/הקאות, נמנום, הרגשת/גלי חום, סחרחורת, עייפות, כאבי בטן, כאב/רגישות בשדיים, דופק מהיר (נדיר), דימום מהאף (נדיר), ישנוניות, נשירת שיער, אקנה.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

דיכאון, בלבול, הזיות, הרדמות פתאומית, חולשה, בצקות, התכווצויות שרירי הרגליים, הפרעות בראיה (נדיר)-המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד.

השפעה פסיכוטית (כגון רצון להמר, עליה בליבידו, עודף מיניות), תוקפנות - פנה/י לרופא מיד!
שינויים בתוצאות בדיקת דם ו/או תפקודי כבד (עליה בפעילות האנזימים - המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד.

תופעות העשויות להעיד על פיברוזיס (התעבות והצטלקות) ברקמות הלב, הריאה ו/או חלל הבטן האחורי כגון:עלפון, כאב בחזה/בצלעות/במתניים/בגב/באגן, הפרעות בתנועה, נפיחות ברגליים, לחץ דם נמוך, קוצר נשימה, קשיי נשימה, שינויים בקצב הלב/דפיקות לב – הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!
תגובה אלרגית המתבטאת בפריחה עורית, גרד, שלפוחיות בעור, נפיחות בפנים, בלשון, בצוואר ו/או בגפיים, קוצר נשימה, החמרה של אסתמה, הלם (שוק): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!


	יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד אם מתפתחות התופעות הבאות:

· תופעות לוואי מאוד שכיחות (מופיעות ביותר מאחד מעשרה משתמשים), העשויות להעיד על פיברוזיס (התעבות והצטלקות) ברקמות הלב, הריאה ו/או חלל הבטן האחורי כגון: תחושת עלפון, כאב בחזה/בצלעות/במתניים/בגב/באגן, הפרעות בתנועה, נפיחות ברגליים, לחץ דם נמוך, קוצר נשימה, קשיי נשימה, שינויים בקצב הלב/דפיקות לב 
· תגובה אלרגית המתבטאת בפריחה עורית, גרד, שלפוחיות בעור, נפיחות בפנים, בלשון, בצוואר ו/או בגפיים, קוצר נשימה, החמרה של אסתמה, הלם (שוק)
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מתפתחות התופעות הבאות:

· תוקפנות, הפרעה פסיכוטית (כגון רצון להמר, עליה בליבידו, עודף מיניות, בזבזנות, אכילה כפייתית), הזיות, לחץ דם נמוך בעיקר בקימה משכיבה, דפיקות לב (נדיר).
· אם ישנם שינויים בתוצאות בדיקת דם ו/או תפקודי כבד (עליה בפעילות האנזימים), 
תופעות לוואי נוספות:

· מאוד שכיחות (עלולות להופיע ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה): נמנום/ישנוניות, בחילה, כאב ראש, סחרחורת, ורטיגו, כאב בטן, הפרעות עיכול, עייפות, חולשה, דלקת בקיבה.
· שכיחות (עלולות להופיע בשכיחות של משתמש אחד מתוך עשרה): עצירות, טשטוש ראיה, הקאות, הפרעות שינה, ישנוניות במהלך היום, כאב/רגישות בשדיים, גלי חום, דיכאון, שינויים בתחושה, נימול בידיים וברגליים, לחץ דם נמוך, לחץ דם נמוך לאחר לידה, גם ללא הופעת תסמינים.
· לא שכיחות (עלולות להופיע בשכיחות של משתמש אחד מתוך מאה): נשירת שיער, דימום מהאף, אובדן ראיה חלקי/זמני, שינויים בראיה, התכווצויות שרירי הרגליים, בצקות, גרד חמור, קוצר נשימה, עלפון, פריחה, קצב לב לא רגיל (פלפיטציות), תחושת עקצוץ, ירידה ברמות ההמוגלובין בנשים ללא מחזור חודשי, עקב חזרתו.
· נדיר (עלולות להופיע בשכיחות של משתמש אחד מתוך אלף): תחושת קור בידיים וברגליים, חולשת שרירים, תגובות אלרגיות עוריות.
· שכיחות לא ידועה: הרדמות פתאומית, שינויים בתוצאות בדיקת דם ו/או תפקודי כבד, קשיי נשימה מלווים בכניסת חמצן לא מספקת, עלייה ברמות אנזימים מסויימים בדם, הירדמות פתאומית, הזיות- ראיה ושמיעת דברים שלא קיימים, אשליות, הפרעות פסיכוטיות
· 

	איך לאחסן את התרופה?
	
	לאחר הפתיחה הראשונית ניתן להשתמש בתכשיר עד 90 
יום.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.

