הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 01.06.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
  Cabotrim 1mg Reg. No. 143.87.31546.01
Cabotrim 2mg Reg. No. 141.30.32035.00  

שם בעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני הטיפול בקבותרים ספר לרופא אם:


	· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון: אסטמה), הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון: אולקוס), syndrome Raynaud's (הגורם לתחושת קור בידיים וברגליים), היסטוריה של הפרעות פסיכוטיות. 
· נטלת פרגוליד בעבר.


	· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הריאות/מערכת הנשימה (כגון: אסטמה), הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון: אולקוס)
syndrome Raynaud's (הגורם לתחושת קור בידיים וברגליים), היסטוריה של הפרעות פסיכוטיות. 
· הינך סובל מלחץ דם נמוך ו/או מטופל בתרופות להורדת לחץ דם.
· נטלת פרגוליד בעבר.



	  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:


	· התכשיר משתייך לקבוצת 
תרופות העלולות לגרום 
לתופעות של התמכרות להימורים, עליה ביצר המיני (ליבידו) ועודף מיניות. 
תופעות אלו חולפות בדרך 
כלל עם הורדת המינון או 
שינוי הטיפול ע"י הרופא. 
	· במיוחד 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. 

	הריון והנקה
	
	אם הינך בהריון חושבת שאת בהריון, מתכננת להיכנס להריון או מניקה אין להשתמש בתכשיר  יש להיוועץ ברופא או ברוקח בטרם תשתמשי בתרופה.
ספרי לרופא אם את מניקה. אין להניק בזמן השימוש בתרופה מכיוון שהתרופה עלולה להשפיע על ייצור החלב וכמותו.

	בדיקות ומעקב:
	· מומלץ לבצע ניטור תקופתי לאבחון התפתחות של 
הדבקות, הצטלקות ו/או 
פגיעה במסתמי הלב.
	· מומלץ לבצע ניטור תקופתי הכולל 
בדיקת דם, בדיקה של הלב, הריאות והכליות

	תופעות לוואי - יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מתפתחות התופעות הבאות:


	השפעה פסיכוטית (כגון רצון 
להמר, עליה בליבידו, עודף 
מיניות), תוקפנות- פנה/י לרופא
 מיד!
דיכאון, בלבול, הזיות, הרדמות פתאומית, חולשה, נשירת שיער, בצקות, אקנה, שינויים 
בתוצאות בדיקת דם ו/או 
תפקודי כבד (עליה בפעילות האנזימים), התכווצויות 
ברגליים, הפרעות בראיה (נדיר)-
 המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא 
מיד .

	· תופעות שכיחות: הפרעה פסיכוטית
 (כגון רצון להמר, עליה בליבידו, עודף מיניות, בזבזנות), תנועתיות בלתי 
      נשלטת או רצונית של הגפיים.

· תופעות שכיחות: בלבול, הזיות, הרדמות פתאומית, חולשה, 
שינויים בתוצאות בדיקת דם ו/או תפקודי כבד (עליה בפעילות האנזימים), כאב בחזה. 
· תופעות לא שכיחות: בצקות, 
הפרעות פסיכוטיות, לחץ דם נמוך.
· תופעות בשכיחות לא ידועה: 
הפרעות בראיה, נשירת שיער, תוקפנות, התכווצויות ברגליים, 
אקנה, דיכאון.


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

עצירות, בחילה/הקאות, קשיי עיכול (דיספפסיה), כאב בטן, כאב ראש, הפרעות שינה, נמנום, עייפות, ישנוניות, הרגשת חום, סחרחורת, הסמקה
	· מאוד שכיחות: בחילה 
· שכיחות: הקאות, קשיי עיכול (דיספפסיה), כאב בטן, עצירות, הפרעות שינה, כאב ראש, סחרחורת, ישנוניות, ורטיגו.
· לא שכיחות: תחושת כאב (בעירה) ואודם בעור הידיים והרגליים, בעמידה - נפילה פתאומית בלחץ הדם, עייפות.


	איך לאחסן את התרופה?
	
	· לאחר הפתיחה הראשונית ניתן להשתמש בתכשיר קבותרים 2 לתקופה של 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.
...................................................................................
