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

תאריך _____________07.12.2014__________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום :
Haloper 0.5mg Tablets – 115932591801

Haloper 5mg Tablets – 1169525917

Haloper 10mg Tablets - 1159225916
שם בעל הרישום ________כצט תעשיות כימיות בע"מ__________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה?
	
	

	אין להשתמש בתרופה אם:
	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה 

אל תשתמשי בתרופה כאשר את מניקה.


	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
· הינך מניקה.
· הנך סובל מפרקינסון ו/או הנך סובל מפגיעה בחלק מהמוח הנקרא הגנגליון הבזלי.

· הנך מרגיש נמנום וכבדות (פחות מודע לסביבתך או התגובות שלך הפכו לאיטיות יותר) כתוצאה ממחלה או משימוש בתרופות או עקב צריכת אלכוהול.
· הנך סובל או סבלת בעבר ממחלות לב הגורמות להפרעות קצב או דופק איטי במיוחד.

· הנך נוטל תרופות המשפיעות על קצב הלב.

· הנך סובל מרמות נמוכות של אשלגן בדם.
· במידה ואתה פחות מודע לדברים המתרחשים מסביבך או שהתגובות שלך נהיות איטיות.
אין להשתמש בתרופה אם אחד מהרשומים מעלה נוגע לך. אם אינך בטוח, היוועץ ברופא לפני לקיחת התכשיר.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

 אם הינך בהריון 
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הלב (כולל היסטוריה משפחתית), עיניים (כגון גלאוקומה), הכבד, הכליה/ מערכת השתן, במיוחד תת רמה של אשלגן או מגנזיום)  בדם בלוטת התריס (תירואיד)- פעילות יתר, מערכת הדם (כגון קרישה וכו'), אפילפסיה, פרקינסון.   

איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב,

בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות. באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה. 
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בזמן הטיפול עם התרופה.

תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש; על כן המנע/י מחשיפה לשמש ודאג/י להגנה מתאימה ( בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו' ).
אזהרות:
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, שתן ותפקוד כבד.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא 
לפני נטילת התרופה.
בתקופת הטיפול יש להימנע ממאמץ יתר ומשינוי תנוחה פתאומי וכן מחשיפה לחום.

לפני ניתוח או טיפול שיניים יש להודיע לרופא על השימוש בתרופה זו.


	· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· אם אתה או מישהו במשפחתך בעל היסטוריה של קרישי דם או נוטל תרופות שעלולות להיות מקושרות להיווצרות של קרישי דם.
· חולים קשישים הלוקים בדמנציה (שיטיון) אשר זקוקים לטיפול בהלופר על מנת לשלוט על התנהגותם עלולים להיות בסיכון גבוה יותר למוות בהשוואה לחולים לא מטופלים.
· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך סובל או סבלת בעבר:
· מליקוי בתפקוד הלב ו/או כלי הדם - בעיות בלב, היסטוריה משפחתית של בעיות לב, מישהו מבני משפחתך מת באופן פתאומי מבעיות לב, או אם הנך נוטל תרופות לטיפול במחלת לב.
· גלאוקומה
· בעיות בכבד או בכליה.
· מחוסר איזון של אלקטרוליטים (במיוחד רמה נמוכה מהתקין של אשלגן או מגנזיום בדם (
· בעיות בתפקוד בלוטת התריס ) היפרתירואידיזם)

· מאפילפסיה או מכל מצב אחר שיכול לגרום לפרכוסים היות ותצטרך יותר תרופות על מנת לשלוט במצבים אלו (למשל במהלך גמילה מאלכוהול( 
· מדיכאון.
· מדימום במוח, או אם נאמר לך שהסיכוי שלך לשבץ גדול משל אנשים אחרים.
· מגידולים שפירים של בלוטת האדרנל  )פאוכרומוציטומה)
· מקרישי דם, או שיש לך היסטוריה משפחתית של קרישי דם. קרישי דם בריאות וברגליים דווחו בחולים הנוטלים תרופות אנטי פסיכוטיות )כדוגמת תרופה זו(
· אם אינך אוכל כראוי במשך תקופה ארוכה.


	בדיקות רפואיות
	
	ייתכן והרופא שלך ירצה שתבצע בדיקת ECG  לפני או במהלך הטיפול שלך בטבליות הלופר. מדידות ה-ECG  מודדות למעשה את הפעילות החשמלית של הלב שלך. כמו כן, ייתכן והרופא ירצה לבדוק את רמות המינרליים שלך בדם (אלקטרוליטים).


	אנטרקציות
	: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה), מסוג: ליתיום, לבודופה, פנותיאזינים, אמפטמינים ותכשירים נוגדי עוויתות, תרופות נגד קרישת דם, תרופות נגד דיכאון, תכשירים אנטי מוסקריניים,  אפינפרין, מתיל-דופה, לוקספין, מתוכלופרמיד, מתירוסין, מולינדון, פמולין, פימוזיד, רסרפין, תיאותיקסן, ברומו קריפטין,קווינידין (ללב),קטוקונזול,איטרקונזול (נגד פטריות)    


	· ליתיום - יש צורך בניטור מיוחד במידה ואתה נוטל את שתי התרופות יחד. יש לדווח לרופא מיידית ולהפסיק ליטול את שתי התרופות בו זמנית במידה ואתה סובל מ: חום לא מוסבר או תנועות לא נשלטות, בלבול, חוסר התמצאות, כאב ראש, בעיות בשווי משקל ותחושת ישנוניות. כל אלה סימנים למצב חמור.

תגובות אפשריות עם תרופות נוספות:
· תרופות להרגעה או לשינה
· משככי כאבים חזקים
· תרופות לטיפול באפילפסיה
· תרופות לטיפול בפרקינסון (כגון: לבודופה)
· תרופות לדילול הדם  (כגון: פינינדיון)
· תרופות נגד דיכאון  (כגון משפחת נוגדי דכאון טריציקלים וטטראציקליים)
· תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה (כגון גואניטידין, מתיל-דופה)
· תרופות משתנות, היכולות לגרום להורדת רמת האשלגן או המגנזיום.

· תרופות נגד שיעול והצטננות.

· אפינפרין (אדרנלין) לטיפול באלרגיה חמורה.
· תרופות אנטי פסיכוטיות או נוירולפטיות )לטיפול במחלות המשפיעות על הדרך בה אתה חושב, מרגיש או מתנהג(

· תרופות לטיפול בהפרעות בקצב הלב 

תרופות מסוימות עלולות להשפיע על היעילות של תכשירי הלופר: אנא פנה לרופא במידה ואתה נוטל תרופות לאחד מהמצבים הרפואיים הבאים:

· דיכאון ) כגון פלואוקסטין או פרוקסטין(

· מלריה ) כגון קווינין ומפלוקווין(

· חרדה  )כגון בוספירון(

· בעיות קצב לב  )כגון: קווינידין, דיסופיראמיד, פרוקאינאמיד, אמיודרון, סוטלול ודופטיליד(

· אפילפסיה  )כגון, פנוברביטל וקרבמזפין(

· אלרגיות  )כגון טרפנדין(

· זיהומים קשים  )כגון ריפמפיצין(

· הורדת לחץ דם ) תרופות משתנות(

· זיהומים  )כגון ספארפלוקסצין, מוקסיפלוקסצין, אריתרומיצין במתן ורידי(

· זיהום פטרייתי  )כגון קטוקונזול, איטרקונזול (
 יתכן והרופא ישנה לך את המינון של הלופר.



	שימוש בתרופה ומזון
	במקרה של גירוי במערכת העיכול ,יש ליטול את הטבליה עם מזון, או עם כוס מלאה של מים או חלב. במקרה של גירוי במערכת העיכול.

אין ליטול תרופה זו עם תה או קפה.


	אתה יכול ליטול את הטבליות עם או ללא מזון. בלע את הטבליות עם מים.



	הריון והנקה
	במקרה של כניסה להריון אין להפסיק את הטיפול מבלי להיוועץ תחילה ברופא המטפל.

הפסקה פתאומית של טיפול בתכשיר אנטיפסיכוטי עלולה לגרום לסיבוכים משמעותיים בטיפול
	אם הנך בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת להרות או להניק- יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה.
במקרה של כניסה להריון אין להפסיק את הטיפול מבלי להיוועץ תחילה ברופא המטפל.

הפסקה פתאומית של טיפול בתכשיר אנטיפסיכוטי עלולה לגרום לסיבוכים משמעותיים בטיפול.

רעד, נוקשות ו/או חולשת שרירים, ישנוניות, חוסר שקט, קשיי נשימה או קושי בהאכלה, עלולים להתרחש ביילודים שאימם נטלה הלופר במהלך השליש האחרון של ההריון.
הלופר יכול לעבור דרך השליה ויכול להיות קשור עם שינויים מוטורים או התנהגותיים בתינוקות שנולדו לאימהות שקיבלו הלופר במהלך השליש האחרון של ההריון.
אין להשתמש בהלופר אם הנך מניקה - מאחר והלופר מופרש בחלב אם.



	אוכלוסייה ספציפית
	
	מטופלים מבוגרים

במידה ואתה סובל מהפרעה המקושרת לאובדן זיכרון, יש להתייעץ עם הרופא, שיחליט האם תוכל ליטול את הטיפול בהלופר והוא יסביר לך את הסיכונים האפשריים של שימוש בתרופה.

מטופלים צעירים

מידע על בטיחות השימוש בתרופה בקרב אוכלוסיית הילדים, מצביע על סיכון לסימפטומים אקסטרא- פירמידליים, כולל Tardive dyskinesia (תנועות גוף בלתי רצוניות, החוזרות על עצמן) ותחושת הירדמות. לא קיים מידע ארוך טווח על הבטיחות של התרופה.


	כיצד להשתמש בתרופה

	
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית החולים, והבא/י אריזת התרופה איתך.

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא !

	מטופלים קשישים

מטופלים קשישים בדרך כלל יתחילו בחצי מהמנה של מבוגר.

כמות הטבליות של הלופר שאתה נוטל, תותאם לך עד שהרופא ימצא את המינון שהכי מתאים לך.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

תופעות של מינון יתר:

ירידה במצב העירנות, רעד חריף או נוקשות יתר של השרירים. רעד, נוקשות ו/או חולשת שרירים, ישנוניות, חוסר שקט.
אם שכחת ליטול תרופה זו  בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול בפי שהומלץ על ידי הרופא

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
יש ליטול את התרופה כל זמן שהרופא רושם לך. ייקח זמן מה לפני שתרגיש את מלוא השפעת התרופה. יש להפסיק את השימוש בתרופה רק אם רופאך מאשר לך, אם הנך מפסיק מוקדם מדי, ללא אישור רופאך, התסמינים שלך עלולים לחזור. אם רופאך מורה לך להפסיק את הטיפול יש לעשות זאת באופן הדרגתי, בייחוד אם נטלת מינון גבוה. הפסקת הטיפול באופן פתאומי עלולה לגרום לתופעות כגון בחילה, הקאות וקשיי שינה. לכן יש לדווח לרופא באם הפסקת ליטול את התרופה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.


	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי  כגון: יובש בפה, הפרעות בראיה, צהבת, הפרעות במערכת העיכול, נשירת שיער, הפרעות במערכת האנדוקרינית, שינויים במחזור החודשי.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

פירכוסים, קשיי נשימה, דופק בלתי סדיר, עליה בחום הגוף, הזעת יתר, קשיון שרירים, אי שליטה במתן שתן, עייפות בלתי רגילה, תנועות בלתי רצוניות, (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

קשיי דיבור או בליעה, חוסר שיווי משקל, הליכה בכבדות, קשיון הזרועות או הרגליים, בכפות הידיים והאצבעות, עוויתות בשרירים, רעד, התנפחות הלחיים, תנועות מהירות של הלשון, תנועות בלתי נשלטות של לעיסה או של הרגליים והידיים (נדיר): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!

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



	יש לפנות מיד לרופא אם אתה סובל או חושד באחת מתופעות הלוואי הבאות. ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי מיידי:

· קרישי דם בוורידים, בעיקר בוורידי הרגליים) תסמינים כוללים: נפיחות, כאב ואדמומיות ברגליים) העלולים לעבור בכלי הדם ולהגיע לריאות ולגרום לכאב בחזה וקושי בנשימה.

· נפיחות פתאומית של הפנים או הגרון, סרפדתhives ) - תגובה אלרגית בעור( , גירוי חריף, אדמומיות בעור, שלפוחיות בעור. מצבים אלה עלולים להיות תסמינים לתגובה אלרגית חמורה. מצבים אלה מתרחשים רק במספר קטן של מטופלים.

· תסמונת נוירולפטית ממאירה - Neuroleptic malignant syndrome  מצב חירום רפואי הכולל תסמינים של:

· קצב לב מהיר, שינויים בלחץ הדם והזעה המלווים בחום.
· נשימה מהירה, נוקשות שרירים, ירידה בהכרה ותרדמת.
· עלייה ברמות האנזים קראטין פוספוקינאז (CPK) בדם.

מצב רפואי זה עלול להתרחש בפחות מאחד ל 1000 - מטופלים.

· הפרעה בקצב הלב, העלולה לגרום לליבך להפסיק לפעום.  באנשים קשישים הסובלים מדמנציה ) שטיון(, דווחה עלייה קלה במקרי מוות במטופלים שנטלו תרופות נוירולפטיות) כגון תרופה זו(  לעומת מטופלים שלא נטלו תרופות נוירולפטיות.

· תנועות עוויתיות ובעיות כגון איטיות, קשיון שרירים, רעד ותחושת חוסר מנוחה. ריור יתר, עוויתות או תנועות בלתי רגילות של הלשון, הפנים, הפה, הלסת או הצוואר, או גלגול עיניים. במידה ואתה סובל מאחד מתסמינים אלה, ייתכן ותזדקק לטיפול בתרופה נוספת.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:

תופעות לוואי בשכיחות גבוהה  )דווחו לפחות ב- 1 מתוך  10 חולים):
· הפרעות בקואורדינציה או תנועות שרירים לא רצוניות  )סימפטומים אקסטרפירמידליים) היכולים לכלול תנועות איטיות, קשיחות ותנועות פתאומיות של הגפיים, הצוואר, הפנים, העיניים, או הפה והלשון היכולים לגרום להבעות פנים חריגות, לא רצוניות; תנועות חריגות ומוגזמות של הגוף והגפיים
·  כאבי ראש.

תופעות לוואי שכיחות ) דווחו לפחות ב- 1 מתוך 100 חולים אבל בפחות מ- 1 מתוך 10 חולים):
· חוסר שקט
· בעיות שינה
· הרגשת עצב או דיכאון
· לאחר שימוש ממושך ניתן לחוות עוויתויות של הלשון, הפנים, הפה או הלסתות, ייתכן שבשילוב עם תנועות איטיות, דמויות תנועת תולעת של הלשון והפה, עם יכולת מופחתת לפתוח את הפה באופן מלא. כל אלה יכולים להימשך אפילו לאחר הפסקת הטיפול
· הפרעות נוספות בקואורדינציה או תנועות שרירים לא רצוניות כגון תנועה עוויתית של גלגל העיניים למצב קבוע בדרך כלל כלפי מעלה, תנועות איטיות, תנועות קופצניות, רעד, נוקשות שרירים, התכווצות שרירים הגורמת לתנועות עוויתיות וחוזרות על עצמן או לתנוחות יציבה לא שיגרתיות, פנים חסרות הבעה, צורת הליכה משונה, חוסר יכולת לשבת בשקט ללא תזוזה
· תחושת סחרור, במיוחד במעבר לעמידה
· ישנוניות
· תסמינים של פסיכוזה כגון: מחשבות, מראות או קולות לא רגילים
· הפרעות בראייה
· בעיות בתנועת מעיים
· בחילה
· הקאה
· עצירות
· עלייה בייצור רוק
· יובש בפה
· לחץ דם נמוך המורגש בעת עמידה או שינוי תנוחה
· תוצאות חריגות בבדיקות דם לתפקודי כבד
· פריחה בעור
· קושי במתן שתן
· חוסר זקפה, בעיות בזקפה או אין אונות
· עלייה או ירידה לא מכוונת במשקל
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות:
תופעות לוואי לא שכיחות (דווחו לפחות ב- 1 מתוך 1,000 חולים אבל בפחות מ- 1 מתוך 100 חולים):
· תגובה אלרגית היכולה לכלול נפיחות של הפנים או פריחה עורית (חרלת)
· חוסר שקט, בלבול, אובדן דחף מיני או יצר מיני
· שינויים הורמונליים שיכולים להוביל לשינויים במשקל, קשיים בתפקוד המיני בגברים.
· חלק מהגברים חווים נפיחות של השדיים או זיקפה ארוכה ומכאיבה
· התכווצויות שרירים בלתי רצוניות; מצב הדומה למחלת הפרקינסון
· תחושת טשטוש (סדציה)
· פרכוסים
· חוסר תנועה של הגוף
· תנועות נוקשות של הגפיים
· ראייה מעורפלת
· קצב לב מהיר
· אי נוחות בנשימה (קוצר נשימה) או צפצופים
· הפרעות בתפקודי כבד כגון: דלקת של הכבד (הפטיטיס)
· עודף מרה בדם הגורם לצבע צהוב של העור, החניכיים והעיניים (צהבת)
· גרד של העור

· הזעה מוגברת ורגישות יתר של העור בחשיפה לאור שמש
· בעיות במחזור כגון כאב או איבוד מחזור

· לחלק מהנשים יש יצור בלתי צפוי של חלב מהשדיים, הן חוות כאב בשדיים
· צורת הליכה משונה

· נפיחות בגפיים עקב צבירת נוזלים (בצקות)
· טמפרטורת גוף גבוהה חריגה

· ירידה בכדוריות הדם הלבנות, מצב שעלול לגרום לזיהומים חוזרים

תופעות לוואי נדירות (דווחו לפחות ב- 1 מתוך 10,000 חולים אבל בפחות מ- 1 מתוך 1,000 חולים):

· עלייה בכמות של פרולקטין הגורמת להיווצרות חלב בשדיים (גם אצל גברים)
· תסמונת נוירולפטית ממאירה ) Neuroleptic malignant syndrome)- מצב חירום המתבטא בקשיחות של כל הגוף יחד עם חום גבוה

· תנועות עיניים מצד אחד לשני הקשורות לתחושה של חדר המסתובב סביב לראש או הגוף

· כיווץ דרכי הנשימה המובילים לריאות הגורם לצפצופים

· דימום כבד בזמן מחזור

· בעיות בתפקוד מיני

· תוצאות חריגות במבחני א.ק.ג.
תופעות לוואי מאוד נדירות (דווחו בפחות מ- 1 מתוך 10,000 חולים):

· ירידה דרסטית ואף חסר במספר תאי דם הלבנים ובטסיות הדם

· ירידה בתאי דם אדומים

· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לציפצופים, קשיי נשימה ולחץ דם מאוד נמוך (תגובה אנפילקטית)
· אצירת נוזלים

· רמות נמוכות של סוכר בדם

· עלייה בקצב לב

· הפרעות חמורות בקצב הלב (מצב העלול לגרום למוות אם לא מטופל)
· נדיר מאוד: נפיחות של מיתרי הקול ונוזלים בתיבת הקול, התעוותות של מיתרי הקול ותיבת הקול

· כשל כבדי חריף. הצטברות מרה בכבד עקב חסימה (כולסטאזיס)
· סימנים סגולים-אדומים קטנים לעיתים עם גושים על העור או רקמות אחרות הנגרמים כתוצאה מדלקת של כלי הדם

· פריחה המתבטאת באיבוד השכבה העליונה של העור

· שדיים מוגדלים (גם בגברים)
· זקפה ממושכת שלא קשורה לגירוי מיני

· נפיחות של הפנים כתוצאה מאגירת נוזלים

· טמפרטורת גוף נמוכה מאוד

· רעד, נוקשות שרירים, חולשה, ישנוניות, חוסר שקט
תופעות לוואי שתדירותן לא ידועה:

· דימומים או חבורות באופן קל יותר מהרגיל. מצב זה עלול להגרם כתוצאה מירידה בספירת טסיות הדם

· בצקת המשפיעה על המוח, המובילה לחולשה, עייפות או בלבול
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



