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 תאריך 04.11.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Ridazin 10 mg Reg .No. 01526.24726 
Ridazin 25 mg Reg. No. 01509.24727 
Ridazin 100 mg Reg. No. 01527.24728  

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?
	מתי אין להשתמש בתכשיר?
...
אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל/ת מליקוי בתפקוד הלב או כלי הדם.

אין להשתמש בתרופה אם יש היסטוריה של בעיות המטולוגיות (למשל, דיכוי מח עצם).

אין להשתמש בתרופה אם יש רמות אשלגן חריגות.
	 X אין להשתמש בתרופה: 

...
· אם אתה סובל מליקוי חמור בתפקוד הלב או כלי הדם.
· בשילוב עם תרופות אחרות הידועות כמאריכות את מקטע QT (כגון אנטיביוטיקות ממשפחת הקווינולונים, טרפנדין, אסטמיזול, ציספריד, דרופרידול, הלופרידול, ריספרידון).
· בחולים עם תסמונת QT מוארך מולד או בחולים עם היסטוריה של הפרעות קצב לבביות.
· בחולים עם הפרעה גנטית הגורמת לירידה בפעילות של ציטוכרום P450 2D6 (אנזים המפרק תרופות).
· בשילוב עם תרופות המעכבות את פעילות ציטוכרום P450 2D6 (כגון: פלואוקסטין ופארוקסטין) ותרופות אשר מעכבות את המטבוליזם של תיורידאזין (כגון: פלובוקסאמין, פרופראנולול ופינדולול).


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות:

...

שימוש בתרופה זו עלול לגרום לטישטוש הראיה. 
...
איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

...
תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש (ולשיזוף מוגבר), על-כן המנע/י מחשיפה לשמש ודאג/י להגנה מתאימה (בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה, וכו'). תרופה זו עלולה לגרום לרגישות העיניים לאור על כן יש לדאוג להגנה מתאימה (שימוש במשקפי שמש, חוסמי קרינת UV).


	.!. אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

...
· מטופלים מבוגרים עם פסיכוזה הקשורה לשיטיון נמצאים בסיכון מוגבר למוות. 

· השימוש בתרופה זו עלול לגרום להפרעות במערכת העצבים המרכזית, כגון: תסמונת נוירולפטית ממאירה ודיסקינזיה מאוחרת (ראה סעיף "תופעות לוואי").
· תיורידאזין עלול להאריך את מקטע ה- QT כתלות במינון ועל כן עלול לגרום להפרעות קצב (מסוג (Torsades de pointes ומוות פתאומי. הסיכון לכך עלול לעלות בשילוב עם תרופות מסוימות ולכן, יש ליידע את הרופא שאתה נוטל רידזין לפני נטילת תרופות חדשות.
· למטופלים אשר חוו תגובה אלרגית לפנותיאזין אחד, עשויה להיות נטייה לפתח תגובה אלרגית גם לפנותיאזינים אחרים.
· אם יש לך רמות נמוכות של כדוריות דם לבנות או אם סבלת בעבר מלויקופניה/נויטרופניה לאחר נטילת תרופות – אתה נמצא בסיכון מוגבר לפתח לויקופניה/נויטרופניה.
· הסבילות לפנותיאזינים נמוכה יותר במטופלים קשישים. תופעות הלוואי הנפוצות ביותר במטופלים אלו הם: פרקינסוניזם (תופעות דמויות פרקינסון) ואקתיזיה (צורך בלתי נשלט לנוע). כמו כן, ישנו סיכון מוגבר לאגרנולוציטוזיס ולויקופניה (ראה סעיף "תופעות לוואי") במטופלים קשישים.
· במטופלים סכיזופרניים עם אפילפסיה, יש להמשיך ליטול את התרופה האנטי אפילפטית במהלך הטיפול ברידזין.
· בנטילת מינון גבוה מהמומלץ, תרופה זו עלולה לגרום למחלת עיניים רטיניטיס פיגמנטוזה, המאופיינת בירידה של חדות הראיה, ראיה הנוטה לצבע חום וראיה מוגבלת בלילה.
· השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. לכן יש ליטול את התרופה בזהירות ולהעלות את המינון בהדרגה. 
· נשים המטופלות בתרופה נוטות לסבול יותר מתת לחץ דם תנוחתי מאשר גברים. יש להימנע מטיפול בתת לחץ דם באמצעות אפינפרין, שכן פנותיאזידים עשויים להגביר את השפעת אפינפרין. כאשר נדרשים מכווצי כלי-דם, לברטרנול ופנילאפרין הם המתאימים ביותר.
· תיורידאזין עלול להגביר את ההשפעה של חומרים המדכאים את מערכת העצבים המרכזית (כגון: אלכוהול, חומרי הרדמה, ברביטורטים, חומרים נרקוטיים, אופיאטים, תרופות פסיכואקטיביות אחרות וכו'), של אטרופין ושל חומרי הדברה המכילים זרחן. דווח על דיכוי נשימתי חמור ודום נשימה במטופלים אשר קיבלו פנותיאזין בשילוב עם ברביטורטים במינון גבוה.
· 

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	




	תגובות בין תרופתיות:
	תגובות בין תרופתיות:

אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, 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: תרופות המעכבות את האנזים CYP2D6 (סימטידין, פלואוקסטין, פרוקסטין, תרופות נגד דכאון ממשפחת הטריציקלים ומוקלובמיד); תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון (לבודופה), לאפילפסיה (פניטואין, קרבמזפין), חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים; תרופות לטיפול בהפרעות קצב (אמיודרון, קינידין, פלקיניד, סוטלול) ותרופות המאריכות את מקטע QT  (השפעה על ה-E.K.G) (אנטיביוטיות ממשפחת הקווינולונים, טרפנדין, אסטמיזול, ציספריד, דרופרידול, הלופרידול, ריספרידון); וממשפחת חוסמי האנזים מונואמין אוקסידאז (MAO), תרופות המכילות אלכוהול, ברביטורטים, בנזודיאזפינים, ליתיום, אדרנלין, אפדרין, פנילאפרין, תרופות להורדת לחץ דם וללב (למשל חוסמי ביטא), משתנים (תיאזידים) תרופות לבלוטת התריס, כמו-כן תכשירים המכילים: אנטי היסטמינים, אטרופין, סותרי חומצה (המכילים אלומיניום או מגנזיום), נוגדי שלשול סופחים ומדכאי תיאבון; תרופות נוגדות קרישה.


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
· תרופות המעכבות את האנזים CYP2D6 (כגון: פלואוקסטין, פרוקסטין)
· תרופות כגון: פלובוקסאמין, פרופראנולול ופינדולול. אין ליטול תיורידאזין יחד עם תרופות אלו מאחר והשילוב עלול להאריך את מקטע ה- QT ולהעלות את הסיכון להפרעות קצב חמורות ומסכנות חיים (כגון הפרעות קצב מסוג Torsades de pointes).
· תרופות המאריכות את מקטעQT  (השפעה על האק"ג) (כגון אנטיביוטיקות ממשפחת הקווינולונים, טרפנדין, אסטמיזול, ציספריד, דרופרידול, הלופרידול, ריספרידון) - אין ליטול תיורידזין יחד עם תרופות אלו.
· חומרים המדכאים את מערכת העצבים המרכזית (כגון: אלכוהול, חומרי הרדמה, ברביטורטים, חומרים נרקוטיים, אופיאטים, תרופות פסיכואקטיביות אחרות וכו'), אטרופין וחומרי הדברה המכילים זרחן. 

	הריון והנקה:
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.


	הריון והנקה:
אם את בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופות.
תינוקות אשר נחשפו לתרופות אנטי-פסיכוטיות במהלך השליש האחרון להריון, נמצאים בסיכון מוגבר לתסמינים חוץ-פירמידליים ו/או לתסמיני גמילה לאחר הלידה. דווח על אי-שקט, מתח שרירים גבוה מהרגיל, מתח שרירים ירוד, רעד, ישנוניות, מצוקה נשימתית והפרעות בהאכלה. 
יש להשתמש ברידזין במהלך ההריון רק אם התועלת לאם עולה על הסיכון האפשרי לעובר.

	כיצד תשתמש בתרופה?
	מינון:
מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת. תרופה זו אינה מומלצת בדרך כלל לילדים ותינוקות מתחת לגיל שנתיים. יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל. אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת: אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד.


	כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:
מבוגרים: המינון ההתחלתי הוא בדרך כלל 50-100 מ"ג 3 פעמים ביום. הרופא יכול להעלות את המינון באופן הדרגתי עד למקסימום 800 מ"ג ליום על פי הצורך. לאחר השגת שליטה בתסמינים, הרופא יוריד את המינון באופן הדרגתי על מנת לקבוע את מינון האחזקה המינימלי. המינון היומי נע בין 200-800 מ"ג מחולק ל- 2-4 מנות.
ילדים:
תרופה זו אינה מומלצת בדרך כלל לילדים ותינוקות מתחת לגיל שנתיים.
המינון ההתחלתי המומלץ הוא 0.5 מ"ג/ק"ג/יום במנות מחולקות. הרופא יכול להעלות את המינון באופן הדרגתי עד להשגת השפעה תרפויטית אופטימלית או עד למינון מקסימלי של 3 מ"ג/ק"ג/יום.
יש להשתמש במינון הנמוך ביותר ולתקופה הקצרה ביותר אשר נותנים תגובה קלינית מספקת. הרופא יעריך את הצורך בהמשך טיפול מעת לעת.
...
בדיקות ומעקב–

לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול מומלץ לבצע בדיקת אק"ג ולבדוק את רמת האשלגן בדם, במיוחד בתקופות של התאמת המינון.
מטופלים שחוו תסמינים שעלולים להיות קשורים להפרעות קצב מסוג Torsades de pointes (כגון סחרחורת, דפיקות לב, התעלפות), עשויים להצדיק הערכה לבבית נוספת; בפרט, יש לשקול ניטור הולטר.

במטופלים עם רמות נמוכות של כדוריות דם לבנות או מטופלים שסבלו בעבר מלויקופניה/נויטרופניה לאחר נטילת תרופות – יש לעקוב אחר ספירת דם מלאה לעיתים תכופות בחודשים הראשונים לטיפול.
יש להפסיק את הטיפול אם נראית ירידה ברמת כדוריות דם לבנות, בהעדר גורמים אחרים לירידה זו.
במטופלים עם נויטרופניה יש לפנות לרופא לטיפול מיידי בהופעת חום או סימנים ותסמינים אחרים של זיהום.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, התסמינים הבאים עלולים להופיע: הפרעות בקצב הלב, תת לחץ דם, הלם (שוק), שינויים באק"ג, קצב לב איטי, סינוס טכיקרדיה (קצב לב מהיר אך סדיר), חסם פרוזדורי-חדרי (קטיעה חלקית או מלאה של הולכת הדחף החשמלי מהפרוזדורים לחדרים), טכיקרדיה חדרית, פרפור חדרי, Torsades de pointes ("פיתול השנתות"), דיכוי לבבי, סדציה (תחושת נמנום), השפעות חוץ-פרמידליות, בלבול, אי-שקט, חום גוף נמוך, חום גוף גבוה, חוסר מנוחה, עוויתות, העדר רפלקסים, תרדמת, התרחבות האישונים, היצרות האישונים, יובש בעור, יובש בפה, גודש באף, אצירת שתן, טשטוש ראיה, דיכוי נשימתי, דום נשימה, בצקת ריאתית, ירידה בתנועתיות מערכת העיכול, עצירות, חסימת מעיים, מיעוט שתן, אורמיה (נוכחות כמויות עודפות של אוראה בדם).
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 לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: יובש בפה, עצירות, שלשול, אצירת שתן, דליפת שתן, סחרחורת, כאב ראש, בחילה/הקאה, נמנום, גודש באף, חוסר תאבון.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

גירוי או פריחה בעור, עילפון, חוסר שווי משקל, חוסר מנוחה, פנים דמויי מסיכה, עייפות או חולשה מוגברת, שינויים בראיה, תנועות בלתי רצוניות, קושי בדיבור או בליעה (נדיר), דיכוי נשימתי (נדיר), בלבול, הזיות, עצבנות, רעד (נדיר), דופק מואץ, הפרעות קצב (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

תופעות  הדורשות התייחסות מיוחדת אם הן מתרחשות לאחר שהתרופה הופסקה:

תנועה לא מבוקרת של הגפיים או של הפנים, לעיסה לא מבוקרת. 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:
כמו בכל תרופה, השימוש ברידזין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם:
· אתה סובל מדיסקינזיה מאוחרת– תסמונת המאופיינת בתנועות בלתי רצוניות המערבות את הלשון, פנים, פה, שפתיים והלסתות (כגון: בליטה של הלשון, נפיחות הלחיים, כיווץ הפה ותנועות לעיסה), הגו והגפיים. התסמונת היא לעיתים בלתי הפיכה. השכיחות גבוהה יותר במבוגרים, בעיקר בנשים מבוגרות. הסיכון לתסמונת, כולל הסיכון לכך שהתסמונת תהיה בלתי הפיכה, עולה ככל שמשך הטיפול ארוך יותר וככל שהמינון גבוה יותר. עם זאת, התסמונת יכולה להתפתח גם לאחר משך טיפול קצר במינונים נמוכים. התסמונת יכולה להופיע במהלך הטיפול, בהורדת המינון או לאחר הפסקת הטיפול.
· אתה סובל מקושי בדיבור או בליעה (נדיר), דיכוי נשימתי (נדיר), בלבול, הזיות, עצבנות, רעד (נדיר),דופק מואץ, הפרעות קצב (נדיר)
· אתה סובל מתסמונת נוירולפטית ממארת NMS)) אשר עשויה להיות מסכנת חיים ותסמיניה הם: עליה מסוכנת בחום הגוף, נוקשות שרירים, שינויים במצב הנפשי, וחוסר יציבות אוטונומית (דופק או לחץ דם לא סדירים,דופק מהיר, הזעה מוגברת והפרעות קצב). 
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם:
· אתה סובל מהארכת מקטע QT או שינויים באק"ג.
· אתה סובל מתסמינים המעידים על הפרעות קצב, כגון: סחרחורת, דפיקות לב או התעלפות.
· אתה סובל מלויקופניה/נויטרופניה (ירידה במספר תאי הדם הלבנים), אגרנולוציטוזיס (מחסור חמור בנויטרופילים, סוג של תאי דם לבנים).
תופעות לוואי נוספות:
· ישנוניות, במיוחד במינונים גבוהים הניתנים בתחילת הטיפול. בדרך כלל השפעה זו חולפת בהמשך הטיפול או בהורדת המינון. תסמינים דמויי פרקינסון ותסמינים חוץ-פירמידליים אחרים. בלבול לילי, היפראקטיביות, עייפות, תגובות פסיכוטיות, חוסר מנוחה וכאב ראש.
· יובש בפה, טשטוש ראיה, עצירות, בחילה, הקאה, שלשול, גודש באף וחיוורון.
· עליה ברמות הורמון פרולקטין אשר ניתן לגלות בבדיקות דם, ויכולה לגרום אך לא בהכרח, להופעת תסמינים כגון: גלקטוראה (הפרשה דמוית חלב מפטמות שלא בתקופת הנקה), הגדלת השדיים, היעדר וסת, עיכוב השפיכה, בצקת היקפית ואין אונות.
· דרמטיטיס (דלקת עור), התפרצויות חרלתיות בעור ורגישות לאור.
· התנפחות בלוטות הרוק הממוקמות מתחת לאוזניים.
· פריאפיזם (זקפה ממושכת וכואבת).
· התקפי עוויתות.
· ירידה בלחץ דם בקימה משכיבה או ישיבה.
תופעות לוואי בפנותיאזינים אחרים:
בנוסף לתופעות המצוינות מעלה, תופעות הלוואי הבאות נצפו בשימוש בתרופות אחרות ממשפחת הפנותיאזינים:
· תגובות אוטונומיות: היצרות האישונים, עצירות חמורה, אנורקסיה, חסימת מעיים שיתוקית.
· תגובות עוריות: אריתמה (אדמנת), דלקת עור קשקשית, דלקת עור ממגע.
· הפרעות בדם: אאוזינופיליה (עליה במספר האאוזינופילים בדם), תרומבוציטופניה (מיעוט טסיות), אנמיה (ירידה במספר תאי דם אדומים), אנמיה אפלסטית ופנציטופניה (ירידה בו-זמנית במספר תאי דם אדומים, תאי דם לבנים וטסיות בדם).
· תגובות אלרגיות: חום, בצקת בגרון, אנגיואדמה, אסתמה.
· רעילות כבדית: צהבת, עימדון מרה (חסימת זרימת המרה בתוך הכבד).
· השפעות על מערכת הלב וכלי הדם: תת לחץ דם אשר לעיתים נדירות גורם לדום לב.
· תסמינים חוץ-פרמידליים: אקתיזיה (צורך בלתי נשלט לנוע), אי-שקט, חוסר מנוחה מוטורית, תגובות דיסטוניות (התכווצות מתמשכת של קבוצות שרירים), צביתת לסתות (עווית של שרירי הלסת, שמחזיקה את הלסתות סגורות בחוזקה), עוויתיות בלתי רצונית של הצוואר, עווית של השרירים אשר גורמת לקימור לאחור של הראש, הצוואר ועמוד השדרה, משבר עיני-סיבובי (סיבוך נדיר של מחלת פרקינסון, בו העיניים מקובעות, בדרך-כלל כלפי מעלה והצידה, למשך דקות או שעות), רעד, נוקשות שרירים, אקינזיה (ירידה בכושר התנועה).
· הפרעות אנדוקריניות: וסת לא סדירה, שינויים בליבידו, עליה במשקל, בצקת. דווח על תוצאות חיוביות כוזבות בבדיקות הריון.
· הפרעות במערכת השתן: אצירת שתן, בריחת שתן.
· חום גבוה, התרגשות, חלומות מוזרים, החמרת הפסיכוזה ובלבול. תסמונת המתבטאת בפיגמנטציה מתקדמת של אזורים בעור או בלחמית העין המלווה לעיתים על ידי שינוי צבע של לובן העין החשוף או הקרנית. דווח גם על עכירות של העדשה הקדמית והקרנית המתוארת כ​​לא סדירה או דמוית כוכב. תסמונת דמוית זאבת אדמנתית מערכתית.



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