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

 תאריך ________07.10.2014_______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום :
Novitropan 5mg Tablets- 1155725985
שם בעל הרישום ________כצט תעשיות כימיות  בע"מ__________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הקדמה
	
	תרופה זו אינה מומלצת בדרך כלל לתינוקות וילדים מתחת לגיל 5 שנים.



	למה מיועדת התרופה?
	
	

	אין להשתמש בתרופה אם:
	אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה – התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.

אין להשתמש אם הנך סובל/ת מגלאוקומה, חסימת מעיים, קוליטיס חמור, מיסטניה גרביס (חולשת שרירים חמורה), אטוניה של מערכת העיכול, מגהקולון, חסימה של דרכי השתן, הפרעה חמורה בתפקוד מערכת הדם או הלב.
	· ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה(ראה מידע נוסף בסעיף 6). 
· הנך סובל מברקית (לחץ תוך עיני גבוה), מחסימה חלקית או מלאה של המעיים ,מבעיות במערכת העיכול כולל דלקת במעי (קוליטיס), ממיאסטניה גרביס (חולשת שרירים חמורה), חסימה בדרכי השתן המקשה על מתן שתן, דימום חמור.

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

אם הינך בהריון או מניקה
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:
הלב ו/או כלי הדם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון שיתוק תנועות המעיים או שלשול), בלוטת התריס (תיראויד), מערכת הדם (כגון קרישה וכו'), בלוטת הערמונית או אם הינך סובל/ת מיתר לחץ דם, ניאורופטיות אוטונומית או שבר.

איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך ?

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ולכן מחייב  זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות וכל פעילות המחייבת עירנות. באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

אין לשתות יינות  או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.

אזהרות:
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
התרופה מדכאת את מנגנוני ההזעה לכן יש להיזהר בימי הקיץ החמים מהתפתחות חום או מכת חום.


	· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול: אם הינך בהריון, מתכננת הריון, מניקה או מתכננת להניק.
· אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:
הלב ו/או כלי הדם, כגון יתר לחץ דם, הכבד, הכליה, בלוטת התריס (תירואיד- פעילות יתר), בלוטת ערמונית מוגדלת,ניאורופטיות אוטונומית (מחלה המשפיעה על מערכת העצבים,
דופק לא סדיר, דופק גבוה או מהיר, בקע סרעפת (המלווה לעיתים בקשיי עיכול או צרבת).
· אם הינך בן 65 או יותר

· התרופה מדכאת את מנגנוני ההזעה לכן יש להיזהר בימי הקיץ החמים או אם הינך נמצא באקלים חם, או הינך עורך פעילות גופנית, מהתפתחות חום או מכת חום. יש להיוועץ ברופא אם טמפרטורת הגוף שלך עולה או שהינך סובל מחום.



	אנטרקציות
	תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיה, חומרים מרדימים לניתוחים, משככי כאבים נרקוטיים), תרופות נגד דיכאון, תרופות נגד עוויתות בבטן, תרופות נגד שיעול והצטננות, תרופות נגד אסטמה, אמנטדין, (לשפעת או פרקינסון), בוקליזין (לבחילה), פלאבוקסאט, איפראטרופיום (משאף לקשיי נשימה), אורפנדין (לכאבי שרירים), פרוקאינאמיד, קינידין, דיגוקסין ודיסופיראמיד (ללב).    


	· תרופות להרגעה העלולות לגרום להרגשת נמנום,או לטיפול בחילה או תחושת ורטיגו (סחרחורת). כגון: כלורופרומזין או פרוכלורופרומזין
· תרופות אנטיפסיכוטיות, כגון: קלוזאפין, פנותיאזין; הלופרידול, בינפירידול ( תרופות ממשפחת הבוטירופנונים)

· תרופות נוגדות דיכאון כגון: אמיטריפטילין, אימיפראמין  ודוסולפין (נוגדי דיכאון מסוג טריציקלים)
· תרופות אנטיהיסטמיניות מסוימות לטיפול בקדחת השחת.
· היוסצין להרפיית שרירים.

· אמנטדין (לטיפול במחלת הפרקינסון או בזיהומים ויראלים מסוימים), 

· דיגוקסין (לטיפול בבעיות לב).    
· לבודופה- לטיפול במחלת הפרקינסון.
· תרופות אחרות מקבוצת  האנטיכולינרגים או האנטימוסקרינים כגון:
· תרופות מסוימות לטיפול בתסמונת המעי הרגיז.
· תרופות הניתנות לטיפול בבחילות בנסיעה.
· תרופות לטיפול בגנחת הסינפונות (אסתמה)
· תרופות לטיפול בחוסר שליטה במתן שתן

· תרופות לטיפול בפרקינסון


	הריון והנקה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

אם הינך בהריון או מניקה

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול: 
· אם הינך בהריון או מתכננת הריון. 
· אם הינך מניקה או מתכננת להניק, כיוון שהתרופה עוברת בחלב אם ועלולה להשפיע על ילדך.



	נהיגה ושימוש במכונות
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ולכן מחייב  זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות וכל פעילות המחייבת עירנות. באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.


	השימוש בתרופה זו עלול לגרום לנמנום או לטשטוש ראייה. במקרים אלו יש להימנע מנהיגה או שימוש במכונות. בכל מקרה מחויבת זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות ובכל פעילות המחייבת עירנות וחדות הראייה.


	כיצד תשתמש בתרופה?
	תופעות של מינון יתר:

חוסר שיווי משקל, בלבול, סחרחורת, נמנום חמור, דפיקות לב מואצות, חום, הסמקה, הזיות, קוצר נשימה או קשיים בנשימה, התרגשות בלתי רגילה, עצבנות, חוסר מנוחה, בחילה, הקאה (נדיר): יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי.

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


	אם נטלת בטעות יותר נוביטרופן מכפי שהיית צריך:

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

מינון יתר יכול לגרום ל: חוסר מנוחה, תחושת התרגשות יתרה, גלי חום (בעיקר בפנים), סחרחורת, דופק מהיר/ לא סדיר/ וחזק, בעיות נשימה, אובדן תחושה בכפות ידיים או בכפות רגליים, תרדמת, חוסר שיווי משקל, בלבול, נמנום, חום, הזיות, עצבנות, בחילה, הקאה.



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

יובש בפה, באף ובגרון, עצירות, טישטוש ראיה, נמנום, הזעה פחותה, עצירת שתן.

אם תופעות אלו מתמשכות או מהוות מטרד, פנה/י לרופא. 

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

כאב עיניים, גירוי עור או חרלת (HIVES ) (נדיר): יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי.

תופעות של מינון יתר:

חוסר שיווי משקל, בלבול, סחרחורת, נמנום חמור, דפיקות לב מואצות, חום, הסמקה, הזיות, קוצר נשימה או קשיים בנשימה, התרגשות בלתי רגילה, עצבנות, חוסר מנוחה, בחילה, הקאה (נדיר): יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי.

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 ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה!

ראה (י) לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.



	כמו בכל תרופה, השימוש בנוביטרופן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

אם את חווה את תופעות הלוואי הבאות, הפסק ליטול טבליות נוביטרופן וספר לרופא שלך מיד או פנה לחדר מיון של בית החולים הקרוב אליך:
· תגובות אלרגיות (פריחה, התנפחות של הפנים, השפתיים,הלשון או הגרון אשר עלולים לגרום לקשיי בליעה או נשימה).
· הזעה פחותה, העלולה לגרום להתפתחות חום או מכת חום.
· אובדן תחושה בכפות ידיים ובכפות רגליים
· חרלת
· עילפון
· צהבת
אם את חווה את תופעות הלוואי הבאות, פנה מייד לרופא או לרוקח שלך:

· דופק מהיר או לא סדיר
· גלי חום ( מופיעה במיוחד אצל ילדים)
· סחרחורת
· עייפות או חולשה יוצאת דופן
· חוסר מנוחה או בעיות שינה
· הזיות
· סיוטי לילה
· בלבול, עצבנות (תחושת חרדה), חשדנות יתר (פרנויה)
· התרגשות בלתי רגילה
· פרכוסים
· בעיות בעיניים כולל: יובש בעיניים, גלאוקומה, טשטוש בראיה, כאב בעיניים.
· קושי במתן שתן
· פריחה בעור
· ירידה בזרימת חלב אם
· אין אונות


פנה לרופא או לרוקח שלך אם אחת מהתופעות  הבאות מדאיגה  אותך:
· בחילה, הקאה
· יובש בפה, באף ובגרון
· נמנום
· עצירות
· הפחתה בהזעה
· שלשול
· קשיי עיכול, כאבי בטן, צרבת
· חוסר תאבון
· יובש בעור/ פריחה, רגישות מוגברת בחשיפה לשמש
· כאב ראש
תופעות לוואי אלה הן בדרך כלל קלות.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.




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.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך..........07.08.2014...... 

                (    כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות

                     וטופס פרטי התכשיר העדכני).   

 

( כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום. 
    קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.   

(   אסמכתא לבקשה: העלון לצרכן לתכשיר Ditropan המאושר באוסטרליה והעלון לתרכן לתכשיר Ditropan המאושר באנגליה
        האסמכתא מצ"ב.

     השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות באוסטרליה ובאנגליה
(     אני, הרוקחת הממונה של חברת _כצט תעשיות כימיות בע"מ_____מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים , מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון. 
               (    אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון. 

עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.   

חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)___________________________
