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

 תאריך                                          :                            August 13, 2014
שם תכשיר באנגלית: Abitren 50 Suppositories   
מספרי רישום:
                                         015.72.24237.00
שם בעל הרישום: 

       Abic LTD, POB 8077, Netanya
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	 אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה
 חשוב כי תשתמש במנה הנמוכה ביותר ששולטת בכאב שלך ולא תיטול את התכשיר לזמן ארוך יותר מהדרוש
 נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs) עלולים להעלות את הסיכון להתקף לב או לשבץ מוחי, במיוחד בחולי לב, לאחר טיפול ממושך ובמינונים גבוהים 
 תכשיר זה כמו נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs) אחרים, עלול להגביר את הסיכון לדימום בקיבה, במיוחד במקרים הבאים: באנשים הנוטלים בו-זמנית תרופות לדילול דם, סטרואידים ותרופות NSAIDs אחרות, בשימוש ממושך ובצריכת אלכוהול
 אביטרן עלול למסך סימנים של זיהום כגון כאב ראש וחום, ועל ידי כך להקשות על אבחון הזיהום. בכל פנייה לרופא יש לציין כי הינך נוטל אביטרן
 אם הינך עומד לעבור ניתוח, כולל ניתוח דנטלי, יש לדווח לרופא על נטילת תרופה זו
 עליך לדווח לרופא אם הינך עומד לעבור בדיקות מעבדתיות מאחר והטיפול בתרופה עלול להפריע לתוצאות
 תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם החשיפה לשמש. על כן, המנע מחשיפה לשמש ודאג להגנה מתאימה (בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו') 

	 אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה
 חשוב כי תשתמש במנה הנמוכה ביותר ששולטת בכאב שלך ולא תיטול את התכשיר לזמן ארוך יותר מהדרוש
 נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs) עלולים להעלות את הסיכון להתקף לב או לשבץ מוחי, במיוחד בחולי לב, לאחר טיפול ממושך ובמינונים גבוהים. 
 בדומה לתרופות אחרות מקבוצת ה- NSAID, התרופה במינון גבוה מהמומלץ או בשימוש ממושך עלולה להגביר את הסיכון להתקף לב או לשבץ מוחי. הסיכון עולה, בשימוש בחולים עם מחלות לבביות או בסיכון למחלות אלו. 
 תכשיר זה כמו נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs) אחרים, עלול להגביר את הסיכון לדימום בקיבה, במיוחד במקרים הבאים: באנשים הנוטלים בו-זמנית תרופות לדילול דם, סטרואידים ותרופות NSAIDs אחרות, בשימוש ממושך ובצריכת אלכוהול
 בדומה לתרופות אחרות מקבוצת ה- NSAID, התרופה עלולה לגרום לאי נוחות במערכת העיכול ולעיתים נדירות אף לתופעות לוואי רציניות כגון יצירת כיבים ודימום. הסיכון עולה עם הינך מעל גיל 60 שנים ובשימוש ממושך. עליך לפנות לרופא אם מופיעים כאבים במערכת העיכול, צואה דמית או שחורה, הקאות דמיות (ראה גם בסעיף "תופעות לוואי"). 
 אביטרן עלול למסך סימנים של זיהום כגון כאב ראש וחום, ועל ידי כך להקשות על אבחון הזיהום. בכל פנייה לרופא יש לציין כי הינך נוטל אביטרן
 אם הינך עומד לעבור ניתוח, כולל ניתוח דנטלי, יש לדווח לרופא על נטילת תרופה זו
 עליך לדווח לרופא אם הינך עומד לעבור בדיקות מעבדתיות מאחר והטיפול בתרופה עלול להפריע לתוצאות
 תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם החשיפה לשמש. על כן, המנע מחשיפה לשמש ודאג להגנה מתאימה (בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו')
 שימוש בתרופה עלול לגרום לקושי להכנס להיריון. אין ליטול וולטרן פתילות אם את מתכננת הריון או אם יש לך קשיים להיכנס להריון, אלא אם כן יש הכרח.


	יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם אתה סובל או סבלת בעבר מ
	 ליקוי בתיפקוד מערכת הנשימה (כגון אסטמה), קדחת השחת, פוליפים באף, סינוסיטיס כרוני

 בעיות במערכת העיכול כגון כאב בטן או צרבת לאחר נטילת תכשירים נוגדי דלקת, מחלות דלקתיות של המעי (Crohn's disease, Ulcerative colitis)
 ליקוי בתפקוד הלב, תעוקת חזה, קרישי דם - ראה סעיף מתי אין להשתמש בתרופה זו

 יתר לחץ דם

 ליקוי בתפקוד הכליה, מערכת השתן, כבד

 סוכרת 

 כולסטרול גבוה או רמה גבוהה של טריגליצרידים בדם 

 אם אתה נמצא בסכנת התייבשות (ממחלה, שלשול, לפני או אחרי ניתוח)

 אם הנך סובל מנפיחות ברגליים

 בעיות במערכת הדם (כגון קרישה), כולל מצב נדיר הנקרא פורפיריה

 זאבת (Lupus Erythematosus)

 מחלת רקמות החיבור

 אם הינך מוגבל בתזונה במלח, כיוון שהתרופה מכילה נתרן (סודיום)
 אם הינך מעשן
 אם הינך בהריון או מתכננת הריון


	 ליקוי בתיפקוד מערכת הנשימה (כגון אסטמה), קדחת השחת, פוליפים באף, סינוסיטיס כרוני

 בעיות במערכת העיכול כגון כאב בטן או צרבת לאחר נטילת תכשירים נוגדי דלקת, מחלות דלקתיות של המעי (Crohn's disease, Ulcerative colitis)
 אם יש לך מחלה קיימת של הלב או של כלי הדם (הנקראת גם מחלה קרדיווסקולרית), כולל גם לחץ דם גבוה בלתי מבוקר
 אם יש לך גורמי סיכון משמעותיים למחלה קרדיווסקולרית כגון לחץ דם גבוה, רמות גבוהות של תקינות של שומן בדם (כולסטרול, טריגליצרידים), סוכרת או אם אתה מעשן והרופא שלך מחליט לרשום לך את התרופה, אסור לך לעלות במינון מעבר ל- 100 מ"ג ליום, אם אתה מטופל במשך יותר מארבעה שבועות. 
חשוב בדרך כלל להשתמש במינון הנמוך ביותר של התרופה שמשכך את הכאב ו/או המפחית את הנפיחות, ולפרק הזמן הקצר ביותר האפשרי, על מנת לשמור על הסיכון שלך לתופעות לוואי קרדיווסקולריות קטן ככל הניתן.
אם אתה חש באחד התסמינים הבאים, ידע את הרופא שלך מיד:

אם בכל שלב במהלך נטילת התרופה אתה חווה סימנים כלשהם או סימפטומים של בעיות עם הלב או עם כלי הדם כגון כאב בחזה, קוצר נשימה, חולשה או דיבור לא ברור, צור קשר עם הרופא שלך מיד.
 ליקוי בתפקוד הלב, תעוקת חזה, קרישי דם - ראה סעיף מתי אין להשתמש בתרופה זו

 יתר לחץ דם

 ליקוי בתפקוד הכליה, מערכת השתן, הכבד

 סוכרת 

 כולסטרול גבוה או רמה גבוהה של טריגליצרידים בדם 

 אם אתה נמצא בסכנת התייבשות (ממחלה, שלשול, לפני או אחרי ניתוח)

 אם הנך סובל מנפיחות ברגליים

 בעיות במערכת הדם (כגון קרישה), כולל מצב נדיר הנקרא פורפיריה

 זאבת (Lupus Erythematosus)

 מחלת רקמות החיבור

 אם הינך מוגבל בתזונה במלח, כיוון שהתרופה מכילה נתרן (סודיום)
 אם הינך מעשן
 אם הינך בהריון או מתכננת הריון

 

	בדיקות ומעקב
	בדיקות ומעקב

בתקופת טיפול ממושך בתרופה, או בטיפול המצריך מינונים גבוהים, יש לבצע בדיקות דם, שתן ותפקודי הכבד והכליות. תיתכן עליה באנזימי הכבד, המחייבת הפסקת הטיפול לאחר התייעצות עם הרופא (ראה בסעיף תופעות לוואי).


	בדיקות ומעקב

בתקופת טיפול ממושך בתרופה, או בטיפול המצריך מינונים גבוהים, יש לבצע בדיקות דם, שתן ותפקודי הכבד והכליות. תיתכן עליה באנזימי הכבד, המחייבת הפסקת הטיפול לאחר התייעצות עם הרופא (ראה בסעיף תופעות לוואי).

אם הינך סובל ממחלת לב קיימת או מסיכונים משמעותיים למחלת לב, הרופא שלך יעריך מחדש מזמן לזמן האם עליך להמשיך את הטיפול עם התרופה, במיוחד במקרה ואתה מטופל במשך יותר מארבעה שבועות.
 

	תופעות לוואי
	יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד אם מופיעים:

· הפרעות במערכת הדם: חום גבוה, זיהומים תכופים, כאבי גרון מתמשכים, דימום או חבורות לא שגרתיות. 
· תופעות של רגישות יתר: פריחה או גירוי בעור, נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון העשויים לגרום לקושי בבליעה או בנשימה, לחץ דם נמוך, התעלפות. 
· התנפחות של הרגליים והידיים (בצקת). 
· כאבי בטן עזים. 
· סימנים של אסטמה: קוצר או קשיי נשימה, שריקות. 
· סימנים להתפתחות דימום, כיב או דלקת במערכת העיכול: צואה דמית או שחורה, הקאה דמית, כאב בטן, בחילה, שלשול, חום. 
· שינויים בראיה, הפרעות בשמיעה, פצעים בפה, דימום מהאף.
· סימנים להפרעות בתפקוד הכליות: ירידה במתן שתן או שינוי בצבע השתן, נפיחות מסביב לעיניים.  
· כאב בחזה (סימנים של התקף לב), עוויתות, לחץ דם גבוה (נדיר עד נדיר מאוד).
· תופעות בעור: פריחה בעור, פריחת עור עם שלפוחיות, שלפוחיות בשפתיים, בעיניים ובפה, עור אדום או סגול (סימנים אפשריים לדלקת בכלי הדם), דלקת בעור המלווה בקילוף העור.

· סימנים שיכולים להעיד על שבץ מוחי: כאבי ראש פתאומיים ועזים, בחילה, סחרחורות, קהות חושים, אי יכולת או קושי בדיבור, שיתוק.  
· סימנים של שינוי בתפקודי הכבד (עליה באנזימי הכבד – ראה סעיף "בדיקות ומעקב") או סימנים לדלקת בכבד כגון: פריחה או גירוד, כאב או רגישות בטנית, שלשול, שתן כהה, בחילה, עייפות, סימני שפעת או הצהבת העור או העיניים. 

· סימפטומים של דלקת קרום המוח כגון: כאבי ראש עזים, צוואר נוקשה, קשיון שרירים, בחילות והקאות חריפות וממושכות וכאבים בעמוד השדרה (נדיר). 
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות

שלשול, בחילה, הקאות, כאב ראש, צרבת, כאב בטן קל, גזים, קושי בעיכול, איבוד תאבון, פריחה בעור, סחרחורת, גירוי, דימום או כאב בפי הטבעת.

תופעות לוואי נדירות

נמנום 
תופעות לוואי נדירות מאוד

חוסר התמצאות, דיכאון, נדודי שינה, סיוטי לילה, רגזנות, הפרעה נפשית, עקצוץ או כבדות בידיים או ברגליים, הפרעות זיכרון, חרדה, רעד, הפרעות בטעם, עצירות, כיב בוושט, דפיקות לב, נשירת שיער, אין אונות. 
אם הינך חש בתופעות אלו יש לפנות לרופא.


	יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד אם מופיעים:

· הפרעות במערכת הדם: חום גבוה, זיהומים תכופים, כאבי גרון מתמשכים, דימום או חבורות לא שגרתיות. 
· תופעות של רגישות יתר: פריחה או גירוי בעור, נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון העשויים לגרום לקושי בבליעה או בנשימה, לחץ דם נמוך, התעלפות. 
· התנפחות של הרגליים והידיים (בצקת). 
· כאבי בטן עזים. 
· סימנים של אסטמה: קוצר או קשיי נשימה, שריקות. 
· סימנים להתפתחות דימום, כיב או דלקת במערכת העיכול: צואה דמית או שחורה, הקאה דמית, כאב בטן, בחילה, שלשול, חום. 
· שינויים בראיה, הפרעות בשמיעה, פצעים בפה, דימום מהאף.
· סימנים להפרעות בתפקוד הכליות: ירידה במתן שתן או שינוי בצבע השתן, נפיחות מסביב לעיניים.  
· כאב בחזה (סימנים של התקף לב), עוויתות, לחץ דם גבוה (נדיר עד נדיר מאוד).
· תופעות בעור: פריחה בעור, פריחת עור עם שלפוחיות, שלפוחיות בשפתיים, בעיניים ובפה, עור אדום או סגול (סימנים אפשריים לדלקת בכלי הדם), דלקת בעור המלווה בקילוף העור.

· סימנים שיכולים להעיד על שבץ מוחי: כאבי ראש פתאומיים ועזים, בחילה, סחרחורות, קהות חושים, אי יכולת או קושי בדיבור, שיתוק.  
· סימנים של שינוי בתפקודי הכבד (עליה באנזימי הכבד – ראה סעיף "בדיקות ומעקב") או סימנים לדלקת בכבד כגון: פריחה או גירוד, כאב או רגישות בטנית, שלשול, שתן כהה, בחילה, עייפות, סימני שפעת או הצהבת העור או העיניים. 

· סימפטומים של דלקת קרום המוח כגון: כאבי ראש עזים, צוואר נוקשה, קשיון שרירים, בחילות והקאות חריפות וממושכות וכאבים בעמוד השדרה (נדיר). 
חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות.

תופעות לוואי לא שכיחות (עלולות להשפיע על בין 1 ל-10 מכל 1000 מטופלים) במיוחד כאשר נוטלים מינון יומי גבוה (150 מ"ג) לפרק זמן ארוך:

· כאב פתאומי ולוחץ בחזה (סימן לאוטם שריר הלב או התקף לב)

· קוצר נשימה, קשיי נשימה בזמן שכיבה, נפיחות בכפות הרגליים או ברגליים (סימנים לאי ספיקת לב)

תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות

שלשול, בחילה, הקאות, כאב ראש, צרבת, כאב בטן קל, גזים, קושי בעיכול, איבוד תאבון, פריחה בעור, סחרחורת, גירוי, דימום או כאב בפי הטבעת.

תופעות לוואי לא שכיחות (עלולות להשפיע על בין 1 ל-10 מכל 1000 מטופלים):

דפיקות לב, כאב בחזה
תופעות לוואי נדירות

נמנום 
תופעות לוואי נדירות מאוד

חוסר התמצאות, דיכאון, נדודי שינה, סיוטי לילה, רגזנות, הפרעה נפשית, עקצוץ או כבדות בידיים או ברגליים, הפרעות זיכרון, חרדה, רעד, הפרעות בטעם, עצירות, כיב בוושט, דפיקות לב, נשירת שיער, אין אונות. 
אם הינך חש בתופעות אלו יש לפנות לרופא.

 


