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

 תאריך ________04.08.2014_______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום :
                                       1030128371 Alpralid 0.25 - 




1030228372 Alpralid 0.5 - 




1030328373 Alpralid 1 - 
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:
	· הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה.
· ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לתרופות אחרות מקבוצת הבנזודיאזפינים.

· הינך סובל מחולשת שרירים חמורה (מיאסטניה גרביס), קשיי נשימה, הפסקות נשימה בשינה, מחלת כבד חמורה

· אין להשתמש בתרופה בילדים מתחת לגיל 6.
	· הינך מניקה.
· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה או לתרופות אחרות מקבוצת הבנזודיאזפינים.
· הינך סובל מחולשת שרירים חמורה (מיאסטניה גרביס), קשיי נשימה, הפסקות נשימה בשינה, מחלת כבד חמורה
· הינך סובל מברקית (גלאוקומה) מסוג זווית חדה.

· אין להשתמש בתרופה בילדים מתחת לגיל 6.
· הינך נוטל תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתים, כגון: קטוקונאזול ואיטראקונאזול.



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	

	אנטרקציות
	· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה).
·  חומרים מרדימים לניתוח
· משככי כאבים חזקים (פרופוקסיפן, מורפין, קודאין).

· תרופות נגד אלרגיה (אנטי-היסטמינים).

· תרופות נגד  חרדה ודיכאון (כגון נפזודון, סרטרלין, פלבוקסאמין). 
· תרופות נגד שיעול והצטננות
· גלולות למניעת הריון.

· סותרי חומצה
· אנטיביוטיקה (כגון  אריתרומצין, קלריתרומיצין).

· סימטידין )לאולקוס).
· ריפאמפין, איזוניאזיד (לשחפת)
· זידובודין, ריטונאביר (לאיידס).

· תרופות נגד פסיכוזה כגון תרופות לטיפול בסכיזופרניה (ממשפחת הפנותיאזינים).

· תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (קטוקונזול, איטרקונזול).

· אלכוהול
· מיץ אשכוליות
· תרופות להורדת לחץ ותעוקת חזה (דילטיאזם).


	· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה).
·  חומרים מרדימים לניתוח
· משככי כאבים חזקים (פרופוקסיפן, מורפין, קודאין).

· תרופות נגד אלרגיה (אנטי-היסטמינים).

· תרופות נגד  חרדה ודיכאון (כגון נפזודון, סרטרלין, פלבוקסאמין). 
· תרופות נגד שיעול והצטננות
· גלולות למניעת הריון.

· סותרי חומצה
· אנטיביוטיקה (כגון  אריתרומצין, קלריתרומיצין).

· סימטידין )לאולקוס).
· ריפאמפין, איזוניאזיד (לשחפת)
· זידובודין, ריטונאביר (לאיידס).

· תרופות נגד פסיכוזה כגון תרופות לטיפול בסכיזופרניה (ממשפחת הפנותיאזינים).

· תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (קטוקונאזול, איטרקונאזול).

· אלכוהול
· מיץ אשכוליות- עלול להעלות את ריכוז אלפרליד בדם.

· תרופות להורדת לחץ ותעוקת חזה (דילטיאזם).
· דיגוקסין (לטיפול במחלות לב), מכיוון שבשילוב עם אלפרליד, רמת הדיגוקסין בדם עלולות לעלות.



	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

	

	

	תופעות לוואי
	 תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות מאוד:

נמנום ,ישנוניות, עייפות, חוסר יציבות וסחרחורת.
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות:

אובדן התיאבון, צמא מוגבר, בלבול וחוסר התמצאות, דיכאון, שינויים בחשק המיני (גברים ונשים), קושי בשליטה בתנועות (אטקסיה), בעיות קואורדינציה, רעד, בעיות של שיווי משקל, וחוסר יציבות במיוחד במהלך היום, בעיות זיכרון, שכחה, הפרעות בדיבור, בלבול, הפרעות בריכוז, חוסר יכולת להישאר ער, מרגיש אדיש, סחרחורת, כאב ראש, ראייה כפולה או מטושטשת, עצירות, שלשול, יובש בפה, בחילה, הקאות, הפרשת רוק מוגברת, עצבנות, פריחה בעור. 
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים נדירות:

עצבנות, חרדה או נסערות, נדודי שינה, בעיות מוטוריות, אפילפסיה, אי סדרים אקראיים בביוץ ובמחזור החודשי אצל נשים, התכווצויות שרירים או חולשה, שינויים במשקל, מצב רוח מרומם או נרגש, הגורם להתנהגות חריגה, הזיות, מרגיש עוין וכעוס, מחשבות חריגות, כאבים או עוויתות בבטן, קלקול קיבה, היפראקטיביות, עייפות מוגברת וחולשת שרירים, בעיות בתפקוד כבד, דלקת של הכבד (הפטיטיס), צהבת, תגובות אלרגיות ושוק אנפילקטי, אי שליטה במתן שתן או אצירת שתן, עליה בלחץ תוך עיני, לקות מתח שרירים (דיסטוניה), התנפחות השדיים אצל גברים.

תופעות לוואי נוספות המופיעות בשכיחות לא ידועה:

· חוסר איזון לחלק ממערכת עצבים. התסמינים עשויים לכלול: פעימות לב מהירה ולחץ דם לא מאוזן (סחרחורת, עילפון).
· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לנפיחות של הפנים או הגרון

· נפיחות בקרסוליים, בכפות הרגליים או האצבעות.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ  עם הרופא.


	תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות:

דפיקות לב, ורטיגו, טשטוש בראיה, שלשול, בחילה, הקאה, אי נוחות במערכת העיכול, כאב בטן, עצירות, יובש בפה, תחושת מחלה, זיהום בדרכי הנשימה העליונות, חולשה, כאב בחזה, כאב גב, התכווצות ועווית שרירים, כאב ראש, סחרחורת, רעד, עצבנות, אי שקט וחרדה, תחושה לא מציאותית, עליה בחשק המיני, נדודי שינה, סיוטים, קושי במתן שתן, גודש באף, נשימה מואצת, קוצר נשימה, הזעה מוגברת, עייפות, ישנוניות, בעיות קואורדינציה, חוסר יציבות, תנועות בלתי רצוניות, הפרעות בריכוז, בלבול, דיכאון, אי התמצאות, תיאבון ירוד או מוגבר, אנורקסיה, כאבי מפרקים, כאב בגפיים, גלי חום, נזלת אלרגית, תחושה לא מציאותית.
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות :
קצב לב מהיר, צפצופים באוזניים, כאבי אוזניים, אישונים מורחבים, קושי בבליעה, הפרשת רוק מוגברת, נפילות, קדחת, תחושת צמא, תחושת חום וקור, בצקת, איטיות, תשישות, תחושת שיכרות, לחץ בחזה, תחושת מרץ, תחושת רגיעה, חמרמורת, חוסר שליטה ברגליים, נוקשות שרירים, שכחה, גמלוניות, איבוד הכרה, ירידה במתח השרירים, התקף אפילפטי, רמת הכרה ירודה, תסמונת דום נשימה בשינה, דיבור בשינה, ערפול חושים, חלומות משונים, אדישות, אופוריה, איטיות מחשבתית, דיבור חולני, שינוי במצב הרוח, קושי בדיבור, מחשבות רצחניות, מחשבות אובדניות, אי שליטה בדחפים, האטה פסיכו-מוטורית, תכיפות במתן שתן, תחושת חנק, דימום מהאף, נזלת, עור דביק, לח וקריר, פריחה, סרפדת, שינויים במשקל ורמות גבוהות של פרולקטין (הורמון) בדם, ירידה בלחץ הדם. 

תופעות לוואי נוספות המופיעות בשכיחות לא ידועה:

· חוסר איזון לחלק ממערכת עצבים. התסמינים עשויים לכלול: פעימות לב מהירה ולחץ דם לא מאוזן (סחרחורת, עילפון).
· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לנפיחות של הפנים או הגרון

· נפיחות בקרסוליים, בכפות הרגליים או האצבעות.

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.
