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

 תאריך ____________14.07.2014_________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _Losartan Plus Tablets- 141243170300___
שם בעל הרישום ______כצט תעשיות כימיות בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם:
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה

אין להשתמש בתרופה אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.

אין להשתמש בתרופה זו ללא התייעצות עם רופא אם ידועה רגישות לתרופות ממשפחת סולפונאמידים.

אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל/ת מאצירת שתן

אם הנך סובל/ת מרמות נמוכות של אשלגן או נתרן או מרמות גבוהות של סידן אשר אינן מטופלות. אם הנך סובל/ת משיגדון (גאוט).


	· אתה רגיש ( אלרגי) לחומר/ים הפעיל/ים ו/או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים (ראה מיד נוסף סעיף 6).

· ידועה רגישות לתרופות אחרות ממשפחת הסולפונאמידים ( לדוגמא: תיאזידים אחרים, תרופות אנטי-בקטריאליות מסוימות כגון קו-טרימוקסאזול, שאל את הרופא אם אינך בטוח).

· הינך בהריון יותר מ- 3 חודשים (עדיף גם להימנע מלוסרטן פלוס בתחילת ההריון, ראי סעיף "הריון והנקה")
· הינך סובל מליקוי חמור בתפקוד הכבד.
· הינך סובל מליקוי חמור בתפקוד הכליות או שהכליות שלך לא מפיקות שתן כלל
· הנך סובלמרמות נמוכות של אשלגן או נתרן או מרמות גבוהות של סידן אשר אינן מטופלות. 
·  הנך סובל משיגדון (גאוט).
· הינך סובל מסכרת או מליקוי בתפקוד הכליות ונוטל תרופה המכילה אליסקירין המיועדת לטיפול ביתר לחץ דם.
· 

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:
מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, בלוטת התריס (תירואיד), במקרה של חסר באלקטרוליטים ו/או איבוד נוזלים מוגבר (שלשול או הקאה)
אם הינך סובל/ת ממחלת הסוכרת, שגרון, זאבת, עליה ברמות שומנים בדם (כולסטרול וטריגלצירידים), הפרשה מוגברת של ההורמון אלדוסטרון,

אם הנך בדיאטה דלת נתרן
איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך ?

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ו/או לגרום לסחרחורת , טשטוש או טשטוש הראיה ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות ו/או ראייה צלולה.


יש להימנע משתיית יינות או משקאות חריפים בצורה מופרזת בתקופת הטיפול עם התרופה מחשש לאיבוד נוזלים מוגבר.
תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש על-כן המנע מחשיפה לשמש ודאג להגנה מתאימה (בגדים ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו').


אזהרות:
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לטשטוש הראיה
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.
אין להיכנס להריון בתקופת הטיפול בתרופה. יש להיוועץ ברופא על שימוש באמצעי מניעה נאותים. אם נכנסת להריון בתקופת הטיפול, או שהינך חוששת שנכנסת להריון יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא מיד.

בתקופת הטיפול בתרופה זו, יש לערוך בדיקות דם ושתן (כולל אלקטרוליטים)
יש לבצע בדיקת תפקוד כליות בתחילת הטיפול.

סחרחורת עלולה להופיע בימים הראשונים של הטיפול בלוסרטן פלוס. יש לדווח על כך לרופא המטפל.
הזעה מוגברת או איבוד נוזלים כגון במקרים של הקאה או שלשול, עלולים לגרום להורדה בלחץ הדם עד כדי התעלפות במקרים אלה עליך לדווח לרופא המטפל.

אם הנך עומד/ת לעבור ניתוח (כולל דנטלי), או כל פעולה הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים על נטילת תרופה זו. ההרדמה עלולה לגרום לירידה פתאומית בלחץ הדם.
בזמן הטיפול בתכשיר זה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתחליפי מלח המכילים אשלגן, תוספי אשלגן ותכשירים המשמרים אשלגן ( ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד).

יש להפסיק את נטילת התרופה לפני בדיקת תפקוד בלוטת יותרת התריס.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

· חובה עלייך לספר לרופא שלך אם את חושבת שאת בהריון ( או עשויה להיכנס להריון). לוסרטן פלוס אינו מומלץ בתחילת ההריון, ואין ליטול אותו אם הינך בהריון בשליש השני והשלישי, מכיוון שהוא עלול לגרום נזק חמור לתינוק שלך אם הוא ניטל בשלב זה (ראי פרק "הריון והנקה")

לפני הטיפול בלוסרטן פלוס טבליות ספר לרופא שלך או לרוקח לגבי כל אחד מהמצבים הבאים: 

· סבלת בעבר מנפיחות בפנים, שפתיים, גרון או לשון

· הינך סובל או סבלת בעבר משיגדון (גאוט)

· יש לך אי ספיקת לב, טרשת עורקים (הצרות של העורקים), תעוקת חזה (כאבים בחזה כתוצאה מתפקוד לב לא תקין), הצרות של שסתומי הלב, או מחלה היפרטרופית של שריר הלב (מחלה הגורמת להתעבות שרירי הלב).
·  הינך סובל מליקוי בתפקוד הכבד (ראה סעיף " אין להשתמש בתכשיר אם")
· יש לך היצרות של עורקי הכליה או שיש לך רק כליה אחת מתפקדת, או שעברת לאחרונה השתלת כליה.
· אם יש לך או שהיה לך בעבר תגובה אלרגית, אסתמה או זאבת (מצב שגורם לכאבי מפרקים, פריחה בעור וחום).
· אתה סובל מסכרתאו מאיבוד מוגבר של נוזלים (כתוצאה משלשול, הקאה, הזעת יתר וכד').
· יש לך רמות סידן גבוהות או רמות אשלגן נמוכות, או שאתה בדיאטה דלת אשלגן/נתרן או מלח.
· אתה סובל מהיפר-אלדוסטרוניזם ראשוני (תופעה הקשורה בעליה בהפרשת ההורמון אלדוסטרון מבלוטת האדרנל, נגרם על ידי אי-תקינות בבלוטה).
· הינך נוטל תרופה המכילה אליסקירין המיועדת לטיפול ביתר לחץ דם. 
· אם אתה מטופל במשתנים "טליות מים" נוספים- יתכן והרופא יצטרך להתאים את מינון התרופה שלך.
· אם אתה צריך לעבור הרדמה (אפילו אצל רופא השיניים) או לפני ניתוח, או אם אתה עומד לבצע בדיקות לתפקוד בלוטת הפרתירואיד, אתה חייב לספר לרופא שלך או לצוות הרפואי כי הינך נוטל טבליות לוסרטן פלוס.


	אנטרקציות
	
	

	הריון והנקה

	
אין להיכנס להריון בתקופת הטיפול בתרופה.
· יש להיוועץ ברופא על שימוש באמצעי מניעה נאותים.
· אם נכנסת להריון בתקופת הטיפול, או שהינך חוששת שנכנסת להריון יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא מיד.

	· אין להיכנס להריון בתקופת הטיפול בתרופה.
· יש להיוועץ ברופא על שימוש באמצעי מניעה נאותים.
· אם נכנסת להריון בתקופת הטיפול, או שהינך חוששת שנכנסת להריון יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא מיד.
· אם התרופה נלקחת לאחר החודש השלישי להריון, היא עלולה לגרום נזק חמור לעובר.
· לוסרטן פלוס אינו מומלץ לנשים מניקות. 



	כיצד תשתמש בתרופה?

	בתקופת הטיפול בתרופה זו, יש לערוך בדיקות דם ושתן (כולל אלקטרוליטים), לחץ דם, תפקוד כליות.
יש לבצע בדיקת תפקוד כליות בתחילת הטיפול.


	בדיקות ומעקב:

בתקופת הטיפול בתרופה זו, יש לערוך בדיקות דם ושתן (כולל אלקטרוליטים), לחץ דם, תפקוד כליות.
יש לבצע בדיקת תפקוד כליות בתחילת הטיפול.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עלולה להיגרם ירידה בלחץ הדם, דפיקות לב, דופק איטי, שינויים בהרכב הדם והתייבשות.

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.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.



	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי  כגון: עייפות,  חולשה, עצירות, כאב גב, שלשול , טשטוש ראיה, בחילה, הקאה

כאב ראש (מיגרנה),  גודש באף,  שיעול יבש, קושי בהירדמות,  כאבי רגליים, 
התכווצויות או כאבי שרירים, בעיות בסינוסים, שינויים בתאבון, רגישות לשמש, אנמיה, 

עליה ברמות סוכר בדם ובשתן, שינויים ברמות האלקטרוליטים.  חלק מהחולים, במיוחד חולים הסובלים מסכרת Type 2 המלווה בהפרשת חלבון בשתן עלולים לפתח עליה ברמות האשלגן בדם.

אם תופעות אלו ממשיכות או מטרידות יש להיוועץ ברופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: 

גירוי או פריחה בעור, בצקת באזור הפנים, הצוואר, השפתיים, הלשון הגרון ו/או הלוע המלווה בקשיי בליעה או נשימה, סחרחורת, לחץ דם נמוך, הופעת חום שיעול וכאב גרון, שינוי בקצב הלב  (נדיר): הפסק הטיפול ופנה 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 להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים הקרוב, אם מופיעים:
· בהופעת תגובות אלרגיות הכוללות פריחה, גירוד, נפיחות של הפנים, צוואר, שפתיים, לשון, גרון ו/או לוע המלוות בקשיי נשימה או בליעה.
זוהי תופעת לוואי רצינית אך נדירה, אשר משפיעה על יותר מוחולה אחד מתוך 10000 חולים, אך פחות מחולה אחד מתוך 1000 מטופלים. ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי דחוף או אשפוז.
תופעות לוואי נוספות, המופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 10 מתוך 100 מטופלים):

· שיעול, זיהום בדרכי נשימה עליונות, גודש באף, דלקת בסינוסים (סינוסיטיס), הפרעה בסינוס.

· שלשול, כאב בטן, בחילה, בעיות עיכול

· כאבי או התכווצויות שרירים, כאב רגליים, כאב גב

· נדודי שינה, כאב ראש, סחרחורת
· חולשה, עייפות, כאב בחזה

· עליה ברמת אשלגן (אשר יכול לגרום לקצב לב לא תקין), ירידה ברמת המוגלובין

· שינוי בתפקוד הכליות כולל אי ספיקת כליות

· סוכר נמוך בדם (היפוגליקמיה)

תופעות לוואי נוספות, המופיעות לעיתים רחוקות (שכיחות של עד 10 מתוך 1000 מטופלים):

· אנמיה, כתמים אדומים או חומים על העור (לעיתים במיוחד בכפות הרגליים, ברגליים, בזרועות ובעכוז עם כאבי מפרקים, נפיחות בידיים ובכפותהרגליים וכאב בטן), חבורות, ירידה בתאי דם לבנים, בעיות קרישה, ירידה במספר הטסיות.

· אובדן תאבון, עליה ברמות חומצה אורית (או שגדון), עליה ברמת הסוכר בדם, רמות לא תקינות של אלקטרוליטים בדם.

· חרדה, עצבנות, הפרעת פניקה (התקפי פניקה חוזרים), בלבול, דכאון, חלומות חריגים, הפרעות שינה, ישנוניות, פגיעה בזיכרון.

· תחושה של "סיכות ומחטים" או תחושות דומות, כאב בגפיים, רעד, מיגרנה, התעלפות.
· טשטוש ראיה, תחושת שריפה או עקצוץ בעיניים, דלקת בלחמית העין, החמרה בראיה, ראיית דברים בצהוב.
· צלצולים/ זמזומים באוזניים, שאגות או נקישות באוזניים, ורטיגו (סחרחורת)
· לחץ דם נמוך, אשר עשוי להיות קשור לשינויים בתנוחה (תחושת סחרחורת או חולשה במעבר לעמידה), תעוקת חזה (כאב בחזה), קצב לב לא תקין, אירוע מוחי (TIA- ארוע איסכמי חולף, מיני-שבץ), התקף לב, דפיקות לב (פלפיטציות).
· דלקת בכלי דם, אשר לעיתים קרובות קשורה בפריחה בעור או שטפי דם.
· כאב בגרון, קוצה נשימה, דלקת סימפונות (ברונכיטיס), דלקת ריאות, מים בריאות (גורם לקושי בנשימה), דימום מהאף, נזלת, גודש.
· עצירות, עצירות קשה, גזים, אי נוחות בקיבה, התכווצויות בקיבה, הקאות, יובש בפה, דלקת בבלוטת הרוק, כאב שיניים.
· צהבת (הצהבת העיניים והעור), דלקת בלבלב.
· סרפדת, גרד, דלקת בעור, פריחה, אדמומיות בעור, רגישות לאור, עור יבש, הסמקה, הזעה, נשירת שיער.
· כאב בזרועות, כתפיים, אגן הירכיים, ברכיים ומפרקים אחרים, נפיחות במרפקים, קשיון, חולשת שרירים.
· השתנה מרובה כולל בלילה, תפקוד כליות לא תקין כולל דלקת בכליות, זיהום בדרכי השתן, סוכר בשתן.
· ירידה בחשק המיני, אין אונות.
· נפיחות בפנים, נפיחות מקומית (בצקת), חום.
תופעות לוואי נוספות, המופיעות לעיתים נדירות (שכיחות של עד 10 מתוך 10000 מטופלים):

· דלקת כבד (הפטיטיס), בדיקות לא תקינות של תפקודי כבד.
תופעות לוואי נוספות, בתדירות לא ידועה:

· תסמינים דמויי שפעת

· כאב שרירים לא מוסבר עם שתן כהה (בצבע תה) (רבדומיוליזיס)

· רמות נמוכות של נתרן בדם (היפונתרמיה)

· הרגשה כללית לא טובה.
· הפרעה בחוש הטעם 




