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

 תאריך                                          :                             24/06/2014
שם תכשיר באנגלית: Anastrozole Tablet   
מספרי רישום:
                                         141.32.31760.01
שם בעל הרישום: 

       Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אנסטרוזול מפחית את רמת ההורמונים הנשיים, דבר העלול לגרום לאובדן התכולה המינרלית של העצמות והפחתת חוזקן.


	 אנסטרוזול מפחית את רמת ההורמונים הנשיים, דבר העלול לגרום לאובדן התכולה המינרלית של העצמות והפחתת חוזקן. (ראי תופעות לוואי) במידה והינך סובלת מאוסטאופורוזיס או בסיכון לכך, מומלץ להתייעץ עם הרופא לפני תחילת הטיפול וכן בנוגע למעקב הדרוש בזמן הטיפול. 


	אם אתה לוקח, או אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות

	אם הינך נוטלת 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 טמוקסיפן ו/או תרופות אחרות המכילות אסטרוגן.


	· טמוקסיפן ו/או תרופות אחרות המכילות אסטרוגן.  
· LHRH analogue למשל בוסרלין((buserelin, גוסרלין(goserelin), לויפרורלין(leuprorelin), טריפטורלין (triptorelin). תרופות אלו משמשות לטיפול בסרטן השד, מצבים גיניקולוגים מסוימים ובעיות פוריות. 



	שימוש בילדים
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים.


	תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים.



יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם מים.

	
	אין ללעוס. אין לחצות את הטבליות בהעדר קו חצייה.

יש לבלוע את הטבלייה בשלמותה עם כוס מים.

אין זה משנה אם נוטלים את התרופה עם או בלי מזון.

	

	בדיקות ומעקב
	
	במידה והינך סובלת מאוסטאופורוזיס או בסיכון לכך, מומלץ להתייעץ עם הרופא לפני תחילת הטיפול  וכן בנוגע למעקב הדרוש בזמן הטיפול. 



	אנסטרוזול  מפחית את רמת ההורמונים הנשיים, דבר העלול לגרום לאובדן התכולה המינרלית של העצמות והפחתת חוזקן ובחלק מהמקרים הדבר יכול להסתיים בשברים.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת

תגובות עור חמורות מאוד (סינדרום סטיבן-ג'ונסון) עם חבורות, כיבים או שלפוחיות:פני לרופא מיד!

תגובה אלרגית המלווה בהתנפחות הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון (אנגיואדמה), אשר עלולה לגרום לקשיי בליעה ו/או נשימה: פני לרופא מיד!

תגובות אלו הן נדירות מאוד  (יחס של פחות מ-1 ל- 10,000 חולות).
דלקת כבד- סימנים כוללים הרגשה כללית לא טובה, עם או בלי צהבת (עור צהוב ועיניים צהובות,), כאב בכבד או התנפחות הכבד: פנה/י לרופא מיד! 

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

	תופעות לוואי מאד נפוצות (משפיעות על יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים):
· כאב ראש
· גלי חום
· בחילה
· פריחה בעור
· קשיון או כאבי פרקים
· דלקת פרקים (ארטריטיס)
· חולשה
· אובדן עצם (אוסטאופורוזיס)
תופעות לוואי נפוצות (משפיעות על 1 עד 10 מתוך  100 מטופלים):
· אנורקסיה (חוסר תאבון)
· כולסטרול גבוה (רמות עולות או גבוהות של חומרים שומניים בדם המכונים ליפידים)
· נמנום
· מחלת carpal tunnel (כאב, דיקרור, קור, חולשה באיזורים של היד)
· תחושת דגדוג, עקצוץ או חוסר תחושה של העור, ירידה/איבוד בחוש הטעם 
· שלשול
· הקאה
· שינויים בבדיקות דם של תפקוד הכבד עלולים להתרחש עם השימוש באנסטרוזול
· דילול שיער
· תגובה אלרגית התנפחות פנים שפתיים ולשון 
· כאבים בעצמות  
· יובש בנרתיק
· דימום וגינלי (בדרך כלל בשבועות הראשונים של הטיפול)- אם הדימום ממשיך יש לפנות לרופא 
· כאבי שרירים
תופעות לוואי לא נפוצות (משפיעות על 1-10 מתוך 1000 מטופלים):

· דלקת כבד-  סימנים הכוללים הרגשה כללית לא טובה, עם או בלי צהבת (עור צהוב ועיניים צהובות) כאב בכבד או התנפחות הכבד: פני לרופא מיד.
·  תופעות אלרגיות כגון סרפדת או חרלת (פריחה מגרדת בעור) כולל דלקת בכלי הדם הקטנים בעור (נימי דם) הגורמים לפריחה בעור. 
· אצבע הדק ((Trigger Finger- פגם ביכולת ליישר אגודל או אצבע כפופה.
· עליה ברמות הסידן בדם. אם יש לך בחילות, הקאות ותחושת צמא עליך לידע את הרופא.  אלו יכולים להיות סימנים של עליה ברמת הסידן בדם. הרופא ישקול לבצע בדיקות דם על מנת לבדוק זאת.
תופעות לוואי מאד נדירות (משפיעות על  פחות מאדם אחד מתוך 10000 מטופלים):

· תגובות עור חמורות מאוד (סינדרום סטיבן-ג'ונסון) עם חבורות, כיבים או שלפוחיות: פני לרופא מיד.
· תגובה אלרגית המלווה בהתנפחות הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון (אנגיואדמה), אשר עלולה לגרום לקשיי בליעה ו/או נשימה: פני לרופא מיד.
במידה ואת מרגישה כאבים בחזה או קוצר נשימה, הפסיקי מיד את הטיפול בתרופה ופני מיד לרופא. אלו יכולים להיות סימנים של מחלת לב.
אנסטרוזול  מפחית את רמת ההורמונים הנשיים, דבר העלול לגרום לאובדן התכולה המינרלית של העצמות והפחתת חוזקן ובחלק מהמקרים הדבר יכול להסתיים בשברים.


	


