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טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה
	טקסט מקורי לא שונה רק יש תוספת של טקסט חדש
	ריטונאביר מומלצת לשימוש מגיל שנתיים ומעלה. נורויר טבליות מתאימה לשימוש רק בילדים המסוגלים לבלוע טבליות.


	לפני השימוש בתרופה
	טקסט מקורי לא שונה רק יש תוספת של טקסט חדש
לפני הטיפול בנורויר ספר לרופא אם: 
הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:

· המופיליה 
במהלך הטיפול בתרופה, ספר לרופא אם אתה מרגיש:  
תחושת חולי (בחילה), הקאות וכאבי בטן, מאחר והם עלולים להצביע על דלקת
בלבלב. 
חולים מסויימים הנוטלים נורויר עשויים לסבול מבעיות בלבלב. יש לספר
לרופא בהקדם האפשרי אם הינך סובל מסימנים אלו.
סחרחורת, תחושת עילפון וקצב לב לא סדיר – ספר לרופא אם אתה סובל מבעיות
בלב או בעיות בקצב לב.
נורויר אינו מומלץ לילדים מתחת לגיל שנתיים.
	אין להשתמש בתכשיר:
· אם אתה לוקח אחת או יותר מהתרופות הבאות: 
· amiodarone, bepridil, encainide, flecainide, propafenone, quinidine (תרופות להסדרת קצב לב)
· ergonovine, methylergonovine (תרופות להפסקת דימומים כבדים לאחר לידה או הפלה)
· quetiapine (תרופה לטיפול בסכיזופרניה/שסעת, מניה דיפרסיה ודיכאון קליני) 
· pethidine, piroxicam, propoxyphene (תרופות להקלה על כאבים)
· avanafil, vardenafil (תרופות לטיפול באין-אונות)..
· הרופא שלך עלול להחליט שאתה יכול לקחת rifabutin ו/או voriconazole עם מגבר (booster) של נורויר במינון נמוך. אין לקחת מינון מלא של נורויר ביחד עם שתי תרופות אלה.
לפני הטיפול בנורויר ספר לרופא אם:
· המופיליה או בעיות דימום.
במהלך הטיפול בתרופה, ספר לרופא אם אתה מרגיש:  
· תחושת חולי (בחילה), הקאות או כאבי בטן, מאחר והם עלולים להצביע על דלקת בלבלב. חולים מסויימים הנוטלים נורויר עשויים לפתח בעיות חמורות בלבלב אשר עלולים לגרום למוות. יש לספר לרופא בהקדם האפשרי אם הינך סובל מסימנים אלו.
· תגובה אלרגית. לעיתים תגובה אלרגית עשויה להיות חמורה באופן שיחייב טיפול בבה"ח. יש לספר לרופא באופן מיידי אם אתה מפתח פריחה. 
הפסק את הטיפול בנורביר ופנה לקבלת טיפול רפואי אם אתה חש אחד מהתסמינים הבאים של תגובה אלרגית חמורה: קשיי נשימה, צפצופים, סחרחורת או עילפון, קושי בבליעה או צרידות, התנפחות של הפנים שפתיים או לשון, קצב לב לב מהיר או דפיקות לב חזקות, זיעה, כאב שרירים או מפרקים, שלפוחיות או פציעה בעור, פצעים או כיבים בפה.
· עליה ברמות בכולסטרול והטריגליצרידים בדם. על הרופא לבצע בדיקות דם לפני ובמהלך הטיפול בנורויר לבדיקת רמות הכולסטרול והטריגליצרידים בדמך.
· סכרת (מתפתחת או מחמירה) ורמות סוכר גבוהות בדם (היפרגליצמיה). ספר לרופא אם אתה מבחין  כי אתה צמא יותר מהרגיל או חש צורך לתת שתן יותר מהרגיל.
· בנוסף לזיהומים המזדמנים, לאחר נטילת תרופות לטיפול בזיהום HIV עלולות להתפתח מחלות אוטואימוניות (מצב שבו המערכת החיסונית תוקפת רקמת גוף בריאה). 

מחלות אוטואימוניות עלולות להתפתח לאחר חודשים רבים מתחילת הטיפול.  על מנת לקבל את הטיפול הדרוש, יש לספר מיד לרופא אם אתה שם לב לתסמיני זיהום או תסמינים אחרים, כגון: חולשת שרירים, חולשה אשר מתחילה בידיים ובכפות הרגליים ומתקדמת לחלק העליון של הגוף לכיוון אזור החזה והבטן, אתה מרגיש את דפיקות הלב (פלפיטציות), רעד או היפראקטיביות. 

· סחרחורת, תחושת עילפון, התעלפות או קצב לב לא סדיר. 
      ייתכן הארכת מקטע PR בבדיקת הא.ק.ג אשר גורם לקצב לב לא סדיר (שינוי בפעילות החשמלית בלב) בחולים מסוימים הנוטלים נורויר.– ספר לרופא אם אתה סובל מבעיות בלב או בעיות בקצב לב.
נורויר אינו מומלץ לילדים מתחת לגיל שנתיים. 

	תגובות בין-תרופתיות:
	ספר לרופא אם את נוטל אחת או יותר מהתרופות המצויינות מטה:
- תרופות לאין אונות
(sildenafil, tadalafil, vardenafil) 
- סטרואידים
(prednisolone ,fluticasone propionate ,dexamethasone) 

- משככי כאבים ונוגדי דלקות לא סטרואידליים (NSAID)
- תרופות אחרות לטיפול ב-  HIV (efavirenz, indinavir, amprenavir, nelfinavir, saquinavir, zidovudine, didanosine,tipranavir)
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
- תרופות להורדת לחץ דם (חסמי ביתא, חסמי תעלות סידן) 

- אנטיהיסטמינים (loratidine fexofenadine).
- תרופות מדכאות מערכת החיסון (tacrolimus, cyclosporine, rapamycin )

- Disulfiram, rifabutin, sulfamethoxazole, fluticasone, fusidic acid, metronidazole,
- נגזרות של ergot
- תרופות נגד קרישת דם (warfarin)
- תרופות לטיפול בדיכאון (amitriptyline, desipramine, fluoxetine, imipramine, nortriptyline, paroxetine, sertraline)
- תרופות לטיפול באפילפסיה (carbamazepine, lamotrigine, phenytoin) 


	ספר לרופא אם את נוטל אחת או יותר מהתרופות המצויינות מטה:

· תרופות לאין אונות (, avanafil,sildenafil, tadalafil, vardenafil).
·  סטרואידים (dexamethasone, budesonide, prednisone, fluticasone propionate,prednisolone ). 
· משככי כאבים ונוגדי דלקות לא סטרואידליים (NSAID)
- תרופות אחרות לטיפול ב-  HIV (efavirenz, indinavir, amprenavir, nelfinavir, saquinavir, zidovudine, didanosine,tipranavir)

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· תרופות נגד קרישת דם (warfarin rivaroxaban)
· תרופות לטיפול בדיכאון (כגון: amitriptyline, desipramine, fluoxetine, imipramine, nefazodone, nortriptyline, paroxetine, trazodone, sertraline)
· תרופות אנטי רטרויראליות

· תרופה להפסקת עישון (bupropion,)
· תרופות לטיפול באפילפסיה (כגון: carbamazepine, lamotrigine divalproex, phenytoin, clonazepam, ethosuximide)
· תרופות לטיפול בבעיות לב (lidocaine,digoxin, disopyramide, mexiletine וחסמי תעלות סידן -amlodipine, diltiazem and nifedipine, verapamil . 
· תרופות מדכאות מערכת החיסון (tacrolimus, cyclosporine, everolimus, sirolimus rapamycin )

· תרופות לטיפול בכאב (tramadol, meperidine)
· תרופות לטיפול בזיהומים: rifabutin, rifampin, atovaquone quinine metronidazole

· תרופות לטיפול בסכיזופרניה (risperidone, thioridzaine)
· אנטיהיסטמינים ( loratidine, fexofenadine)

· sulfamethoxazole, fluticasone, fusidic acid
· נגזרות של ergot
· תרופות נגד בחילה והקאה (כגון: dronabinol, perphenazine)


	הריון והנקה 


	למניעת הידבקות, על אמהות הנושאות את נגיף ה- HIV להימנע מהנקת ילדיהם. 
	למניעת הידבקות, על אמהות הנושאות את נגיף ה- HIV  אין להניק את ילדיהם להימנע מהנקת ילדיהם.

	בדיקות ומעקב
	N/A
	לפני התחלת הטיפול ובמשך תקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם. 
יש לערוך בדיקת רמת כולסטרול וטריגליצרידים לפני תחילת הטיפול ובמהלך הטיפול בזמנים קבועים. 
לפני התחלת הטיפול ובחודשים הראשונים לטיפול בתרופה יש לערוך בדיקת תפקודי כבד בחולים הסובלים מליקוי בתפקוד הכבד.

	
	
	

	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות מאוד:
טקסט מקורי לא שונה רק יש תוספת של טקסט חדש
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:
בעדכון הנוכחי ישנה תוספת של תופעות לוואי חדשות.
כמו כן, נמחקו תופעות הלוואי הבאות:
· קשיים בנשימה
· האדמה (flushing) של העור
· סחרחורת
· ישנוניות
· הפרעה בתחושה
· רגישות לא אופיינית של העור
· צרבת

· כאב גרון
· גיהוקים
· שיעול מוגבר
· יובש בפה
· הזעה
· כאב
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות:
בעדכון הנוכחי ישנה תוספת של תופעות לוואי חדשות.

כמו כן, נמחקו תופעות הלוואי הבאות:
· צמא 
· הצהבה של העור והעיניים
· כאבי שרירים, רגישות או חולשת שרירים
· הפטיטיס (דלקת כבד)
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות מאוד:

בעדכון הנוכחי ישנה תוספת של תופעות לוואי חדשות.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: רמות נמוכות של טסיות הדם, כשל כלייתי, פרכוסים, התעלפויות, ותחושת חולשה בקימה.

אם אחת מתופעות הלוואי מופיעה ו/או מחמירה או אם הינך מבחין בתופעת לוואי שאינה מצוייה ברשימה לעיל, יש  לדווח על כך לרופא.

	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות מאוד:
· שלשול (עלול להיות חמור)
· האדמה (flushing) של העור, תחושת חום
· סחרחורת
· כאב גרון
· שיעול
· קלקול קיבה או קושי בעיכול
· תחושת נימול או חוסר תחושה בידיים, כפות הרגלים, מסביב לשפתיים והפה
· נזק לעצבים אשר שיכול לגרום לחולשה וכאב
· גירוד
· פריחה

· כאבי פרקים וגב
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:
· עליה בכולסטרול בדם
· עליה בטריגליצרידים בדם
· שיגדון (Gout)
· דימום בקיבה
· דלקת בכבד והצהבה של העור או הצהבת החלק הלבן של העיניים
· עליה במתן שתן
· ירידה בתפקוד הכלייתי
· רמות נמוכות של טסיות דם
· פרכוסים
· צמא (התייבשות)
· דימומים כבדים בוסת
· כאבי שרירים, רגישות או חולשת שרירים
· בלבול
· קושי במתן תשומת לב 
· התעלפות
· ראייה מטושטשת
· התנפחות הידיים וכפות הרגליים
· לחץ דם גבוה
· לחץ גם נמוך ותחושת התעלפות במעבר למצב עמידה
· תחושת קור בידיים ובכפות הרגליים
· אקנה
· קשיים בנשימה
· האדמה (flushing) של העור
· סחרחורת
· ישנוניות
· הפרעה בתחושה
· רגישות לא אופיינית של העור
· צרבת

· כאב גרון
· גיהוקים
· שיעול מוגבר
· יובש בפה
· הזעה
· כאב
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות:
·  צמא 
· הצהבה של העור והעיניים
· כאבי שרירים, רגישות או חולשת שרירים
· התקף לב
· כשל כלייתי
· הפטיטיס (דלקת כבד)
תופעות לוואי נדירות:

· תגובה חמורה או מסכנת חיים  של העור כולל שלפוחיות (תסמונת סטיבנס ג'ונסון, נמק של שכבת העור החיצונית – toxic epidermal necrolysis) 
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: רמות נמוכות של טסיות הדם, כשל כלייתי, פרכוסים, התעלפויות, ותחושת חולשה בקימה.

תופעות לוואי הקשורות לטיפול אנטי-רטרוויראלי משולב עשויות לגרום לשינויים במבנה הגוף כתוצאה משינוי בפיזור השומן בגוף. שינויים אלו עשויים להיות: איבוד שומן מן הרגליים, זרועות ופנים, ועליה בשומן באיזור הבטן ואיברים פנימיים, הגדלת החזה וגבשושים בצד האחורי של הצוואר. הסיבות וההשלכות הבריאותיות ארוכות הטווח של תופעות אלה אינן ידועות. טיפול אנטי-רטרוויראלי משולב עשוי לגרום גם לעליה ברמות החומצה הלקטית והסוכר בדם, עליה ברמות השומנים בדם ועמידות לאינסולין (אינסולין לא יעבוד באופן יעיל).

בקרב חולי המופיליה מסוג A  ו- B היו מספר דיווחים לדימום מוגבר בזמן טיפול זה או טיפול אחר במעכבי פרוטאזות. אם זה קורה, פנה לרופא באופן מיידי.

דווחו מקרים של סכרת או עליה ברמות הסוכר בקרב חולים הנוטלים נורויר או טיפול אחר במעכבי-פרוטאזות.
דווחו מקרים של קבלת תוצאות תפקוד כבד חריגות, דלקת בכבד ולעיתים נדירות צהבת, בחולים שטופלו בנורויר. חלק מהחולים סבלו ממחלות אחרות וטופלו בתרופות אחרות. בקרב חולים הסובלים ממחלת כבד או דלקת כבד, מחלת הכבד עשויה להחמיר.

היו דיווחים של כאבי שרירים, רגישות או חולשת שרירים, בייחוד בשילוב תרופות להורדת רמות הכולסטרול עם טיפול אנטי-רטרוויראלי. במקרים נדירים הפרעות אלו בשרירים התגלו כחמורות (התפרקות רקמת שריר) וחלקן מסכנות חיים. במקרה של כאב ממושך או לא מוסבר של השרירים, רגישות , חולשה או התכווצויות, הפסק ליטול את התרופה ופנה לרופא או לבה"ח הקרוב באופן בהקדם האפשרי.
במשך תקופת הטיפול בתרופה זו בשילוב עם תרופות אחרות לטיפול ב -HIV, הרופא יערוך בדיקות דם שגרתיות.
בחולי דלקת כבד נגיפית מסוג B או Cת הרופא יערוך בדיקות דם לעיתים קרובות הואיל ויש סיכון גבוה יותר להתפחות מחלת כבד. ספר לרופא אם יש לך אחד מהסימנים או התסמינים הבאים:

· אובדן תיאבון
· כאב או רגישות בצד ימין של הגוף, מתחת לצלעות
· הצהבה של העור או של החלק הלבן בעין
· גירוד בעור
ספר לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חש בתסמינים של אלרגיה לאחר נטילת נורויר כגון: פריחה, חרדלת או קשיי נשימה.
אם אחת מתופעות הלוואי מופיעה ו/או מחמירה או אם הינך מבחין בתופעת לוואי שאינה מצוייה ברשימה לעיל, יש  לדווח על כך לרופא. אם המצב דחוף, פנה למוקד רפואי באופן מיידי.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב וכחול (בהתאם לאסמכתא הרלוונטית).
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
