הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 23.1.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Cadex 1 (113782960000) 

Cadex 2 (113792960100) 

Cadex 4 (113802960200) 

שם בעל הרישום דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· אין להשתמש בתרופה כאשר הינך מיניקה. 
· אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לקוינאזולינים (כגון פרזוצין או טרזוצין) המתבטאת  

בגרד, אדמומיות בעור או קושי בנשימה.

· אין להשתמש מתחת לגיל 16 שנים.

· אין להשתמש אם הינך סובל מבלוטת ערמונית מוגדלת (benign prostatic hyperplasia) יחד עם לחץ דם נמוך.

· אין להשתמש אם הינך סובל מבלוטת ערמונית מוגדלת (benign prostatic hyperplasia) יחד עם סוג של גודש או חסימה בדרכי השתן, זיהום בדרכי השתן הנמשך לאורך זמן או אבנים בשלפוחית השתן.

· אין להשתמש אם יש לך היסטוריה של תת לחץ דם בעמידה orthostatic hypotension)) - ירידה בלחץ הדם הגורמת לסחרחורת במעבר מישיבה / שכיבה לעמידה.

· אין להשתמש אם אין לך הרגשת צורך במתן שתן או אם הינך סובל/ת מעצירת שתן עם או ללא בעיות בכליות.


	אין להשתמש בתרופה אם:
· הינך מיניקה. 
· הינך אלרגי לחומר הפעיל, לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

או לקוינאזולינים (כגון פרזוצין או טרזוצין) מה שעלול להתבטא בגרד, אדמומיות בעור או קושי בנשימה.

· הינך מתחת לגיל 16 שנים.

· הינך סובל מבלוטת ערמונית מוגדלת (benign prostatic hyperplasia) יחד עם לחץ דם נמוך.

· הינך סובל מבלוטת ערמונית מוגדלת (benign prostatic hyperplasia) יחד עם סוג של גודש או  

חסימה בדרכי השתן, זיהום בדרכי השתן הנמשך לאורך זמן או אבנים בשלפוחית השתן.

· יש לך היסטוריה של תת לחץ דם בעמידה (orthostatic hypotension) - ירידה בלחץ הדם העלולה לגרום לסימנים כגון: סחרחורת (ורטיגו) , תחושת ריחוף, כאב ראש, עייפות, בצקת, טשטוש, עילפון במעבר מישיבה / שכיבה לעמידה.

· הינך סובל מאי שליטה במתן שתן (אין לך הרגשת צורך במתן שתן) או אם הינך סובל/ת    מעצירת שתן עם או ללא בעיות בכליות.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע  על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
תרופה זו עלולה לגרום לסחרחורת או עילפון כתוצאה מירידה בלחץ הדם, בעיקר לאחר המנה הראשונה. שינוי תנוחה איטי משכיבה או ישיבה יכול להפחית תופעות אלו. אם הינך חש/ה בסחרחורת, שכב/י על-מנת למנוע עילפון. לאחר-מכן שב/י מספר דקות לפני קימה לעמידה כדי למנוע את הישנות הסחרחורת. אם את/ה עומד/ת לעבור ניתוחי עיניים בשל קטראקט, יש לעדכן את רופא העיניים שהינך משתמש/ת או השתמשת בקדקס.

התרופה מכילה לקטוז. אם נאמר לך בעבר על-ידי רופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.
	· אם אתה עומד לעבור ניתוחי עיניים בשל קטראקט, יש לעדכן את רופא העיניים שהינך נוטל או נטלת קדקס כדי שהרופא יוכל להערך מראש לסיבוכים שעלולים להופיע במהלך הניתוח.
· תרופה זו עלולה לגרום לסימנים כגון: סחרחורת (ורטיגו), תחושת ריחוף, כאב ראש, עייפות, בצקת, טשטוש, עילפון כתוצאה מירידה בלחץ הדם בייחוד בעת מעבר לישיבה או לעמידה. 
היתכנות של תופעות אלו גבוהה יותר          בתחילת הטיפול, בהעלאת מינון, עם חזרה לטיפול לאחר הפסקתו, אך עלולות להופיע בכל שלב של הטיפול. 
תופעות אלו עלולות להתרחש גם כתוצאה מטיפול משולב של תרופה זו עם תרופות לטיפול בהפרעות בזקפה.
על מנת להפחית את הסיכוי להתרחשות של תופעות אלו, יש להסדיר את הטיפול הקבוע בתרופה לפני תחילת הטיפול בהפרעות זקפה. שינוי תנוחה איטי משכיבה או ישיבה יכול להפחית תופעות אלו. אם הינך חש בסחרחורת או בתחושת עילפון, שכב עד שתחוש בטוב על-מנת למנוע מצבים של נפילה, חבלה ועילפון. לאחר-מכן שב מספר דקות לפני קימה לעמידה כדי למנוע את      הישנות הסחרחורת. 

· בתחילת הטיפול יתכן והרופא ימדוד את לחץ הדם שלך באופן קבוע על מנת להפחית את הסיכון לתופעות הנגרמות מירידה בלחץ הדם.
· בגברים מעל גיל 50  (או מעל גיל 40 עם הסטוריה משפחתית של סרטן הערמונית), יתכן והרופא ימליץ על מעקב שגרתי אחר מצבך הרפואי בדיקה שגרתית לגילוי סרטן הערמונית
· אם הינך חש שעל אף הטיפול לחץ דמך אינו מאוזן יש לפנות לרופא. 
· הטיפול בקדקס ליתר לחץ דם ניתן על מנת למנוע בעיות העלולות להגרם מלחץ דם גבוה, לכן יתכן והרופא יקבע את הטיפול בתרופה על אף שהינך חש בטוב. 


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון.

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או הלב.
	לפני הטיפול בקדקס, ספר לרופא אם:

· הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון.

· הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או הלב. 

· הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.
· הנך מעל גיל 65

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות ללא מרשם, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות כלשהן לטיפול בהפרעות זקפה, כגון סילדנאפיל (ויאגרה). קדקס עלול לגרום לירידה חדה בלחץ הדם אם נלקח יחד עם תרופות אחרות להורדת לחץ דם כמו פרזוצין או טרזוצין.

	אם אתה לוקח, או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:

· תרופות כלשהן לטיפול בהפרעות זקפה כגון סילדנאפיל (ויאגרה),טאדאלפיל (סיאליס), ורדנפיל (לויטרה) אשר עלולות להגביר את הירידה בלחץ הדם במעבר לישיבה או לעמידה- ראה סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה".

· תרופות אחרות להורדת לחץ דם כמו פרזוצין או טרזוצין, עלולות לגרום לירידה חדה בלחץ הדם אם נלקחות יחד עם קדקס.
· תרופות העלולות להשפיע על תפקודי הכבד (אם אינך בטוח לגבי השפעתן של התרופות שהנך נוטל, היוועץ ברופא או ברוקח). 


	הריון והנקה:
	
	אין להשתמש בתרופה אם הנך מניקה.

אם הנך בהריון, עשויה להיות בהריון או מנסה להיכנס להריון היוועצי ברופא לפני השימוש בתרופה.


	נהיגה ושימוש במכונות:
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות, לגרום לירידות חדות בלחץ הדם, לסחרחורת, חולשה ולעתים לעילפון, בעיקר ב- 24 השעות הראשונות אחרי התחלת הטיפול או שינוי במינון. על כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות. תופעות אלו מתרחשות במיוחד כאשר קמים משכיבה או מישיבה.
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות, לגרום לירידות חדות בלחץ הדם, לסחרחורת, חולשה ולעתים לעילפון, בעיקר בתחילת הטיפול, לאחר שינוי במינון ועם חזרה לטיפול לאחר הפסקתו. במידה והינך חש בתופעות אלו, המנע מנהיגה ברכב, מהפעלת מכונות מסוכנות, מכל פעילות המחייבת ערנות ופנה מיד לרופא. תופעות אלו מתרחשות במיוחד כאשר קמים משכיבה או מישיבה.

	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון: לפי הוראות הרופא בלבד.
התרופה מיועדת לנטילה פעם אחת ביום. אין לעבור על המנה המומלצת. מומלץ ליטול את התרופה בשעה קבועה בבוקר או בערב. אין לשנות את המינון או להפסיק ליטול את התרופה ללא הוראה מהרופא.התרופה אינה מיועדת בדרך-כלל לילדים מתחת לגיל 16 שנים.
אם שכחת ליטול מנה בזמן הקצוב, דלג/י על המנה שנשכחה ולאחר מכן יש לקחת את התרופה בזמן הרגיל.              

אופן השימוש:

ניתן לחצות. ניתן לכתוש. יש לבלוע את התרופה עם מים לפני או אחרי האוכל. 

יש לקום בזהירות ממצב של שכיבה: אם מרגישים סחרחורת, לשכב שוב, לעבור לאט למצב של ישיבה ורק אחרי ישיבה של מספר דקות לקום בזהירות.

כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול ?
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא.

מנע/י הרעלה !

תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע/י הרעלה. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לחדר מיון של בית-חולים ולהביא אריזת התרופה איתך.

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך, בחולה אחר/ת היא עלולה להזיק. 

אין לתת תרופה זו לקרוביך, שכניך או מכריך.

אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל/ת תרופה. 

יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק/ ה להם.


	תמיד יש להשתמש לפי הוראת הרופא.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על מינון של: 8 מ"ג ביממה לטיפול בהגדלת יתר שפירה של הערמונית ו- 16 מ"ג ביממה לטיפול ביתר לחץ דם.  
התרופה מיועדת בדרך כלל לנטילה פעם אחת ביום. אין לעבור על המנה המומלצת. 

מומלץ ליטול את התרופה בשעה קבועה בבוקר או בערב. 

אין לשנות את המינון או להפסיק ליטול את התרופה ללא הוראה מהרופא.

ניתן לחצות. ניתן לכתוש. יש לבלוע את התרופה עם מים.
יש לקום בזהירות ממצב של שכיבה: אם מרגישים סחרחורת, לשכב שוב, לעבור לאט למצב של ישיבה ורק אחרי ישיבה של מספר דקות לקום בזהירות.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר יתכן ולא תחוש בטוב. אתה עלול לחוש סחרחורת כתוצאה מירידה חדה בלחץ הדם. נטילת מספר טבליות עלולה לגרום למצב מסוכן.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.           
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.



	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי.

תופעות לוואי שכיחות (בין 1/10 ל – 1/100 אנשים): 

לחץ דם נמוך, סחרחורת, כאבי ראש, ורטיגו (ראה/י הנחיות בסעיף "אזהרות"), נפיחות ברגליים, בקרסוליים או באצבעות הידייים, ברונכיטיס, שיעול, זיהומים בדרכי הנשימה (אף, גרון וריאות), גודש באף ו/או נזלת (הנגרמים מדלקת באף), כאב בטן, תחושת חולי, זיהומים בדרכי השתן, אי שליטה על סוגרי מערכת השתן, ישנוניות, חולשה כללית, קשיי עיכול, צרבת, יובש בפה, גירוד, כאב גב, כאבים בשרירים, סימפטומים דמויי שפעת. 

תופעות לוואי לא שכיחות (בין 1/100 ל – 1/1,000 אנשים): 

דימום אפי, צלצולים או רעש באוזניים, עצירות, שלשול, גזים, הקאות, כאב או חוסר נוחות במתן שתן, תכיפות במתן שתן, דם בשתן, דלקת במפרקים (gout), כאבים במפרקים, הגברת התיאבון או איבוד תאבון, כאבים כלליים, שינויים בתוצאות בדיקת כבד, עלייה במשקל, רעד, רגישות שונה או מופחתת במגע של כפות הידיים והרגליים, חרדה, דיכאון, תחושת אי-שקט, נדודי שינה, עצבנות, אין-אונות, פריחה. 

תופעות לוואי נדירות (בין 1/1,000 ל – 1/10,000 אנשים): התכווצות שרירים או חולשת שרירים.

תופעות לוואי נדירות מאוד (פחות מ – 1/10,000 אנשים): דלקת בכבד (הפטיטיס), הפרעות בדרכי המרה,  תגובה אלרגית בעור (חרלת, hives), נשירת שיער, כתמים אדומים או סגולים על העור, דימומים מתחת לעור, תחושת נימול או חוסר תחושה בידיים וברגליים, עייפות, תחושה כללית לא טובה, החמרת צפצופים בנשימה (wheezing), טשטוש ראייה, גלי חום, הפרעות במתן שתן, מתן שתן בלילה, עלייה בכמות השתן, חוסר נוחות או הגדלת השדיים בגברים, זקפה ממושכת.

תופעות לוואי נוספות: פליטה ללא או עם מעט זרע בעת יחסי מין, שתן עכור לאחר יחסי מין.

אם תופעות אלו מחמירות, מטרידות או נמשכות מעבר לימים ספורים, יש לפנות לרופא.  
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

התקף לב, שבץ (המתבטא בחולשה בידיים, רגליים או בעיות בדיבור), תגובה אלרגית (המתבטאת בנפיחות בפנים, בלשון או בגרון): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!
כאב בחזה, תעוקת חזה (angina), קוצר נשימה או קושי בנשימה, קצב לב גבוה/נמוך או לא קבוע, דפיקות לב חזקות (palpitation), עילפון, הצהבת העור או העיניים (צהבת), שינויים בספירת דם (העלולים לגרום לחבורות או נטייה לדימומים): יש לפנות לרופא מיד! בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד. 


	כמו בכל תרופה, השימוש בקדקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולהזעיק אמבולנס באופן מיידי בהופעת: 

התקף לב, חולשה בידיים, רגליים או בעיות בדיבור העלולים להעיד על שבץ, תגובה אלרגית (המתבטאת למשל בנפיחות בפנים, בלשון, בגרון או בקנה הנשימה, (המתבטאת בחסימת דרכי נשימה)).
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעים:

כאב בחזה, תעוקת חזה (angina), קוצר נשימה או קושי בנשימה, הפרעות בקצב הלב כגון: קצב לב גבוה/נמוך או לא קבוע, דפיקות לב חזקות (palpitation), עילפון, הצהבת העור או העיניים (צהבת), ירידה בספירת תאי דם לבנים או בטסיות העלולה לגרום לזיהומים תכופים,לחבורות או נטייה לדימומים, זיקפה ממושכת,כואבת, (בצקת) נפיחות ברגליים, בקרסוליים או באצבעות הידיים.  

תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100: 

לחץ דם נמוך, סחרחורת, כאבי ראש, ורטיגו, ברונכיטיס, שיעול, זיהומים בדרכי הנשימה (אף, גרון וריאות), גודש באף, התעטשות ו/או נזלת (הנגרמים מדלקת באף), כאב בטן, בחילות והקאות, הפרעות במערכת השתן כגון: זיהומים בדרכי השתן, אי שליטה על סוגרי מערכת השתן, דלקת בשלפוחית השתן, ישנוניות, חולשה כללית, קשיי עיכול, צרבת, יובש בפה, גרד, כאב גב, כאבים בשרירים, סימפטומים דמויי שפעת.

תופעות לוואי שאינן שכיחות תופעות שמופיעות 
ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000: 

דלקת בקיבה ובמעיים העלולה לגרום לשלשולים והקאות, דימום מהאף, צלצולים או רעש באוזניים, הפרעות במערכות העיכול כגון: עצירות, שלשול, גזים, הקאות, כאב או חוסר נוחות במתן שתן, תכיפות במתן שתן, דם בשתן, דלקת במפרקים (gout), כאבים במפרקים, כאב כללי, (בצקת) נפיחות בפנים, הגברת התיאבון או איבוד תאבון (אנורקסיה), עליה במשקל, כאב כללי, שינויים בתוצאות בדיקת כבד, רעד, רגישות שונה או מופחתת במגע של כפות הידיים והרגליים, חרדה, דיכאון, אי-שקט, נדודי שינה, עצבנות, הפרעות במערכת המין הגברית כגון: אין-אונות, חוסר יכולת להגיע לזקפה, פריחה, שבץ.

תופעות לוואי נדירות תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000: 

התכווצות שרירים או חולשת שרירים.

תופעות לוואי נדירות מאוד תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000: 

דלקת בכבד (הפטיטיס), הפרעות בדרכי המרה,  תגובה אלרגית בעור (חרלת, hives), כתמים אדומים או סגולים על העור, דימומים מתחת לעור, נשירת שיער, תחושת נימול, עקצוץ או חוסר תחושה בידיים וברגליים, עייפות, תחושה כללית לא טובה, החמרת צפצופים בנשימה (wheezing), טשטוש ראייה, גלי חום, הפרעות במתן שתן, צורך במתן שתן בלילה, עלייה בכמות השתן, חוסר נוחות או הגדלת השדיים בגברים, זקפה ממושכת וכואבת, תת לחץ דם בעמידה, (ראה  הנחיות בסעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה").

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה): 
פליטה ללא או עם מעט זרע בעת יחסי מין, שתן עכור לאחר יחסי מין,בעיות בעיניים במהלך ניתוח קטראקט- עכירות בעדשות העין (ראה הנחיות בסעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"), בחילה, הפרעות בנשימה, הפרעות בראיה, הזעת יתר, ירידה ביצר המיני, בעיה באספקת דם היקפית, הפרעות בתנועה, הפרעות בהליכה (אטקסיה), מתח שרירים גבוה, הסמקה, דלקת הלחמית/כאב בעיניים, בעיה בתיפקוד המיני, חיוורון, צימאון, רמות נמוכות של אשלגן בדם, מחלת בלוטת לימפה, כאב בשדיים, עור יבש, אקזמה, שיתוק חלקי, עוויתות, בילבול, מיגרנה, הפרעות בריכוז, סיוטים, שיכחה, אי-יציבות ריגשית, מחשבות חריגות, שינוי בתפיסת האישיות העצמית (דפרסונליזציה), הפרעה בחוש הריח, כאב אזניים, הפרעות בחוש הטעם, רגישות לאור, דמיעה לא תקינה, אי-שליטה על סוגרי מערכת הצואה, סינוסיטיס, דלקת הלוע, אבנים בכליות, זיהומים, חום, קשיחות שרירים, ירידה במשקל, החמרה בעווית הסמפונות (התכווצות של דרכי הנשימה), ירידה בחדות חושים.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 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.
