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

 תאריך ________16.06.2014_______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _Losarta 50- 1399331578_                     
שם בעל הרישום ______________כצט תעשיות כימיות בע"מ______________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הקדמה
	
	התרופה אינה מיועדת לילדים ותינוקות מתחת לגיל 6.


	אין להשתמש בתרופה אם:
	אל תשתמש בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה
אין להשתמש בתרופה אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה 

	· הינך בהריון או מניקה (ראי "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה").
· אתה רגיש לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. 
· הינך סובל מליקוי חמור בתפקוד הכבד.
· הינך סובל מסוכרת ומטופל בתרופות להורדת לחץ דם המכילות אליסקירן.



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:
הכבד, הכליה/מערכת השתן
במקרה של חסר בנתרן או איבוד נוזלים מוגבר למשל בעת שימוש במשתנים, הקאות מרובות, שלשולים
אם הנך סובל מליקוי בתפקוד שסתומי הלב
אם ידוע לך על רמות גבוהות של אשלגן (פוטסיום) בדמך, או שהינך בדיאטה דלת אשלגן
אלרגיות

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 להמנע משתיית יינות או משקאות חריפים בצורה מופרזת בתקופת הטיפול עם התרופה מחשש לאיבוד נוזלים מוגבר

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.
הזעה מוגברת או איבוד נוזלים כגון במקרים של הקאה או שלשול, עלולים לגרום להורדה בלחץ הדם. 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.
בזמן הטיפול בתכשיר זה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתחליפי מלח המכילים אשלגן, תוספי אשלגן ותכשירים המשמרים אשלגן ( ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד).


	· השימוש בתרופה זו עלול לגרום לטשטוש הראיה.
· 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.
· הזעה מוגברת או איבוד נוזלים ו/או מלחים מוגבר כגון במקרים של הקאה או שלשול, שימוש במשתנים, דיאטה דלת מלח,  עלולים לגרום להורדה בלחץ הדם. במקרים אלה עליך לדווח לרופא המטפל.
· אם הנך עומד לעבור ניתוח (כולל דנטלי), או כל פעולה הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים על נטילת תרופה זו.
· בזמן הטיפול בתכשיר זה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתחליפי מלח המכילים אשלגן, תוספי אשלגן ותכשירים המשמרים אשלגן ( ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד).
· אם יש לך היסטוריה של אנגיואדמה (בצקת באיזור הפנים והצואר המלווה בקשיי בליעה או נשימה) (ראה גם סעיף 4 "תופעות לוואי ").
· התרופה אינה מיועדת לילדים ותינוקות מתחת לגיל 6, לילדים הסובלים מליקוי בתפקודי כבד או כליות.
· לפני הטיפול בלוסרטה ספר לרופא אם:
· הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה/מערכת השתן.
· הינך סובל מאלרגיות, אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.
· הינך סובל מהיצרות או חסימה של עורקי הכליה, או שעברת לאחרונה השתלת כליה.
· אתה סובל מהיפר-אלדוסטרוניזם ראשוני (תופעה הקשורה בעליה בהפרשת ההורמון אלדוסטרון מבלוטת האדרנל, נגרם על ידי אי-תקינות בבלוטה).
· יש לך אי ספיקת לב (עם או בלי בעיות בתפקודי כליות) או שאתה סובל במקביל מהפרעות קצב מסכנות חיים: יש להיזהר במיוחד כאשר אתה נוטל במקביל תרופה ממשפחת מחוסמי ביטא (לדוגמא: נורמלול). 
· הינך סובל מליקוי בתפקוד שסתומי הלב או שריר הלב
· אתה סובל ממחלת לב כלילית (הנגרם על ידי זרימת דם מופחתת בכלי הדם של הלב) או ממחלת כלי דם במוח (הנגרם על ידי זרימת דם מופחתת במוח),


	אנטרקציות
	נוגדי דלקת אל סטרואידיים (NSAID ) במיוחד אינדומטצין, ציקלוספורין, תרופות להורדת לחץ דם וללב, תרופות נגד שיעול והצטננות (תכשירים ללא מרשם מקבוצת הסימפטומימטיים), משתנים, תכשירים המשמרים אשלגן ( ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד), תוספי אשלגן, תחליפי מלח המכילים תכולת אשלגן גבוהה.

ריפמפיצין (לשחפת), פלוקונזול (כנגד פטרת); ליתיום; מעכבי COX-2 כגון סלקוקסיב; רמות גבוהות של משתנים

	· אליסקירן- להורדת לחץ דם
· תרופות להורדת לחץ דם, משתנים, רמות גבוהות של משתנים
· תרופות אחרות העלולות להוריד את לחץ הדם, כגון נוגדי דיכאון טריציקלים, תרופות אנטי פסיכוטיות, באקלופן, אמיפוסטין
· נוגדי דלקת שאינן סטרואידיים (NSAID ) במיוחד אינדומטצין, מעכבי COX-2 כגון סלקוקסיב.
שימוש בתרופות אלה במקביל ללוסרטה בחולים עם תפקוד כלייתי לקוי עלול להחמיר את תפקוד הכליות.
· תרופות ללב.

· תרופות נגד שיעול והצטננות (תכשירים ללא מרשם מקבוצת הסימפטומימטיים).

· תוספי אשלגן, תחליפי מלח המכילים תכולת אשלגן גבוהה, או תכשירים המשמרים אשלגן ( ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד).

· אין ליטול תרופות המכילות ליתיום בשילוב עם לוסרטה ללא השגחה רפואית צמודה ( כגון בדיקות דם)
· תרופות אחרות: ריפמפיצין (לשחפת), פלוקונזול (כנגד פטרת), ציקלוספורין, הפרין


	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 ליטול את התרופה אם את בהריון, חושבת שאת בהריון, מתכננת להיכנס להריון או מניקה.

· אם נכנסת להריון במהלך הטיפול, הפסיקי ליטול את התרופה והיוועצי ברופא בהקדם האפשרי.

· אם התרופה נלקחת לאחר החודש השלישי להריון, היא עלולה לגרום לנזק חמור לעובר.
· הודיעי לרופא המטפל אם הינך מניקה או עומדת להתחיל להניק. בשל הסיכון לתופעות לוואי בתינוק היונק, ייתכן והרופא יכול להתאים עבורך טיפול אחר באם את מעוניינת להניק.



	נהיגה ושימוש במכונות:
	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.



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



	מינון יתר
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית החולים, והבא/י אריזת התרופה איתך.
	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עלולה להיגרם ירידה בלחץ הדם, דפיקות לב, דופק איטי. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.


	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: 
 כאב גב , גודש באף , קושי בהירדמות, כאבי רגליים , בעיות בסינוסים

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, אנגיואדמה (בצקת באיזור הפנים והצואר המלווה בקשיי בליעה או נשימה), סחרחורת, לחץ דם נמוך, הופעת חום שיעול וכאב גרון, שינוי בקצב הלב  (נדיר): הפסק הטיפול ופנה לרופא
סימני צהבת: הצהבת העיניים והעור וסימנים דמויי שפעת (נדיר), שלשול, כאבי שרירים ופרקים, אנמיה, מיגרנה, הופעת חבורות עוריות, סחרחורת, שיעול, פריחה בעור, עייפות:  יש לפנות לרופא  

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:

בהופעת תגובות אלרגיות הכוללות פריחה, גירוד, נפיחות של הפנים, שפתיים, לשון ו/או צוואר המלוות בקשיי נשימה או בליעה.

תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות ( שכיחות של עד 10 מתוך 100 מטופלים):
· לחץ דם נמוך, אשר עשוי להיות קשור לשינויים בתנוחה.
· חולשה, עייפות, סחרחורות, ורטיגו
· סוכר נמוך בדם (היפוגליקמיה)
· חלק מהחולים, במיוחד חולים הסובלים מסכרת Type 2 המלווה בהפרשת חלבון בשתן עלולים לפתח עליה ברמות האשלגן בדם (hyperkalaemia).
· שינויים בתפקוד הכליות כולל אי ספיקת כליות
· מספר מופחת של תאי דם אדומים (אנמיה), הופעת חבורות עוריות.
· עלייה ברמת חומצה אוריאה בדם, הקריאטינין בסרום ורמת האשלגן בסרום, בחולים עם אי ספיקת לב.
· בעיות בסינוסים, גודש באף.
· כאבי או התכווציות שרירים, כאבי ברגל, כאב גב.

תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות (שכיחות של עד 10 מתוך 1000 מטופלים):
· ישנוניות, הפרעות שינה, קושי בהירדמות, כאבי ראש
· דפיקות לב (פלפיטציות)
· כאב בחזה (תעוקת חזה), קוצר נשימה
· כאבי בטן, עצירות, שלשולים
· בחילות ,הקאות
· חרלת (אורטיקריה), גירוד, פריחה
· נפיחות מקומית (בצקת)
· שיעול
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים נדירות (שכיחות של עד 10 מתוך 10000 מטופלים):

· רגישות יתר
· אנגיואדמה (בצקת באיזור הפנים והצואר המלווה בקשיי בליעה או נשימה).
· דלקת בכלי דם
· חוסר תחושה או עקצוץ (paraesthesia)
· עילפון
·  קצב לב מהיר או לא סדיר (פרפור פרוזדורים)
·  שבץ מוחי
· דלקת כבד (הפטיטיס), בדיקות לא תקינות של תפקודי כבד
תופעות לוואי נוספות המופיעות בתדירות לא ידועה:

· ירידה במספר הטסיות (המתבטאת למשל בהופעת חבורות כחולות סגולות)
· מיגרנה
· ליקויים בתפקודי כבד
· כאבי שרירים ומפרקים, כאבי גב,  כאבי שרירים לא מוסברים עם שתן כהה (רבדומיאליזיס)
· תסמינים דמויי שפעת
· דלקת בדרכי שתן
· רגישות בחשיפה לשמש (רגישות לאור),
· אין אונות
· דלקת בלבלב (פנקראטיטיס),
· רמות נמוכות של נתרן בדם (היפונתרמיה),
· דיכאון, הרגשה כללית לא טובה.
· צלצולים זמזומים באוזניים, רעש או נקישות באוזניים.
· הפרעה בחוש הטעם, הופעת חום וכאב גרון.

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




