הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך: ___________22.04.2013____________

שם תכשיר באנגלית: Amlodipine Teva 5mg & 10mg Tablets
מספר רישום:__138.64.31498.11, 138.65.31499.11 _____________

שם בעל הרישום:_טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ_____

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.


	אין להשתמש בתכשיר אם: 
· אתה רגיש (אלרגי) למרכיב הפעיל או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים
· אם אתה רגיש לתרופות אחרות מקבוצת חוסמי תעלות סידן1
· אם הינך סובל מלחץ דם נמוך חריף1
· אם הינך סובל מהיצרות של שסתום בלב (aortic stenosis) או משוק קרדיוגני (מצב חמור ובו הלב אינו מסוגל לספק דם בכמות מספקת לגוף).1
אם הינך סובל מאי ספיקת לב לאחר התקף לב1

	אזהרות
	בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות לחץ דם, א.ק.ג. וקצב לב.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה:

· בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות לחץ דם, א.ק.ג. וקצב לב2
· בזמן הטיפול בתרופה זו אין לאכול אשכוליות או לשתות מיץ אשכוליות 1,2


	יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול

	אם הינך בהריון שליש ראשון/אחרון או
 מניקה או אם הינך סובל/ת או סבלת
 בעבר מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי דם
 או הכבד.


	לפני הטיפול באמלודיפין טבע® ספר לרופא אם: 
·  הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי הדם2
· היה לך התקף לב לאחרונה
·  הינך סובל או סבלת בעבר ממחלת כבד
· עליה חדה בלחץ הדם1
· אם הינך בהריון בשליש הראשון/ האחרון  , מתכננת הריון1  או מניקה.


	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:
תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, פרקינסון, אפילפסיה),
 תרופות נגד קרישת דם,
 תרופות אחרות להורדת לחץ דם
ליתיום, 
אסטרוגנים,

תרופות נגד דלקות שאינן סטרואידיות.


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח או מתכנן לקחת:
· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים 
המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, פרקינסון, אפילפסיה)
·  תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפארין)
· תרופות אחרות להורדת לחץ דם
· תרופות לטיפול בהפרעות בזקפה (כגון ויאגרה)2
· תרופןת נגד דלקות שאינן סטרואידיות (NSAID’s)2
·  ליתיום (לטיפול בדיכאון)
·  אסטרוגנים
· תרופות לטיפול בזיהום פטרייתי כגון: קטוקונאזול, איטרקונאזול1,2
· מעכבי פרוטיאז (לטיפול בHIV) כגון ריטונאביר, אינדינאביר, נלפינאביר1,2
· אנטיביוטיקה כגון: ריפאמפיצין, אריתרומיצין, קלריתרומיצין 1,2
· תרופה המכילה את צמח ההיפריקום פרפורטום (St. john’s Wort)1,2
· תרופות אחרות מקבוצת חוסמי תעלות סידן: ורפאמיל, דילתיאזם
· דנטרולן (תרופה הניתנת בעירוי עבור ליקויים חמורים בחום הגוף)
· תרופות להורדת כולסטרול כגון סימבסטאטין 1,2


	הריון והנקה
	__
	הריון והנקה:
· יש להיוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו אם את בהריון, מתכננת להיכנס להריון, מתכננת להניק או מניקה1.


	נהיגה ושימוש במכונות
	__
	נהיגה ושימוש במכונות:
השימוש בתרופה זו עלול להשפיע על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות. במידה והשימוש בתרופה גורם לסחרחורת, כאב ראש, בחילה או פוגם בערנות, אין לנהוג ברכב או להפעיל מכונות מסוכנות 1


	אופן השימוש
	אין לחצות את הטבליות בהעדר קו חציה.

במידת הצורך, להקלה על הבליעה, ניתן לכתוש את הטבלייה, או לחלקה לחלקים קטנים יותר, אך יש לבלוע את כל חלקי הטבליה באותו זמן.
יש לבלוע הטבליות עם מעט מים.


	כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
שימוש בילדים ומתבגרים:
· תרופה זו אינה מיועדת לילדים  מתחת לגיל 6 שנים ותינוקות.. ניתן להשתמש בתרופה זו לטיפול בלחץ דם בילדים ומתבגרים בגילאים 6-17 שנים בלבד.1
· בילדים ומתבגרים בגיל 6-17 שנים, המינון המומלץ ההתחלתי הינו 2.5 מ"ג ביום. המינון המרבי המומלץ הינו 5 מ"ג ביום.1
          אין לעבור על המנה המומלצת. 
הוראות:
· יש לבלוע את הטבליות עם מים. יש ליטול את התרופה כל יום בשעה קבועה1.
· אין ללעוס, לרסק או לחצות את הטבליה. במידת הצורך, להקלה על הבליעה, ניתן לכתוש את הטבלייה, או לחלקה לחלקים קטנים יותר, אך יש לבלוע את כל חלקי הטבליה באותו זמן.
· בזמן הטיפול עם תרופה זו אין לאכול אשכוליות או לשתות מיץ אשכולות.


	תופעות לוואי

	תופעות לוואי
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:כאב ראש, בצקת, בחילה,

עייפות, אדמומיות בפנים, סחרחורת, כאבי בטן או נמנום.

אם תופעות אלו נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
תגובה אלרגית כגון: פריחה או גרד (נדיר): פנה/י לרופא מיד!

פעימות לב מהירות (נדיר): פנה/י לרופא מיד!

	תופעות לוואי:
כמו בכל תרופה, השימוש באמלודיפין טבע® עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  
יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד אם:
 תופעות לוואי חמורות ונדירות: 
· נשימה כבדה, כאב בחזה, קוצר נשימה או קשיי נשימה1
· נפיחות של  העפעפיים, הפנים או השפתיים1
· נפיחות של הלשון והגרון הגורמים לקשיי נשימה חמורים1
· תגובה אלרגית חמורה בעור הכוללות פריחה, אודם של העור בכל הגוף, גירוד חריף, הופעת שלפוחיות  וקילוף של העור, דלקת  באזורי הריריות (תסמונת סטיבן ג'ונסון) או תגובה אלרגית אחרת.1
· התקף לב או קצב לב בלתי רגיל.1
· דלקת בלבלב העלולה לגרום לכאבי בטן וגב חריפים והרגשה כללית רעה.1
תופעות לוואי נוספות:
במידה ותופעות הלוואי הבאות מטרידות או נמשכות מעל שבוע ימים יש לפנות לרופא.
תופעות שכיחות (משפיעות על 1  עד 10 מתוך 100 מטופלים):1
· כאב ראש, סחרחורת, ישנוניות (בעיקר בתחילת הטיפול)
· פעימות לב חזקות, הסמקה
· כאב בטן, בחילה
· נפיחות בעקבים (בצקת), עייפות
תופעות לוואי לא שכיחות (משפיעות על 1 עד 10 מתוך 1,000 מטופלים)1:
· שינויים במצב הרוח, חרדה, דיכאון, נדודי שינה
· רעד, טעם בפה בלתי רגיל, עילפון, חולשה
· הרגשת נימול או עקצוץ ברגליים ובידיים, חוסר תחושת כאב
· הפרעות בראיה, ראיה כפולה, צלצולים באוזניים
· לחץ דם נמוך
· התעטשויות/נזלת 
· שינויים בפעילות הקיבה, שלשול, עצירות, קשיי עיכול יובש בפה, הקאות
· נשירת שיער, הזעה מוגברת, גירוד בעור, סימנים סגולים בעור, שינויים בצבע העור
· ליקויים במתן שתן, השתנה תכופה יותר כולל במשך הלילה
· אין אונות, חוסר נוחות או הגדלה של השדיים בגברים
· חולשה, כאב, הרגשה כללית רעה
· כאב שרירים או מפרקים, התכווצויות שרירים, כאב גב
· שינויים במשקל הגוף
תופעות לוואי נדירות (משפיעות על 1 עד 01 מתוך 10,000 מטופלים)1:
· בלבלול
תופעות לוואי נדירות מאד (משפיעות על פחות מ-1 מתוך 10,000 מטופלים)1:
· ירידה בתאי דם לבנים, ירידה בתאי דם אדומים העלולה לגרום לחבורות  בלתי רגילות או הופעת דימום בקלות
· עליה ברמת הסוכר בדם
· ליקוי עצבי העלול לגרום לחולשה, הרגשת נימול או עקצוץ
· שיעול
· נפיחות בחניכיים
· נפיחות בבטן (גזים)
· ליקוי כבדי, דלקת בכבד (הפטיטיס), הצהבה של העור, עליה ברמות אנזמי הכבד שמשפיעה על תוצאות בדיקות רפואיות
· מתיחות בשרירים
· דלקת בכלי הדם, בדרך כלל מלווה בפריחה
· רגישות לאור
· שילוב של רעד, נוקשות ו/או ליקויים בתנועה


















