הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך 27/04/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:  Volibris 5 mg, 140-08-31883-00
Volibris 10 mg, 140-09-31884-00 
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
אם הנך סובל או סבלת בעבר

מאנמיה (ירידה בתאי דם אדומים).

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

ספר לרופא שלך לפני נטילת תרופה זו אם יש לך:
בעיות כבד
אנמיה (מספר מופחת של תאי דם אדומים)
נפיחות בידיים, בקרסוליים או בכפות הרגליים הנגרמת על ידי נוזלים (בצקת היקפית)
מחלת ריאות שבה הורידים בריאות חסומים (מחלה חסימתית של ורידי הריאה).

	
	תגובות בין תרופתיות
אם הנך נוטל תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות צמחיות או תרופות ללא מרשם, במיוחד ציקלוספורין A, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות. 
	ווליבריס ותרופות אחרות

...
יתכן והרופא שלך יצטרך להתאים את מנת הווליבריס שלך אם אתה מתחיל לקחת ציקלוספורין A (תרופה שמשמשת לאחר השתלה או לטיפול בפסוריאזיס).

אם אתה לוקח ריפאמפיצין (אנטיביוטיקה שמשמשת לטיפול בזיהומים חמורים) הרופא שלך ינטר אותך כאשר אתה מתחיל לקחת ווליבריס לראשונה.

אם אתה לוקח תרופות אחרות שמשמשות לטיפול ב-PAH (כגון אילופרוסט, אפופרוסטנול, סילדנאפיל) יתכן והרופא שלך יצטרך לנטר אותך.
← ספר לרופא או לרוקח שלך אם אתה לוקח אחת מתרופות אלה.

	תופעות לוואי

	תופעות לוואי:
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, שעליהן יש לדווח לרופא, כגון:
נפיחות (בצקת) במיוחד של הקרסוליים וכפות הרגליים. 
...
אנמיה (ירידה במספר תאי דם אדומים) המתאפיינת בעייפות, חולשה, קוצר נשימה והרגשה כללית של חולי.
...
אי ספיקת לב (מלווה בנפיחות/בצקת).
...
לחץ דם נמוך.

	כמו כל התרופות, תרופה זו יכולה לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

מצבים שאתה והרופא שלך צריכים לשים לב אליהם:

...
נפיחות (בצקת), במיוחד בקרסוליים ובכפות הרגליים

זוהי תופעת לוואי שכיחה מאוד העלולה להופיע ביותר מאחד מתוך 10 אנשים
אי ספיקת לב

בכך שהלב אינו מזרים מספיק דם, הוא גורם לקוצר נשימה, עייפות קיצונית ונפיחות בקרסוליים וברגליים. זוהי תופעת לוואי שכיחה העלולה להופיע ב-עד אחד מתוך 10 אנשים
אנמיה (מספר מופחת של תאי דם אדומים)

זוהי הפרעה בדם שעלולה לגרום לעייפות, חולשה, קוצר נשימה והרגשה כללית לא טובה. לעיתים זה דורש עירוי דם. זוהי תופעת לוואי שכיחה העלולה להופיע ב-עד אחד מתוך 10 אנשים
תת לחץ דם (לחץ דם נמוך)

זה עלול לגרום לסחרחורת. זוהי תופעת לוואי שכיחה העלולה להופיע ב-עד אחד מתוך 10 אנשים
← ספר לרופא שלך מיד אם אתה מקבל תופעות אלה או אם הן מתרחשות בפתאומיות לאחר נטילת ווליבריס.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 

