הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 30 מרץ 14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
FINASTERIDE TEVA ® 1 MG         140 59 31427 00                                             
שם בעל הרישום אביק שיווק בע"מ
         תיבת דואר 8077, נתניה ישראל

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש בתרופה בנשים בהריון או בגיל הפוריות, כמו כן, עליהן להימנע ממגע עם טבליות שבורות או
כתושות של התכשיר.

אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.

תרופה זו אינה מיועדת לטיפול בנשים ובילדים.

אין ליטול תרופה זו אם הנך מטופל כבר בתרופה המכילה פינסטריד ) finasteride ( או דוטסטריד
( dutasteride ( לטיפול בהגדלה שפירה של הערמונית )פרוסטטה(.
	אין להשתמש בתרופה אם:

· הינך אישה,3,2.  אין להשתמש בתרופה בנשים בהריון או        בגיל הפוריות,כמו-כן, על נשים         בהריון     ובגיל      הפוריות להימנע ממגע עם   טבליות שבורות או מפוררות של        התכשיר    (ראה/ י פרק אזהרות    מיוחדות הנוגעות      לשימוש בתרופה).
- ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
- הנך מטופל כבר בתרופה המכילה פינסטריד  (finasteride) ,דוטסטריד( (dutasteride  לטיפול  בהגדלה שפירה של הערמונית (פרוסטטה) או כל תרופה אחרת מקבוצת    מעכבי האנזים  alpha reductase 5 5
- תרופה זו אינה מיועדת לטיפול בנשים ובילדים.
התכשיר אסור לשימוש בילדים2 ומתבגרים מתחת לגיל 18 .3

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הכבד, או אם הינך סובל או סבלת בעבר מאלרגיות.

פינסטרייד טבע עלול להשפיע על בדיקת דם הנקראת "אנטיגן ספציפי של הערמונית" ) Prostate Specific Antigen - PSA ( לאבחון סרטן הערמונית. במידה והינך מבצע בדיקה זו, יש לדווח לרופא המטפל שאתה נוטלפינסטרייד טבע.
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
- יש לדווח לרופא אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הכבד,  מבעיות בערמונית 4,או אם הינך סובל או סבלת בעבר מאלרגיות או מכל בעיה רפואית אחרת 4.
- פינסטרייד טבע 1 מ"ג עלול להשפיע על בדיקת דם הנקראת "אנטיגן ספציפי של הערמונית"  (Prostate Specific Antigen – PSA)  לאבחון סרטן הערמונית. במידה והינך מבצע בדיקה זו, יש לדווח לרופא המטפל שאתה נוטל פינסטרייד טבע 1 מ"ג .  



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.

אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

התרופה אסורה לשימוש בנשים בהריון או בגיל הפוריות. כמו כן, עליהן להימנע ממגע עם
טבליות שבורות או כתושות של התכשיר
טבליות התכשיר הינן מצופות ולכן ימנעו מגע עם החומר הפעיל בזמן טיפול רגיל, בתנאי שהטבליות אינן שבורות
או כתושות.

במידה ואישה בהריון באה במגע עם החומר הפעיל של התכשיר )דרך הפה או מגע דרך העור עם טבליות
שבורות או כתושות(, יש להיוועץ ברופא מאחר והדבר עלול לגרום לפגמים באיבר המין של תינוק זכר.
	התרופה אסורה לשימוש בנשים,3,2.  אין להשתמש בתרופה בנשים בהריון או בגיל הפוריות,כמו-כן, על נשים בהריון                                         ובגיל הפוריות להימנע ממגע עם טבליות שבורות או מפוררות של התכשיר.  טבליות התכשיר הינן מצופות ובכך ימנעו מגע עם החומר הפעיל בעת שמחזיקים את הטבליה וזאת בתנאי שהטבליה לא שבורה או כתושה 4. 

במידה ואישה בהריון באה במגע עם טבליה שבורה או כתושה יש לשטוף מיד את האזור במים וסבון, ויש לפנות לרופא 4 . 

במידה ואישה בהריון  עם עובר ממין  זכר באה במגע עם החומר הפעיל בתכשיר, או בלעה את הטבליה, עלול להיוולד         תינוק  עם עם פגמים באברי  המין4 . 

טבליות התכשיר הינן מצופות ולכן ימנעו מגע עם החומר הפעיל בזמן טיפול רגיל, בתנאי שהטבליות אינן שבורות
או כתושות.

במידה ואישה בהריון באה במגע עם החומר הפעיל של התכשיר )דרך הפה או מגע דרך העור עם טבליות
שבורות או כתושות(, יש להיוועץ ברופא מאחר והדבר עלול לגרום לפגמים באיבר המין של תינוק זכר.


	תגובות בין תרופותיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי

למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. אין ליטול תרופה זו אם הנך מטופל כבר בתרופה

המכילה פינסטריד ) finasteride ( או דוטסטריד ) dutasteride ( לטיפול בהגדלה שפירה של הערמונית

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

חשוב במיוחד ליידע את הרופא או הרוקח שלך אם הינך לוקח אחת מהתרופות המפורטות בזאת
תרופה המכילה פינסטריד  (finasteride)  דוטסטריד  dutasteride)) לטיפול בהגדלה שפירה של הערמונית
(פרוסטטה) או כל תרופה אחרת מקבוצת    מעכבי האנזים  alpha reductase 5 5 ,ראה פרק "אין להשתמש בתרופה אם ".


	הריון והנקה:
	מופיע בהתוויות נגד ובאזהרות
	מופיע בהתוויות נגד ובאזהרות ובסעיף זה
התרופה אסורה לשימוש בנשים,3,2.  אין להשתמש בתרופה בנשים בהריון או בגיל הפוריות,כמו-כן, על נשים בהריון   ובגיל הפוריות להימנע ממגע עם טבליות שבורות או מפוררות של התכשיר.  טבליות התכשיר הינן מצופות ובכך ימנעו מגע עם החומר הפעיל בעת שמחזיקים את הטבליה וזאת בתנאי שהטבליה לא שבורה או כתושה 4. 

במידה ואישה בהריון באה במגע עם טבליה שבורה או כתושה יש לשטוף מיד את אזור המגע  במים וסבון, ויש לפנות לרופא 4 . 

במידה ואישה בהריון  עם עובר ממין זכר באה במגע עם החומר הפעיל בתכשיר, או בלעה את הטבליה, עלול להיוולד תינוק   עם פגמים באברי  המין4 .


	
	יש להשתמש לפי הוראות הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא
       טבליה אחת פעם ביום יש לקחת טבליה אחת דרך הפה,  כל יום 1.
      פינסטרייד טבע לא תשפיע  מהר יותר או טוב יותר אם תיטול אותה יותר מפעם ביום 2
אם שכחת ליטול פינסטרייד טבע 1 מ"ג דלג על המנה שנשכחה. יש ליטול את הטבליה הבאה כרגיל. אין לקחת מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה 2.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד
באותו יום.

יש להתמיד בטיפול לשם השגת התועלת הרצויה. בדרך כלל, יש צורך בשימוש יומי במשך 3 חודשים או יותר,

בכדי להבחין בהגברת צמיחת השיער או מניעת נשירה נוספת.

אם תפסיק להשתמש בתכשיר, קיימת סבירות גבוהה לאיבוד השיער שצמח בתוך 12 חודשים מהפסקת הטיפול.

הגדלת המינון לא תגביר את השפעות התכשיר, לכן אין לעבור על המנה המומלצת בשום פנים ואופן.

אופן השימוש
לבלוע הטבליות עם מעט מים.

לא ניתן לחצות את הטבליה בהעדר קו חציה.

יש ליטול התרופה עם או בלי אוכל.

בדיקות ומעקב  
פינסטרייד טבע עלול להשפיע על בדיקת דם הנקראת "אנטיגן ספציפי של הערמונית"  (Prostate Specific Antigen – PSA)  לאבחון סרטן הערמונית. במידה והינך מבצע בדיקה זו, יש לדווח לרופא המטפל שאתה נוטל פינסטרייד טבע.  ראה גם "ערכי תוצאות מעבדה".
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

       יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא גם אם חל שיפור במצב בריאותך,אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. יתכן והשפעת התרופה  באופן מלא  תתרחש רק לאחר 3-6 חודשי טיפול. חשוב להתמיד בטיפול בהתאם להוראת הרופא 2  .התועלת הטיפולית צריכה לעבור הערכה על ידי הרופא באופו תקופתי6 אם תפסיק ליטול פינסטרייד טבע, סביר להניח כי תאבד את השיער שצמח תוך 9-12 חודשים מהפסקת הטיפול.2 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

	

	תופעות לוואי:

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:

במספר קטן של גברים, נצפתה ירידה בחשק המיני ו/או קושי בהשגת זקפה. במספר קטן עוד יותר נצפתה ירידה

בכמות נוזל הזרע המשתחררת במגע מיני )ללא הפרעה לתפקוד המיני(.

בניסויים קלינים תופעות אלו נעלמו עם הפסקת הטיפול ולעיתים גם כשהטיפול נמשך.

לעיתים נדירות דווחו תופעות לוואי נוספות כגון: תופעות אלרגיות כגון פריחה, גירוד, התנפחות השפתיים והפנים,

בעיות בפליטת זרע, כאב באשכים.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת

עליך להיוועץ ברופא על כל שינוי ברקמת החזה )שד( כגון גוש בשד, כאב או הגדלה בחזה, או הפרשות מהחזה,

מאחר וסימנים אלה יכולים להעיד על סרטן השד.

במחקר קליני בגברים עם סיכון מוגבר לסרטן בבלוטת הערמונית, גברים שנטלו פינסטרייד במינון של 5 מ"ג )פי

חמישה ממינון תכשיר זה( פיתחו דרגה חמורה יותר של סרטן בבלוטת הערמונית בשכיחות גבוהה יותר בהשוואה

לגברים שלא נטלו פינסטרייד. השפעת התרופה על תופעה זאת איננה ברורה.

אם תופעות הלוואי שצויינו מחמירות או בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם

חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא.

פינסטרייד טבע אינו משפיע על השיער בחלקי גוף אחרים.

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

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:
תופעות אלרגיות

במידה ותגובה אלרגית מתרחשת , יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד.
סימני האלרגיה יכולים לכלול:

· פריחות בעור, גירוד, חרלת
· התנפחות השפתיים, הפנים, הלשון או הגרון.

· קושי בבליעה

· קשיי נשימה  
תופעות לוואי אחרות אשר עשויות להופיע:

ירידה בחשק המיני 
קושי בהשגת זקפה (אימפוטנציה2)
בעיות בפליטת זרע. לדוגמא  ירידה בכמות נוזל הזרע המשתחררת במגע מיני )ללא הפרעה לתפקוד המיני(.
תופעות אלה יכולות לחלוף לאחר זמן במהלך הטיפול. במידה והן נמשכות הן בדרך כלל חולפות לאחר הפסקת הטיפול 2.
במספר קטן של גברים, נצפתה . במספר קטן עוד יותר נצפתה ירידה
בכמות נוזל הזרע המשתחררת במגע מיני )ללא הפרעה לתפקוד המיני(.

בניסויים קלינים תופעות אלו נעלמו עם הפסקת הטיפול ולעיתים גם כשהטיפול נמשך.

לעיתים נדירות דווחו תופעות לוואי נוספות כגון: תופעות אלרגיות כגון פריחה, גירוד, התנפחות השפתיים והפנים,
בעיות בפליטת זרע, כאב באשכים.   

תופעות לוואי אחרות שדווחו בגברים שנטלו  פינסטרייד 1 מ"ג

הגדלת החזה (שד),  כאב בחזה ואי נוחות  בעת מגע 2.
פעימות לב מהירות  (פלפיטציות)2 

הפרעות בתפקודי כבד2  (עלייה באנזימי הכבד)4
כאב באשכים.   

קושי להגיע לזקפה  שנמשך גם לאחר הפסקת הטיפול.

ירידה בחשק המיני שנמשכת גם לאחרת הפסקת הטיפול.

בעיות בפליטת זרע שנמשכות גם לאחר הטיפול.

בעיות באורגזמה 6
דיכאון
אין אי פוריות ו /או  איכות זרע ירודה 4.  אין נתוני ארוכי טווח על השפעת פינסטרייד 1 מ"ג על פוריות בגברים. כמו כן לא נערכו ניסויים ספציפיים בגברים עם בעיות פוריות (subfertile). דווחו מקרים  על אי פוריות ו /או  איכות זרע ירודה בגברים שנטלו פינסטרייד 1 מ"ג. בחלק מהמקרים היו לגברים גורמי סיכון אחרים שעלולים היו לגרום לאי פוריות. דווח שאיכות הזרע חזרה להיות תקינה או השתפרה לאחר הפסקת התרופה.

במקרים נדירים  דווח על סרטן השד בגברים 4 3 1. עליך להיוועץ ברופא על כל שינוי ברקמת החזה )שד( כגון גוש בשד, כאב או הגדלה בחזה, או הפרשות מהחזה מהפטמות1,מאחר וסימנים אלה יכולים להעיד על סרטן השד.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
במחקר קליני בגברים עם סיכון מוגבר לסרטן בבלוטת הערמונית, גברים שנטלו פינסטרייד במינון של 5 מ"ג )פי
חמישה ממינון תכשיר זה( פיתחו דרגה חמורה יותר של סרטן בבלוטת הערמונית בשכיחות גבוהה יותר בהשוואה לגברים שלא נטלו פינסטרייד. השפעת התרופה על תופעה זאת איננה ברורה.
יתכן סיכון מוגבר לסרטן הערמונית בדרגה חמורה יותר בגברים שנוטלים פינסטריד במינון גבוה פי 5 מזה של
פינסטרייד טבע 1 מ"ג 1.
ערכי תוצאות מעבדה

פינסטרייד טבע עלול להשפיע על בדיקת דם הנקראת "אנטיגן ספציפי של הערמונית"  (Prostate Specific Antigen – PSA)  לאבחון סרטן הערמונית. במידה והינך מבצע בדיקה זו, יש לדווח לרופא המטפל שאתה נוטל פינסטרייד טבע 1 מ"ג..  
מאחר ו פינסטרייד טבע גורם לירידת ברמות PSA , שינויים  ברמות  ה PSA צריכים לעבור הערכה על ידי הרופאים שלך . במשך  המעקב אחר רמות ה PSA כאשר הינך מטופל ב פינסטרייד טבע 1 מ"ג 1, כל עלייה מהרמה הנמוכה ביותר עלולה להצביע על כל נוכחות סרטן הערמונית ולכן יש להעריך את השינוי גם אם תוצאות הבדיקה עדיין נמצאות בטווח הנורמאלי עבור גברים שאינם נוטלים פינסטרייד.1,3 כמו כן עליך לעדכן את הרופא שלך אם אינך נוטל פינסטרייד טבע 1 מ"ג בהתאם להוראות שנרשמו לך , מכיוון שזה עלול להשפיע על תוצאות רמות ה PSA3 1.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
במחקרים קליניים נמצא  כי פינסטרייד 1 מ"ג לא השפיע על השיער בחלקי גוף אחרים 1 2 .   



