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טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הקדמה

	
	כאשר הינך נוטל/ת תרופה זו הקפד/י לפנות לרופא לאחר 2 - 4 שבועות, כיוון שהטיפול נועד לתקופות זמן קצרות בלבד (עד 12 שבועות לרבות תקופת הירידה במינון עד להפסקת השימוש בתרופה)


	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, לפרקינסון, לאפילפסיה), חומרים מרדימים לניתוח, משככי כאבים (פרופוקסיפן), משככי כאבים נרקוטיים, תרופות נגד אלרגיה (אנטי-היסטמינים), תרופות נגד  חרדה ודיכאון (כגון נפזודון, סרטרלין, פלבוקסאמין), תרופות נגד שיעול והצטננות, גלולות למניעת הריון, סותרי חומצה, אנטיביוטיקה (כגון  אריתרומצין, קלריתרומיצין) סימטידין )לאולקוס), 

ריפאמפין, איזוניאזיד (לשחפת), זידובודין (לאיידס), תרופות נגד פסיכוזה כגון תרופות לטיפול בסכיזופרניה (ממשפחת הפנותיאזינים), תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (קטוקונזול, איטרקונזול), אלכוהול, מיץ אשכוליות, תרופות להורדת לחץ ותעוקת חזה (דילטיאזם), 


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, דפר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
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, לפרקינסון, לאפילפסיה).
·  חומרים מרדימים לניתוח
· משככי כאבים חזקים (פרופוקסיפן, מורפין, קודאין).

· משככי כאבים נרקוטיים.

· תרופות נגד אלרגיה (אנטי-היסטמינים).

· תרופות נגד  חרדה ודיכאון (כגון נפזודון, סרטרלין, פלבוקסאמין). 
· תרופות נגד שיעול והצטננות
· גלולות למניעת הריון.

· סותרי חומצה
· אנטיביוטיקה (כגון  אריתרומצין, קלריתרומיצין).

· סימטידין )לאולקוס).
· ריפאמפין, איזוניאזיד (לשחפת)
· זידובודין, ריטונאביר (לאיידס).

· תרופות נגד פסיכוזה כגון תרופות לטיפול בסכיזופרניה (ממשפחת הפנותיאזינים).

· תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (קטוקונזול, איטרקונזול).

· אלכוהול
· מיץ אשכוליות
· תרופות להורדת לחץ ותעוקת חזה (דילטיאזם).



	כיצד תשתמש בתרופה?
	מינון לפי הוראות הרופא בלבד.
אין לעבור בשום אופן על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ונוער מתחת לגיל 18.

בטיחות ויעילות התרופה בהם לא הוכחה.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!

אין להפסיק הטיפול באופן פתאומי אלא באופן הדרגתי ולפי הוראות הרופא.

אופן השימוש: אין ללעוס ! לבלוע את התרופה עם מעט מים.

במקרה הצורך ניתן לחצות או לכתוש את הטבליה.


	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: מינון התחלתי הוא בין טבליה אחת של 0.25 מ"ג או של 0.5 מ"ג שלוש פעמים ביום. אפשר להעלות את המינון היומי עד 1 מ"ג 3 פעמים ביום. 
במידה ונדרשת עליה במינון, ניתן להעלות את המנה הניתנת לפני השינה, בכדי להבטיח ערנות במהלך היום.
במידה ואתה סובל מבעיות בכבד או בכליות, אפשר להתחיל במינון של 0.25 מ"ג פעמים עד שלוש פעמים ביום, ניתן להעלות את המינון לפי הצורך אם לא מופיעות תופעות לוואי.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אין ללעוס ! לבלוע את התרופה עם מעט מים.

במקרה הצורך ניתן לחצות או לכתוש את הטבליה.

בדיקות ומעקב: בתקופת טיפול ממושך בתרופה זו (במידה שאושר יל ידי הרופא) יש לערוך בדיקות דם, שתן, תפקוד כבד.

אלפראזולם עלול לגרום להתמכרות  בלקיחה סדירה במינונים גבוהים לתקופה ממושכת.

תיתכן גם ירידה בהשפעתו במשך הזמן. מסיבות אלה בוחנים את יעילות הטיפול בתרופה זו במרווחי זמן קבועים. שמור על קשר קבוע עם רופאך שיקבע בהתאם לפגישות התקופתיות ביניכם את המינון האינדבידואלי המתאים לך.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית החולים, והבא אריזת התרופה איתך. תופעות לוואי אפשריות למינון יתר: ישנוניות, בלבול, תחושת קור, דיבור לא ברור, ירידה בלחץ דם וקשיי נשימה.
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 הטיפול באופן פתאומי אלא באופן הדרגתי ולפי הוראות הרופא.

ישנם מקרים בודדים של תופעות גמילה בעיקר אחרי נטילת מינונים גבוהים או לאחר טיפול ממושך (במדיה שאושר ע"י הרופא), לכן אם הינך מרגיש/ה תופעות גמילה כגון חרדה, חסר מנוחה,קשיי שינה אלה שפורטו בהקדמה או כל תופעה אחרת, יש להיוועץ ברופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך שקוק 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  כגון: נמנום, עייפות, חוסר יציבות וסחרחורת.

בתדירות נמוכה יותר עלולות להופיע: יובש בפה, עצירות, פריחה בעור, שלשול, טשטוש ראיה, בחילה/הקאות, כאב או עוית בבטן, צמא מוגבר, כאב ראש, הפרשת רוק מוגברת, כווצי שרירים, רעד, עייפות מוגברת וחולשה. דיכאון, שינויים במשקל, בעיות זיכרון, שכחה, הפרעות בריכוז, בלבול, בעיות קואורדינציה, עצבנות.

תופעות נדירות: לקות מתח שרירים (דיסטוניה), עייפות, חולשת שרירים,  קושי בשליטה בתנועות (אטקסיה), בעיות מוטוריות, אפילפסיה, הפרעות בדיבור, הזיות, בעיות בתפקודי כבד, צהבת, תגובות אלרגיות ושוק אנפילקטי, אי שליטה במתן שתן או אצירת שתן, ירידה בתפקוד המיני, אי סדרים אקראיים בביוץ ובמחזור החודשי אצל נשים, התנפחות השדיים אצל גברים, עליה בלחץ תוך עיני. 

תופעות אלו חולפות בדרך-כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר אולם אם הן מתמשכות ו/או מטרידות, יש לפנות לרופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

תופעות נדירות המחייבות הפסקת טיפול ופניה לרופא:שכחה, חוסר מנוחה, בלבול, דכאון, קצב לב מוגבר ולא סדיר, תגובות אלרגיות (פריחה בעור, גרד, חרלת, קוצר נשימה או קשיי נשימה, נפיחות בפנים או בגרון), אי שליטה במתן שתן ואצירת שתן. 

תופעות נדירות המחייבות פניה לרופא אם נמשכות:

הזיות, פריחה או גירוד בעור,שינויים התנהגותיים, חום, כאב גרון, כיבים בפה או בגרון, דימום לא רגיל, הצהבת העור והעיניים, חולשת שרירים, אי שקט, גירוי יתר, התנהגות אגרסיבית, הפרעות בשינה, עוויתות.

שינוי במצב הרוח, בלבול, ליקוי בתאום תנועות הגוף, רעד, עייפות, חולשה מוגברת.

אחרי הפסקת הטיפול:

ישנם מקרים בודדים של תופעות גמילה בעיקר אחרי נטילת מינונים גבוהים או לאחר טיפול ממושך (במדיה שאושר ע"י הרופא), לכן אם הינך מרגיש/ה תופעות גמילה כגון אלה שפורטו בהקדמה או כל תופעה אחרת, יש להיוועץ ברופא.

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 אם:

· לעתים רחוקות טיפול באלפרליד יכול לגרום לתופעות התנהגותיות או פסיכיאטריות חמורות - למשל סעירות, חוסר מנוחה, תוקפנות, עצבנות, כעס אלים, אמונות שווא, סיוטים והזיות, שכחה, בלבול, דכאון או התנהגות בלתי הולמת אחרת.
· צפצופים פתאומיים, קושי בבליעה או בנשימה, נפיחות של עפעפיים, פנים או השפתיים, פריחה או גירוד (במיוחד משפיע על הגוף כולו), חרלת, קצב לב מוגבר ולא סדיר, אי שליטה במתן שתן ואצירת שתן
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי:

הזיות, פריחה או גירוד בעור,שינויים התנהגותיים, חום, כאב גרון, כיבים בפה או בגרון, דימום לא רגיל, הצהבת העור והעיניים, חולשת שרירים, אי שקט, גירוי יתר, התנהגות אגרסיבית, הפרעות בשינה, עוויתות, שינוי במצב הרוח, בלבול, ליקוי בתאום תנועות הגוף, רעד, עייפות, חולשה מוגברת, אובדן זיכרון (אמנזיה) או הצהבה של העור ולובן העיניים (צהבת).
תסמיני תלות ונסיגה:

תסמיני גמילה מופיעים אם אתה מפסיק את הטיפול באלפרליד באופן פתאומי, נוטל מינונים גבוהים, נוטל את התרופה למשך תקופה ארוכה או שאלה סובל/סבלת מתלות באלכוהול או בתרופות. זה יכול לגרום לתופעות כמו כאב ראש, כאב שרירים, חרדה קיצונית, מתח, חוסר מנוחה, בלבול, שינויים במצב רוח, קשיי שינה ועצבנות.

במקרים חמורים של נסיגה יכולות להופיע התופעות הבאות: בחילות, הקאות, הזעה, כאבי בטן, התכווצויות שרירים, תחושה של חוסר מציאות או ניתוק, רגישות לקול, מגע או אור, חוסר תחושה ונימול של כפות רגליים והידים, הזיות, רעד או התקפי אפילפסיה.
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות מאוד:

נמנום ,ישנוניות, עייפות, חוסר יציבות וסחרחורת.
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות:

אובדן התיאבון, צמא מוגבר, בלבול וחוסר התמצאות, דיכאון, שינויים בחשק המיני (גברים ונשים), קושי בשליטה בתנועות (אטקסיה), בעיות קואורדינציה, רעד, בעיות של שיווי משקל, וחוסר יציבות במיוחד במהלך היום, בעיות זיכרון, שכחה, הפרעות בדיבור, בלבול, הפרעות בריכוז, חוסר יכולת להישאר ער, מרגיש אדיש, סחרחורת, כאב ראש, ראייה כפולה או מטושטשת, עצירות, שלשול, יובש בפה, בחילה, הקאות, הפרשת רוק מוגברת, עצבנות, פריחה בעור. 
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים נדירות:

עצבנות, חרדה או נסערות, נדודי שינה, בעיות מוטוריות, אפילפסיה, אי סדרים אקראיים בביוץ ובמחזור החודשי אצל נשים, התכווצויות שרירים או חולשה, שינויים במשקל, מצב רוח מרומם או נרגש, הגורם להתנהגות חריגה, הזיות, מרגיש עוין וכעוס, מחשבות חריגות, כאבים או עוויתות בבטן, קלקול קיבה, היפראקטיביות, עייפות מוגברת וחולשת שרירים, בעיות בתפקוד כבד, דלקת של הכבד (הפטיטיס), צהבת, תגובות אלרגיות ושוק אנפילקטי, אי שליטה במתן שתן או אצירת שתן, עליה בלחץ תוך עיני, לקות מתח שרירים (דיסטוניה), התנפחות השדיים אצל גברים.

תופעות לוואי נוספות המופיעות בשכיחות לא ידועה:

· חוסר איזון לחלק ממערכת עצבים. התסמינים עשויים לכלול: פעימות לב מהירה ולחץ דם לא מאוזן (סחרחורת, עילפון).
· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לנפיחות של הפנים או הגרון

· נפיחות בקרסוליים, בכפות הרגליים או האצבעות.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה 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.
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                  (    כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות וטופס

        
פרטי התכשיר העדכני).
       (          כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום.      

X   קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.    

(    אסמכתא לבקשה: ______ העלון לצרכן של התכשיר Xanax המאושר באנגליה.
                          האסמכתא מצ"ב.

( השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב______אנגליה____
(     אני, הרוקח הממונה של חברת ____כצט תעשיות כימיות בע"מ_________ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים, מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון.                                                           

             (        אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.  

עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.  
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה) :___________________________

