הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ________________2-4-2014_______

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __Erythro Teva Tablets
__031 11 25658 03500 _500 mg:__       _139 10 24747 00  250 mg:____
שם בעל הרישום Teva Pharmaceutical Industries Ltd., 

POBox 3190, Petach Tikva                   
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	-אם ידועה רגישות לאריתרומיצין, לאנטיביוטיקות אחרות מקבוצת המקרולידים או  לאחד ממרכיבי "אריתרו-טבע".

-   אין להשתמש בתרופה זו יחד עם טרפנדין, אסטמיזול (תרופות לאלרגיה), ציספריד או עם פימוזיד.
-  אין להשתמש בתרופה זו יחד עם ארגוטמין ודיהידרוארגוטמין
	- אם ידועה רגישות לאריתרומיצין, לאנטיביוטיקות אחרות מקבוצת המקרולידים או לאחד ממרכיבי "אריתרו-טבע"
- יחד עם טרפנדין, אסטמיזול או מיזולסטין (תרופות לאלרגיה), יחד עם ציספריד או יחד עם פימוזיד או סרטינדול.
- יחד עם ארגוטמין ודיהידרוארגוטמין (לטיפול במיגרנה)
- יחד עם סימבסטטין (להורדת רמת הכולסטרול בדם)
- יחד עם טולטרודין
- יחד עם אמיס ולפריד (לסכיזופרניה)

- אם אתה סובל מליקוי חמור בתיפקוד הכבד


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



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול

	-   אם הינך בהריון או מניקה

-   או אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הכבד, הלב, מאובדן שמיעה או ממיאסטניה גרביס (חולשת שרירים).
	אם הינך בהריון או מניקה
· אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד:

· הכבד

· הלב

· אובדן שמיעה

· ממיאסטניה גרביס (חולשת שרירים)

· אם הינך נוטל תרופות להורדת רמת הכולסטרול בדם (תרופות מקבוצת הסטטינים כמו אטורבסטטין).



	תגובות בין תרופתיות
	תרופות נגד קרישת דם (כמו וורפרין), 
תרופות אנטי- פיטריתיות (כגון קטוקונזול), דילטיאזם וורפאמיל (לטיפול ביתר לחץ דם ומחלות לב), 
לטיפול באפילפסיה (כגון פניטואין, קרבמזפין או סודיום ולפרואט), מיזולסטין,
 תרופות ללב (כגון דיגוקסין, דיסופירמיד, קוינידין, פרוקאינאמיד, אמיודארון, סוטאלול), 
לטיפול בבעיות שינה (טריאזולם, זופיקלון), 
סילדנפיל (לטיפול בבעיות זיקפה),
 תרופות להורדת כולסטרול וטריגליצרידים (כגון סימבסטטין, לובסטאטין), 
פניצילינים, 
ציקלוספורין, טקרולימוס (למניעת דחיית שתל), 
תאופילין ודומיו (לטיפול באסתמה), ברומוקריפטין (לפרקינסון) 
כלוראמפניקול או לינקומיצין.

אין להשתמש בו זמנית עם טרפנדין, אסטמיזול, ציספריד, פימוזיד, תרופות לטיפול בכאבי ראש מיגרנותיים (כגון ארגוטמין או יהדרוארגוטמין)- ראה/י לעיל.

	· תרופות נגד קרישת דם (כמו וורפרין, אצנוקומרל) 

· תרופות אנטי- פיטריתיות (כגון קטוקונזול) 

· דילטיאזם, וורפאמיל, (פלודיפין)  (לטיפול ביתר לחץ דם ומחלות לב)

· לטיפול באפילפסיה (כגון פניטואין, קרבמזפין או סודיום ולפרואט, הקסוברביטל) 

· תרופות ללב (כגון דיגוקסין, דיסופירמיד, קוינידין, פרוקאינאמיד, אמיודארון, סוטאלול),

· תרופות לטיפול בבעיות שינה או תרופות הרגעה (טריאזולם, זופיקלון, אלפנטניל, מידזולם) 
· מידזולאם – לטיפול באפילפסיה הרדמה

· סילדנפיל, טדלפיל (לטיפול בבעיות זיקפה) 

· תרופות להורדת כולסטרול וטריגליצרידים (כגון  לובסטאטין, אטורבסטטין) 

· פניצילינים, 
· ציקלוספורין,טקרולימוס (תרופות למניעת דחיית שתלים או לטיפול במחלות אוטואימוניות) 
· תאופילין ודומיו (לטיפול באסתמה) 

· ברומוקריפטין, קרברגולין (לפרקינסון) 
· כלוראמפניקול, לינקומיצין, קלינדמיצין

· צילוסטזול- תרופה להרחבת כלי דם

· סימטידין - תרופות לכיב קיבה 
· תרופות לבעיות נפשיות (קלוזפין, קווטיאפין - (quetiapine 
· תרופות לשחפת (ריפבוטין- rifabutin)
· תרופות למיגרנות (אלטריפטן), אין להשתמש יחד עם התרופות ארגוטמין ודיהידרוארגוטמין.

· מתילפרדניזולון (קורטיקוסטרואיד)

· וינבלסטין תרופה כימותראפית

· קולכיצין לטיפול בשגדון

· אין להשתמש בו זמנית עם התרופות המצויינות לעיל בפרק "מתי אין להשתמש בתכשיר?"


	הריון והנקה
	
	אם הינך בהריון, חושבת שאת בהריון, או אם הינך מניקה, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול בתרופה

	מינון
	
	המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

במבוגרים, המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

250 מ"ג 4 פעמים ביום. 

הרופא ישקול להתאים או להעלות את המינון בהתאם לסוג הטיפול הנדרש
אין לעבור על המנה המומלצת ע"י הרופא.

	בדיקות ומעקב
	בתקופת הטיפול במנות גדולות של תרופה זו, יש לערוך בדיקות של תפקוד הכבד
	בתקופת הטיפול בתרופה זו, ייתכן ותדרש לערוך בדיקות של תפקוד הכבד

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

שכיחות יותר:  שילשול, בחילה, הקאה , כאב, התכווציות וחוסר נוחות בבטן או בקיבה.
פחות שכיחות: תופעות לאחר טיפול ממושך : פצעים בפה או בלשון , גירוד והפרשות וגינליות.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
חום, בחילה, כאב בטן חמור, עייפות או חולשה בלתי רגילים, הקאות: פנה/י  לרופא מיד.

התעלפויות , קצב לב איטי או לא סדיר, כאב בחזה, סחרחורת, דפיקות לב מהירות, איבוד שמיעה זמני ( נדיר): פנה/י 

לרופא מיד.

הצהבת העיניים או העור, חוסר תאבון והרגשה כללית לא טובה, ורטיגו (סחרור), בלבול, הזיות, התקפי עויתות: פנה/י לרופא מיד.

בפעוטות- עצבנות בזמן אכילה , הקאות חמורות: פנה/י לרופא מיד.
רגישות יתר כמו פריחה עורית, אדמומיות, גרוד, חרלת (פריחה מגרדת), התנפחות הפנים, שפתיים, לשון או חלקי גוף אחרים, קוצר נשימה, נשימה כבדה- הפסק/י טיפול ופנה/י לרופא.

התכווציות בבטן, שלשול מימי חמור, ייתכן שלשול דמי- הפסק/י טיפול ופנה/י לרופא.

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ובתינוקות

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעות לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם

הרופא מיד
	יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד: 

· אם מופיעות תופעות של רגישות יתר כמו פריחה עורית, אדמומיות, גרוד, חרלת (פריחה מגרדת), 
· התנפחות הפנים, הפה, שפתיים, לשון או חלקי גוף אחרים, קוצר נשימה, נשימה כבדה.

· אם מופיעים התכווציות בבטן, שלשול מימי חמור, שלשול דמי.
· כאב בחזה
יש לפנות לרופא מיד אם מופיעים: 

· חום, בחילה, כאב בטן חמור, עייפות או חולשה בלתי רגילים, הקאות

· התעלפויות , קצב לב איטי או לא סדיר,  סחרחורת, דפיקות לב מהירות, איבוד שמיעה, או שינוי בשמיעה
· הצהבת העיניים או העור, תפקודי כבד לא תקינים, חוסר תאבון והרגשה כללית לא טובה, ורטיגו (סחרור), בלבול, הזיות, התקפי עויתות
תופעות לוואי שכיחות יותר

שילשול, בחילה, הקאה , כאב, התכווציות וחוסר נוחות בבטן או בקיבה

תופעות לוואי שכיחות פחות

תופעות לאחר טיפול ממושך : פצעים בפה או בלשון , גירוד והפרשות וגינליות

אם מופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם הינך סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא מיד!



	
	
	


