הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _________December 31, 2013_______

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
; 400 mg: 058 46 21676 00 126 24 21692 00_ARTOFEN Tablets 200 mg: 
שם בעל הרישום _טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת.ד. 3190, פ"ת __
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· הינך בהריון.

· אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה, אם הייתה לך בעבר תגובה אלרגית בנטילת משכך כאבים כלשהו, אם עברת זה עתה או הינך עומד לעבור ניתוח 
· אם הינך סובל או סבלת בעבר מכיב עיכולי או דימום בקיבה
· אין ליטול בו זמנית עם תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים.
	· הינך בהריון.

· אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה, אם הייתה לך בעבר תגובה אלרגית בנטילת משכך כאבים כלשהו, אם עברת זה עתה או הינך עומד לעבור ניתוח לב או מיד לאחר הניתוח 
· אם הינך סובל או סבלת בעבר מכיב עיכולי או דימום בקיבה, לרבות כתוצאה משימוש בתרופות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים.
· אם הינך סובל מליקוי חמור בתיפקוד הכבד או הכליה, או מאי ספיקת לב.
· אין ליטול בו זמנית עם תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	· זאבת אדמנתית (מחלה הפוגעת ברקמת החיבר וגורמת לכאבי פרקים, שינויים בעור, וליקויים בתיפקוד אברים אחרים) 
· קדחת השחת (hay fever)  


	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	אין ללעוס, לכתוש או לחצות את הטבליות! לבלוע התרופה עם מים, עם או אחרי הארוחה.


	אין ללעוס, לכתוש או לחצות את הטבליות! לבלוע התרופה עם מים או חלב 2, עם או אחרי הארוחה.



	תופעות לוואי:
	יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד אם מופיעות התופעות הבאות: 
· כאבים חדים ברום הבטן, הקאה דמית  צואה דמית או שחורה.

· דלקת קרום המוח (כגון צוואר נוקשה, כאבי ראש, בחילה, הקאות, חום, צפידות וכאבים בעמוד השדרה),
· תגובה אלרגית כגון , סחרחורת או עלפון, טכיקרדיה (פעילות לב מהירה), בצקת בפנים, התנפחות הלשון, הגרון,קילוף או שלפוחיות של העור
·  קוצר נשימה
תופעות לוואי אחרות
· , פריחה 
· מערכת העיכול: כאבי בטן, , צרבת, בחילה 

תופעות בתדירות של פחות מ-1 מתוך 1000 מטופלים 1
· שלשול, נפיחות, עצירות, בחילה.

תופעות בתדירות של פחות מ-1 מתוך 10,000 מטופלים 1
· הצהבת העור והעיניים, התפתחות חבורות ביתר קלות
· עצבנות, הפרעות בשמיעה או בראיה
· בעיות בכבד (הצהבת העור והעיניים)

· בעיות בכליה (נפיחות בקרסוליים) 

· תגובות עור קשות: עלולות לכלול שלפוחיות של העור.


	יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד אם מופיעות התופעות הבאות: (תופעות אלו מתרחשות בתדירות מאוד נדירה  של פחות מ 1 מתוך 10,000 מטופלים) 1
· כיב פפטי סימטומים עלולים לכלול: כאבים חדים ברום הבטן, הקאה דמית  (נוזל עם גרגרים בצבע קפה),1 צואה דמית או שחורה.

· דלקת קרום המוח (כגון צוואר נוקשה, כאבי ראש, בחילה, הקאות, חום, צפידות וכאבים בעמוד השדרה),
· תגובה אלרגית כגון , סחרחורת או עלפון, טכיקרדיה (פעילות לב מהירה), בצקת בפנים, התנפחות הלשון, הגרון,קילוף או שלפוחיות של העור
· החמרה של אסתמה 2, קוצר נשימה, צפצופים 2
תופעות לוואי אחרות
תופעות לא שכיחות בתדירות של פחות מ-1 מתוך 100 מטופלים 1 :
· תגובות אלרגיות כגון חרלת (מחלת עור) 1, פריחה וגורוי (או זאבת אדמנתית) 1
· מערכת העיכול: כאבי בטן, קשיי עיכול  1 , צרבת, בחילה 

· מערכת העצבים: כאב ראש 1 

תופעות בתדירות של פחות מ-1 מתוך 1000 מטופלים 1
· שלשול, נפיחות, עצירות, בחילה.

תופעות בתדירות של פחות מ-1 מתוך 10,000 מטופלים 1
· ירידה בכדורי הדם  1 הגורמת להצהבת העור והעיניים, חום, כאב גרון,פצעים קלים בפה, סימטומים הדומים לשפעת, תשישות או עייפות, דימום מהאף או העור 1 ,התפתחות חבורות ביתר קלות
· לחץ דם גבוה, אי ספיקת לב, או כאבים בחזה 1
· עצבנות, הפרעות בשמיעה (צילצולים) 1 או בראיה, סחרחורות 1
· בעיות בכבד (הצהבת העור והעיניים)

· בעיות בכליה (נפיחות בקרסוליים) 

· תגובות עור קשות: עלולות לכלול שלפוחיות של העור.

נטילת תכשירים דוגמאת איבופרופן עלולה להגביר את הסיכון להתקף לב או לשבץ מוחי  1



