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שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
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טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	למודקס אינו מומלץ לטיפול בהפרעה דו-קוטבית בילדים מתחת לגיל 18 שנה.
	למודקס אינו מיועד לטיפול בהפרעה דו-קוטבית בילדים מתחת לגיל 18 שנה. 

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	· בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, תפקודי כבד. 
· על המטופלות לדווח על שימוש באמצעי מניעה הורמונאליים כגון גלולות למניעת הריון ועל שינויים במחזור החודשי כגון דימום לא סדיר. 
· לאנשים הסובלים ממחלה דו קוטבית יש לעיתים מחשבות להזיק לעצמם או מחשבות אובדניות. הסיכון לכך עולה בשימוש ראשוני בתרופה, אם חווית תופעות אלו בעבר או אם הינך מתחת לגיל 25. אם הינך חש/ה במצוקה, ברצון להזיק לעצמך, בהרעה במצבך או בהופעת תסמינים חדשים במהלך טיפול בתרופה, פנה/י לרופא מיד!
· למספר מועט של אנשים שטופלו בתרופות אנטי-אפילפטיות, כגון למודקס, היו מחשבות להזיק לעצמם או מחשבות אובדניות. אם היו לך מחשבות אלו בזמן כלשהו במהלך הטיפול בתרופה פנה/י לרופא מייד!
· עליך ועל בני משפחתך לשים לב לשינויים במצב הרוח ודפוסי ההתנהגות. 
· אם הינך לוקח למודקס לטיפול באפילפסיה, וישנה עלייה בתדירות הפרכוסים או שחווית התקף פרכוסים חמור במהלך השימוש בתרופה, עליך לפנות לרופא מייד!

	· למודקס עלולה לגרום לפריחה עורית חמורה שעלולה להוביל לאשפוז, להפסקת השימוש בתרופה ובמקרים נדירים לגרום למוות. אין אפשרות לדעת באם פריחה מתונה תתפתח לתגובה יותר חמורה. תופעות עור חמורות אלו צפויות להתרחש בעיקר כאשר הנך מתחיל ליטול למודקס, במהלך 2-8 שבועות ראשונים של הטיפול, אך עלולות להתרחש גם בקרב באנשים הנוטלים למודקס במשך כל פרק זמן. ילדים בגילאי 2-16 הנוטלים למודקס הנם בעלי סיכוי גבוה יותר ללקות בתגובה עורית חמורה. 
הסיכון ללקות בפריחה גבוה יותר אם הנך נוטל למודקס בשימוש יחד עם ולפרואט, נטלת מינון התחלתי גבוה יותר מכפי שהורה לך הרופא או אם העלת את המינון מהר יותר מכפי שהורה לך הרופא.
למודקס יכול לגרום לתופעות אלרגיות אחרות או בעיות חמורות אשר עלולות להשפיע על איברים וחלקים  אחרים בגופך כמו כבד או תאי דם, שאינן בהכרח מלוות בפריחה. 

דווח לרופא מיד עם הופעת: פריחה, חרלת, חום, בלוטות לימפה נפוחות, פצעים כואבים בפה או מסביב לעיניים; נפיחות של השפתיים או הלשון, הצהבת העור או העיניים, חבלות או דימומים חריגים, עייפות או חולשה חמורה, כאב שרירים חמור, זיהומים תדירים. 

סימפטומים אלו עלולים להיות סימנים ראשוניים לתגובה חריפה. על הרופא לבדוק אותך ולהחליט באם עליך להמשיך ליטול למודקס. 

· למודקס עלול באופן נדיר לגרום לדלקת קרום המוח- ראה סעיף 4. יש לפנות לרופא מיד עם הופעתם של הסימפטומים המפורטים2. 
· לאנשים הסובלים ממחלה דו קוטבית יש לעיתים מחשבות להזיק לעצמם או מחשבות אובדניות. הסיכון לכך בחולים הסובלים ממחלה דו קוטבית עולה בשימוש ראשוני בתרופה, אם חווית תופעות אלו בעבר או אם הינך מתחת לגיל 25. אם הינך חש במצוקה, ברצון להזיק לעצמך, בהרעה במצבך או בהופעת תסמינים חדשים במהלך טיפול בתרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים1.
· למספר מועט של אנשים שטופלו בתרופות אנטי-אפילפטיות, כגון למודקס, היו מחשבות להזיק לעצמם או מחשבות אובדניות (ראה "תופעות מסכנות חיים" בסעיף 4) אם היו לך מחשבות אלו בזמן כלשהו במהלך הטיפול בתרופה פנה לרופא מייד! 
· עליך ועל בני משפחתך לשים לב לשינויים במצב הרוח ודפוסי ההתנהגות. 
· אם הינך נוטל למודקס לטיפול באפילפסיה, ההתקפים במספר סוגים של אפילפסיה עלולים לפעמים להחמיר או להתרחש בתדירות גבוהה יותר בזמן שאתה נוטל למודקס. מספר חולים עלולים לחוות התקפים חמורים, אשר עלולים לגרום לבעיות בריאות רציניות1. אם ישנה עלייה בתדירות הפרכוסים או שחווית התקף פרכוסים חמור במהלך השימוש בתרופה, עליך לפנות לרופא מייד!
· למודקס אינו מיועד1 לטיפול בהפרעה דו-קוטבית בילדים מתחת לגיל 18 שנה. תרופות המשמשות לטיפול בדיכאון ובעיות נפשיות אחרות1 מעלות את הסיכון למחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית בילדים או במתבגרים מתחת לגיל 18).


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	לפני התחלת הטיפול בלמודקס יש לספר לרופא: 

· אם הינך בהריון, מנסה להיכנס להריון, מיניקה או מתכננת להניק 
· אם פיתחת בעבר פריחה במהלך טיפול בתרופה או בתרופות אנטי-אפילפטיות אחרות.
· אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה, אם הינך סובל מפרקינסון.
· אם פיתחת בעבר דלקת קרום המוח לאחר נטילת למוטריג'ין
· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי
	· לפני הטיפול בלמודקס ספר לרופא אם: 

· הינך בהריון, חושבת שאת בהריון, מנסה להיכנס להריון, מיניקה או מתכננת להניק 
· פיתחת בעבר פריחה לאחר שימוש בתרופה, בתרופות אנטי-אפילפטיות אחרות או בתרופות אחרות לטיפול בהפרעה דו-קוטבית1. 
· הינך סובל או סבלת בעבר מדכאון, בעיות במצב הרוח, מחשבות או התנהגות אובדנית.  
· הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה, מערכת השתן, מערכת הדם3 או אם הינך סובל מפרקינסון.
· פיתחת בעבר דלקת קרום המוח לאחר נטילת למוטריג'ין
· הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי
· הנך נוטלת גלולות למניעת הריון או תרופות הורמונאליות אחרות. הפסקה או התחלה של נטילת תרופות אלו עלולה לגרום לתופעות לוואי (כגון סחרחורות, חוסר קואורדינציה, ראיה כפולה) או להחליש את פעילות למודקס2 . עלייך ליידע את הרופא על כל שינוי במחזור החודשי כגון דימום לא סדיר.
· הנך נוטל תרופות אחרות המכילות למוטריג'ין1


	תגובות בין תרופותיות:
	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, היוועץ ברופא או ברוקח, ובמיוחד אם אתה נוטל אחד מהבאים: תרופות נוספות לטיפול באפילפסיה או לטיפול בהפרעות נפשיות כגון: אוקסקרבזפין,פלבמאט, גאבאפנטין, לבטיראצטם, פרגאבאלין, טופיראמאט או זוניסאמיד, ליתיום, אולנזאפין, בופרופיון (משמשת גם להפסקת עישון), תרופות אחרות המכילות למוטריג'ין, ולפרואט, קרבמזפין, פניטואין,פרימידון, פנובארביטאל וריספרידון; אנטיביוטיקה מסוג ריפמפיצין, מתן משולב של ריטונאויר ולופינאויר או של ריטונאויר ואטזנאויר לטיפול בזיהום HIV; אמצעי מניעה הורמונאליים כגון גלולות למניעת הריון.


	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח, במיוחד אם אתה נוטל אחד מהבאים: 

· תרופות נוספות לטיפול באפילפסיה או לטיפול בהפרעות נפשיות כגון: אוקסקרבזפין,פלבמאט, גאבאפנטין, לבטיראצטם, פרגאבאלין, טופיראמאט או זוניסאמיד, ליתיום, אולנזאפין,אריפיפרזול1, בופרופיון (משמשת גם להפסקת עישון). על הרופא לדעת אם הנך נוטל אחת מתרופות אלו בכדי לוודא שהנך נוטל את המינון הנכון של למודקס1.
· תרופות אחרות המכילות למוטריג'ין. 
· ולפרואט, קרבמזפין, פניטואין,פרימידון, פנובארביטאל וריספרידון; אנטיביוטיקה מסוג ריפמפיצין, מתן משולב של ריטונאויר ולופינאויר או של ריטונאויר ואטזנאויר לטיפול בזיהום HIV; אמצעי מניעה הורמונאליים כגון גלולות למניעת הריון (ראה מטה). תרופות אלו עלולות ליצור תגובות בין תרופתיות עם למודקס או להגביר סבירות של הופעת תופעות לוואי1. 
· אמצעי מניעה הורמונאליים (כגון גלולות) יכולים להשפיע על אופן הפעילות של למודקס. ייתכן והרופא ימליץ לך להשתמש בסוג מסוים של אמצעי מניעה הורמונאלי או בשיטה אחרת של אמצעי מניעה. אם הנך משתמשת באמצעי מניעה כגון גלולות, ייתכן והרופא ייבצע בדיקות דם בכדי לבדוק את הרמות של למודקס. אם הנך משתמשת או אם הינך מתכוונת להתחיל להשתמש באמצעי מניעה הורמונאלי ספרי על כך לרופא בכדי שידון עימך על אמצעי מניעה מתאימים. למודקס יכול גם להשפיע על אופן הפעולה של אמצעי מניעה הורמונאלי, אם כי לא סביר שיהפוך אותם לפחות יעילים. אם הנך משתמשת באמצעי מניעה הורמונאלי והבחנת בשינויים בדפוס המחזור החודשי כגון דימומים לא צפויים או הופעת כתמים בין תקופות ספרי על כך לרופא. אלו יכולים להיות סימנים כי למודקס משפיע על אופן הפעולה של אמצעי המניעה1. 


	הריון והנקה:
	אם הרית בזמן הטיפול, חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון פני לרופא מייד. תרופה זו עלולה לגרום לנזק לעובר. במקרים אלו יתכן והרופא ימליץ על מינון מוגבר של חומצה פולית. שינויים פיזיולוגיים בזמן הריון עלולים להשפיע על רמות הלמוטריג'ין. יתכן והרופא יערוך בדיקות דם למדידת ריכוז התרופה בדם והתאמת המינון. אם הינך מניקה או מתכננת להניק ספרי לרופא. החומר הפעיל בתרופה עובר לחלב ועלול להשפיע על התינוק.


	אם הרית בזמן הטיפול, חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון פני לרופא לפני השימוש בתרופה1. אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם רופא, בייחוד אם הנך סובלת מאפילפסיה1. תרופה זו עלולה לגרום לנזק לעובר כמו שפה שסועה או חך שסוע1.  יתכן והרופא ימליץ על מינון מוגבר של חומצה פולית. אם הרית בתקופת הטיפול בתרופה, או נחשפת לתרופה זו במהלך ההריון, במיוחד בשליש הראשון, עליך להתייעץ עם אחד ממרכזי הייעוץ הטרטולוגיים לשם הערכת הסיכון לפגיעה בעובר3. שינויים פיזיולוגיים בזמן הריון עלולים להשפיע על רמות הלמוטריג'ין. יתכן והרופא יערוך בדיקות דם למדידת ריכוז התרופה בדם והתאמת המינון. אם הינך מניקה או מתכננת להניק ספרי לרופא מייד לפני השימוש בתרופה1. החומר הפעיל בתרופה עובר לחלב ועלול להשפיע על התינוק. הרופא צריך לדון עמך בסיכון והתועלת של הנקה בזמן נטילת למודקס ויבדוק את תינוקך מפעם לפעם במידה ותחליטי להניק1

	כיצד תשתמש בתרופה:
	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא. 
המינון יקבע באופן אינדיבידואלי ע"י הרופא המטפל.

תרופה זו אינה מומלצת לשימוש בילדים ותינוקות מתחת לגיל שנתיים.  אין לעבור על המנה המומלצת.
למודקס כטיפול יחיד באפילפסיה מתווה לילדים מעל גיל 12 בלבד. 

למודקס כטיפול משולב באפילפסיה מתווה לילדים מעל גיל שנתיים.

למודקס אינו מומלץ לטיפול בהפרעה דו-קוטבית בילדים מתחת לגיל 18 שנה (נמצא קשר בין תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בדיכאון בילדים או במתבגרים לבין מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית) .

בטיפול בהפרעה דו-קוטבית, התרופה עלולה להשפיע באופן שאינו מיידי ולכן ייתכן שיעברו מספר שבועות עד שיחול שיפור במצבך.
[...]

אם נטלת בטעות מינון גבוה מהמותר תיתכנה תופעות כגון: תנועות עיניים מהירות ובלתי נשלטות, 
גמלוניות וחוסר קואורדינציה המשפיעה על שיווי משקל, אובדן הכרה ותרדמת. 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות ילד בלע מן התרופה, עליך לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול את התרופה, יש להתייעץ עם הרופא לגבי אופן המשך נטילת התרופה. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!


	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא. הפסקה פתאומית של למודקס עלולה לגרום לבעיות רציניות2.באם הינך נוטל למודקס לטיפול באפילפסיה, חשוב שהמינון יופחת בהדרגה במשך כשבועיים. הפסקה פתאומית של התרופה עלולה לגרום לחזרתה של האפילפסיה או להחמרתה1. 
יש להתייעץ עם רופא כאשר מתחילים מחדש את הטיפול בתרופה אפילו אם הפסקת את הטיפול למספר ימים בלבד3.
המינון יקבע באופן אינדיבידואלי ע"י הרופא המטפל.

בקשישים ובחולים עם אי ספיקת כליות או כבד, ייתכן והרופא יבצע התאמת מינונים2. אין לעבור על המנה המומלצת ע"י הרופא.
בטיפול בהפרעה דו-קוטבית, התרופה עלולה להשפיע באופן שאינו מיידי ולכן ייתכן שיעברו מספר שבועות עד שיחול שיפור במצבך.

[...]

בדיקות ומעקב

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, תפקודי כבד. 
אם הנך מניקה, הרופא צריך לבדוק את תינוקך מפעם לפעם1- ראי סעיף 2 (הריון והנקה).
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם נטלת בטעות מינון גבוה מהמותר תיתכנה תופעות כגון: תנועות עיניים מהירות ובלתי נשלטות, 
גמלוניות וחוסר קואורדינציה המשפיעה על שיווי משקל, דפיקות לב מהירות, עייפות, החמרה בפרכוסים, ירידה במצב ההכרה2, אובדן הכרה ותרדמת. 
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.


	תופעות לוואי:
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
אם אחת או יותר מהתופעות הבאות מופיעה פנה/י לרופא מייד! תגובות אלרגיות או תגובות חריגות על פני העור. תגובות אלה יכולות להתפתח לבעיות רציניות יותר ללא טיפול. תסמינים לתגובות אלו כוללים: פריחה או אדמומיות בעור שיכולים להתפתח לתופעות חמורות כגון מכלול תסמינים הכוללים פריחה מפושטת עם שלפוחיות וקילוף של העור בעיקר סביב הפה, האף, העיניים ואברי המין (Stevens-Johnson syndrome), קילוף נרחב של העור- מעל ל-30% משטח הגוף (toxic epidermal necrosis); כיבים בפה, גרון, אף או איברי מין; כאב בפה או בעיניים; חום, תסמינים דמויי שפעת, נמנום; נפיחות סביב הפנים או בלוטות נפוחות באזור הצוואר, בית השחי או מפשעה; חבלות/סימנים כחולים או דימומים לא צפויים, הכחלה של האצבעות; עלייה בנטייה לזיהומים (כגון: הצטננות) או כאב גרון.

הסיכון לתופעות אלו גדול יותר בחודשים הראשונים לטיפול בעיקר אם המינון שניתן גבוה או בשימוש יחד עם ולפרואט. 

חלק מהתסמינים הללו נפוצים יותר בילדים ועל ההורים להיות ערניים במיוחד להופעת תסמינים אלו.

במקרים רבים התסמינים הללו מצביעים על תופעות לוואי שאינן חמורות. עם זאת, יש להיות מודעים לפוטנציאל הסיכון של תופעות אלו, שללא טיפול יכולות להתפתח לתופעות חמורות יותר כגון כשל באיברים.
· תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: כאב ראש; סחרחורת; נמנום; גמלוניות או חוסר קואורדינציה; ראייה כפולה או מטושטשת; בחילה או הקאה; פריחה;עצבנות או תוקפנות; תנועות עיניים מהירות ובלתי נשלטות; רעד; קשיי שינה; שלשול; יובש בפה; עייפות, כאבי גב או פרקים או באזור אחר
· תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות: גרד בעיניים המלווה בהפרשות וקרומים (דלקת בלחמית העין); תגובה עורית חמורה מסוג Stevens-Johnson syndrome (ראה בתופעות המחייבות התייחסות מיוחדת).
· תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאוד: הזיות; חוסר שקט או בלבול; חוסר יציבות בתנועה; תנועות גוף בלתי נשלטות (טיקים), כיווץ שרירים לא רצוני המשפיע על העיניים, ראש ופלג גוף עליון או תנועות גוף חריגות נוספות כגון זריקה, טלטול או נוקשות; דלקת לא זיהומית בקרום המח או תגובה עורית חמורה מסוג toxic epidermal necrosis (ראה תופעות המחייבות מיוחדת); החמרת פרכוסים בחולי אפילפסיה; שינויים בתפקוד הכבד (ניתן לאבחון על ידי בדיקות דם) או כשל כבדי; שינויים בבדיקות דם הכוללים: ירידה במספר כדוריות הדם האדומות או הלבנות, ירידה במספר טסיות דם, ירידה בכל סוגי תאי הדם ואנמיה אפלסטית; הפרעה חמורה בקרישת דם שיכולה לגרום לדימומים לא צפויים ולחבורות; חום; נפיחות סביב הפנים או בלוטות נפוחות באזור הצוואר, בית השחי או המפשעה; הרעה בתסמינים של חולים הסובלים מפרקינסון.

יש לפנות לרופא אם תופעות הלוואי מחמירות או מטרידות.

תופעות לוואי נוספות נצפו במספר מועט של אנשים ושכיחותם אינה יודעה.
· אם הינך חש בתסמינים הכוללים כאב ראש, חום, צמרמורות, בחילה, הקאה, צוואר נוקשה, פריחה, רגישות לאור, נמנום או בלבול פנה/י לרופא מייד! יתכן שהינך סובל/ת מדלקת לא זיהומית בקרום המח (מנינגיטיס).

· נצפו דיווחים על תופעות בעצמות כגון התדלדלות העצם ושברים. בדוק עם רופא או רוקח אם יש לך הסטוריה רפואית של אוסטואפורוזיס  או האם נוטל סטרואידים.

בהחמרת אחת מתופעות הלוואי, או בהופעת תופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, היוועץ ברופא.


	תופעות מסכנות חיים- יש לפנות מיד לרופא בהופעת:
· תגובות אלרגיות או תגובות חריגות על פני העור. תגובות אלה יכולות להתפתח לבעיות רציניות יותר ללא טיפול ובמקרים נדירים אף לגרום למוות2. תסמינים לתגובות אלו כוללים: פריחה או אדמומיות בעור שיכולים להתפתח לתופעות עוריות חמורות כגון מכלול תסמינים הכוללים פריחה מפושטת עם שלפוחיות וקילוף של העור בעיקר סביב הפה, האף, העיניים ואברי המין (Stevens-Johnson syndrome), קילוף נרחב של העור- מעל ל-30% משטח הגוף (toxic epidermal necrosis); חרלת2; כיבים בפה, בגרון, באף או באיברי מין; כאב או פצעים2 בפה או בעיניים; חום, תסמינים דמויי שפעת, נמנום; נפיחות סביב הפנים, שפתיים או לשון2, או בלוטות נפוחות באזור הצוואר, בית השחי או במפשעה; חבלות/סימנים כחולים או דימומים לא צפויים או חריגים, הכחלה של האצבעות; עלייה בנטייה לזיהומים (כגון: הצטננות) או כאב גרון; הצהבה של העור והעיניים2; עייפות או חולשה חמורה; כאב שרירים חמור2. 
הסיכון לתופעות אלו גדול יותר בחודשים הראשונים לטיפול בעיקר אם המינון שניתן גבוה, אם המינון שנלקח גבוה, אם העלת את המינון מהר יותר מכפי שהורה לך הרופא2, או בשימוש יחד עם ולפרואט. 
חלק מהתסמינים הללו נפוצים יותר בילדים ועל ההורים להיות ערניים במיוחד להופעת תסמינים אלו. במקרים רבים התסמינים הללו מצביעים על תופעות לוואי שאינן חמורות. עם זאת, יש להיות מודעים לפוטנציאל הסיכון של תופעות אלו, שללא טיפול יכולות להתפתח לתופעות חמורות יותר כגון כשל באיברים. אם הנך מבחין בתופעות אלו, פנה לרופא מיד. ייתכן והרופא יפנה אותך לבדיקות נוספות כמו בדיקת דם, כבד או כליה ויורה לך להפסיק את הטיפול בלמודקס. במקרה שפיתחת Stevens-Johnson syndrome או toxic epidermal necrosis, הרופא יורה לך להימנע משימוש חוזר בלמוטריג'ין1.  
· מחשבות או מעשים אובדניים. בדומה לתרופות אנטי אפילפטיות אחרות, למודקס עלול לגרום למחשבות או מעשים אובדניים למספר מועט של אנשים, כ- 1 מתוך 500. אם אחת או יותר מהתופעות הבאות מופיעה, מחמירה או מטרידה פנה לרופא מייד; מחשבות על מוות או התאבדות, ניסיון להתאבד, הופעת דיכאון או החמרתו, הופעת חרדה או החמרתה: הרגשת חוסר מנוחה, התקפי פאניקה, קשיי שינה, הופעה או החמרה של אי שקט, התנהגות תוקפנית, כעס או אלימות, התנהגות אימפולסיבית מסוכנת, פעילות ודיבור מוגברים באופן קיצוני (מאניה), שינויים נוספים חריגים במצב רוח או התנהגות. אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא. הפסקה פתאומית של למודקס עלולה לגרום לבעיות רציניות. מחשבות אובדניות או מעשים אובדים יכולים להיגרם על ידי גורמים שונים מתרופות. אם יש לך מחשבות או מעשים אובדניים, ייתכן והרופא יבדוק אותך לשלילת גורמים אחרים.2
עליך להיות ער להופעת סימפטומים מוקדמים של מחשבות או מעשים אובדניים: שים לב לכל שינוי, במיוחד שינוי פתאומי, במצב רוח, התנהגות, מחשבות או הרגשות. הקפד על כל ביקורי מעקב אצל הרופא כמתוכנן. התקשר לרופא שלך בין ביקורים במידת הצורך, במיוחד אם הנך מודאג מהסימפטומים.
תופעות לוואי המחייבות פנייה מיידית לרופא:

· אם הינך חש בתסמינים הכוללים כאב ראש, חום, צמרמורות, בחילה, הקאה, צוואר נוקשה, פריחה, רגישות לאור, נמנום או בלבול, כאבי שרירים2 פנה לרופא מייד! יתכן שהינך סובל מדלקת לא זיהומית בקרום המח (מנינגיטיס). לדלקת קרום המח יש גורמים רבים פרט ללמודקס שהרופא צריך לבדוק באם פיתחת דלקת קרום המח בעת נטילת למודקס.2  
· כאבי גב או פרקים; התכווצויות; סחרחורת, הזיות, בלבול; עקצוץ, כאב/רגישות בטנית; חוסר יציבות בתנועה, גמלוניות או חוסר קואורדינציה3.
· במידה והינך חולה פרקינסון, כל החמרה של תסמיני המחלה כגון רעד של הזרועות והרגליים, גלגול העיניים או תנועת לעיסה של הפה3.

תופעות לוואי המחייבות פנייה לרופא:
· עליה בתדירות פרכוסים בחולי אפילפסיה; שינויים בבדיקות דם הכוללים: ירידה במספר כדוריות הדם האדומות (אנמיה) או הלבנות (לויקופניה, נוטרופניה, אגרונולוציטוזיס), ירידה במספר טסיות דם (טרומבוצטופניה), ירידה בכל סוגי תאי הדם (פנציטופניה) ואנמיה אפלסטית.
· תנועות לא רגילות שאינך יכול לשלוט בהן כגון טלטול או רעד של הזרועות או הרגליים, או תנועות עיניים מהירות3. 
תופעות לוואי נוספות:
· תופעות לוואי שכיחות מאוד: כאב ראש; פריחה; ראייה כפולה או מטושטשת, קושי בשליטה על תנועות (אטקסיה), בחילה, ישנוניות, דלקת באף, דלקת בלוע, פציעות לא צפויות, נזלת, רעד, הקאה, חום (ראה "תופעות מסכנות חיים"), זיהומים, כאב בטן2.  
· תופעות לוואי שכיחות: תחושת סחרחורת; נמנום; גמלוניות או חוסר קואורדינציה; ראייה כפולה או מטושטשת; הקאה; פריחה; חוסר שקט או תוקפנות; רעד; קשיי שינה, תחושת חוסר מנוחה1; שלשול; יובש בפה; תחושת עייפות, כאבי גב או פרקים או באזור אחר; תחושת נימול; עין עצלה2.   
· תופעות לוואי שאינן שכיחות: תחושת חולי; הסמקה, גלי חום, דפיקות לב מהירות (פלפיטציות), לחץ דם גבוה, תת לחץ דם בעמידה, התעלפות, דופק מהיר (טכיקרדיה); אקנה, התקרחות, שעירות יתר; קשיי בליעה, גיהוק, דלקת חניכיים, עלייה בתאבון, ריור יתר, שטפי דם תת עוריים; דלקת פרקים, התכווצויות ברגליים, חולשת שרירים, עוויתות; אי יכולת דיבור, ביטול עצמי (דפרסונליזציה), ליקוי בדיבור; ליקויי תנועה, עוינות, תנועתיות יתר, הפרעות תנועה שונות; ירידה בזכרון, מירוץ מחשבות, פרכוסים, תגובות פרנואידיות, הפרעות אישיות, הפרעות בשינה או בחלום, שינוי במצב הכרה, פיהוקים; ליקוי במיקוד, דלקת בלחמית העין, עיניים יבשות, כאב אוזניים, אי סבילות לאור, הפרעות בחוש הטעם או הריח, טנטון; הפרעות בפליטת זרע, דם בשתן, אין אונות, דימום יתר בזמן הווסת, השתנת יתר, בריחת שתן2.    
· תופעות לוואי נדירות: תנועות עיניים מהירות ובלתי נשלטות, גרד בעיניים המלווה בהפרשות וקרומים (דלקת בלחמית העין); תגובה עורית מסכנת חיים מסוג Stevens-Johnson syndrome (ראה ב"תופעות  מסכנות חיים"). אודם, דלקות עור ותופעות עוריות נוספות, דלקת בלשון, הקאה דמית, צואה שחורה, כיב קיבה, דלקות בפה, הגדלת בלוטת התריס, תת תפקוד בלוטת התריס, עלייה בתאי דם לבנים, אי סבילות לאלכוהול, רמת סוכר גבוהה בדם; אשליות, מצב רוח ירוד, עלפון, שיתוק בחצי הגוף, רגישות יתר לכאב, תגובת מאניה דפרסיה, כאב עצבי, שיתוק; שיהוק, נשימת יתר; חירשות, הפרעות במנגנון הדמע, הפרעות בראיה, צניחת עפעפיים, פזילה, איבוד הטעם, ליקוי בשדה הראייה; אי יכולת להגיע לאורגזמה, מורסה בחזה, עלייה בקריאטינין, כאבים בעת מתן שתן, דלקת ביותרת האשך, הפרשת חלב מהשדיים, אי ספיקת כליות, השתנה לילית, אצירת שתן, דחיפות במתן שתן2. 
· תופעות לוואי נדירות מאוד: הזיות; חוסר שקט או בלבול; חוסר יציבות בתנועה; תנועות גוף בלתי נשלטות (טיקים),  עוויתות שרירים בלתי רצוניות המשפיעות על העיניים, ראש ופלג גוף עליון או תנועות גוף חריגות נוספות כגון זריקה, טלטול או נוקשות; דלקת לא זיהומית בקרום המח או תגובה עורית חמורה מסוג toxic epidermal necrosis (ראה "תופעות מסכנות חיים"); שינויים בתפקוד הכבד (ניתן לאבחון על ידי בדיקות דם) או כשל כבדי; הפרעה חמורה בקרישת דם שיכולה לגרום לדימומים, חבורות או שטפי דם בלתי צפויים; חום; נפיחות סביב הפנים או בלוטות נפוחות באזור הצוואר, בית השחי או המפשעה (ראה "תופעות מסכנות חיים"); הרעה בתסמינים של חולים הסובלים מפרקינסון (ראה תופעות לוואי המחייבות פנייה מיידית לרופא) . תגובה דמויית זאבת (התסמינים עשויים לכלול: כאבי גב או מפרקים אשר לעתים עשויים להיות מלווה בחום ו/או תחושת חולי כללית)1.
יש לפנות לרופא אם תופעות הלוואי מחמירות או מטרידות.
· תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה): דלקת בוושט, בלבלב או בכלי דם, דום נשימה, תמס שריר ודיכוי המערכת החיסונית, תחושת סחרחורת (ורטיגו), הפרעות בשיווי משקל; בעיות עיכול, עצירות, אנורקסיה, ירידה במשקל, גזים ; מיגרנה, טחורים; כאב, כאבים בחזה, כאבים בצוואר, כאבי מחזור; תשישות, גרד; הפרעות בדיבור, הפרעות בריכוז; ליקויי ראיה; דלקת בנרתיק, העדר ווסת; אלרגיה למגע, אקזמה, יובש בעור או הזעה, בצקת, רגישות נמוכה למגע, עלייה בחשק המיני, עלייה או ירידה ברפלקסים; דימום מהאף, ברונכיטיס, קוצר נשימה, החמרה בשיעול, סינוסיטיס; זיהומים במערכת השתן; שיכחה, מחשבות חריגות2.
· נצפו דיווחים על תופעות בעצמות כגון התדלדלות העצם ושברים. בדוק עם רופא או רוקח אם יש לך הסטוריה רפואית של אוסטואפורוזיס  או האם נוטל סטרואידים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא. 


	
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ולגרום לטשטוש הראיה ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה


	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ולגרום לסחרחורת1, לטשטוש הראיה וראיה כפולה1 ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה. אם הנך סובל מאפילפסיה, יש להתייעץ עם רופא לגבי נהיגה ושימוש במכונות1.



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.
