הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 01/12/2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Percocet 5 (023 99 21468)
  Percocet 10 (139 21 31414)
שם בעל הרישום תרו תעשיה רוקחית בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם
	אין להשתמש בתרופה אם קיים דיכוי נשימתי חריף.
אל תשתמש/י בתרופה אם הינך סובל/ת משילשול הקשור למחלת קוליטיס פסאודו ממברנוסי (הנגרמת בעקבות שימוש בתרופות אנטיביוטיות שונות) או משילשול הנגרם ע"י הרעלה.

אל תשתמש/י בתרופה אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיביה.
	· רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים (אוקסיקודון הידרוכלוריד או פרצטמול) או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים.
· בכל מצב שבו אין להשתמש בתרופות ממשפחת האופיאטים.
· קיים דיכוי נשימתי חריף
· אתה סובל מאסטמה ברונכיאלית חמורה או חריפה או מהיפרקרביה (עודף פחמן דו-חמצני בדם)1.
· אתה סובל מחסימת מעיים או שיש חשד לכך1.
· הנך מניקה
· אתה סובל משלשול הקשור למחלת קוליטיס פסאודוממברנוס (הנגרמת בעקבות שימוש בתרופות אנטיביוטיות שונות) או משלשול הנגרם על ידי הרעלה.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!

פראצטמול עלול לגרום נזק לכבד במקרים האלה כאשר:

· ניתן במינון גבוה מהמומלץ.
· ניתן לתקופה ממושכת.
· שותים משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול.
· כשנוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד.
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת (יותר מ-10 ימים) בלי להיוועץ ברופא.

אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ושיכוך כאבים, או תרופות להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח – למניעת מינון יתר/הרעלה של פראצטמול.

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

עם נטילת תרופה זו יתכנו תופעות של סחרחורת או עילפון במיוחד בזמן קימה פתאומית ממצבי שכיבה או ישיבה.מומלץ לקום באיטיות ע"מ לצמצם את התופעה .

עליך להודיע לרופא המטפל על נטילת תרופה זו לפני כל ניתוח (כולל ניתוח שיניים) או טיפול דחוף.
	· התרופה הינה בעלת פוטנציאל לשימוש לרעה ועל כן יש להגן מפני גניבה. אין לתת את התרופה לאדם אחר1. שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!
· פרצטמול עלול לגרום נזק לכבד, ולעיתים אף יכול לגרום לצורך בהשתלת כבד ולמוות1 כאשר:
· ניתן במינון גבוה מהמומלץ: כאשר עוברים את המינון המקסימלי היומי - 4000 מ"ג ליום ו/או נוטלים תרופות נוספות המכילות פרצטמול.
· ניתן לתקופה ממושכת.
· שותים משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול.
· כשנוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד.
הסיכון לאי-ספיקת כבד חריפה גבוה יותר במטופלים עם מחלת כבד קיימת1.
· אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ושיכוך כאבים או להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח – למניעת מינון יתר/הרעלה של פרצטמול. 
· עם נטילת תרופה זו יתכנו תופעות של סחרחורת או עילפון במיוחד בזמן קימה פתאומית ממצבי שכיבה או ישיבה. מומלץ לקום באיטיות על מנת לצמצם את התופעה.
· יש להשתמש בזהירות בחולים קשישים או חלשים1.
· התרופה עלולה להקשות על האבחנה או למסך את המצב הקליני בחולים עם הפרעות חריפות בבטן1.
· התרופה עלולה להחמיר עוויתות או התקפים1.
· עליך להודיע לרופא המטפל על נטילת תרופה זו לפני כל ניתוח (כולל ניתוח שיניים) או טיפול דחוף.
· אם פיתחת בעבר תופעות לוואי עוריות כתוצאה מנטילת תכשירים המכילים פרצטמול, אין ליטול תכשירים המכילים פרצטמול, כדי שלא יגרמו שוב תופעות עוריות חמורות2.


	לפני הטיפול בפרקוסט ספר לרופא אם
	אם הינך בהריון או מניקה.

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד:  מערכת הנשימה (כגון אסטמה(, הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, בלוטת התריס (היפותירואידיזם), בלוטת הערמונית, פגיעה בראש, מחלת אדיסון, מחלת מעיים זיהומית חריפה.

	· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת הנשימה או הריאות [כגון אסטמה, מחלת ריאות חסימתית כרונית, לב ריאתי (הגדלה וכשל של החדר הימני של הלב, בדרך-כלל עקב מחלת ריאות כרונית)].
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי/הלם בתפקוד הלב ו/או כלי הדם. 
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או הכליה/מערכת השתן.
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד בלוטת התריס (היפותירואידיזם). 
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד בלוטת ערמונית.
· אתה סובל או סבלת בעבר מפגיעה בראש, נגעים בתוך הגולגולת או מלחץ תוך גולגולתי.
· אתה סובל או סבלת בעבר ממחלת אדיסון.
· אתה סובל או סבלת בעבר ממחלת מעיים זיהומית חריפה.
· אתה סובל ממחלת דרכי מרה כולל  דלקת לבלב (פנקראטיטיס) חריפה1.
· אתה סובל מדיכוי של מערכת העצבים המרכזית1.
· אתה סובל מהיצרות השופכה1.
· אתה סובל מאלכוהוליזם חריף או מדליריום טרמנס (פסיכוזה שנגרמת בגמילה מאלכוהול) 1.
· אתה סובל מגבנון עם עקמת (קיפוסקוליוזיס) עם דיכוי נשימתי1.
· אתה סובל מבצקת רירית (מיקסדמה)1.
· אתה סובל מבעיות נפשיות כתוצאה מהשפעת חומרים רעילים (פסיכוזה טוקסית1 ).
· אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.


	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה...
	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, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: אספירין ותרופות נוגדות דלקת לא סטרואידיות אחרות, תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה,אלכוהול), תרופות נגד קרישת דם, תרופות להורדת לחץ דם, תרופות נגד שיעול והצטננות, נלטרקסון (נלורקס), משככי כאבים נוספים, מעכבי מונואמין אוקסידאז( MAO) , לדיכאון, תרופות לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות או נפשיות, מרפי שרירים, תרופות אנטיביוטיות (כגון אריתרומיצין).

	· אספירין ותרופות נוגדות דלקת לא סטרואידיות אחרות
· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: משככי כאבים אופיואטים אחרים, תרופות להרדמה כללית, פנותיאזינים, תרופות להרגעה, לשינה, לדיכאון, תרופות לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות או נפשיות, 
· תרופות נגד הקאות הפועלות באופן מרכזי, לפרקינסון, לאפילפסיה, אלכוהול)
· תרופות להורדת לחץ דם חוסמי ביטא (פרופרנולול)
· משתנים1
· תרופות נגד שיעול והצטננות
· פנטזוצין, נלבופין1, נלטרקסון (נלורקס) ובוטורפנול1
· משככי כאבים נוספים
· מעכבי מונואמין אוקסידאז (MAOI) לדיכאון
· תרופות לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות או נפשיות
· מרפי שרירים
· תרופות אנטיביוטיות (כגון אריתרומיצין)
· תרופות אנטי-כולינרגיות1
· גלולות למניעת הריון1
· פחם פעיל1
· לאמוטריג'ין1
· פרובנציד1
· זידובודין1     
· תרופות נגד קרישת דם במיוחד וורפרין
· תכשירים הממריצים ייצור אנזימים בכבד (לדוגמא ריפמפיצין, ברביטורטים)
· תרופות לאפילפסיה פניטואין, קרבמזפין
· מטוכלופרמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאה ובעיות עכול נוספות)
· כלורמפניקול (אנטיביוטיקה)
· כוליסטראמין (להפחתת יתר שומני הדם)


	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
	-
	אין לצרוך אלכוהול- שתיית אלכוהול בזמן השימוש בתרופה עלול להגביר את הסיכון לפגיעה בכבד1.


	הריון והנקה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון או מניקה.


	אם את בהריון, מתכננת להיכנס להיריון1 יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.

אופיאטים יכולים לעבור לעובר ועלולים לגרום לדיכוי נשימתי בעובר. כמו כן, אופיאטים עלולים לגרום לתלות בעובר. לאחר הלידה, הילוד עלול לסבול מתסמיני גמילה חמורים.

פרקוסט אינו מומלץ לנשים במהלך לידה ומיד לפני שהן כורעות ללדת בגלל האפשרות לדיכוי נשימתי של היילוד.

אין להניק בזמן השימוש בתרופה בגלל האפשרות להשפעה מרגיעה ודיכוי נשימתי של היילוד. אוקסיקודון, אחד מהחומרים הפעילים בתרופה, מופרש בחלב האם בריכוזים נמוכים והיו דיווחים נדירים של ישנוניות ועייפות בתינוקות של נשים מניקות אשר נטלו את התרופה1. 


	כיצד תשתמש בתרופה
	מינון:

מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מומלצת בדרך כלל לילדים ותינוקות. 

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת:  אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד. 
אופן השימוש: אין ללעוס! לבלוע את התרופה עם הרבה מים. אין להחזיק את התרופה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.
כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול?
היוועץ/י עם הרופא לפני הפסקת טיפול ממושך במינון גבוה של התרופה.
מנע/י הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע/י הרעלה. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים והבא/י אריזת התרופה איתך.

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

	· תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון יותאם לך על פי חומרת הכאב ותגובתך לתרופה1. אין לשנות את המינון מבלי להיוועץ ברופא1. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

טבליה אחת כל 6 שעות לפי הצורך. אין לעבור על מינון של 4 גרם פרצטמול ביום (לא יותר מ - 12 טבליות של 5 מ"ג או 6 טבליות של 10 מ"ג) 1.
· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת (יותר מ-10 ימים) בלי להיוועץ ברופא.
אין לעבור על המנה המומלצת. 
· אין ללעוס!
· יש לבלוע את התרופה עם הרבה מים.
· אין להחזיק את התרופה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.
בדיקות ומעקב – 

פרצטמול עלול לגרום לתוצאות שגויות של בדיקות ביתיות לגלוקוז (סוכר) בדם1. 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים גם אם אתה חש בטוב1, והבא אריזת התרופה איתך. הסימנים של מינון יתר הם: היצרות של האישונים, דיכוי הנשימה [ירידה בקצב הנשימה ו/או נפח הנשימה, הפרעה נשימתית בעיקר בזמן שינה המתבטאת בהפסקות נשימה מרכזיות (נשימת צ'יין סטוק), כיחלון], אובדן הכרה, ישנוניות קיצונית המתקדמת לערפול הכרה או תרדמת, רפיון שרירי השלד, עור קר ולח, ולעיתים דופק איטי (ברדיקרדיה) ולחץ דם נמוך. במינון יתר חמור עלולים להתרחש דום נשימה, קריסת מערכת הלב וכלי הדם, דום לב ומוות. כמו כן יכולים להתרחש נמק כבדי העשוי להיות מסכן חיים, נמק כלייתי, תרדמת כתוצאה מרמה נמוכה של סוכר בדם ובעיות קרישה. סימנים מוקדמים לפגיעה טוקסית בכבד הם: בחילה, הקאות, הזעת יתר ותחושת חולי כללית1.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

היוועץ עם הרופא לפני הפסקת טיפול ממושך במינון גבוה של התרופה. במטופלים אשר טופלו במשך יותר ממספר שבועות ואינם זקוקים יותר לטיפול, יש להפסיק את הטיפול בתרופה באופן הדרגתי. הפסקה פתאומית עלולה לגרום לתסמיני גמילה הכוללים: חוסר מנוחה, דמיעה, נזלת, פיהוקים, הזעת יתר, צמרמורות המתחלפות לעיתים בגלי חום, כאבי שרירים והתרחבות האישונים, עצבנות, חרדה, כאבי גב, כאבי פרקים, חולשה ניכרת, התכווצויות בטן, נדודי שינה, בחילה, אנורקסיה, הקאות, שלשולים, עליה בלחץ הדם, בקצב הנשימה, או בקצב הלב, רגזנות, רעד, הפרשת רוק, התעטשות חמורה, חספוס רגעי של העור בתגובה לקור או פחד ("עור ברווז"), דיכאון1.

· אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק 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: יובש בפה, עצירות, הרגשה כללית של אי נוחות, נמנום, ירידה בכמות השתן, סחרחורת או הרגשת התעלפות, עייפות לא רגילה או חולשה.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

תגובות אלרגיות (כגון:גרדת פריחה וכו'), קוצר נשימה, חוסר נוחות או התרגשות לא נורמלית, בלבול, הזיות, דיכאון, עצירות חריפה, נפיחות,בחילה, הקאה, התכווצויות או כאבי בטן, (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה לרופא. ירידה בלחץ הדם, קצב לב מהיר, זיעה מוגברת: הפסק/י את הטיפול ופנה לרופא.

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


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

תופעות לוואי חמורות:
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם: 
· אתה סובל מתגובות אלרגיות (כגון: התנפחות הפנים, הפה והגרון, מצוקה נשימתית, חרלת, פריחה, גרד והקאות), קוצר נשימה, (תגובה אנפילקטית)1.
· פרצטמול יכול לגרום במקרים נדירים, להופעת מחלות עור חריפות שהסימנים שלהם יכולים להיות: אודם, פריחה, שלפוחיות, פגיעה עורית נרחבת. תופעות לוואי עוריות חריפות עלולות להופיע גם אם בעבר נטלת תכשירים המכילים את המרכיב הפעיל פרצטמול ללא בעיה. אם מופיעות תופעות לוואי עוריות, יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא באופן מיידי2.
· אם מופיעים סימנים של שינויים במערכת הדם כגון: דימומים, חבורות, התפתחות דלקות ביתר קלות, דיכוי נשימתי.
· אתה סובל מירידה בלחץ הדם.
· אתה סובל מדיכוי מערכת הלב וכלי הדם או שוק1.
· אתה סובל מנמק של הכבד, של הכליה או מתרדמת סוכרתית1.
· תופעות לוואי הנובעות ממינון יתר.
תופעות לוואי נוספות:   

· התגובות הנפוצות ביותר הן: סחרחורת, נמנום או תחושת רגיעה, בחילה והקאות, תחושת אופוריה או דיספוריה, עצירות וגרד1.
· תגובות כלליות בגוף: חולשה, הרגשה כללית של אי נוחות תחושת חולי, תשישות, עייפות לא רגילה, כאבים בחזה, חום, חום גוף נמוך (היפותרמיה), צמא, כאב ראש, הזעה מוגברת, הרגשת התעלפות.
· תגובות קרדיו-וסקולריות: לחץ דם נמוך, לחץ דם גבוה, דופק מהיר (טכיקרדיה), תת לחץ דם תנוחתי, דופק איטי (ברדיקרדיה), דפיקות לב (פלפיטציות), הפרעות קצב (דיסריתמיה)1.
· תגובות במערכת העצבים: ערפול הכרה, רעד, תחושת עקצוץ, רגישות מופחתת למגע, רדמת (לתרגיה), פרכוסים, חרדה, ליקוי מנטלי, אי-שקט, בצקת מוחית, בלבול1, סחרחורת.
· תגובות הקשורות לנוזלים ואלקטרוליטים: התייבשות, יתר אשלגן בדם, חמצת מטבולית, בססת נשימתית1.
· תגובות במערכת העיכול: קשיי עיכול, הפרעות בטעם, כאב בטן, התנפחות הבטן, הזעה מוגברת, שלשול, יובש בפה, נפיחנות (גזים), הפרעות במערכת העיכול, בחילה, הקאות, דלקת בלבלב, חסימת מעי1.
· תגובות בכבד: עלייה חולפת באנזימי הכבד, עלייה בבילירובין, דלקת בכבד, אי-ספיקת כבד, צהבת, רעילות כבדית, הפרעות בכבד1.
· תגובות הקשורות לשמיעה ושיווי משקל: אובדן שמיעה, צלצולים באוזניים1.
· תגובות מטבוליות: סוכר נמוך בדם, סוכר גבוה בדם, חמצת (אצידוזיס), בססת (אלקלוזיס)1.
· תגובות בשלד ובשרירים: כאבי שרירים, הרס תאי שריר (רבדומיוליזיס)1.
· תגובות בעיניים: התכווצות אישונים, הפרעות בראיה, אדמומיות בעין1.
· תגובות פסיכיאטריות: תלות בתרופה, שימוש לרעה בתרופה, נדודי שינה, בלבול, חרדה, אי-שקט, רמה מופחתת של הכרה, עצבנות, הזיות, ישנוניות, דיכאון, התאבדות1.
· תגובות במערכת הנשימה: עליה בתדירות ועומק הנשימות, נשימות מהירות, אספירציה של חומרים זרים (מזון, רוק, חומצות) לדרכי הנשימה.
· תגובות במערכת השתן והמין: דלקת של הרקמה האינטרסטיציאלית (הרקמה הבין-תאית) בכליה, נמק פפילרי, חלבון בשתן, אי-ספיקת כליות וכשל כלייתי, אצירת שתן1 ירידה בכמות השתן.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 
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