הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך:
 28.04.13
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 117-17-29882-00 Asenta 5mg tablets, 
 
117-18-29883-00 Asenta 10mg tablets,
שם בעל הרישום  פריגו ישראל פרמצבטיקה בע"מ, ת.ד. 16, ירוחם
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם: 
	מתי אין להשתמש בתרופה?

אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לנגזרות פיפרידין.

	אין להשתמש באסנטה אם: 

· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל דונפזיל, נגזרות של פיפרידין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6: מידע נוסף בעלון זה).
· מחלת כבד חמורה.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם:

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים:

אם הינך בהריון או מיניקה.
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת הנשימה (כגון אסתמה), הלב ו/או כלי דם, הכבד, מערכת העיכול (כגון אולקוס), מערכת העצבים.  אם ידועה לך רגישות ללקטוז.
	לפני הטיפול בתרופה היוועץ ברופא אם אתה סובל או סבלת בעבר מ:
· כיבים בקיבה או בתריסריון.
· התקפים או עוויתות.
· מחלת לב (קצב לב לא סדיר או איטי מאד).
· אסטמה או מחלה ריאות כרונית אחרת.
· בעיות בכבד או צהבת (היפטיטיס).
· קושי במתן שתן או מחלת כליה מתונה.
התרופה מכילה לקטוז. אם אתה רגיש לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול באסנטה.
מטופלים עם מחלת כליות יכולים להשתמש באסנטה, אך יש להיוועץ ברופא.
מטופלים עם מחלת כבד קלה עד בינונית יכולים להשתמש באסנטה, אך יש להיוועץ ברופא.

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית (כגון תכשירים נגד עוויתות בבטן), תרופות מסוג חוסמי עצב-שריר כמו סוקסינילכולין בניתוחים.
	במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות:
· תרופות אחרות למלחת האלצהיימר כגון: גלנטמיד.
· משככי כאבים או טיפול בדלקת פרקים, כגון: אספירין, תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות (NSAID) (למשל איבופרופן או דיקלופנאק).
· תרופות אנטי כולינרגיות, כמו טולטרודין.
· אנטיביוטיקה, כגון אריתרומיצין וריפאמיצין.
· תרופות לטיפול בפטריות, כגון קטוקונזול.
· תרופות נגד דיכאון, כגון פלואוקסטין.
· תרופות נגד פרכוסים, כגון פניטואין או קארבאמזפין.
· תרופות לטיפול במצבך הלבבי, כגון כינידין או חוסמי ביתא (למשל פרופנולול ואתנולול).
· תרופות להרפיית שרירים, כגון דיאזפם, סוקסינילכולין
· תרופות להרדמה כללית.
              תרופות ללא מרשם, כמו תרופות 
              צמחיות שונות.

	שימוש באסנטה וצריכת אלכוהול
	
	אין לשתות אלכוהול בזמן הטיפול באסנטה. האלכוהול יכול להשפיע על פעילות התרופה.

	נהיגה ושימוש במכונות
	
	מחלת האלצהיימר עלולה לפגוע ביכולת שלך
לנהוג או להפעיל מכונות או מכשירים 
מסוכנים. למען בטיחותך, אסור לך לבצע 
פעולות אילו אלא אם הרופא אישר לך.
כמו כן, אסנטה יכולה לגרום לעייפות, סחרחורת והתכווצות שרירים. אם מופיעות תופעות אלו אין לנהוג או להפעיל מכונות או מכשירים מסוכנים.

	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: שלשול, בחילה/הקאה, סחרחורת, כאבי שרירים, חוסר תיאבון, עייפות.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

עילפון, קשיי נשימה, התכווצויות, חולשה ברגליים או בידיים, לחץ דם נמוך, הזעת יתר, בחילה והקאה קשה, צואה דמית או שחורה (נדירות): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.
	עליך  לפנות לרופא מיד אם מופיעים הסימנים הבאים, ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי:
מופיעות לעיתים רחוקות:
· כיבים בקיבה או בתריסריון. הסימפטומים הם: כאבי בטן ואי נוחות (הרגשה של בעיות בעיכול) 

באזור הבטן בין הטבור לעצם החזה. 
· דימום בקיבה או במעיים. מתבטא בצואה דמית או שחורה או בדם גלוי בפי הטבעת. 
· פרכוסים או עוויתות. 
     מופיעות לעיתים נדירות מאוד:
· נזק לכבד, כגון: צהבת (היפטיטיס). הסימפטומים הם: הרגשת חולי או מחלה, חוסר תיאבון, חום, גירוד, הצהבה של העור והעיניים ושתן בצבע כהה.
· חום מלווה בנוקשות שרירים, הזעה או ירידה ברמת ההכרה (נקרא גם סינדרום ניורולפטי ממאיר). 
תופעות לוואי נוספות: 
מופיעות לעיתים קרובות מאד:
שלשול, הרגשת חולי, כאבי ראש.
מופיעות לעיתים קרובות:
התכווציות שרירים, עייפות, נדודי שינה, 
הצטננות, חוסר תיאבון, הזיות, חלומות לא שיגרתיים כולל סיוטים, התרגשות, התנהגות תוקפנית, התעלפות, סחרחורת, אי נוחות 
בבטן, פריחה, גירוד, בעיות במתן שתן, כאב במקומות שונים, תאונות (מטופלים נטים 
יותר ליפול ולהיפצע).
מופיעות לעיתים רחוקות:

קצב לב איטי.
מופיעות לעיתים נדירות ביותר:
נוקשות, רעד, תנועות לא רצוניות בעיקר של
הפנים והלשון אך גם של הגפיים.



