הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) – עלון לצרכן 
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השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	  התחלה
	כל קפליה של פרוויג'יל מכילה: 100 mg  Modafinil
	כל קפליה של פרוויג'יל מכילה 100 מ"ג של מודפיניל ( modafinil) .

	שים לב:

	לא קיים
	· התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.
· התכשיר מיועד להקל על הישנוניות אך היא לא תיעלם לגמרי ,התכשיר לא מיועד להחליף את  מספר שעות השינה להן אתה זקוק.
· תרופה זו בשימוש ארוך טווח עלולה לגרום לך להיות תלוי בה. אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא. יש לערוך בדיקה תקופתית אצל מומחה.
אם יש צורך בטיפול ארוך טווח על הרופא שלך לבצע הערכה תקופתית ולשקול מחדש את השימוש בתרופה.
· היו דיווחים על הופעת מחשבות או התנהגויות אובדניות או תוקפניות בזמן הטיפול בתרופה. יש ליידע את הרופא באופן מידיי אם אתה מרגיש דיכאוני, תוקפני ועוין כלפי אנשים אחרים או אם יש לך מחשבות אובדניות או שינויים אחרים בהתנהגות (ראה סעיף 4). 
· פרוויג'יל מוריד יעילות של תרופות הורמונליות למניעת הריון. יש לשקול שימוש באמצעי מניעה אחרים בכל תקופת הטיפול בפרוויג'יל ובמשך חודשיים לאחר הפסקת הטיפול .
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם אתה מבחין בפריחה או גרד בעור (במיוחד אם זה מופיע בכל הגוף). פריחה בדרגה חמורה עלולה לגרום להופעת שלפוחיות או קילוף העור, כיבים בפה, עיניים, אף או איברי מין. ייתכן ויהיה לך חום גבוה ותוצאות לא תקינות של בדיקות דם.

	2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך מניקה.

אין להשתמש במקרי חרדה קשה.

אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
	אם ידועה לך רגישות לחומר הפעיל  (מודפיניל) או לאחד מהמרכיבים הנוספים 
אשר מכילה התרופה.
אם יש לך דופק לא סדיר
אם אתה סובל מיתר לחץ דם לא מאוזן בדרגה בינונית או קשה.
אם הנך מניקה.
אם אתה סובל ממקרי חרדה קשה

	
	נהיגה ושימוש במכונות 
פרוויג'יל עלול לגרום לטשטוש ראיה או סחרחורת בכל 1 מתוך 10 מטופלים. אם אתה חש בתופעות אלו או אם אתה עדיין מרגיש בישנוניות אל תנסה לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות.

	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
למרות שאין הוכחות כי פרוויג'יל מרדים ,כל תכשיר המשפיע  על מערכת העצבים עלול לפגום בעירנות. לכן יש לנהוג בזהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות בתחילת הטיפול ועד שבטוח כי פרוויג'יל אינו משפיע על הערנות.
התרופה עלולה לגרום לתוצאה חיובית בבדיקות לגילוי סמים אצל ספורטאים.


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

	לא קיים

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
פרוויג'יל מכיל לקטוז. אם ידוע לך על רגישות לסוכרים מסוימים או מוצרי חלב תתייעץ עם הרופא לפני לקיחת התרופה.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

	לא קיים
לא קיים
לא קיים

	· תרופה זו בשימוש ארוך טווח עלולה לגרום לך להיות תלוי בה. אם יש צורך בטיפול ארוך טווח על הרופא שלך לבצע הערכה תקופתית ולשקול מחדש את השימוש בתרופה.
· תרופה זו לא מיועדת לטיפול בילדים מתחת לגיל 18 .
· היו דיווחים על הופעת מחשבות או התנהגויות אובדניות או תוקפניות בזמן הטיפול בתרופה. יש ליידע את הרופא באופן מידיי אם אתה מרגיש דיכאוני, תוקפני ועוין כלפי אנשים אחרים או אם יש לך מחשבות אובדניות או שינויים אחרים בהתנהגות (ראה סעיף 4). אתה יכול להיעזר בבן משפחתך או חברך הקרוב על מנת לאבחן את הסימנים של דיכאון או שינויים אחרים בהתנהגותך.
· צר (כמו quinidine) - סומטולין עלול לגרום לעיכוב בפירוק ופינוי של התרופות מסוג זה. 

	לפני השימוש בפרוויג'יל  התייעץ עם הרופא או רוקח במקרים הבאים:
	לא קיים

	· אם אתה סובל מבעיות בלב ויתר לחץ דם. הרופא המטפל שלך חייב לבצע בדיקות סדירות של לחץ דם ודופק בכל תקופת הטיפול בפרוויג'יל.
· אם סבלת אי פעם מדיכאון, חרדה, פסיכוזה (איבוד קשר עם המציאות) או מניה (התרגשות יתר או הרגשה של אושר קיצוני) או הפרעה דו קוטבית. במצבים אלו שימוש בבפרוויג'יל עלול להחמיר את מצבך.
· אם אתה סובל מבעיות בכליות או כבד. יש להתייעץ עם הרופא, ייתכן ואתה צריך לקחת תרופה במינון נמוך יותר.
· אם היו לך בעבר בעיות עם אלכוהול או התמכרות לתרופות .


	תגובות בין תרופתיות:


	תגובות בין- תרופתיות:

אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה אתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי- יעילות הנובעים מתגובות בין- תרופתיות, במיוחד לגבי גלולות למניעת הריון.

	אם אתה לוקח, או אם נטלת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח תרופות מהקבוצות הבאות:
· גלולות למניעת הריון תרופות הורמונליות למניעת הריון (הכוללות הגלולות למניעת הריון, שתלים הורמונליים, התקן תוך רחמי הורמונלי או מדבקה טרנסדרמלית). יש לשקול שימוש באמצעי מניעה אחרים בכל תקופת הטיפול בפרוויג'יל ובמשך חודשיים לאחר הפסקת הטיפול מכיוון שפרוויג'יל מוריד יעילות של תרופות הורמונליות למניעת הריון.
· פרוויג'יל עלול להשפיע על קצב הפינוי מהגוף של התרופות הבאות:
· omeprazole - תרופה נגד צרבת, קלקול קיבה וכיב קיבה.  פרוויג'יל עלול להוריד את קצב הפינוי של התרופה הזאת מהגוף.
· תרופות לטיפול ב- HIV מקבוצה של protease inhibitors (כמו ritonavir, או  indinanavir). פרוויג'יל עלול להגביר את קצב הפינוי של תרופות האלה מהגוף.
· Ciclosporin – תרופה למניעת דחיית איברים מושתלים, דלקת בפרקים או ספחת (פסוריאזיס). פרוויג'יל עלול להגביר את קצב הפינוי של התרופה הזאת מהגוף.
· תרופות נגד דכאון (כמו amitriptyline, citalopram או fluoxetine ) או תרופות נגד חרדות (כמו diazepam ). פרוויג'יל עלול להוריד את קצב הפינוי של התרופות האלה מהגוף. 
· תרופות לדילול הדם (כמו warfarin ). פרווויג'ל עלול להוריד את קצב הפינוי של התרופות  האלה מהגוף. על הרופא שלך לעקוב אחרי זמני קרישה שלך בכל תקופת הטיפול בפרוויג'יל.
· תרופות לטיפול ביתר לחץ דם או בבעיות בלב מסוג של calcium channel blockers או beta-blockers (כמו amlodipine, verapamil או propranolol ). 
· תרופות להורדת כולסטרול השייכות לשפחת סטטינים (כמו atorvastatin או simvastatin ). פרוויג'יל עלול להגביר את קצב הפינוי של התרופות האלה מהגוף.
· תרופות לטיפול באפילפסיה (כמו carbamazepine, phenobarbital או phenytoin ) עלולות להגביר את הקצב הפינוי של פרוויג'יל מהגוף. פרווויג'ל עלול להוריד את קצב הפינוי של התרופות האלה ולהעלות את רמתן בגוף.


	הריון והנקה

	לא קיים
	אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון ,עשויה להיות בהריון, או מניקה. 
. אין מספיק מידע לגבי השימוש בתרופה בנשים הרות  . כמו כן, נמצא  במחקרים בחיות כי החומר הפעיל של התרופה מופרש בחלב. 
יש להתייעץ עם הרופא לגבי אמצעי המניעה המתאימים לך למשך כל תקופת הטיפול וחודשיים לאחר הפסקת התרופה או אם יש לך שאלות נוספות.


	נהיגה ושימוש במכונות 

	לא קיים
	פרוויג'יל עלול לגרום לטשטוש ראיה או סחרחורת בכל 1 מתוך 10 מטופלים. אם אתה חש בתופעות אלו או אם אתה עדיין מרגיש בישנוניות אל תנסה לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות.


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

	לא קיים
	פרוויג'יל מכיל לקטוז. אם ידוע לך על רגישות לסוכרים מסוימים או מוצרי חלב תתייעץ עם הרופא לפני לקיחת התרופה

	3. כיצד תשתמש בתרופה?

	לא קיים
	אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא. יש לערוך בדיקה תקופתית אצל מומחה. 


	בדיקות ומעקב

	לא קיים
	תרופה זו בשימוש ארוך טווח עלולה לגרום לך להיות תלוי בה. אם יש צורך בטיפול ארוך טווח על הרופא שלך לבצע הערכה תקופתית ולשקול מחדש את השימוש בתרופה.
אם אתה סובל מבעיות בלב ויתר לחץ דם על  הרופא המטפל שלך לבצע בדיקות סדירות של לחץ הדם והדופק בכל תקופת הטיפול בפרוויג'יל.


	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה אתך.
	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה אתך.
במקרה של מינון יתר אתה יכול לחוות בחילה, חוסר מנוחה, אי- התמצאות במרחב, בלבול, חרדה או סערת נפש. אתה עלול לחבות כמו כן קשיי שינה, שלשול, הזיות, כאב בחזה, שינויים בדופק או עליה בחלץ דם.

	אם שכחת ליטול את תרופה
	אם שכחת ליטול את תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד  כשנזכרת. יש תמיד להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

	אם שכחת ליטול את תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד  כשנזכרת אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.  יש תמיד להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.


	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
	לא קיים
	תרופה זו בשימוש ארוך טווח עלולה לגרום לך להיות תלוי בה.
יש התייעץ עם הרופא לפני הפסקת התרופה ומלא את ההוראות של הרופא. 


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

התכווצויות לא רצוניות של שרירי הפנים )נדיר(: המשך/י בטיפול. ופנה לרופא מיד!
תגובה אלרגית חמורה הכוללת תופעות בעור כגון:פריחה,סרפדת,שלפוחיות,קילופי
עור;התנפחות איזור הפנים,קשיי נשימה או בליעה) נדיר(: המשך/י בטיפול. ופנה לרופא מיד!
שינוי במצב רוח ,הזיות, מחשבות אובדניות ותוקפנות) נדיר(: המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד.


	כמו בכל תרופה השימוש פרוויג'יל  עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ויש לפנות מיד לרופא אם:
· אתה חש באופן פתאומי בקשיי נשימה או צפצופים, או התנפחות בלשון, פה או גרון .
· אתה מבחין בפריחה או גרד בעור (במיוחד אם זה מופיע בכל הגוף). פריחה בדרגה חמורה עלולה לגרום להופעת שלפוחיות או קילוף העור, כיבים בפה, עיניים, אף או איברי המין. ייתכן ויהיה לך חום גבוה ותוצאות לא תקינות של בדיקות דם. 
· אתה מרגיש שינוי כלשהו במצב המנטלי שלך או במצב ההרגשה הכללית.  הסימנים יכולים לכלול:
· שינויים במצב רוח או מחשבות לא רגילות
· תוקפנות או עוינות 
· שכחנות או בלבול
· הרגשת אושר קיצוני
· התרגשות יתר או היפראקטיביות (פעילות יתר)
· חרדה או עצבנות
· דכאון, מחשבות או התנהגויות אובדניות.
· סערת נפש או פסיכוזה (איבוד קשר עם מציאות אשר עלול לכלול הזיות או הרגשת דברים לא מציאותיים), הרגשת מנותק או חסר רגש, או הפרעת אישיות (personality disorder ).


	תופעות לוואי
	תופעות לוואי: בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: יובש בפה, פריחה, בחילה, כאב בטן, טכיקרדיה, אפיזודות חולפות של מתח, אי שקט, חוסר שינה, אובדן תיאבון, דיכאון.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם רופא מיד.
	תופעות לוואי נוספות:
תופעת לוואי השכיחה ביותר (שכיחות של יותר מ- 1 מתוף 10 מטופלים)  של פרוויג'יל  היא כאבי ראש.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות מאוד (שכיחות של עד 1 מתוף 10 מטופלים) הן: 
סחרחורת, ישנוניות, עייפות קיצונית, קשיי שינה (נדודי שינה), מודעות לדפיקות הלב אשר עלולות להיות יותר מהירות מהרגיל, כאב בחזה, הסמקה, יובש בפה, איבוד תאבון, בחילה, כאבי בטן, קלקול קיבה, שלשול או עצירות, חולשה, חוסר תחושה או נימול בידיים או ברגליים, טשטוש ראייה, תוצאות  בדיקות דם לא תקינות עבור תפקודי כבד (עליה באנזימי כבד),  רגזנות.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות  (שכיחות של עד 1 מתוף 100 מטופלים) הן: 
כאבי גב, כאבי צוואר, כאבי שרירים, חולשת שרירים, התכווצויות ברגליים, כאבי פרקים
 עיוותים או רעד, סחרחורת (ורטיגו), קשיים בהזזת שרירים באופן חלק או ביעות תנועה אחרות, מתח בשרירים, בעיות קואורדינציה, סימנים של קדחת השחת כולל נזלת וגרד באף ודמעות מהעיניים, החמרה בשיעול, אסטמה או קוצר נשימה, פריחה בעור, אקנה (פצעי בגרות) או גרד בעור, הזעה, שינויים בלחץ הדם (עליה או ירידה),  שינויים באק"ג (ECG ) ודופק לא סדיר או נמוך בצורה לא רגילה, קשיי בליעה, התנפחות בלשון או כיבים בפה, עליה בתאבון, נפיחות בבטן וגזים, זרימה חוזרת של נוזלים מהקיבה (ריפלוקס), שינויים במשקל הגוף, צימאון או שינויים בחוש הטעם, הקאות, מיגרנה, בעיות בדיבור, סכרת עם עליה בסוכר בדם, עליה של כולסטרול בדם, התנפחות ברגליים ובידיים, הפרעות שינה או חלומות לא רגילים, ירידה בתשוקה המינית, דימום מאף, כאבי גרון או דלקת בסינוסים (סינוסיטיס), הפרעות ראיה או יובש בעיניים, שתן לא רגיל או עליה בתדירות מתן שתן, שינוי במחזור, תוצאות לא תקינות של בדיקות דם שינוי ברמות תאי הדם הלבנים (לויקוציטים), חוסר מנוחה עם עלייה בתנועת הגוף.
אם אתה סובל מאחת התופעות לוואי שפורטו למעלה או חל שינוי בהרגשתך הכללית מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון עליך להתייעץ עם הרופא, רוקח או אחות. 



