הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __17/06/2013_____________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
	028 45 21937 00
	PHENOBARBITONE 15 MG

	028 67 21938 00
	PHENOBARBITONE 100 MG


____________________
שם בעל הרישום __רקח בע"מ __________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש בתכשיר אם:
 אין להשתמש בתרופה זו כאשר הינך בהריון או מניקה.
אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לתרופה מקבוצת הברביטורטים.

אין להשתמש בתרופה זו אם קיימת מחלת פורפיריה חריפה  או היסטוריה של המלחה  (פגיעה במערכת הדם) או אם הופיעה בעבר. 
אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל/ת ממחלה חמורה במערכת הנשימה, בכבד 

	אין להשתמש בתכשיר אם: 
אין להשתמש בתרופה זו כאשר הינך בהריון או מניקה.
אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לתרופה מקבוצת הברביטורטים.

אין להשתמש בתרופה זו אם קיימת מחלת פורפיריה חריפה (פגיעה במערכת הדם) או אם הופיעה בעבר  או היסטוריה של המלחה  , או אחד מבני המשפחה סובל ממחלה זאת.

אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל/ת ממחלה חמורה במערכת הנשימה, בכבד או בכליות. 
אם אתם מפתחים פריחה בעור או את התסמינים הבאים בעור, פנה  מיידית לרופא וספר לרופא שאתה נוטל תרופה זו: 

התקבלו דיווחים על פריחות בעור מסכנות חיים (מתסמונת סטיבנס-ג'ונסון Stevens-Johnson) syndrome) או מנמק אפידרמי רעלני (   ((Toxic epidermal necrolysis) הקשורות לשימוש בטבליות פנוברביטון.

 תחילה מופיעות כנקודות אדומות או כתמים עגולים, לעתים קרובות עם שלפוחיות במרכזן  בתא המטען. סימנים נוספים כוללים כיבים בפה, גרון, האף, אברי מין ודלקת הלחמית (אדום ונפיחות בעיניים). פריחות מסכנות חיים אלו  הן לעתים קרובות מלוות בתסמינים דמויי שפעת. הפריחה עשויה להפוך לשלפוחיות מפושטות או קילוף של העור.הסיכון הגבוה ביותר להתרחשות של תגובת עור חמורת נמצא בשבועות הראשונים של טיפול.
· אם בעבר סבלת מתסמונת סטיבנס-ג'ונסון (Stevens-Johnson syndrome) או מנמק אפידרמי רעלני 
(    (Toxic epidermal necrolysisלאחר  שימוש בפנוברביטל אין ליטול התרופה זו. 



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. השימוש בתרופה זו עלול לגרום לטשטוש הראיה.
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.
לפני כל בדיקה רפואית עליך להודיע לרופא המטפל על נטילת תרופה זו. 


	שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!

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

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לטשטוש הראיה
חולים קשישים הם יותר רגישים בדרך כלל להשפעות של התרופה. יש להודיע לרופא על נטילת תרופה זו לפני ביצוע  בדיקות רפואיות או לפני ביצוע כל ניתוח (כולל ניתוח שיניים) או טיפול דחוף.
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.
לפני כל בדיקה רפואית עליך להודיע לרופא המטפל על נטילת תרופה זו. 



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	· אם קיימת או הופיעה בעבר תלות בתרופות או בסמים. 
· אם או אם הינך קשיש/ה.
· אם הינך סובל/ת  או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה, (כגון אסטמה), הכבד, הכליה/מערכת השתן, בלוטת התריס (תירואיד), מכאב כרוני או חריף, אם הינך סובל/ת מדיכאון, 

	· אם קיימת או הופיעה בעבר תלות בתרופות או בסמים או באלכוהול
· אם הינך סובל/ת  או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה, (כגון אסטמה) הכבד, הכליה/מערכת השתן, בלוטת התריס (תירואיד), מכאב כרוני או חריף, אם הינך סובל/ת מדיכאון, 
· אם או אם הינך קשיש/ה תשוש או סובל משטיון.
· אם הינך בהריון, מתכננת להרות, או מיניקה (ראה סעיף הריון והנקה)
·  אם את/ה סובל/ת או סבלת בעבר מדיכאון, הפרעות במצב הרוח, התנהגות או מחשבות אובדניות.
במספר קטן של מטופלים בפנוב רביטון נצפו מחשבות של פגיעה עצמית או התאבדות. מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים התנהגותיים. במידה וחלו שינויים כאלה יש  לפנות מיידית לרופא.

חשוב מאוד להיות במעקב רפואי בעת הטיפול בתרופה,  בייחוד מטופלים עם עבר של ניסיונות אובדניים או עבר של דיכאון  או הפרעות במצב הרוח.

התרופה נוגדת פעילות של גלולות למניעת הריון, לפיכך, יש לידע את הרופא המטפל.


	תגובות בין תרופותיות:
	אם אתה נוטל , או אם נטלת לאחרונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה נוטל:

  תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לאפילפסיה כמו פניטואין או חומצה ולפרואית, ברבי טורטים), תרופות נגד צינון או אלרגיה, תרופות נגד קרישת דם, תרופות נגד דיכאון מסוג מעכבי  MAO, דוקסיציקלין, גריפולין, סטרואידים.
 התרופה פוגמת ביעילות הגלולות למניעת הריון, ולכן בזמן השימוש בתרופה זו יש להשתמש באמצעי מניעה נוסף.


	אם אתה נוטל , 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 נוטל:

·  קינידין, דיסופירמיד (תרופות המשמשת להסדרת הפרעות בקצב הלב)
· אנטיביוטיקה (כגון: כלורמפניקול,   מטרונידזול,  דוקסיסיקלין, ריפמפיצין, טליתרומיסין, גריספולוין, איטרהקונזול, פוסאקונאזול, ווריקונזול) 
· תרופות אנטי ויראליות (כמו אבקביר, אמפרנאויר, לופינאויר, אינדינאויר, נלפינאויר דרונאויר, סקינאויר)
· וורפרין (תרופות נגד קרישה) 
· תרופות נגד דיכאון (תרופות נגד דיכאון  טריציקליות, תרופה מקבוצת מעכבי ,MAO מיאנסרין, פארוקסטין) 
· תרופה מצמח ההיפריקום ( St John’s Wort לטיפול בדיכאון)
· תרופות נגד אפילפסיה כגון: פניטואין, סודיום ולפוראט, פרימדון, קרבמאזפין, אתוסוקצאמיד, אוקסקרבזין, תיאגאבין, טופיראמט,זוניסאמיד, למוטריג'ין, ויגבטרין
· כלורפרומזון, טיורידזין, הלופרידול, אריפיפרזול וקלונזפם (לטיפול במחלה נפשית)
· תרופות נגד יתר לחץ דם: פלודיפין, ורפמיל, דילטיאזם, נפידיפין,  נימודיפין, חוסמי בטא כגון מטופרולול, טימולול, פרופנולול
· תרופות ללב (כגון דיגוקסין, אפלרנון)
· ציקלוספורין, טקרולימוס (מיועדת למניעת דחיית שתל ולמחלות אחרות של המערכת החיסונית)
· תרופות המכילות סטרואידים (הידרוקורטיזון, פרדניזולון)
· תוספי תזונה : חומצה פולית, ויטמין D
· תרופות  לטיפול בסרטן (אירינוטקן, גסטרינון, טוראמיפן , אטופוסיד)
· מתאדון (בטיפול בהתמכרות ל לסמיםהרואין ולשיכוך כאבים קשים)
תרופות המכילות הורמונים (כגון: גלולות למניעת הריון), טיבולון : ולכן בזמן השימוש בתרופה זו יש להשתמש באמצעי מניעה נוסף.

· הורמון בלוטת תריס: לבותירוקסין
· תרופות נגד אסטמה (תאופילין , מונטהלוקאסט)
· טרופיסטרון, אפרפיטנט, גרניסטרון- תרופה נגד בחילות והקאות.
· ממנטין (לטיפול בדימנציה)
· מתילפנידאט (לטיפול בהפרעות קשב וריכוז)
· סודיום אוקסיבט (לטיפול בנרקולפסיה)
· תרופות נגד צינון או אלרגיה 
· תרופות מקבוצת הברביטוראטים 


	הריון והנקה:
	התרופה פוגמת ביעילות הגלולות למניעת הריון, ולכן בזמן השימוש בתרופה זו יש להשתמש באמצעי מניעה נוסף.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון או מיניקה.
התרופה פוגמת ביעילות הגלולות למניעת הריון, ולכן בזמן השימוש בתרופה זו יש להשתמש באמצעי מניעה נוסף.
הריון:

יש לדווח לרופא המטפל אם הינך בהריון או אם את מתכננת להרות  מכיוון שתכשיר זה עלול להזיק לעובר.שימוש בתכשיר זה עלול לפגוע בהתפתחות תקינה של העובר.
במקרה של נטילת פנוברביטון עם תוספי חומצה הפולית, יש להיוועץ ברופא על מנת להתאים את מינון.  
בנוסף, התינוק עלול לפתח תסמונת גמילה עקב  השימוש בתכשיר זה  במהלך השלבים האחרונים של ההריון.(2)

לעיתים התפתחו בעיות בקרישת הדם של תינוקות שנולדו לנשים שנטלו פנוברביטל .(2)
הנקה:

שימוש בתכשיר זה בזמן ההנקה עלול לגרום לנמנום וישנוניות של התינוק.
אין להניק בעת השימוש בתרופה. 



	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של פנוברביטון טבליות:

	
	כל טבלייה  של פנוברביטון  15 מ"ג מכילה  31 מ"ג לקטוז, וכל טבליה  של פנוברביטון  100 מ"ג מכילה  1.5 מ"ג לקטוז. אין להשתמש אם קיימת רגישות ללקטוז.

בנוסף טבליות פנוברביטון 100 מ"ג מכילות חומר משמר. אין להשתמש אם קיימת רגישות לחומר משמר.
 טבליות פנוברביטון 15 מ"ג מכילות סוכרוז. לפיכך, יש לידע את הרופא המטפל לפני התחלת הטיפול אם ידועה רגישות לסוכר.(3)


	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון לפי הוראת רופא בלבד.אין לעבור על המנה המומלצת. 
ניתן לחצות/לכתוש את הטבלייה.
אין ליטול תרופה זו עם אלכוהול.
יש ליטול התרופה כשעה לפני הארוחה או שנתיים אחריה. 

	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. אם אתה לא בטוח איך להשתמש בתרופה, יש להיוועץ ברופא או ברוקח. 
מינון לפי הוראת רופא בלבד.אין לעבור על המנה המומלצת. יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל. 
אין ללעוס! לבלוע את התרופה עם מים.

אין ליטול תרופה זו עם אלכוהול. אין ליטול את התרופה עם משקאות חריפים.
יש ליטול התרופה כשעה לפני הארוחה או שנתיים אחריה. 
ניתן לחצות/לכתוש את הטבלייה.

בדיקות ומעקב:

נטילת פנוברביטון יכולה להשפיע על תוצאות בדיקות דם ושתן. במידה והינך עובר בדיקות אלו יש לדווח לצוות הרפואי על הטיפול בתרופה. 
אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

סימנים אפשריים של מנת יתר: נמנום, בעיות בדיבור, תנועות עויתיות, עיניים מתגלגלות, התנהגות נטולת עכבות,  העדר עכבות, תגובת רפלקס מופחתת, לחץ דם נמוך, טמפרטורת גוף נמוכה, בעיות נשימה.

אם שכחת ליטול את התרופה- יש ליטול מנה מיד כשנזכרת אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

אין להפסיק ליטול  את התכשיר, אפילו אם את/ה מרגיש/ה טוב, ללא הוראת רופא. תכשיר זה עלול לגרום לתלות  ולכן עלולה להתפתח תסמונת גמילה (כגון: נדודי שינה, חרדה, רעידות, סחרחורת,  תחושת בחילה,  עוויתות והזיות)  אם מפסיקים את הטיפול פתאומית . יש להפסיק את הטיפול בתכשיר בהדרגתיות, כפי שימליץ לך הרופא. 

 אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.


	תופעות לוואי:
	חוסר יציבות, סחרחורת, תחושת חמרמורת (האנג אובר), קשיי ריכוז, עצבנות, מתח, הקאה.

ילדים עלולים להגיב לברביטורטים בתגובה פרדוקסלית של התרגשות מיוחדת.

חולים קשישים במינון המקובל עלולים להגיב בהתרגשות, בלבול או דיכאון. כמו-כן, בקשישים קיים סיכון מוגבר להיפותרמיה (ירידה בחום הגוף) עקב השימוש בתרופה.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

בלבול, דיכאון, התרגשות מיוחדת (נדיר): פנה/י לרופא מיד.

נמנום חמור, דיבור לא ברור, הזיות (נדיר): פנה/י לרופא מיד.

תנועות עיניים לא נשלטות, עור או עיניים צהובים (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד. התנפחות העפעפיים, הפנים או השפתיים, צפצוף או לחץ בחזה (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.


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

· תגובה אלרגית: פריחה בעור, חום, התנפחות הפנים, הלשון, השפתיים והגרון, קשיים בנשימה או בבליעה.

· מערכת הדם: אי-תקינות במספר וסוג תאי הדם (אגרנולוציטוזיס, ירידה במספר טסיות הדם, אנמיה)  . פנה לרופא במקרה של דימום  מהאף, שטפי דם, זיהום, כאב הגרון.
· מטבוליזם ותזונה: רככת ומחלות עצמות (אוסטיאופורוזיס, אוסטאופניה),  שברים. יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח במידה והינך מטופל זמן רב בתרופות אנטי אפילפטיות, אם יש לך היסטוריה של אוסטאופורוזיס או אם הנך מטופל בסטרואידים. 
· מחלות נפש בעיות נפשיות:  חוסר מנוחה, בלבול בקשישים, התרגשות יתר, דיכאון, בעיות בזיכרון, הזיות.

· מערכת העצבים:   היפראקטיביות,הפרעות, התנהגות בילדים תנועות עויתיות, עיניים מתגלגלות, תשישות רדמת, נמנום.

· לב: לחץ דם נמוך.
· ריאות: קשיי נשימה.
· כבד: דלקת כבד, נזק לדרכי המרה. סימנים: הצהבת העור והעיניים עור צהוב , עיניים לבנות.
הכליה/מערכת השתן:שינוי בכמויות ובצורך להשתין.ובתכיפות מתן שתן.
· עור: פריחה, אריתמה מולטיפורמה כתמים אדומים עגולים ולא אחידים על העור),,, נפיחות בבית השחי או במפשעה.

פנה לרופא  באופן מיידי במקרים הבאים: 
ישנן פריחות בעור שיכולות להיות מסכנות חיים (נדיר) כגון:
· תסמונת סטיבנס-ג'ונסון (Stevens-Johnson syndrome): פריחה בעור המסכנת חיים וכוללת אדמומיות, חום, כיבים, ושלפוחיות.

· נמק אפידרמי רעלני ((Toxic epidermal necrolysis: פריחה קשה  הכוללת אדמומיות, התנפחות והתקלפות של העור הדומה לכוויות קשות. 

הן מתבטאות בהתחלה בנקודות אדומות או בכתמים מעוגלים עם שלפוחית במרכז. סימנים נוספים שאליהם יש לשים לב הם כיבים בפה, בגרון, באף, באברי המין ודלקת עיניים(עיניים אדומות ונפוחות).
שתי הפריחות האלו מסכנות חיים ויכולות להיות מלוות בתופעות הדומות לשפעת. הפריחה יכולה להחמיר לשלפוחיות מפושטות או התקלפות של העור. 
הסיכון הגבוה ביותר להתפתחות תגובה עורית מסוכנת קיים דווקא בשבועות הראשונים לטיפול. 

בכל מקרה שבו  אחת מתופעות הלוואי מחמירה או  אם הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא או רוקח מיד.
חוסר יציבות, סחרחורת, תחושת חמרמורת (האנג אובר), קשיי ריכוז, עצבנות, מתח, הקאה.

ילדים עלולים להגיב לברביטורטים בתגובה פרדוקסלית של התרגשות מיוחדת.

חולים קשישים במינון המקובל עלולים להגיב בהתרגשות, בלבול או דיכאון. כמו-כן, בקשישים קיים סיכון מוגבר להיפותרמיה (ירידה בחום הגוף) עקב השימוש בתרופה.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

בלבול, דיכאון, התרגשות מיוחדת (נדיר): פנה/י לרופא מיד.

נמנום חמור, דיבור לא ברור, הזיות (נדיר): פנה/י לרופא מיד.

תנועות עיניים לא נשלטות, עור או עיניים צהובים (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד. התנפחות העפעפיים, הפנים או השפתיים, צפצוף או לחץ בחזה (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.
תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים.
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה! 

ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.



