הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  

תאריך: 29 באפריל 2013
שם תכשיר באנגלית: FLUCANOL Capsules 50,100,150,200
מספר רישום: 128 36 30643/ 128 37 30644/ 128 38 30645/ 128 39 30646
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים בעלון מסומנים בצבע: צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה, ירוק=שינוי מינורי, כחול=שינוי בגלל פורמט חדש. 
בעלון לרופא – תכשיר גנרי – אין עלון לצרכן.
בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות אפשריות עם תרופות אחרות שנלקחות במקביל לפלוקנול
	אם הינך נוטל תרופות נוספות, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: ציסאפריד, טרפנדין או אסטמיזול (לטיפול באלרגיות), פימוזיד או קינידין (ראה סעיף "מתי אין להשתמש בתכשיר").

תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין), תרופות לטיפול בסרטן (כגון: ציקלופוספאמיד, וינקריסטין, וינבלסטין), תרופות נגד סוכרת הניתנות דרך הפה (כגון טולבוטאמיד או גליבנקלמיד), תרופות נגד כולסטרול (אטורבסטטין, סימבסטטין), פניטואין או קרבמזפין (לעוויתות), ריפאמפיצין או ריפאבוטין (אנטיביוטיקה), אריתרומיצין או אזיתרומיצין (אנטיביוטיקה), האלופאנטרין (לטיפול במלריה),  תיאופילין (לטיפול באסטמה), סאקינויר או זידובודין (לטיפול באיידס/HIV), אמפותריצין B (נגד זיהום פטרייתי), וריקונאזול, בנזודיאזפינים קצרי פעולה (להרגעה), אמיטריפטילין (לטיפול בדיכאון), תרופות ממשפחת  האופיואידים (כגון: אלפנטניל, פנטניל, מתדון), משתנים (כגון הידרוכלורותיאזיד), לוסרטן, חוסמי תעלות סידן (לטיפול ביתר לחץ דם, כגון: ניפדיפין, ישראדיפין, אמלודיפין, וראפמיל ופלודיפין), פרדניזון (סטרואיד), ציקלוספורין, סירולימוס או טקרולימוס (לדיכוי מערכת החיסון), נוגדי דלקת (כגון: סלקוקסיב, איבופרופן, נפרוקסן, דיקלופנאק), ויטמין A ונגזרותיו.
	אם אתה לוקח או אם לקחת 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 את התרופות הבאות (יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח אם אתה משתמש באחת מהתרופות הללו אנא תתייעץ עם הרופא או הרוקח): 
· ציסאפריד (לטיפול בבעיות בקיבה), טרפנדין או אסטמיזול (לטיפול באלרגיות), אריתרומיצין (אנטיביוטיקה), פימוזיד (לטיפול בבעיות נפשיות) או קינידין (לטיפול בבעיות בלב)- ראה סעיף 'אין להשתמש בתרופה אם'.
· תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין).
· תרופות לטיפול בסרטן (כגון: ציקלופוספאמיד, וינקריסטין, וינבלסטין).
· תרופות נגד סוכרת הניתנות דרך הפה (כגון גליפיזיד, טולבוטאמיד או גליבנקלמיד).
· תרופות נגד כולסטרול (כגון: אטורבסטטין, סימבסטטין).
· פניטואין או קרבמזפין (נוגד עוויתות ופירכוסים).
· ריפאמפיצין, או ריפאבוטין (אנטיביוטיקה), או אזיתרומיצין (אנטיביוטיקה), האלופאנטרין (לטיפול במלריה).
· וריקונאזול, אמפותריצין B (נגד זיהום פטרייתי), סאקינויר או זידובודין (לטיפול באיידס/HIV).
· תרופות ממשפחת  האופיואידים (כגון: אלפנטניל, פנטניל, מתדון).
· בנזודיאזפינים קצרי פעולה (להרגעה או לשינה), אמיטריפטילין, נורטריפטילין (לטיפול בדיכאון).
· משתנים (כגון הידרוכלורותיאזיד), לוסרטן, חוסמי תעלות סידן (לטיפול ביתר לחץ דם, כגון: ניפדיפין, ישראדיפין, אמלודיפין, וראפמיל או פלודיפין).
· נוגדי דלקת (כגון: סלקוקסיב, איבופרופן, נפרוקסן, דיקלופנאק), פרדניזון (סטרואיד).
· תיאופילין (לטיפול באסטמה).
· ציקלוספורין, אוורולימוס, סירולימוס או טקרולימוס (לדיכוי מערכת החיסון).
  ויטמין A ונגזרותיו.

	נהיגה ושימוש במכונות
	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
	השימוש בתרופה זו עלול לגרום לתופעות לוואי (כגון, סחרחורת) שיכולות להשפיע על נהיגה ברכב והפעלת מכונות מסוכנות, ועל כן מחייב זהירות בכל פעילות המחייבת ערנות. באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

	כיצד תשתמש בתרופה
	מינון:

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

כמוסה של פלוקנול 150 ניתנת בדרך כלל במנה אחת יחידה.

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! יש לבלוע את הכמוסה עם מעט מים. 

אין להחזיק את הכמוסה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.

בילדים עד גיל 6 ובמתקשים בבליעה - יש לפתוח את הכמוסה ולבלוע את התוכן שלה עם כמות קטנה של אוכל או שתיה.
	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.  

המינון המקובל במבוגרים בדרך כלל הוא: המנה היומית תקבע על ידי הרופא לפי סוג הזיהום הפטרייתי וחומרתו. טיפול ברוב זיהומי הפטרת הוגינלית הוא בדרך כלל במנה אחת יחידה. בטיפול בזיהומים פטרייתיים הדורשים טיפול במספר מנות, יש להמשיך בטיפול עד להכחדת הזיהום הפטרייתי.

ישנם מקרים בהם נדרש טיפול אחזקתי מתמשך.
כמוסה של פלוקנול 150 ניתנת בדרך כלל במנה אחת יחידה.
המינון המקובל בילדים בדרך כלל הוא: המנה היומית תקבע על ידי הרופא לפי סוג הזיהום הפטרייתי וחומרתו ובהתאם לגיל ולמשקל. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

אין ללעוס! יש לבלוע את הכמוסה עם מעט מים. 

אין להחזיק את הכמוסה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.

בילדים עד גיל 6 ובמתקשים בבליעה – יש ניתן לפתוח את הכמוסה ולבלוע את התוכן שלה עם כמות קטנה של מזון או שתיה. 

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 איתך. תסמיני מינון יתר יכולים לכלול: הזיות והתנהגות פרנואידית (שמיעה, ראיה והרגשה של דברים שאינם אמיתיים).
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, יש ליטול את המנה שנשכחה מיד כשנזכרת. אם כמעט הגיע הזמן למנה הבאה, אל תיקח את המנה שנשכחה. אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב 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: תקופת טיפול קצרה יותר ממה שהורה הרופא עלולה לגרום לחזרה של הזיהום.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: בחילה, הקאה, שלשול, כאב בטן, נפיחות, צרבת, יובש בפה; סחרחורת, כאב ראש, עייפות, תחושת מחלה, חום, חולשה, נדודי שינה, שינוי בחוש הטעם, רעד, תחושת ורטיגו, הזעה מוגברת, גרד, פריחה, כאבי שרירים.

אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

בהופיע תגובה אלרגית: גירוי, פריחה, בצקות בפנים (שפתיים, לשון) או בגרון, אדמומיות, קשיי נשימה או בליעה, קילוף או הופעת שלפוחיות בעור (נדיר)– הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד! 

בהופיע הצהבת העור או העיניים, פרכוסים (נדיר) – הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!

קצב לב מהיר או בלתי סדיר, התעלפות – פנה לרופא מיד!

בכל מקרה  שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!


	כמו בכל תרופה, השימוש בפלוקנול עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: 

יש להפסיק את הטיפול ולפנות מיד לרופא במקרים הבאים: 

· בהופיע תגובה אלרגית: גירוי גרד, פריחה, אדמומיות, בצקות ונפיחות בפנים (שפתיים, לשון, עפעפיים) או בגרון, קשיי נשימה או בליעה, תגובה עורית חמורה הכוללת  קילוף או הופעת שלפוחיות בעור (ויכולה לכלול גם את הפה והלשון) (נדיר)– הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד! 
· בהופיע סימנים העלולים להצביע על בעיה בכבד, כגון: הצהבת העור או העיניים, עייפות, אובדן תיאבון, הקאות.
· פירכוסים, קצב לב מהיר או בלתי סדיר, התעלפות..

תופעות לוואי נוספות:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (מופיעות ב-1 עד 10 מתוך 100 מטופלים):

כאב ראש, כאב בטן, שלשולים, בחילות, הקאות, פריחה,  עליה באינזימי כבד.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות (מופיעות ב-1 עד 10 מתוך 1000 מטופלים):

ירידה בכדוריות הדם האדומות שיכולה לגרום לחיוורון, חולשה וקוצר נשימה; ירידה בתיאבון, נדודי שינה, ישנוניות, פירכוסים, סחרחורת, תחושת ורטיגו; נמלול, דקרור או חוסר תחושה; שינוי בחוש הטעם, עצירות, קשיים בעיכול, צרבת, נפיחות גזים, יובש בפה, כאבי שרירים, פגיעה בכבד והצהבת העור והעיניים (צהבת), אורטיקריה,  גרד, הזעה מוגברת, עייפות, תחושת מחלה,תחושה כללית לא טובה, חום.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות (מופיעות ב-1 עד 10 מתוך 10000 מטופלים):

שינויים בתאי הדם (כגון ירידה בכדוריות הדם הלבנות ובטסיות הדם), שינוי בצבע העור, שינויים בבדיקות דם (כגון רמות גבוהות של כולסטרול ושומנים, רמות נמוכות של אשלגן), רעד, שינויים בא.ק.ג ובקצב הלב, אי ספיקת כבד, נשירת שיער, תגובה אלרגית שיכולה להיות חמורה ולכלול בין היתר: שלפוחיות, פריחה וקילוף העור, וכן התנפחות השפתיים והפנים.
בכל מקרה שבו אתה מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד! 
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