הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 30.05.13
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Coumadin 1, 2, 2.5, 5 mg   11143.29373, 11143.29374, 11143.29375,  11143.29378 
שם בעל הרישום תרו תעשיה רוקחית בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.
· אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
· אל תשתמשי בתרופה אם בכוונתך להיכנס להריון במשך הטיפול בתרופה.  
	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל (וורפרין סודיום) או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים.
· את בהריון, עלולה להיכנס להריון או ילדת ב-48 השעות האחרונות.
· אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות דימום.
· לקית לאחרונה בשבץ הנגרם מדימום במוח.
· עברת ניתוח ב-72 השעות האחרונות או שאתה עומד לעבור ניתוח או עקירת שיניים ב-72 השעות הקרובות בגלל הסיכון לדימום רב.
· אתה נוטל נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs), אספירין או נוגדי קרישה, מכיוון שזה עלול להעלות את הסיכון לדימום.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	-
	· אין ליטול תוספי ויטמיןK  בזמן השימוש בתרופה מכיוון שהם מפחיתים את השפעתה.
· יש לעדכן את הרופא המטפל בכל הנוגע למצבך הבריאותי, זאת מכיוון ששפעת או תחושת חולי עלולים לגרום להגברת השפעת התרופה ואילו קלקול קיבה, שלשול והקאות עלולים לגרום להקטנת השפעת התרופה. 


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	· אם הינך לאחר לידה או הפלה.
· במקרה של פצע פתוח , דימום (כולל פנימי) או כיב כלשהו.

· אם הינך נוטה למעוד לעיתים קרובות

· אם סבלת בעבר מתופעות אלרגיות.

· אם הינך סובל/ת מדלקת פרקים או אלכוהוליזם.

· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת העצבים, הלב ו/או כלי דם, מערכת הדם (כגון: קרישה וכו'), הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון אולקוס), בלוטת התריס (תירואיד) - היפותירואידיזם או היפרתירואידיזם, סכרת, היפר כולסטרולמיה, חוסר בויטמין C או K.

· יש לעדכן את הרופא המטפל בכל הנוגע למצבך הבריאותי. 

· יש לדווח לרופא על כל ניתוח מתוכנן כולל ניתוח דנטלי. ייתכן כי יהיה צורך בהפסקת הטיפול או בשינוי מינון הקומדין לתקופה קצובה.


	· אתה סובל מלחץ דם גבוה מאוד שאינו נשלט על ידי תרופות.
· אתה סובל או סבלת בעבר מכיב בקיבה או בתריסריון.
· סבלת בעבר מדימום במערכת העיכול.
· לקית לאחרונה בשבץ איסכמי (הנגרם על ידי חסימה של כלי הדם במוח).
· אתה סובל מזיהום חיידקי של קרום פנים הלב.
· אתה סובל מבעיות בזרימת הדם למוח.
· אתה סובל מבעיות בבלוטת התריס (תירואיד).
· אתה סובל ממחלת לב חמורה, מבעיות בכבד או הכליה.
· אתה סובל ממצב בריאותי הגורם לך לנטייה לקרישי דם.
· אתה סובל מאנמיה (רמה נמוכה של המוגלובין הגורמת לעייפות קיצונית, קוצר נשימה, ועמידות נמוכה בפני זיהומים).
· אתה סובל מגידול או סרטן.
· קיבלת לאחרונה חבורה או שנפצעת.
· אתה בסיכון גבוה יותר לדימום למשל אם אתה מעל גיל 65 או שאינך יציב על רגליך ואתה נוטה למעוד ולפצוע את עצמך.
· אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.


	תגובות בין תרופותיות:
	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, סליצילטים  ותרופות נגד דלקת לא סטרואידיות אחרות.
תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, פרקינסון, אפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים), תרופות המכילות פראצטמול (רוקמול, אקמול), אלכוהול, אנטיביוטיקה, קוינולונים וסולפונאמידים, תרופות נגד סכרת, ויטמין C (מינון גבוה), ויטמין K, טמוקסיפן, ציקלופוספאמיד, קורטיקוסטרואידים, קרבמאזפין וברביטורטים, תרופות נגד פטריות (כגון: קטוקונאזול, פלוקונאזול), צימיטידין, תרופות לבלוטת התריס, תרופות להורדת כולסטרול, אסטרוגנים (הורמונים נשיים) כולל גלולות למניעת הריון, אלופורינול או סולפינפיראזון, אנדרוגנים (הורמונים גבריים), קינידין או אמיודארון  (ללב), דיסולפיראם  (לגמילה מאלכוהול), תרופות אחרות נגד קרישת דם.

	אין לקחת את התרופה ויש לספר לרופא אם אתה לוקח את התרופות הבאות:

· אלטפלאז, רפטאז, סטרפטוקינאז, טנקטפלאז, יורוקינאז (תרופות פיברינוליטיות לטיפול או מניעה של קרישי דם)
· St John’s wort, צמח ההיפריקום – תרופה צמחית לדיכאון.

יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח: 

· תרופות נוגדי דלקת שאינם סטרואידיות (NSAIDs) לכאב ודלקת כולל אספירין, איבופרופן, סלקוקסיב, דיקלופנאק, אינדומתאצין, מלוקסיקאם.
· קלופידוגרל, אבסיקסימב, דיפירידאמול, אפטיפיבטיד, טירופיבאן (תרופות נוגדות טסיות למניעת או שבירת קרישי דם)
· הפארין או תרופות המכילות הפארין, ביוולירודין, פונדאפארינוקס, דביגטראן, ריברוקסבאן, דאנאפארויד, פרוסטאציקלין (נוגדי קרישה אחרים)
· סולפינפיראזון (לטיפול בשיגדון)
· גלוקוזאמין (לטיפול בדלקת פרקים ניוונית)
· נוגדי דיכאון מסוגSSRI  ו- SNRI  כגון ציטאלופראם, פלואוקסטין, פארוקסטין, ונלאפאקסין.
תרופות אשר מגבירות את השפעת התרופה: 

· שימוש ממושך, סדיר בפאראצטאמול (לכאב או דלקת)
· אנטיביוטיקה כגון אמוקסיצילין, לבופלוקסאצין וטטראציקלין
· ויטמין K (בתוספי תזונה או בשמן כבד בקלה)
· אלופורינול (לשיגדון)
· קאפציטאבין, ארלוטיניב, טאמוקסיפן (לסוגי סרטן)
· דיסולפיראם (לגמילה מאלכוהול)
· קטוקונאזול, פלוקונאזול, איטראקונאזול (לזיהומים פטרייתיים)
· אומפראזול (לכיב קיבה)
· פרופאפנון, אמיודארון, קינידין (להפרעות בלב)
· מתילפנידאט (להפרעות קשב וריכוז)
· זפירלוקאסט (לאסטמה)
· בזאפיבראט, ציפרופיבראט, פנופיבראט, גמפיברוזיל (להפחתת שומנים בדם)
· סטאטינים כגון פלובסטטין להורדת כולסטרול (לא כולל פראבאסטאטין)
· אריתרומיצין, סולפאמתוקסאזול, מטרונידזול (לזיהומים חיידקיים)
· אורליסטאט (להשמנת יתר)
תרופות אשר מפחיתות את השפעת התרופה: 

· ברביטורטים (להרגעה)
· פרימידון, פניטואין, קארבאמאזפין (לטיפול באפילפסיה)
· גריזופולבין (לזיהומים פטרייתיים)
· גלולות למניעת הריון 
· ריפאמפיצין (לשחפת)
· אזאתיופרין (למחלה דלקתית של המעי ודלקת מפרקים שגרונית ולמניעת דחית איבר מושתל)
· סוכראלפאט (לכיבים בקיבה)
· כולסטיראמין (להורדת כולסטרול)
תרופות אשר להם השפעות משתנות על התרופה:

· קורטיקוסטרואידים (לדלקות ומחלות רבות אחרות)
· נביראפין, ריטונאביר (לזיהום HIV)


	
	מזונות מסוימים עלולים להשפיע על יעילות הטיפול בקומדין. בזמן הטיפול בקומדין הינך נדרש לשמור על תזונה רגילה ומאוזנת. יש להיועץ ברופא טרם כל שינוי תזונתי. יש להימנע מאכילת כמות גדולה של ירקות עליים ירוקים. ירקות אלה מכילים ויטמיןK . שמנים צמחיים מסוימים מכילים אף הם רמות גבוהות של ויטמין K. עודף בויטמין K עשוי להקטין את האפקט של קומדין.
הימנע/י משתיית מיץ חמוציות או נטילת מוצרי חמוציות.


	שימוש בתרופה ומזון:

מזונות מסוימים עלולים להשפיע על יעילות הטיפול בקומדין. בזמן הטיפול בקומדין אתה נדרש לשמור על תזונה רגילה ומאוזנת ולשמור על רמת פעילות רגילה ככל הניתן וכן להימנע מדיאטה להפחתת המשקל. יש להיוועץ ברופא טרם כל שינוי תזונתי. יש להימנע מאכילת כמות גדולה של ירקות עליים ירוקים, ברוקולי, כרוב ניצנים וכבד. מזונות אלה מכילים ויטמיןK . עודף בויטמין K עשוי להקטין את ההשפעה של קומדין.
הימנע משתיית מיץ חמוציות או אשכוליות, או מנטילת מוצרי חמוציות או אשכוליות. אלו עלולים להגביר את השפעתה של התרופה.

	הריון והנקה:
	תכשיר זה עלול לגרום נזק לעובר, לכן אם הינך בהריון אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול.
אם נחשפת לתרופה זו במהלך ההיריון, במיוחד בשליש הראשון, עליך להיוועץ עם אחד ממרכזי הייעוץ הטרטולוגים לשם הערכת הסיכון לפגיעה בעובר.

	אין להשתמש בתרופה אם את בהריון, עלולה להיכנס להריון או ילדת ב-48 השעות האחרונות.

אם נכנסת להריון בזמן השימוש בתרופה זו, עלייך לפנות לרופא מיד.

אם את מניקה הסבירות שהתרופה תפגע בתינוקך נמוכה, במידה ואת לוקחת את המינון הנכון.


	כיצד תשתמש בתרופה?
	מינון: 
מינון לפי הוראות הרופא בלבד.  
יש להקפיד ליטול  את המינון באתה שעה כל יום.  

אין לעבור על המנה המומלצת.

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  מים.

אין להחזיק את התרופה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.


	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון תלוי בתוצאות בדיקות הדם שנערכו על מנת למדוד את הזמן הלוקח לדמך להיקרש. כאשר מצבך מיוצב המינון הרגיל הוא בדרך כלל 3-9 מ"ג.
יש להקפיד ליטול את המינון באותה שעה כל יום.  

אין לעבור על המנה המומלצת. 
· אין ללעוס!
· יש לבלוע את התרופה עם מים.
· אין להחזיק את התרופה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.
בדיקות ומעקב – 

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות לקרישת דם באופן קבוע. בדיקות דם אלו חשובות ביותר על מנת לוודא שאתה נוטל את המינון הנכון. בדיקות הדם יבוצעו באופן תדיר יותר במקרה שהמינון השתנה, התחלת או הפסקת שימוש בתרופות אחרות, או אם יש לך בעיות בכבד או בכליות.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך. התסמינים של מנת יתר כוללים דימום, צואה שחורה כזפת, דם בשתן, דימום כבד או דם בלתי פוסק מחתכים או פצעים או דימום וויסתי כבד באופן חריג.
אם שכחת ליטול תרופה זו 
אם אתה בדרך כלל לוקח את התרופה בשעות הערב ושכחת לקחת את התרופה, אם אתה נזכר לפני חצות של אותו היום, יש לקחת את המנה שנשכחה. אם השעה לאחר חצות, אין לקחת את המנה שנשכחה. קח את המנה הרגילה למחרת בשעה הקבועה.

אם אתה בדרך כלל לוקח את התרופה בבוקר ושכחת לקחת אותה, יש לקחת את התרופה כשנזכרת ולהמשיך לפי הזמנים הרגילים.
אך אם הגיע הזמן למנה הבאה, אין לקחת את המנה שנשכחה. בשום אופן אין לקחת מנה כפולה על מנת לפצות על מנה שנשכחה!

אם אינך בטוח מה לעשות במקרה ששכחת מנה יש לפנות לרופא.


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי.
תופעות נדירות המחייבות פנייה מידית לרופא עם הופעתן:
פריחה או גירוי בעור, חום, כאב גרון,כאב ראש, סחרחורת,חולשה או עייפות בלתי רגילה, דימום (כגון דימום בלתי פוסק   מפצעים או חתכים, דימום מהאף,דימום מהחניכיים, דימום ווסתי לא צפוי או בכמות רבה יותר מהרגיל),הופעת חבורת ללא סיבה ידועה,התפשטות חבורות קיימות, חוסר תיאבון למספר ימים, שלשול, בחילה עם או בלי הקאה, דימום פנימי אשר מסממניו: כאב בטן, כאב גב, כאבי פרקים,שיעול דמי, צואה דמית או שחורה,שתן דמי (כולל חום).

נמק של רקמת עור. תופעה זו עלולה להתרחש בתחילת הטיפול בקומדין. תופעה זו נובעת מקרישי דם העלולים לחסום זרימת דם לאזורים שונים בגוף. צור/י קשר מיידי עם הרופא באם את/ה חש/ה כאב,אי נוחות,התנפחות, שינוי בצבע או שינוי בטמפרטורה של כל חלק או אזור של גופך. ייתכן כי תזדקק/י לטיפול מיידי על מנת למנוע נמק חלק הגוף הנגוע. 

"תסמונת הבהונות הסגולות" – צור/י קשר מיידי עם הרופא באם הינך חש/ה כאב בבהונות ו/או אם ניראה שינוי בצבע באזור הבהונות לסגול או כהה.

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


	כמו בכל תרופה, השימוש בקומדין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם: 
· אתה סובל מתגובה אלרגית כגון התנפחות של הפנים, הלשון, השפתיים והגרון, קושי בנשימה, גרד חמור בעור עם בליטות מורמות. יתכן ותזדקק לטיפול רפואי דחוף. 
יש לפנות מיד לרופא בהופעת:    

· דימום בלתי צפוי או סימנים לדימום (יכול להעיד שערכי הקרישה שלך נמוכים מדי ויש לשנות את המינון)
· דימומים לא מוסברים מהאף, מהחניכיים
· חבורות או נקודות אדומות על העור ללא סיבה ידועה
· דימום כבד או בלתי פוסק מפצעים וחתכים
· שתן בצבע ורוד, אדום כהה או חום (עלול לנבוע מדימום בשלפוחית או בכליות)
· צואה שחורה כזפת, הקאת דם או חלקיקים הנראים כקפה טחון (סימן לדימום בקיבה או במעיים), דימום מהרקטום
· שיעול דמי
· דימום ווסתי או דימום מהנרתיק כבד באופן חריג
· טשטוש ראייה, דיבור עילג, איבוד תנועתיות, חוסר תחושה, סחרחורת, כאב ראש, הרגשת בחילה או הקאה, עוויתות, איבוד הכרה, אלו עלולים להיות סימנים לדימום במוח
· בהונות כואבות בצבע כחול-סגול
· הצהבת העור והלבן בעיניים (צהבת)
· כאב חמור בבטן העליונה (סימן לדלקת בלבלב)
אם אחת מתופעות הלוואי הבאות מתמשכת, מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא או הרוקח:

· הרגשת בחילה או הקאות, שלשול
· נשירת שיער
· פריחה בעור
· חום
· ירידה חדה במספר כדוריות הדם האדומות, המוגלובין בדם (הנצפה בבדיקות דם)



