הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך __10.12.12___
שם תכשיר באנגלית  Prolol 10, Prolol 40  ומספר רישום  049 80 23645 00, 048 37 23646 00 
שם בעל הרישום   דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש אם ידועה רגישות לפרופרנולול או לאחד ממרכיבי התרופה.
אין להשתמש אם הינך או מישהו במשפחתך סובל/ת או  סבל/ת בעבר מאסתמה ו/או מצפצופים, אין להשתמש במקרים של: אי ספיקת לב לא מבוקרת, קצב לב איטי נמוך מ-45 פעימות לדקה (ברדיקרדיה) או מאד לא סדיר, לחץ דם נמוך מאד, הפרעות קשות בזרימת הדם, חסימת לב מדרגה שניה או שלישית, פאוכרומוציטומה שאינה מטופלת (גידול בד"כ ליד הכליות שעלול לגרום ללחץ דם גבוה), תעוקה מסוג Prinzmetal's angina, חמצת מטבולית, או לאחר צום. אין להשתמש בחולים הנוטים לפתח את היפוגליקמיה (תת-סוכר בדם).


	אין להשתמש אם ידועה רגישות לפרופרנולול או לאחד ממרכיבי התרופה. 
אין להשתמש אם הינך או מישהו במשפחתך סובל/ת או  סבל/ת בעבר מאסתמה ו/או מצפצופים.

אין להשתמש בתרופה זו אם סבלת בעבר מאחת מהבעיות הבאות במקרים של: אי ספיקת לב לא מבוקרת, קצב לב איטי נמוך מ-45 פעימות לדקה (ברדיקרדיה) או מאוד לא סדיר דופק לב מאוד איטי או לא סדיר2,1, לחץ דם נמוך מאוד, הפרעות קשות בזרימת הדם, חסימה לבבית  בלב מדרגה שניה או שלישית, פאוכרומוציטומה שאינה מטופלת (גידול בדרך כלל ליד הכליות שעלול לגרום ללחץ דם גבוה), תעוקה מסוג Prinzmetal's angina, תעוקת חזה מסוג פרינזמטל (כאב בחזה בזמן מנוחה1), חמצת מטבולית, או לאחר צום.
אין להשתמש במקרים של: פאוכרומוציטומה שאינה מטופלת (גידול בדרך כלל ליד הכליות שעלול לגרום ללחץ דם גבוה), חמצת מטבולית (רמה גבוהה של חומצה בדם2), משטר של דיאטה חריפה1 או לאחר צום.
אין להשתמש בחולים הנוטים לפתח היפוגליקמיה (תת-סוכר בדם).

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך בהריון, עשויה להיות בהריון, או אם הינך  מניקה; אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד מערכת הנשימה 
(כגון קוצר נשימה), הלב (למשל: אי ספיקת לב, חסימת לב מדרגה ראשונה)  ו/או כלי דם, הפרעות בזרימת הדם, הכבד (כגון, שחמת), הכליה, מיתר פעילות של בלוטת התריס (תירואיד), מסכרת,  מאלרגיה (למשל: לעקיצות חרקים). התכשיר מכיל לקטוז, לכן, אם נאמר לך בעבר על ידי רופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים,  יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול.
	אם הינך בהריון, עשויה להיות בהריון, או אם הינך מניקה; אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה 
(כגון קוצר נשימה, אסתמה1), הלב (למשל: אי ספיקת לב, חסימהת בלב מדרגה ראשונה)  ו/או כלי דם, הפרעות בזרימת הדם, הכבד (כגון, שחמת), הכליה/מערכת השתן1, מיתר פעילות של בלוטת התריס (תירואיד), מסוכרת, מדיכאון1, מאלרגיה (למשל: לעקיצות חרקים); אם הינך צורך/ת אלכוהול בתדירות גבוהה ובכמות רבה. 

התכשיר מכיל לקטוז, לכן, אם נאמר לך בעבר על ידי רופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול.

	אזהרות:
	בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות:  בדיקות דם, לחץ דם, תפקוד כבד, כליה ולב. 

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת 
התרופה. התרופה משמשת למניעת התקפי מיגרנה, לכן אין להשתמש בה לאחר שההתקף החל. 

אם הנך עומד/ת לעבור ניתוח מכל סוג שהוא (כולל ניתוח שיניים) או הרדמה כלשהי עליך ליידע את הרופא המרדים או את הצוות הרפואי על נטילת פרולול® . 

אין להפסיק את הטיפול בפרולול® ללא התייעצות עם הרופא; הפסקת הטיפול תיעשה בפיקוח רפואי ובמקרים מסוימים תעשה בהדרגה. 

אם הנך צורכ/ת אלכוהול בתדירות גבוהה ובכמות רבה, עליך להיוועץ עם הרופא לפני נטילת התרופה, מאחר ואלכוהול עלול להפחית את השפעת  התרופה.


	בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות: בדיקות דם, לחץ דם, תפקודי כבד, כליה ולב. 

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. 
התרופה משמשת למניעת התקפי מיגרנה, לכן אין להשתמש בה לאחר שההתקף החל. 
שים/י לב: תרופה זו עשויה להפחית או למנוע כאבי חזה בעת מאמץ גופני, לכן עליך להיוועץ עם הרופא בנוגע לרמת הפעילות הגופנית המותרת לך. 1
תרופה זו עלולה לגרום לרגישות למזג אויר קר. יש לדאוג ללבוש חם ולהימנע מחשיפה ממושכת לקור. 1
אם הינך נוטל/ת קלונידין (להורדת לחץ הדם או למיגרנה) ופרולול® ביחד, אין להפסיק את הטיפול בקלונידין אלא בהוראת הרופא. הפסקת הטיפול בקלונידין תלווה בהנחיות מדויקות מהרופא. 2
אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח מכל סוג שהוא (כולל ניתוח שיניים) או הרדמה כלשהי, עליך ליידע את הרופא המרדים או את הצוות הרפואי על נטילת פרולול® . 

אם הינך זקוק/ה לטיפול בתגובה אלרגית, יש ליידע את הרופא על נטילת פרולול®.2
אין להפסיק את הטיפול בפרולול® ללא התייעצות עם הרופא; הפסקת הטיפול תיעשה בפיקוח רפואי ובמקרים מסוימים תיעשה בהדרגה. 

אם הינך צורך/ת אלכוהול בתדירות גבוהה ובכמות רבה, עליך להיוועץ עם הרופא לפני נטילת התרופה, מאחר ואלכוהול עלול להפחית את השפעת  התרופה להשפיע על פעולת התרופה2.

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות ללא מרשם או צמחי מרפא או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי התרופות מהקבוצות הבאות: דיגוקסין (לבעיות בלב), קלונידין (להורדת לחץ הדם או למיגרנה), תרופות להורדת לחץ דם,  משתנים, תרופות לכאבים בחזה (אנגינה); דיזופירמיד לידוקאין, חוסמי תעלות סידן (כגון: וורפמיל, דילטיאזם, ניפדיפין), קווינידין,פרופפנון, אמיודרון ( לדופק לא סדיר), תרופות סימפטומימטיות (כגון אדרנלין), וארפארין (לדילול הדם), תרופות להצטננות וגודש באף, סימטידין (לבעיות בקיבה), ארגוטמין או נגזרותיו (למיגרנה), משככי כאב ונוגדי דלקת (כגון: איבופרופן ואינדומטסין), כלורפרומזין או תיורידזין (למחלות נפש), ריפמפיצין (לשחפת), אינסולין או תרופות לטיפול בסכרת הניתנות דרך הפה,  תאופילין (לאסתמה) או אם הנך זקוק לטיפול נגד תגובה אלרגית.
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות ללא מרשם או צמחי מרפא, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי התרופות מהקבוצות הבאות: דיגוקסין (לבעיות בלב), קלונידין (להורדת לחץ הדם או למיגרנה, ראה/י סעיף אזהרות), תרופות להורדת לחץ דם (כגון הידרלזין)1, משתנים, תרופות לכאבים בחזה (אנגינה); תרופות להסדרת קצב הלב (דיזופירמיד, לידוקאין, פרופפנון, קווינידין, אמיודרון), חוסמי תעלות סידן תרופות למחלות לב (כגון: וורפמיל, דילטיאזם, ניפדיפין), קווינידין, פרופפנון, אמיודרון (לדופק לא סדיר), תרופות ממריצות ללב סימפטומימטיות (כגון אדרנלין), וארפארין (לדילול הדם), תרופות להצטננות וגודש באף, סימטידין (לבעיות בקיבה), תרופות לטיפול במיגרנה (ארגוטמין, או נגזרותיו דיהידרוארגוטמין1,2, ריזטריפטן1,2 (למיגרנה), משככי כאב ונוגדי דלקת (כגון: איבופרופן ואינדומתאצין), כלורפרומזין או תיורידזין (להפרעות פסיכיאטריות למחלות נפש), ריפמפיצין (לשחפת), אינסולין או תרופות לטיפול בסוכרת הניתנות דרך הפה, תרופות להרדמה1, תאופילין או אמינופילין1 (לאסתמה) או אם הנך זקוק/ה לטיפול נגד תגובה אלרגית. 

	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: תופעות לוואי שכיחות  (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 10 אנשים): ירידה בדופק סמוך לנטילת התרופה. ידיים ורגליים קרות ומכחילות, חוסר תחושה ועוויתות באצבעות, הפרעות שינה, סיוטי לילה, עייפות.  
תופעות לוואי לא שכיחות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 100 אנשים): שלשול, בחילה, הקאה.

תופעות לוואי נדירות  (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 1000 אנשים):  חסימת לב (מתבטאת בדופק לא סדיר, סחרחורת, עייפות ועילפון), סחרחורת (במיוחד כשנעמדים), דילול שיער,שינויים במצב הרוח, בלבול, ירידה בזיכרון, פסיכוזות ו/או הזיות, דיקרור, הפרעות ראיה, יובש בעיניים, פריחה בעור, ירידה בטסיות שעלולה לגרום לנטייה לחבורות או הופעת סימנים בצבע סגול על העור.

תופעות לוואי נדירות מאד (פחות מ- 1 מתוך 10000 אנשים): חולשת שרירים חמורה (Myasthenia gravis), שינויים בספירת דם, רמות נמוכות של  סוכר בדם (בחולי סכרת, תינוקות או ילדים, קשישים, חולי דיאליזה, חולי כבד,  במינון יתר, בשילוב עם תרופות לסכרת ובצום)
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: תופעות לוואי שכיחות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 10 אנשים): ירידה בדופק סמוך לנטילת התרופה דופק איטי או לא סדיר, ידיים ורגליים קרות ומכחילות, חוסר תחושה ועוויתות באצבעות ובעקבותם חום וכאב (מחלת Raynaud) 1,2, הפרעות שינה, סיוטי לילה, עייפות. 
תופעות לוואי לא שכיחות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 100 אנשים): שלשול, בחילה, הקאה.

תופעות לוואי נדירות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 1000 אנשים): חסימהת לבבית  בלב (מתבטאת בדופק לא סדיר, סחרחורת, עייפות ועילפון), סחרחורת (במיוחד כשנעמדים), דילול שיער, שינויים במצב הרוח, בלבול, ירידה בזיכרון אובדן זיכרון1,2, פסיכוזות ו/או הזיות, דקרור בידיים1,2, הפרעות ראייה, יובש בעיניים, פריחה בעור, ירידה בטסיות שעלולה לגרום לנטייה לחבורות סימני חבלה המופיעים בקלות (לאחר ירידה בטסיות הדם) או הופעת סימנים בצבע סגול על העור. 
תופעות לוואי נדירות מאוד (פחות מ- 1 מתוך 10000 אנשים): חולשת שרירים חמורה (Myasthenia gravis), שינויים בספירת דם שינויים בתאי הדם או במרכיבים אחרים בדם (הרופא עשוי לבקש דגימות דם לבדוק את השפעת התרופה על הדם) 1,2. רמות נמוכות של  סוכר בדם (בחולי סכרת, תינוקות או ילדים, קשישים, חולי דיאליזה, חולי כבד,  במינון יתר, בשילוב עם תרופות לסוכרת ובצום).

תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה1,2: רמות נמוכות של סוכר בדם, התופעה תתכן באנשים עם/ללא סוכרת וכוללת: יילודים, תינוקות, ילדים, קשישים, חולי המודיאליזה, חולים שנטלו מינון יתר של פרולול® ואנשים שנוטלים תרופות לסוכרת. התופעה עלולה לקרות גם בצום או באנשים עם מחלת כבד ממושכת; פרכוסים הנובעים מרמות נמוכות של סוכר בדם. 1,2
תופעות לוואי נדירות (פחות מ- 1 מתוך 1000 אנשים): החמרה בחולים עם אי-ספיקת לב (המתבטאת בקוצר נשימה ו/או בנפיחות בקרסוליים), בחולים הסובלים מאסתמה או מבעיות נשימה אחרות, בחולים הסובלים מבעיות בזרימת הדם והחמרה בתסמינים אצל אנשים הסובלים מפסוריאזיס (ספחת), יש לפנות לרופא מיד!

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
	
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: דופק לב איטי (במיוחד פחות מ-50 פעימות לדקה),דיכאון , קשיי נשימה (נדיר), יש לפנות לרופא. 1
 גרד בעור, התנפחות הקרסוליים והרגליים, הזיות, ידיים ורגליים קרות (נדיר), יש לפנות לרופא מיד! 1

	תופעות נדירות; פנה לרופא:
	תופעות לוואי נדירות (פחות מ- 1 מתוך 1000 אנשים) שעשויות להחמיר: החמרה בחולים עם אי-ספיקת לב (המתבטאת בקוצר נשימה ו/או בנפיחות בקרסוליים, בחולים הסובלים מאסתמה או מבעיות נשימה אחרות, בחולים הסובלים מבעיות בזרימת הדם והחמרה בתסמינים אצל אנשים הסובלים מפסוריאזיס (ספחת), לפנות לרופא מיד!
	החמרה בחולים עם אי-ספיקת לב (המתבטאת בקוצר נשימה ו/או בנפיחות בקרסוליים), בחולים הסובלים מאסתמה או מבעיות נשימה אחרות, בחולים הסובלים מבעיות בזרימת הדם והחמרה בתסמינים אצל אנשים הסובלים מפסוריאזיס (ספחת), יש לפנות לרופא מיד!
תופעות לוואי נדירות (פחות מ- 1 מתוך 1000 אנשים): החמרה בחולים עם אי-ספיקת לב (המתבטאת בקוצר נשימה ו/או בנפיחות בקרסוליים), בחולים הסובלים מאסתמה או מבעיות נשימה אחרות, בחולים הסובלים מבעיות בזרימת הדם והחמרה בתסמינים אצל אנשים הסובלים מפסוריאזיס (ספחת), יש לפנות לרופא מיד!


	תופעות לוואי עם הפסקת הטיפול:
	
	

















