הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך 4.3.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Kemadrin Tablets 5 mg 

Reg. no. 018-27-20446-05

שם בעל הרישום: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רחוב לח"י 29, בני-ברק, 51200
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין  
להשתמש
בתכשיר?
	אין להשתמש בתכשיר אם ידועה לך רגישות 
יתר לאחד ממרכיבי התרופה.

אין להשתמש בתכשיר אם הינך סובל/ת מבעיה 

 של אצירת שתן לא מטופלת, 
מגלאוקומה closed angle או 
מחסימה של מערכת העיכול.
	•
אתה חווה תנועות לא רצוניות של 

הראש או הלשון (tardive dyskinesia). 

•
אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל   פרוציקלידין או 
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה
 (ראה סעיף 6: מידע נוסף)

	אין להשתמש 
בתרופה מבלי 
להיוועץ 
ברופא 
לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה.
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: 
העיניים (כגון גלאוקומה), הכבד, הכליה/מערכת השתן, 
מערכת העיכול, בלוטת הערמונית, 
אם הינך סובל/ת מהפרעת תנועה מאוחרת
 (tardive dyskinesias)
.


	ילדים
· טבליות קמדרין אינן מומלצות בדרך כלל לשימוש בילדים. 
קשישים
· אם אתה קשיש, הרופא שלך יחליט מהו המינון שעליך ליטול.



	אזהרות:
	אין להשתמש בתכשיר למטרה שונה מזו שלשמה 
התווה התכשיר.

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


	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בתרופה קמדרין, יש לבדוק עם הרופא או הרוקח אם:

· אתה קשיש- יש לעקוב בזהירות אחר המינון שלך כדי למנוע תופעות לוואי כלשהן. 
· את בהריון, מנסה להיכנס להריון או מניקה
· יש לך בעיה הנגרמת מלחץ תוך עיני הנקראת "גלאוקומה מסוג זווית סגורה". 
·  יש לך התכווצויות בבטן וכאבים או עצירות. 
· יש לך בעיות בהטלת שתן (אצירת שתן). 
· יש לך בלוטת ערמונית מוגדלת.
· אתה סובל ממחלת נפש ונוטל קמדרין על מנת לשלוט בתופעות הלוואי הנגרמות מהתרופות למחלה. לעיתים אנשים הנוטלים תרופות אלו עלולים ללקוט בהתקפים פסיכוטיים.
· יש לך בעיות בכליה או בכבד
· יש לך מחלות של חסימת קיבה או חסימת מעיים (כגון: הצרות מלידה של השוער, חסימת מעיים שיתוקית). 
· יש לך מצב כלשהו הגורם ללבך לפעום במהירות (כגון: פעילות יתר של בלוטת התריס).
במידה ואינך בטוח אם אחד מהמצבים הרשומים מעלה חלים עליך, שוחח על כך עם הרופא או הרוקח לפני תחילת השימוש בקמדרין. 



	תגובות בין תרופותיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול
 בתרופה אחרת כולל תרופות ללא מרשם, 
עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות 
הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות 
מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים 
המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, שינה, פרקינסון, אפילפסיה, 
דיכאון, סכיזופרניה); תרופות לטיפול במחלות לב; 
תרופות לטיפול בבחילות, בעיות עיכול 
(כגון: ציספריד, מטוקלופרמיד);
תרופות לטיפול בקדחת השחת ואלרגיות;  
תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (כגון: קטוקונאזול).

	אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה כולל תרופות צמחיות, ספר על כך לרופא או לרוקח. זאת כיוון שקמדרין עשויה להשפיע על הפעילות של תרופות מסוימות ותרופות אחרות עלולות להשפיע על הפעילות של קמדרין. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות :
· נוגדי דיכאון, במיוחד כאלו המכילים נוגדי מונואמין אוקסידאז, כולל אלו שניטלו בשבועיים האחרונים
· תרופות לטיפול בבעיות נפשיות (כולל מחלת אלצהיימר ודמנציה)
· לבודופה ואמנטדין, לטיפול במחלת פרקינסון
· קווינידין, לטיפול בבעיות לב
· סיזאפריד ומטוקלופרמיד לטיפול בבחילות ובעיות עיכול
· אנטיהיסטמינים לטיפול בקדחת השחת ואלרגיות
· פרוקסטין המשמש לטיפול בדיכאון ו/או הפרעות חרדה במבוגרים
· קטוקונזול לטיפול בזיהומים פטרייתיים
· כלורפרומזין לטיפול בפסיכוזות – אם הינך משתמש בתרופה זו בשילוב עם קמדרין עליך להיות מודע לכך שבאקלים חם ולח ייתכן ותסבול מחום. 
· תרופות לטיפול במחלות נפש (כולל מחלת אלצהיימר ודיכאון)  כגון: תרופות טריציקליות נוגדות דיכאון וטאקרין.
· תרופות נוגדי פסיכוזה , במיוחד פנותיאזינים, לטיפול בפסיכוזה המתבטאת במספר מחלות נפש.  

במידה ואינך בטוח אם אחד מהמצבים הרשומים מעלה חלים עליך, שוחח על כך עם הרופא או הרוקח לפני תחילת השימוש בקמדרין. 

.....מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
קמדרין מכילה לקטוז (סוג של סוכר). אם הרופא  אמר שיש לך חוסר סבילות  לסוכרים מסוימים, עליך להיוועץ עם הרופא לפני השימוש בתרופה.


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: יובש בפה, עצירות, בחילה, הקאה.


	תופעות לוואי נוספות
מופיעות לעיתים קרובות

• בעיות בהטלת שתן (אצירת שתן)
• ראייה מטושטשת
• יובש בפה או עצירות.
• בחילות או הקאות.
• דלקת חניכייםgingivitis) ).
• סחרחורת, עצבנות, תחושת בלבול, קושי בחשיבה, שעשוי לכלול בעיות קשב וירידה בריכוז או בזיכרון, שמיעת רעשים בלתי צפויים או ראיית דברים בלתי צפויים (הזיות), חרדה, אי שקט (עצבנות).
• פריחה בעור.
מופיעות לעיתים רחוקות

תסמינים 'פסיכוטיים' המתרחשים בעת ובעונה אחת כגון: סחרחורת, בלבול, ירידה בריכוז או בזיכרון, חוסר התמצאות, שמיעת רעשים בלתי צפויים או ראיית דברים בלתי צפויים (הזיות), חרדה, אי שקט (עצבנות).
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



	תופעות לוואי 
המחייבות התייחסות מיוחדת:
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
טשטוש ראייה, דלקת חניכיים, עצבנות, פריחה, ירידה בריכוז או בזיכרון, חרדה, קושי במתן שתן, סחרחורת, בלבול, הזיות 
(נדיר) – המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון 
זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ 
עם הרופא מיד.


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

אם אתה נוטל תרופות לטיפול במחלת נפש (המכונות נוירולפטיות) באותו הזמן שאתה מטופל בקמדרין, יש לפנות מיד לרופא אם:
• אתה סובל מתנועות לא רצוניות של הפנים והלשון ( tardive dyskinesia). ייתכן ויהיה צורך בהתאמת המינון של התרופות.
• במהלך השימוש בתרופה לטיפול במחלת נפש הופיעו כבר תנועות גוף חריגות, במיוחד בידיים, בזרועות וברגליים. תיתכן החמרה עם הוספת הטיפול בקמדרין. 

יש להפסיק את השימוש ולפנות מייד לרופא אם אתה חש באחד מהתסמינים הבאים: התנפחות של הפנים או הלשון, פריחה בעור וקוצר נשימה..תופעות אלו עלולות להיות סימנים של תגובה אלרגית.
. 



	כיצד תשתמש/י בתרופה?

	מינון:

המינון ייקבע באופן אינדיבידואלי על ידי הרופא בהתאם 
למצבו של החולה.

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

תרופה זו אינה מיועדת לילדים.

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! לבלוע את התרופה עם מעט מים.

ניתן לחצות את הטבליה.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול? 

עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה 
ללא התייעצות עם רופא.

מנע/י הרעלה!

תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע/י הרעלה.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה/י מיד לחדר מיון של בית חולים והבא/י אריזת התרופה
 איתך.

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך; 
בחולה אחר/ת היא עלולה להזיק.  אל תיתן/י תרופה זו לקרוביך, שכניך או מכריך.

אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל/ת תרופה.  
יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק/ה להם.


	· תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
· יש לבלוע את הטבלייה עם כוס מים.
לטיפול במחלת הפרקינסון:
· המינון ההתחלתי המקובל הוא בדרך כלל 2.5 מ"ג, 3 פעמים ביום. 
· ניתן להגדיל מינון זה ב-2.5 מ"ג ליום, עד שמצליחים להשתלט על התסמינים. בדרך כלל, המינון המקסימלי ליום הוא 30 מ"ג. 
· המינון המקסימלי שהרופא יכול להחליט לרשום לך הוא 12 טבליות (60 מ"ג).
· אין לעבור על המנה המומלצת.
· אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, או מנת יתר או אם בטעות בלע ילד  מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך, גם אם אינך חש אי-נוחות או אין סימנים להרעלה.
· אם שכחת ליטול את התרופה: 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול את הטבלייה מיד כשנזכרת ולהמשיך כרגיל. 

אין ליטול מנה כפולה, כדי לפצות על המנה שנשכחה. 
· אם הפסקת ליטול קמדרין:

אין להפסיק טיפול בקמדרין מבלי להתייעץ קודם עם הרופא כיוון שהתסמינים עלולים לשוב. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

	2. איך לאחסן את התרופה? 

	
	אין להשליך תרופות למי השפכים או לפסולת הביתית. שאל את הרוקח כיצד ניתן להפטר מתרופות שאינך זקוק להן עוד. נקיטת אמצעים אלו תעזור לשמור על הסביבה.



