הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך   _28.02.2013
שם תכשיר באנגלית   LOSARDEX 12.5, 50, 100

מספר רישום    138 18 31490, 138 19 31491, 138 20 31492

שם בעל הרישום  דקסל פארמה טכנולוגיות בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש
בתכשיר?
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה (ראה/י "אזהרות"). אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.
	· אם הינך רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד ממרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6).

· אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה. אם הינך בהריון או שנכנסת להריון בזמן נטילת לוסרדקס, הפסיקי להשתמש בלוסרדקס ודברי עם הרופא שלך בהקדם האפשרי (ראה/י "אזהרות").
·  אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.
· הינך סובל מפגיעה חמורה בתפקוד הכבד.
· הינך סובל מסוכרת ומטופל בתרופות להורדת לחץ דם המכילות אליסקירן.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה:
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות.


	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות. לוסרטן נחקר בילדים. למידע נוסף, פנה לרופא שלך. 



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מאלרגיות, מליקוי בתפקוד הכליה או הכבד, או במקרה של איבוד נוזלים מוגבר כגון בעת שימוש במשתנים, הקאות מרובות, שלשולים, אם הינך סובל/ת מליקוי בתפקוד שסתומי הלב. יש להתייעץ ברופא אם ידוע לך על רמות גבוהות של אשלגן (פוטסיום) בדמך, או שהינך בדיאטה דלת אשלגן

	לפני הטיפול בלוסרדקס, ספר לרופא אם:

( אם הינך סובל/ת  יש לך או היו לך בעיות רפואיות כלשהן ו/או סבלת בעבר מאלרגיות כלשהן 
( אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה
 ( סבלת בעבר מאנגיואדמה (נפיחות בפנים, שפתיים, גרון ו/או לשון, ראה "תופעות לוואי")
 ( מליקוי בתפקוד אם יש לך מחלת הכליה או הכבד,. או במקרה של איבוד נוזלים ו/או מלחים מוגבר כגון בעת כתוצאה מ: שימוש במשתנים, דיאטה דלת מלח, הקאות מרובות, או שלשולים
( הינך סובל מהיצרות או חסימה בכלי הדם המובילים לכליות או אם עברת השתלת כליה לאחרונה
( הינך סובל מאי-ספיקת לב עם או ללא כשל כלייתי או שאתה סובל במקביל מהפרעות קצב מסכנות חיים: יש לנקוט באמצעי זהירות אם הינך מטופל/ת במקביל בתרופות מסוג חוסמי בטא
( אם הינך סובל מליקוי בתפקוד שסתומי הלב או שריר הלב
(  הינך סובל ממחלת לב כלילית (הנגרמת מזרימת דם מופחתת בכלי הדם של הלב) או ממחלת כלי דם מוחיים (הנגרמת מזרימת דם מופחתת במוח)
 ( הינך סובל מהיפראלדוסטרוניזם ראשוני (ייצור עודף של אלדוסטרון, המוביל לחוסר איזון של נתרן, אשלגן ומים בגוף(
(עליך להודיע לרופא אם הינך סובל/ת או סבלת לאחרונה מעודף הקאות או שלשולים.

  יש להתייעץ ברופא אם ידוע לך על רמות גבוהות של אשלגן (פוטסיום) בדמך , או שהינך בדיאטה דלת אשלגן.

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

עליך להודיע לרופא אם הינך סובל/ת או סבלת לאחרונה מעודף הקאות או שלשולים.

אם הינך בהריון או חושבת כי הינך עלולה להיות בהריון, או אם הינך מתכננת להיכנס להריון, אין ליטול את הטבליות/קפליות. במידה ונכנסת להריון, הפסקי ליטול את הטבליות/קפליות והתייעצי עם הרופא המטפל בהקדם האפשרי. אם נאמר לך בעבר על ידי רופא שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, עליך להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.

איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.
אם הינך חש/ה בסחרחורת  עקב השימוש בתכשיר, אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות.


	הריון והנקה
אם הינך בהריון או חושבת כי הינך עלולה עשויה להיות בהריון, או אם הינך מתכננת להיכנס להריון, אין ליטול את הטבליות/קפליות. במידה ונכנסת להריון, הפסקי ליטול את הטבליות/קפליות והתייעצי עם הרופא המטפל בהקדם האפשרי. 

הודיעי לרופא המטפל אם הינך מניקה או עומדת להתחיל להניק. בשל הסיכון להופעת תופעות לוואי בתינוק היונק, ייתכן והרופא המטפל יכול להתאים עבורך טיפול אחר באם את מעוניינת להניק. 
נהיגה ושימוש במכונות
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.
אם הינך חש/ה בסחרחורת  עקב השימוש בתכשיר, אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות.
בדומה לתרופות אחרות להורדת לחץ הדם, השימוש בלוסרדקס עלול לגרום לסחרחורת ולישנוניות בחלק מהמטופלים ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות  המחייבת עירנות. יש להימנע מביצוע משימות הדורשות תשומת לב מיוחדת (לדוגמא, נהיגה ברכב או הפעלת  מכונות מסוכנות) עד אשר הינך יודע כיצד הינך מגיב לתרופה.


	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הניטלות ללא מרשם רופא (OTC) או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, הדבר חשוב במיוחד אם הינך נוטל/ת תכשירים המשמרים אשלגן (תרופות המכילות 

ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד), תוספות אשלגן או תחליפי מלח המכילים אשלגן. יש לדווח לרופא אם הינך נוטל/ת ריפאמפיצין  (לשחפת); פלוקונאזול (כנגד פטרת); ליתיום; תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות 
(NSAID) – כגון איבופרופן, נפרוקסן, דיקלופנאק; מעכבי COX-2 כגון סלקוקסיב; רמות גבוהות של משתנים.

	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון ,ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· אליסקירן (להורדת לחץ דם)
·  תרופות אחרות המורידות את לחץ הדם: נוגדי דיכאון טריציקלים, תרופות אנטי פסיכוטיות, באקלופן, אמיפוסטין 
· תכשירים המשמרים אשלגן או מעלים את רמות האשלגן (תרופות  המכילות משתנות כגון ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד), תוספותי אשלגן, או תחליפי מלח המכילים אשלגן 
· הפרין
· תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידים (לדוגמא, אינדומתצין) כולל מעכבי COX-2, היות והן עלולות להפחית את השפעת לוסרדקס על לחץ הדם.
       שימוש בתרופות אלה 
       במקביל  ללוסרדקס בחולים 
       עם תפקוד כלייתי לקוי 
       עלול החמיר את מצב הכליות.
· יש לדווח לרופא אם הינך נוטל/ת ריפאמפיצין  (לשחפת); פלוקונאזול (כנגד פטרת); אין ליטול תרופות המכילות ליתיום בשילוב עם לוסרדקס ללא השגחה רפואית צמודה (כגון בדיקות דם). תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות ( NSAID) – כגון איבופרופן, נפרוקסן, דיקלופנאק; מעכבי COX-2 כגון סלקוקסיב; רמות גבוהות של משתנים.


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: במידה והינך מפתח/ת תגובה אלרגית הכוללת התנפחות באזור הפנים, השפתיים, הגרון ו/או הלשון המלווה בקשיי נשימה או בליעה (אנגיואדמה) - (נדיר): יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד! גירוי או פריחה בעור (נדיר): יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד!
	יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד אם: הינך מפתח תגובה אלרגית הכוללת פריחה, , גירוד,   נפיחות באזור הפנים, השפתיים, הגרון ו/או   הלשון המלווה בקשיי נשימה או בליעה.

	תופעות לוואי: 
	תת לחץ-דם במעבר ממצב שכיבה 
לקימה (נדיר): יש להמשיך בטיפול ולפנות לרופא.  כאב שרירים (נדיר): יש להמשיך בטיפול ולפנות לרופא.
סימני צהבת: הצהבת העיניים והעור וסימנים דמויי שפעת (נדיר), שלשול, כאבי שרירים ופרקים, אנמיה, מיגרנה, הופעת חבורות עוריות, סחרחורת, שיעול, פריחה בעור, עייפות:  יש לפנות לרופא.

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


	   תופעות לוואי נוספות:

מופיעות לעיתים קרובות: סחרחורת, לחץ דם נמוך, חולשה, ורטיגו, עייפות, ירידה ברמות הגלוקוז בדם, עליה ברמות אשלגן בדם, שינויים בתפקודי כליה, כולל אי ספיקת כליה, אנמיה. ירידת  לחץ דם, כולל ירידת לחץ דם שמופיעה במעבר ממצב שכיבה או ישיבה לקימה.  
בחולים עם אי ספיקת לב: עליה ברמות אוריאה בדם, עליה ברמות אשלגן וקריאטינין בסרום.  
ישנוניות, כאב ראש, הפרעות בשינה, דפיקות לב, תעוקת חזה, תת לחץ-דם במעבר ממצב שכיבה לקימה, קוצר נשימה, כאב בטן, עצירות, שלשול, בחילה, הקאה, פריחה, חרלת, גירוד, נפיחות מקומית, שיעול.
מופיעות לעיתים רחוקות: רגישות יתר, אנגיואדמה , דלקת בכלי הדם, חוסר תחושה או עקצוץ,  עילפון, קצב לב מהיר או לא סדיר (פרפור פרוזדורי), שבץ מוחי, דלקת כבד (הפטיטיס), עליה ברמות אלאנין אמינוטרנספראז בדם (בד"כ חולפת לאחר הפסקת הטיפול בלוסרדקס).
בשכיחות לא ידועה: ירידה ברמת התרומבוציטים, מיגרנה, תפקודי כבד לא תקינים, כאבי שרירים ופרקים, תסמינים דמויי שפעת, כאב גב, דלקת בדרכי השתן, רגישות בחשיפה לשמש, כאבי שרירים לא מוסברים עם שתן כהה (רבדומיוליזיס), אין-אונות, דלקת בלבלב (פנקראטיטיס), ירידה ברמת הנתרן בדם, דיכאון, הרגשה כללית לא טובה, טנטון (צלצולים באוזניים), שינוי בטעם.

חלק מהחולים, במיוחד חולים הסובלים מסוכרת  Type 2 המלווה בהפרשת חלבון בשתן, עלולים לפתח עליה ברמות האשלגן בדם.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: במידה והינך מפתח/ת תגובה אלרגית הכוללת התנפחות באזור הפנים, השפתיים, הגרון ו/או הלשון המלווה בקשיי נשימה או בליעה (אנגיואדמה) - (נדיר): יש הפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד! 
גירוי או פריחה בעור (נדיר): יש הפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד! תת לחץ-דם במעבר ממצב שכיבה לקימה (נדיר): יש להמשיך בטיפול ולפנות לרופא.  כאב שרירים (נדיר): יש להמשיך בטיפול ולפנות לרופא.

סימני צהבת: הצהבת העיניים והעור וסימנים דמויי שפעת (נדיר), שלשול, כאבי שרירים ופרקים, אנמיה, מיגרנה, הופעת חבורות עוריות, סחרחורת, שיעול, פריחה בעור, עייפות:  יש לפנות לרופא.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד. 
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



	תנאי אחסון:
	יש לשמור את הטבליות/הקפליות באריזה המקורית, במקום חשוך, יבש וקריר, בטמפרטורה שאינה עולה על 30 מעלות צלזיוס. 
	  יש לשמור את הטבליות/הקפליות 

באריזה המקורית, במקום חשוך, יבש וקריר, בטמפרטורה שאינה עולה על 25 מעלות צלזיוס. 


	מידע נוסף
	רשימת המרכיבים הבלתי פעילים:
Cellulose microcrystalline, Lactose monohydrate, Starch pregelatinised, Silica colloidal anhydrous, Magnesium stearate, Hypromellose 2910, Titanium dioxide, Macrogol 400, Carnauba wax.
	נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 

Cellulose microcrystalline, Lactose monohydrate, Starch pregelatinised, Silica colloidal anhydrous, Magnesium stearate, Hypromellose 2910, Titanium dioxide, Macrogol 400, Carnauba wax.

לוסרדקס מכיל לקטוז. אם נאמר לך על-ידי רופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול.
כל טבליה של לוסרדקס 12.5 מכילה 28.95 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

כל טבליה של לוסרדקס 50 מכילה 115.8 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

כל טבליה של לוסרדקס 100 מכילה 231.6 מ"ג לקטוז מונוהידרט.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

לוסרדקס 12.5: טבליות לבנות עגולות מצופות, קמורות משני הצדדים. גדלי אריזה של לוסרדקס 12.5: 2, 7, 10, 14, 20, 21, 28 או 30 טבליות. לא כל גדלי האריזות עשויים להיות משווקים. 
לוסרדקס 50: טבליות לבנות עגולות מצופות, קמורות משני הצדדים, עם קוי חלוקה לארבעה חלקים שווים בצד אחד של הטבליה. גדלי אריזה של לוסרדקס 50: 2, 10, 14, 20, 28 או 30 טבליות. לא כל גדלי האריזות עשויים להיות משווקים. 
לוסרדקס 100: קפליות לבנות מצופות, קמורות משני הצדדים, עם קו חצייה בשני צידי הקפליה. גדלי אריזה של לוסרדקס 100: 2, 10, 14, 20, 28 או 30 קפליות. לא כל גדלי האריזות עשויים להיות משווקים. 


















