הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  
תאריך: 2 באפריל 2013

שם תכשיר באנגלית: TAMSULIN Modified Release Capsules 
מספר רישום:  138-43-31538-00, 138-43-31538-01
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 לרופא.
בעלון לצרכן :
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אזהרות:

לפני התחלת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקת תפקודי כליות, בדיקה רקטלית ובמידת הצורך בדיקה לקביעת prostate specific antigen (PSA).

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

תרופה זו עלולה לגרום לירידת לחץ דם בעמידה. לפיכך, במקרה של התפתחות סחרחורת או חולשה, על החולה להתיישב או לשכב עד שהתופעה תחלוף. 

אם הינך עובר ניתוח קטרקט בעיניים יש ליידע את רופא העיניים על השימוש בתרופה או שימוש בה בעבר. במקרה הצורך, ינקוט רופא העיניים בצעדי מניעה (תרופתיים או כירורגיים). יש להיוועץ ברופא המטפל לגבי הפסקת הטיפול בתרופה לפני ניתוח קטרקט בעיניים.
	· אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· תרופה זו עלולה לגרום לירידת לחץ דם (בעיקר במעבר לעמידה). לפיכך, במקרה של התפתחות סחרחורת או חולשה על החולה התיישב או שכב מיד עד שהתופעה תחלוף וספר על כך לרופא שלך.
· אם אתה עובר ניתוח קטרקט בעיניים יש ליידע את רופא העיניים על השימוש בתרופה או שימוש בה בעבר. במקרה הצורך, ינקוט רופא העיניים בצעדי מניעה (תרופתיים או כירורגיים). יש להיוועץ ברופא המטפל לגבי הפסקת התרופה לפני ניתוח קטרקט בעיניים.
· לפני התחלת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקת תפקודי כליות, בדיקה רקטלית ובמידת הצורך בדיקה לקביעת prostate specific antigen (PSA).



	תגובות אפשריות עם תרופות אחרות שנלקחות במקביל לטמסולין:


	תגובות בין תרופתיות:

אם הינך נוטל 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: תרופות נגד קרישת דם (וורפרין), תרופות להורדת לחץ דם מקבוצת חוסמי אלפא (כגון תרופות המכילות דוקסאזוסין, פראזוסין), ודיקלופנק.

	אם הינך נוטל 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:), 

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 האם אתה משתמש באחת מהתרופות הללו אנא תתייעץ עם הרופא או הרוקח): 
· תרופות נגד קרישת דם (וורפרין), דיקלופנק: תרופות אלה עלולות להשפיע על פינוי טמסולין מהגוף.
· תרופות להורדת לחץ דם אחרות מקבוצת חוסמי אלפא (כגון, תרופות לטיפול ביתר לחץ דם המכילות דוקסאזוסין, פראזוסין), תרופות שמורידות לחץ דם: שילוב טמסולין עם תרופות אלה עלול לגרום לירידה בלחץ הדם.

	כיצד תשתמש בתרופה
	מינון:

תרופה זו אינה מיועדת לילדים. מינון לפי הוראות הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא: כמוסה אחת ביום לאחר ארוחת הבוקר או הארוחה הראשונה ביום.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן, יש ליטול מנה באותו יום מיד כשנזכרת, אחרי אוכל. אם נזכרת למחרת - בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד! המשך בנטילה אחת ליום, כרגיל.

אופן השימוש: 

יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם מים תוך כדי עמידה או ישיבה זקופה.

אין ללעוס או לכתוש!

כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול?

עלייך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
מנע הרעלה!

תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אם נטלת מנת יתר או עם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית חולים, והבא אריזה התרופה אתך. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא! תרופה זו  נרשמה לטיפול במחלתך; לחולה אחר היא עלולה להזיק.  אל תיתן תרופה זו לקרוביך, שכניך או מכריך. אין ליטול תרופות בחושך!  בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.  
המינון המקובל בדרך כלל הוא: כמוסה אחת ביום לאחר ארוחת הבוקר או הארוחה הראשונה ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם מים בעמידה או ישיבה זקופה (למניעת חנק).
אין ללעוס או לכתוש את הכמוסה או תוכנה מאחר שהדבר פוגע במנגנון השחרור של החומר הפעיל מהכמוסה.

למתקשים בבליעה ניתן לפתוח את הכמוסה ולבלוע מיד את הגרגירים שבתוכה מבלי ללעוס אותם.
בדיקות ומעקב: 
לפני תחילת הטיפול ובמהלכו הרופא עשוי לשלוח אותך לבצע בדיקות שונות. ראה סעיף 'אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה'.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר: אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. תסמיני מינון יתר כוללים: לחץ דם נמוך, הקאות, שלשולים.
אם שכחת ליטול את התרופה: אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן, יש ליטול מנה באותו יום מיד כשנזכרת, אחרי אוכל. אם נזכרת למחרת - בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד! המשך בנטילה אחת ליום ,כרגיל.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. 

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: סחרחורת במעבר לישיבה או לעמידה, שינויים בשפיכת הזרע, פריחה, תופעות לוואי במערכת העיכול כגון: עצירות, שלשול, בחילה, הקאה.

בתדירות נמוכה יותר עלולים להופיע: כאב ראש, תשישות , לחץ דם נמוך בעמידה, דופק מהיר או לא סדיר, ריניטיס (נזלת), טשטוש ראיה, התעלפות,  יובש בפה, בצקת (נדיר).

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

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

בהופעה פתאומית של נפיחות בכפות הידיים והרגליים, קשיי נשימה ו/או גרד ופריחה עורית, יש לפנות אל הרופא.

אם הנך עובר ניתוח קטרקט בעיניים והנך לוקח את התרופה או לקחת בעבר, תתכן במהלך הניתוח תופעה של אישון מצומצם שאינו מתרחב וכן רפיון של החלק הצבעוני בעין.

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


	כמו בכל תרופה, השימוש בטמסולין 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.

· יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא בהופיע תגובה אלרגית פתאומית (נדיר). התסמינים כוללים נפיחות בכפות הידיים ו/או הרגליים, קשיי נשימה, גרד, פריחה בעור.
תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (מופיעות בפחות מ-1 עד 10 מתוך 100 מטופלים):
סחרחורת, שינויים הפרעות בשפיכת הזרע.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 100 מטופלים):
כאב ראש, דופק מהיר או לא סדיר, לחץ דם נמוך בעמידה, סחרחורת במעבר לישיבה או לעמידה, ריניטיס (נזלת), תופעות לוואי במערכת העיכול כגון עצירות, שלשול, בחילות, הקאות, פריחה, גרד, חולשה, תשישות.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 1000 מטופלים):
בצקת, אובדן הכרה, תסמינים של לחץ דם נמוך (סחרחורת, התעלפות, חולשה). ראה סעיף 'אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה'.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאוד (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 10000 מטופלים):
זיקפה ממושכת, אדמומיות בעור.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
טשטוש ראיה, יובש בפה.
אם הינך עובר ניתוח קטרקט בעיניים ואתה לוקח את התרופה או לקחת אותה בעבר, תתכן במהלך הניתוח תופעה של אישון מצומצם שאינו מתרחב וכן רפיון של החלק הצבעוני בעין (IFIS).
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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