הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך 14.10.12
שם תכשיר באנגלית Klaridex  ומספר רישום  113 95 29599 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 לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לאנטיביוטיקה אחרת מקבוצת המקרולידים כגון: אריתרומיצין או אזיתרומיצין.
אין להשתמש בתרופה זו יחד עם: אסטמיזול או טרפנדין (תרופות לאלרגיה), סיסאפריד (תרופה להפרעות במערכת העיכול), פימוזיד (תרופה אנטי פסיכוטית), ארגוטאמין או דיהידרוארגוטאמין (לטיפול במיגרנה לדוגמה) וקולכיצין (לטיפול בשיגדון). 
	אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לאנטיביוטיקה אחרת מקבוצת המקרולידים כגון: אריתרומיצין או אזיתרומיצין.
אם הינך נוטל/ת תרופות נוספות כגון: אסטמיזול או טרפנדין (תרופות לאלרגיה), סיסאפריד (תרופה להפרעות במערכת העיכול), פימוזיד (תרופה אנטי פסיכוטית), ארגוטאמין או דיהידרוארגוטאמין (לטיפול במיגרנה לדוגמה), לובסטטין או סימבסטטין (להורדת רמות כולסטרול בדם).

אם הינך סובל/ת מרמות אשלגן נמוכות בדם (היפוקלמיה), ממחלת כבד חמורה ומחלת כליות או מקצב לב לא סדיר.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך בהריון, או מיניקה. אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה.
	אם הינך בהריון, חושבת שהינך בהריון או מיניקה. אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה. אם הינך סובל/ת או בעל/ת נטייה לזיהומים פטרייתיים.

	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
	------
	השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת או לפגום בערנות, ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה טיפול 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 (כגון וורפרין), זידובודין, ריטונביר (לטיפול איידס), דיגוקסין (ראה/י לעיל(, דיזופיראמיד, קינידין (למחלות לב); ריפאבוטין (אנטיביוטיקות לשחפת וזיהומים נוספים), תיאופילין (תרופה למחלות ריאה כגון אסתמה, ולקשיי נשימה- ראה/י לעיל), קרבמאזפין, פניטואין או חומצה ולפורית (לאפילפסיה ועוויתות לדוגמה - ראה/י לעיל), טריאזולאם, אלפרזולאם, מידאזולאם (תרופות להרגעה ו/או שינה, בעיקר), קולכיצין (לטיפול בשיגדון), אסטמיזול או טרפנדין (לאלרגיה-ראה/י לעיל), סיסאפריד (להפרעות במערכת העיכול- ראה/י לעיל), פימוזיד (אנטי פסיכוטי-ראה/י לעיל), ארגוטאמין או דהידרוארגוטאמין (לטיפול במיגרנה לדוגמא- ראה/י לעיל), סימבסטטין או לובסטטין (כולסטרול), ציקלוספורין, טקרולימוס (מדכאי חיסון המשמשים לדוגמא למניעת דחיית השתלות) סילדנפיל, (ויאגרה - לאין אונות למשל וינבלסטין (לטיפול בסרטן), מטילפרדניזולון. 
	אין לקחת קלרידקס אם את/ה לוקח/ת אחת מהתרופות המופיעות בסעיף "מתי אין להשתמש בתכשיר". בנוסף, אם את/ה לוקח/ת , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר/י על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את/ה לוקח/ת: תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין), תרופות לטיפול בנגיף האיידס זידובודין, ריטונביר, נבירפין, אפוירנז, אטזנאויר, סאקווינאויר, דיגוקסין (ראה/י לעיל(, דיזופיראמיד, קינידין (למחלות לב); ריפאבוטין, רפמפיצין, פלוקונזול או איטרקונזול לטיפול בזיהומים שונים), תיאופילין (תרופה למחלות ריאה כגון אסתמה, ולקשיי נשימה- ראה/י לעיל), קרבמאזפין, פנוברביטל, פניטואין או חומצה ולפורית (לאפילפסיה - ראה/י לעיל), טריאזולאם, אלפרזולאם, מידאזולאם (תרופות להרגעה ו/או שינה), קולכיצין (לטיפול בשיגדון), אטורבסטטין, רוסבסטטין (להורדת רמות כולסטרול בדם), ציקלוספורין, טקרולימוס או סירולימוס (מדכאי מערכת חיסון המשמשים לדוגמא למניעת דחיית השתלות) סילדנפיל, ורדנפיל וטדלפיל (לאין אונות או יתר לחץ דם ריאתי), וינבלסטין (לטיפול בסרטן), מטילפרדניזולון (קורטיקוסטרואיד), טולטרודין (לטיפול בשלפוחית רגיזה), ורפמיל (ליתר לחץ דם), סילוסטזול (לבעיות זרימת דם), אומפרזול (לצרבות וכיב קיבה, אלא אם כן נירשם לטיפול בהליקובקטר פילורי), רפגליניד, רוזיגליטזון, , פיוגליטזון נטגליניד ואינסולין (להורדת רמות גלוקוז בדם), היפריקום (St John's Wort- תכשיר צמחי לטיפול בדיכאון).

	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: תחושת חולי, שלשול קל, בחילה/הקאות, כאבי בטן, קשיי עיכול; כאב ראש; סחרחורת, שמיעת צלצולים/זמזומים; קשיי שינה, סיוטי לילה (חלומות רעים) ;שינויים בחוש הטעם והריח, שינוי בצבע השיניים (נדיר מאד- הפיך בדרך כלל על ידי ניקוי שיניים מקצועי) ;שינוי בצבע הלשון או נפיחות בלשון, תחושת כאב בפה, פטרת הפה. 
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: שלשול, בחילה/הקאות, כאבי בטן, קשיי עיכול, צרבת, אובדן תיאבון, נפיחות ועצירות; כאב ראש; סחרחורת, שמיעת צלצולים/זמזומים או אובן שמיעה; קשיי שינה, סיוטי לילה (חלומות רעים) ;שינויים בחוש הטעם והריח ;אובדן חוש הטעם או הריח או הפרעות בחוש הריח , שינוי בצבע הלשון והשיניים (נדיר מאד- הפיך בדרך כלל על ידי ניקוי שיניים מקצועי) ; דלקת של הפה או לשון, יובש בפה; שינויים בתפקוד הכבד; דלקת בכבד (תיתכן הצהבה של העור, שתן כהה, צואה בהירה, גירוי בעור הזעה מוגברת; פריחה, נפיחות, גרד, קשקשת חומה; אקנה; פטרת הפה או פטרת וגינלית; דימומים (המורגיה),  ירידה בספירת תאי דם מסוימים (עלול להגביר סיכוי לזיהומים או הופעת חבורות ודימומים) ;דלקת בלבלב; חרדה, עצבנות נמנום, עייפות, סחרחורת או רעד; בלבול, הזיות שינוי בתפיסת המציאות, , איבוד יכולת התמצאות במרחב פאניקה או דיכאון; פרכוסים; כאבי פרקים או שרירים, אובן מסת שריר (אם הינך סובל/ת ממיאסטניה גראביס תסמינים אלו עלולים להחמיר) ; כאבים בחזה או שינויים בקצב לב; ליקוי בתפקוד הכליה או דלקת של הכליות (המתבטאים ב: עייפות, נפיחות הפנים, הבטן, הירכיים והקרסוליים או בעיות במתן שתן) ;רמת סוכר נמוכות בדם.

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
	שלשול קשה ו/או ממושך היכול להיות דמי או רירי במהלך או לאחר סיום הטיפול, תגובה אלרגית (כגון:פריחה, גירוי וגרד בעור, כיבים בעור, בפה ובשפתיים), תגובה אנפילקטית (כגון: קושי ו/או קוצר בנשימה, עילפון, נפיחות בפנים, בלשון ובגרון), חבורות או דימומים יוצאי- דופן, הארכת זמן קרישת הדם, שינויים בקצב הלב, פרכוסים, עוויתות, עילפון (נדירות): פנה/י לרופא מיד!

בעיות בכבד ובכיס המרה (כגון: הצהבת העור ו/או העיניים, צואה בהירה, שתן כהה,), דלקת עינים (בד"כ בחולים הנוטלים גם ריפאבוטין), דלקת בלבלב, איבוד שמיעה, שינויים במצב רוח ובהתנהגות, שינוי בתפיסת המציאות, בלבול, פניקה, הזיות (ראיית דברים) - (נדירות):יש לפנות לרופא מיד!

דווח על חוסר תחושה או נמלול בקצות הרגליים או הידיים, כאבי שרירים, כאבי פרקים, איבוד מסת השריר או ליקוי בתפקוד הכליות (נדירות):לפנות לרופא מיד!

	יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא מיד אם הינך חש/ה בתופעות לוואי הבאות: שלשול קשה ו/או ממושך היכול להיות דמי או רירי במהלך או אף חודשיים לאחר סיום הטיפול, תגובה אלרגית (כגון:פריחה, קושי בנשימה, עילפון, נפיחות בפנים ובגרון), 
בעיות בכבד (כגון: הצהבת העור ו/או העיניים, גירוי בעור, צואה בהירה, שתן כהה, רגישות בבטן או אובדן תיאבון),
תגובה עורית חמורה כגון תסמונת-Stevens Johnson או Toxic Epidermal Necrolysis (מחלה חמורה המלווה בשלפוחיות בעור, בפה, שפתיים, עיניים ובאברי מין).


















