הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך        08.11.2012
שם תכשיר באנגלית  LOSARDEX PLUS ומספר רישום   141 56 31892 00
שם בעל הרישום  דקסל פארמה טכנולוגיות בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם סבלת בעבר מאנגיואדמה (נפיחות באזור הפנים, השפתיים, הגרון והלשון- ראה/י גם בסעיף "תופעות לוואי"),  אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב (כגון מליקוי בתפקוד שסתומי הלב), מערכת הנשימה (כגון אסתמה),אלרגיה, הכבד, הכליה/מערכת השתן, ליקויים בפעילות בלוטת התריס (תירואיד), שיגדון (גאוט). אם הינך סובל/ת מסכרת, זאבת, עלייה ברמת שומנים בדם (כולסטרול וטריגליצרידים). איבוד מוגבר של נוזלים (שלשול, הקאה, הזעת יתר) או אם הינך מטופל/ת במשתנים נוספים. במקרים אלו, ייתכן והרופא המטפל יצטרך להתאים את מינון התרופות שלך. יש להיועץ ברופא אם ידוע לך על רמות נמוכות של אשלגן (פוטסיום) בדמך  או שהינך בדיאטת דלת מלח או דלת אשלגן. 
	אם סבלת בעבר מאנגיואדמה (מנפיחות באזור הפנים, השפתיים, הגרון ו/או הלשון)- ראה/י גם בסעיף "תופעות לוואי"), אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מכשל לבבי, מליקוי בתפקוד הלב (כגון מליקוי בתפקוד מהיצרות שסתומי הלב), מעיבוי שריר הלב (קרדיומיופתיה היפרטרופית), מהיצרות עורקים, מתעוקת חזה (אנגינה פקטוריס),מערכת הנשימה (כגון מאסתמה), מאלרגיה, מליקויים בתפקוד הכבד, הכליה/מערכת השתן, ליקויים בפעילות בלוטת התריס (תירואיד), משיגדון (גאוט). אם הינך סובל/ת מ, מסכרת, מזאבת, עלייה ברמת שומנים בדם (כולסטרול וטריגליצרידים). מאיבוד מוגבר של נוזלים (שלשול, הקאה, הזעת יתר) או אם הינך מטופל/ת במשתנים נוספים. במקרים אלו, ייתכן והרופא המטפל יצטרך להתאים את מינון התרופות שלך. אם הינך סובל/ת מהיצרות או חסימה בכלי הדם של הכליות, אם הינך בעל/ת כליה פעילה אחת או אם עברת השתלת כליה. אם הינך סובל/ת מהיפראלדוסטרוניזם ראשוני (סינדרום הקשור בעלייה בהפרשת ההורמון אלדוסטרון מבלוטת האדרנל בעקבות בעיה בבלוטה). יש להיועץ ברופא אם ידוע לך על רמות נמוכות של אשלגן (פוטסיום) בדמך , רמות גבוהות של סידן או שהינך בדיאטת דלת מלח או דלת אשלגן

	אזהרות:
	בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם , שתן ( כולל אלקטרוליטים ), לחץ דם , תפקוד כליות. אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. יש להפסיק נטילת התרופה לפני ביצוע בדיקות מעבדה (למשל: בדיקת תפקוד בלוטת יותרת התריס). אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח (כולל ניתוח דנטאלי) יש לדווח לרופא או לרופא השיניים כי הנך נוטל/ת לוסרדקס פלוס מאחר וההרדמה עלולה לגרום לירידה פתאומית בלחץ הדם. סחרחורת עלולה להופיע במיוחד בימים הראשונים של הטיפול ויש לדווח על כך לרופא. שתייה לא מספקת, הזעת יתר, שלשול או הקאה עלולים לגרום לירידה בלחץ הדם עד כדי התעלפות. אם הינך בהריון או חושבת כי הנך עלולה להיות בהריון, או אם הינך מתכננת להיכנס להריון, אין ליטול את הטבליות .במידה ונכנסת להריון, הפסיקי ליטול את הטבליות והתייעצי עם הרופא המטפל בהקדם האפשרי. אם הינך עומד/ת לעבור בדיקה הכוללת מתן יוד כחומר ניגוד- יש להודיע לרופא כי הנך נוטל/ת לוסרדקס פלוס. התכשיר מכיל לקטוז העלול לגרום לרגישות באנשים הרגישים לו.
	בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, שתן (כולל אלקטרוליטים), לחץ דם, תפקוד כליות. אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. יש להפסיק נטילת התרופה יש לדווח לרופא כי הנך נוטל/ת לוסרדקס פלוס במקרים הבאים: לפני ביצוע בדיקות מעבדה (למשל: בדיקת תפקוד בלוטת יותרת התריס)., אם הינך עומד/ת לעבור בדיקה הכוללת מתן יוד כחומר ניגוד או אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח הכולל הרדמה (כולל ניתוח דנטאלי) יש לדווח לרופא או לרופא השיניים כי הנך נוטל/ת לוסרדקס פלוס מאחר וההרדמה עלולה לגרום לירידה פתאומית בלחץ הדם. סחרחורת עלולה להופיע במיוחד בימים הראשונים של הטיפול ויש לדווח על כך לרופא .שתייה לא מספקת, הזעת יתר, שלשול או הקאה עלולים לגרום לירידה בלחץ הדם עד כדי התעלפות. אם הינך בהריון או חושבת כי הנך עלולה להיות בהריון, או אם הינך מתכננת להיכנס להריון, אין ליטול את הטבליות .במידה ונכנסת להריון, הפסיקי ליטול את הטבליות והתייעצי עם הרופא המטפל בהקדם האפשרי. אם הינך עומד/ת לעבור בדיקה הכוללת מתן יוד כחומר ניגוד- יש להודיע לרופא כי הנך נוטל/ת לוסרדקס פלוס. התכשיר מכיל לקטוז העלול לגרום לרגישות באנשים הרגישים לו.

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת או אם גמרת 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 המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, תרופות נרקוטיות, משככי כאבים ), תרופות אחרות להורדת לחץ דם, תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות (NSAIDs) כגון אינדומתצין, תרופות משתנות אחרות המשמרות אשלגן (כגון ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד), תוספי אשלגן, תחליפי מלח המכילים אשלגן, תרופות נגד סוכרת (אינסולין ותרופות במתן דרך הפה), נוגדי דיכאון כולל ליתיום, תרופות להורדת כולסטרול  (כולסטיראמין וכולסטיפול), תרופות סימפטומימטיות שעלולות להעלות את לחץ הדם כגון אדרנלין, תרופות מרפות שרירים (כגון טובוקוררין), ריפאמפיצין, לטיפול בפטרת (כגון פלוקונאזול), קורטיקוסטרואידים, תרופות לטיפול בעצירות, בשיגדון (גאוט), לטיפול בקצב לב, סרטן, בדלקת פרקים (ארתריטיס).
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות הניטלות ללא מרשם רופא, 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, לשינה, תרופות נרקוטיות (כגון מורפין), משככי כאבים, תרופות אחרות להורדת לחץ דם, תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות (NSAIDs) כגון אינדומתצין, תרופות משתנות אחרות המשמרות אשלגן (כגון ספירונולקטון, טריאמטרן, אמילוריד), משתנים נוספים, תוספי אשלגן, תחליפי מלח המכילים אשלגן, תרופות נגד לטיפול בסוכרת (אינסולין ותרופות במתן דרך הפה), נוגדי דיכאון כולל ליתיום, תרופות להורדת כולסטרול  (כגון כולסטיראמין וכולסטיפול), תרופות סימפטומימטיות שעלולות להעלות את לחץ הדם כגון אדרנלין, תרופות מרפות שרירים (כגון טובוקוררין), ריפאמפיצין, תרופות לטיפול בפטרת (כגון פלוקונאזול), קורטיקוסטרואידים, תרופות לטיפול בעצירות, תרופות לטיפול בשיגדון (גאוט), תרופות לטיפול בהפרעות בקצב לב, תרופות לטיפול בסרטן, תרופות לטיפול בדלקת פרקים (ארתריטיס). נטילת לוסרדקס פלוס יחד עם תרופות שמכילות ליתיום מחייבות פיקוח צמוד של רופא.

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: במקרה של התעלפות יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא ! תגובות אלרגיות הכוללות פריחה עורית וגרד, נפיחות של הפנים, שפתיים, לשון ו/או צוואר המלוות בקשיי  נשימה או בליעה, הופעת כתמים סגולים על העור (נדיר):
יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד ! 
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: במקרה של התעלפות יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד ! במידה והינך מפתח/ת תגובה אלרגית הכוללת התנפחות באזור הפנים, השפתיים, הגרון ו/או הלשון המלווה בקשיי נשימה או בליעה  - (נדיר): תגובות אלרגיות הכוללות פריחה עורית וגרד, נפיחות של הפנים, שפתיים, לשון ו/או צוואר המלוות בקשיי נשימה או בליעה, הופעת כתמים סגולים על העור (נדיר): יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד! ייתכן שתזדקק/י להתערבות רפואית דחופה או אשפוז.

	תופעות לוואי: 
	עצירות, בחילה ,סחרחורת, כאב גב, פריחה בעור, בצקת, פלפיטציות (דפיקות לב), סינוסיטיס, עייפות, כאב ראש קל, כאבי שרירים, כאבי בטן, הפרעות שינה, חולשה, שיעול, שלשול, סימני צהבת – הצהבת העיניים והעור, סימנים דמויי שפעת (נדיר), שינויים בראיה, אנמיה, עלייה ברמת אשלגן  בדם.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	תופעות המופיעות לעיתים קרובות: שיעול, זיהום בדרכי נשימה עליונות, גודש באף, סינוסיטיס, שלשול, כאבי בטן, בחילה, קשיי עיכול,  כאבי שרירים או התכווצויות, כאבי רגליים, כאב גב, הפרעות שינה, כאב ראש, סחרחורת, חולשה, עייפות, כאב בחזה, עלייה ברמת אשלגן  בדם (עלולה לגרום להפרעות בקצב הלב), ירידה ברמות המוגלובין, שינויים בתפקודי כלייה כולל כשל כלייתי, רמות נמוכות של סוכר בדם (היפוגליקמיה). 
תופעות המופיעות לעיתים רחוקות: אנמיה, נקודות אדומות או חומות בעור, חבלות, ירידה ברמת תאי דם לבנים, בעיות קרישה, ירידה במספר הטסיות. אובדן תיאבון, עליה ברמות חומצה בשתן, עליה ברמות הסוכר בדם, חריגה ברמות אלקטרוליטים בדם. חרדה, עצבנות, התקף פניקה, בלבול, דיכאון, חלומות חריגים, הפרעות שינה, ישנוניות, פגיעה בזיכרון. עקצוצים, כאבי גפיים, רעד, מיגרנה, עילפון. ראייה מטושטשת, תחושת שריפה או עקצוץ בעיניים, דלקת בלחמית העין, הדרדרות בראיה, ראייה בצהוב. צלצולים באוזניים, זמזומים, ורטיגו. לחץ דם נמוך שיכול לפגום ביציבות, אנגינה, קצב לב לא סדיר, שבץ מוחי (TIA - התקף איסכמי חולף, מיני-שבץ), התקף לב, פלפיטציות (דפיקות לב). דלקת בכלי הדם, כאב גרון, קוצר נשימה, ברונכיטיס, דלקת ריאות, הצטברות מים בריאות, דימום באף, נזלת, גודש. עצירות, גזים, קשיי עיכול, התכווצויות בקיבה, הקאה, פה יבש, דלקת בבלוטת הרוק, כאבי שיניים. סימני צהבת – הצהבת העיניים והעור, דלקת בלבלב. פריחה בעור, גירוד, דלקת בעור, אדמומיות בעור, רגישות לאור, עור יבש, הסמקה, הזעה, איבוד שיער. כאב בזרועות, כתפיים, ירכיים, ברכיים ופרקים אחרים, פרקים נפוחים, קישיון, חולשה בשרירים. עליה בתדירות מתן שתן, תפקוד חריג של הכליות כולל דלקת בכליות, דלקת בדרכי השתן, סוכר בשתן. ירידה בחשק מיני, אימפוטנציה. נפיחות בפנים, נפיחות מקומית (בצקת), חום. 

תופעות המופיעות לעיתים נדירות מאוד: דלקת בכבד (הפטיטיס), תוצאות חריגות בבדיקות תפקודי כבד. 
תופעות ששכיחותן אינה ידועה: סימנים דמויי שפעת, כאב שרירים בלתי מוסבר המלווה בשתן כהה (ראבדומיוליזיס), רמות נמוכות של נתרן בדם, הרגשה כללית לא טובה.
עצירות, בחילה ,סחרחורת, כאב גב, פריחה בעור, בצקת, פלפיטציות (דפיקות לב), סינוסיטיס, עייפות, כאב ראש קל, כאבי שרירים, כאבי בטן, הפרעות שינה, חולשה, שיעול, שלשול, סימני צהבת – הצהבת העיניים והעור, סימנים דמויי שפעת (נדיר), שינויים בראיה, אנמיה, עלייה ברמת אשלגן  בדם. 

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

















