הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך 15.11.12
שם תכשיר באנגלית  5/25/50/100/200  Lamodex  ומספרי רישום  129853081100
                                                                                                  129863081200             
                                                                                                  129873081300                 
                                                                                                  129883081400  
                                                                                   129893081500                                                        

 
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 הינך בהריון, מנסה להיכנס להריון, מיניקה או מתכננת להניק (החומר הפעיל בתרופה עובר לחלב ועלול להשפיע על התינוק).

אם פיתחת בעבר פריחה במהלך טיפול בתרופה או בתרופות אנטי-אפילפטיות אחרות.

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה, אם הינך סובל/ת מפרקינסון.


	אם הינך בהריון, מנסה להיכנס להריון, מיניקה או מתכננת להניק 
אם פיתחת בעבר פריחה במהלך טיפול בתרופה או בתרופות אנטי-אפילפטיות אחרות.
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה, אם הינך סובל/ת מפרקינסון.
אם פיתחת בעבר מנינגיטיס לאחר נטילת למוטריג'ין
אם הנך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי



	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת כולל תכשירים צמחיים או תרופות ללא מרשם, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:  תרופות נוספות לטיפול באפילפסיה או לטיפול בהפרעות נפשיות כגון: אוקסקרבזפין,גאבאפנטין, לבטיראצטם, פרגאבאלין טופיראמאט, ליתיום, אולנזאפין, בופרופיון (משמשת גם להפסקת עישון), תרופות אחרות המכילות למוטריג'ין, ולפרואט, קרבמזפין, פניטואין,פרימידון, פנובארביטאל וריספרידון; אנטיביוטיקה מסוג ריפמפיצין, מתן משולב של ריטונאביר ולופינאביר לטיפול בזיהום HIV; אמצעי מניעה הורמונאליים כגון גלולות למניעת הריון.


	אם אתה לוקח תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, היוועץ ברופא או ברוקח, ובמיוחד אם אתה נוטל אחד מהבאים: תרופות נוספות לטיפול באפילפסיה או לטיפול בהפרעות נפשיות כגון: אוקסקרבזפין,פלבמאט, גאבאפנטין, לבטיראצטם, פרגאבאלין, טופיראמאט או זוניסאמיד, ליתיום, אולנזאפין, בופרופיון (משמשת גם להפסקת עישון), תרופות אחרות המכילות למוטריג'ין, ולפרואט, קרבמזפין, פניטואין,פרימידון, פנובארביטאל וריספרידון; אנטיביוטיקה מסוג ריפמפיצין, מתן משולב של ריטונאויר ולופינאויר או של ריטונאויר ואטזנאויר לטיפול בזיהום HIV; אמצעי מניעה הורמונאליים כגון גלולות למניעת הריון.



	מינון מקובל
	מינון לפי הוראת הרופא בלבד. 

המינון יקבע באופן אינדיבידואלי ע"י הרופא המטפל. אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מומלצת לשימוש בילדים ותינוקות מתחת לגיל שנתיים.

למודקס כטיפול יחיד באפילפסיה מתווה לילדים מעל גיל 12 בלבד. 

למודקס כטיפול משולב באפילפסיה מתווה לילדים מעל גיל שנתיים.

למודקס אינו מומלץ לטיפול בהפרעה דו-קוטבית בילדים מתחת לגיל 18 שנה (נמצא קשר בין תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בדיכאון בילדים או במתבגרים לבין מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית) .

בטיפול בהפרעה דו-קוטבית, התרופה עלולה להשפיע באופן שאינו מיידי ולכן ייתכן שיעברו מספר שבועות עד שיחול שיפור במצבך.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע ע"י הרופא המטפל.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש להתייעץ עם הרופא לגבי אופן המשך נטילת התרופה. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!


	המינון המקובל מגילאי 13 ומעלה הוא בדרך כלל 100-400 מ"ג ביום. לילדים בגילאי 2-12 המינון תלוי במשקל הגוף, בדרך כלל 1-15 מ"ג לכל ק"ג  ממשקל גופו של הילד  עד למינון מקסימום של 200 מ"ג ביום. תרופה זו אינה מומלצת לשימוש בילדים ותינוקות מתחת לגיל שנתיים.  אין לעבור על המנה המומלצת.
התרופה עלולה להשפיע באופן שאינו מיידי ולכן ייתכן שיעברו מספר שבועות עד שיחול שיפור במצבך.



	תופעות לוואי:
	.....
	…
תופעות לוואי נוספות נצפו במספר מועט של אנשים ושכיחותם אינה יודעה.
......
נצפו דיווחים על תופעות בעצמות כגון התדלדלות העצם ושברים. בדוק עם רופא או רוקח אם יש לך הסטוריה רפואית של אוסטואפורוזיס  או האם נוטל סטרואידים.


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
	....קילוף נרחב של העור- מעל ל-30% משטח הגוף (toxic epidermal necrosis); כאב בפה או בעיניים; חום, תסמינים דמויי שפעת, נמנום; נפיחות סביב הפנים או בלוטות נפוחות באזור הצוואר, בית השחי או מפשעה; חבלות/סימנים כחולים או דימומים לא צפויים, הכחלה של האצבעות; עלייה בנטייה לזיהומים (כגון: הצטננות) או כאב גרון.
הסיכון לתופעות אלו גדול יותר בחודשים הראשונים לטיפול בעיקר אם המינון שניתן גבוה או בשימוש יחד עם ולפרואט. 

חלק מהתסמינים הללו נפוצים יותר בילדים ועל ההורים להיות ערניים במיוחד להופעת תסמינים אלו.

במקרים רבים התסמינים הללו מצביעים על תופעות לוואי שאינן חמורות. עם זאת, יש להיות מודעים לפוטנציאל הסיכון של תופעות אלו, שללא טיפול יכולות להתפתח לתופעות חמורות יותר כגון כשל באיברים.

.....
	… קילוף נרחב של העור- מעל ל-30% משטח הגוף (toxic epidermal necrosis); כיבים בפה, גרון, אף או איברי מין; כאב בפה או בעיניים; חום, תסמינים דמויי שפעת, נמנום; נפיחות סביב הפנים או בלוטות נפוחות באזור הצוואר, בית השחי או מפשעה; חבלות/סימנים כחולים או דימומים לא צפויים, הכחלה של האצבעות; עלייה בנטייה לזיהומים (כגון: הצטננות) או כאב גרון.

הסיכון לתופעות אלו גדול יותר בחודשים הראשונים לטיפול בעיקר אם המינון שניתן גבוה או בשימוש יחד עם ולפרואט. 

חלק מהתסמינים הללו נפוצים יותר בילדים ועל ההורים להיות ערניים במיוחד להופעת תסמינים אלו.

במקרים רבים התסמינים הללו מצביעים על תופעות לוואי שאינן חמורות. עם זאת, יש להיות מודעים לפוטנציאל הסיכון של תופעות אלו, שללא טיפול יכולות להתפתח לתופעות חמורות יותר כגון כשל באיברים.
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