הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך 15.11.12
שם תכשיר באנגלית Betaren 100 S.R.  ומספר רישום  015 73 24619 00
שם בעל הרישום   דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות שרכשת ללא מרשם 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 לטיפול בסוכרת, נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (כגון אספירין, איבופרופן או מעכבי COX-2), תרופות לטיפול בבעיות בלב ולהורדת לחץ דם (כגון מעכבי  אנזים מהפך אנגיוטנסין(ACE) , חוסמי רצפטור בטא), משתנים, דיגוקסין (למחלות לב), ליתיום (לטיפול בבעיות נפשיות), מטוטרקסט (לטיפול בעיקר במחלות ממאירות, ספחת ודלקת מפרקים שגרונית), ציקלוספורין או טקרולימוס (לדיכוי מערכת החיסון), מיפפריסטון (להפסקת הריון), סטרואידים הניתנים דרך הפה (כתכשיר אנטי דלקתי או כטיפול הורמונלי חליפי), תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין), קווינולונים (אנטיביוטיקה), ווריקונאזול (לטיפול בפטרת), תרופות נגד דיכאון השייכות לקבוצת SSRIs (מעכבי ספיגת סרטונין סלקטיביים), מעכבי הצמתת טסיות דם (למשל, אספירין במינון נמוך), פניטואין (לטיפול בהתכווצויות), כולסטיראמין וכולסטיפול (להורדת רמת כולסטרול), זידובודין (אנטי-ויראלי).
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות שרכשת ללא מרשם 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 לטיפול בסוכרת, נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (כגון אספירין, איבופרופן או מעכבי COX-2), תרופות לטיפול בבעיות בלב ולהורדת לחץ דם (כגון מעכבי  אנזים מהפך אנגיוטנסין(ACE) , חוסמי רצפטור בטא), משתנים, דיגוקסין (למחלות לב), ליתיום (לטיפול בבעיות נפשיות), מטוטרקסט (לטיפול בעיקר במחלות ממאירות, ספחת ודלקת מפרקים שגרונית), ציקלוספורין או טקרולימוס (לדיכוי מערכת החיסון), מיפפריסטון (להפסקת הריון), סטרואידים הניתנים דרך הפה (כתכשיר אנטי דלקתי או כטיפול הורמונלי חליפי), תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין), טרימתופרים (למניעה ולטיפול של דלקות בדרכי השתן), קווינולונים (אנטיביוטיקה), ווריקונאזול (לטיפול בפטרת), תרופות נגד דיכאון השייכות לקבוצת SSRIs (מעכבי ספיגת סרטונין סלקטיביים), מעכבי הצמתת טסיות דם (למשל, אספירין במינון נמוך), פניטואין (לטיפול בהתכווצויות), כולסטיראמין וכולסטיפול (להורדת רמת כולסטרול), זידובודין (אנטי-ויראלי).

	תופעות לוואי:
	[...] 
תופעות לוואי המופיעות בפחות מ- 1 מתוך 10,000 אנשים: דקרור או נימול בידיים או ברגליים, רעד, אובדן ראייה חלקי או מלא, ראייה מטושטשת או ראיה כפולה; הפרעות בשמיעה, זמזום באוזניים; הפרעות שינה, סיוטי לילה, דיכאון, חרדה, אי שקט, הפרעות נפשיות, בלבול, עוויתות, אובדן זיכרון; דלקת במעי הגס (סימפטומים כוללים כאב בקיבה, שלשול) או החמרה בדלקת מעי גס קיימת או במחלת קרון; עצירות, דלקות בחלל הפה (כולל כיבים), דלקת בלשון, שינויים בחוש הטעם, מחלות בושט (סימפטומים כוללים קשיי בליעה וכאבים בחזה או בגב), דלקת בלבלב (סימפטומים כוללים כאב חמור בקיבה, כאב גב, בחילה, הקאה); דופק מהיר או לא סדיר, כאבים בחזה, התקף לב, אי ספיקת לב, יתר לחץ דם או ירידה בלחץ הדם, דלקת בכלי הדם, דלקת ריאות (תסמינים כוללים קוצר נשימה, שיעול,ועלייה בחום) שבץ תסמונות הקשורות למערכת הדם שתסמיניהם כוללים הופעת חבורות או דימומים, הופעת כתמים אדומים, חום, כאב גרון, כיבים בפה, חיוורון או חולשה; תפקוד לא תקין של הכליות או אי ספיקה הכלייתית הגורמת לנפיחות בעיקר בקרסוליים, דם או חלבון בשתן; שינויים בכמות או במראה השתן, דלקת כבד (הפטיטיס) המתפתחת במהירות, אי ספיקת הכבד נשירת שיער, רגישות לאור שמש, אזורים אדומים וקילוף או שלפוחיות בעור, גרד,  אקזמה, אדמומיות, פריחה חמורה בעור כגון תסמונת Steven –Johnson או תסמונת Toxic Epidermal Necrolysis  (מחלה חמורה המלווה שלפוחיות בעור, פה, עיניים ואברי מין); אנגיואדמה (תגובה אלרגית חמורה הגורמת לנפיחות בעיקר בפנים, שפתיים, לשון וגרון), דלקת לא זיהומית בקרום המוח (ראה תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת).
אם תופעות אלו ממשיכות או מטרידות יש לפנות לרופא.


	[...] 
תופעות לוואי המופיעות בפחות מ- 1 מתוך 10,000 אנשים: דקרור או נימול בידיים או ברגליים, רעד, אובדן ראייה חלקי או מלא, ראייה מטושטשת או ראיה כפולה; הפרעות בשמיעה, זמזום באוזניים; הפרעות שינה, סיוטי לילה, דיכאון, חרדה, אי שקט, הפרעות נפשיות, בלבול, עוויתות, אובדן זיכרון, כאב ראש עם רגישות לאור בהיר; דלקת במעי הגס (סימפטומים כוללים כאב בקיבה, שלשול) או החמרה בדלקת מעי גס קיימת או במחלת קרון; עצירות, דלקות בחלל הפה (כולל כיבים), דלקת בלשון, שינויים בחוש הטעם, מחלות בושט (סימפטומים כוללים קשיי בליעה וכאבים בחזה או בגב), דלקת בלבלב (סימפטומים כוללים כאב חמור בקיבה, כאב גב, בחילה, הקאה); דופק מהיר או לא סדיר, כאבים בחזה, התקף לב, אי ספיקת לב, יתר לחץ דם או ירידה בלחץ הדם, דלקת בכלי הדם, דלקת ריאות (תסמינים כוללים קוצר נשימה, שיעול,ועלייה בחום) שבץ תסמונות הקשורות למערכת הדם שתסמיניהם כוללים הופעת חבורות או דימומים, הופעת כתמים אדומים, חום, כאב גרון, כיבים בפה, חיוורון או חולשה; תפקוד לא תקין של הכליות או אי ספיקה הכלייתית הגורמת לנפיחות בעיקר בקרסוליים, דם או חלבון בשתן; שינויים בכמות או במראה השתן, דלקת כבד (הפטיטיס) המתפתחת במהירות, אי ספיקת הכבד נשירת שיער, רגישות לאור שמש, אזורים אדומים וקילוף או שלפוחיות בעור, גרד,  אקזמה, אדמומיות, פריחה חמורה בעור כגון תסמונת Steven –Johnson או תסמונת Toxic Epidermal Necrolysis  (מחלה חמורה המלווה שלפוחיות בעור, פה, עיניים ואברי מין); אנגיואדמה (תגובה אלרגית חמורה הגורמת לנפיחות בעיקר בפנים, שפתיים, לשון וגרון), דלקת לא זיהומית בקרום המוח (ראה תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת), דלקת בעצבים של העיניים, אין אונות, הזיות, תחושת אי נוחות כללית. 
אם תופעות אלו ממשיכות או מטרידות יש לפנות לרופא.
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