הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך

         12.09.2012
שם תכשיר באנגלית   Alloril 100 & Alloril 300
מספר רישום               039 76 26038 00, 039 74 26039 00
שם בעל הרישום
      דקסל בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

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


	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ולגרום לסחרחורות ולפגיעה בקואורדינציה ועל כן מחייב זהירות

בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.


	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת לרבות תרופות ללא מרשם ו/או צמחיות, 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: ויטמין C; תרופות אנטיביוטיות; תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין); תרופות המשמשות לטיפול במחלות ממאירות (כגון ציקלופוספמיד; 6-מרקפטופורין (ללויקמיה)); תרופות לדיכוי מערכת החיסון (כגון: אזאתיופרין, ציקלוספורין); תרופות לסוכרת (כלורפרופאמיד); תרופות להורדת לחץ דם וללב (כגון מעכבי אנזים מהפך אנגיוטנסין -ACE inhibitors); תרופות משתנות כגון תיאזידים; תרופות אחרות לטיפול בשיגדון (כגון פרובנציד); תאופילון (המשמש בעיקר לטיפול במחלות ריאה כגון אסתמה); אספירין וסליצילטים; תרופות לאפילפסיה.


	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת לרבות תרופות ללא מרשם ו/או צמחיות, 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: ויטמין C; תרופות אנטיביוטיות; דידאנוזין המשמש לטיפול  ב-HIV  (איידס);  תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין); תרופות המשמשות לטיפול במחלות ממאירות (כגון ציקלופוספמיד; 6-מרקפטופורין (ללויקמיה)); תרופות לדיכוי מערכת החיסון (כגון: אזאתיופרין, ציקלוספורין); תרופות לטיפול בסוכרת (כלורפרופאמיד); תרופות להורדת לחץ דם וללב (כגון מעכבי אנזים מהפך אנגיוטנסין -ACE inhibitors); תרופות משתנות כגון תיאזידים; תרופות אחרות לטיפול בשיגדון (כגון פרובנציד); תאופילוין (המשמש בעיקר לטיפול במחלות ריאה כגון אסתמה); אספירין וסליצילטים; תרופות לאפילפסיה.



	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי. 
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: הצטננות, כאב שרירים; כאבים בחזה, נמנום, כאב או קושי בעת הטלת שתן, ירידה פתאומית בכמות השתן, כאב בגב התחתון או בצדדים; עיניים אדומות ו/או מגורות, כאבי פרקים או נפיחות עם כאבים במפשעה, בבית השחי או בצוואר; צהבת (הצהבת העור ו/או העיניים); בחילה או הקאה (לפעמים דמית); אם הינך מבחין/ה בשינויים בעור כגון שלפוחיות או קילוף העור; צמרמורות; דימומים בשפתיים, בעיניים, בפה, באף או באברי המין; בעיות בכליות או בכבד; חום גבוה, הרגשה כללית לא טובה; חולשה, חוסר תחושה או איבוד הכרה; כאב ראש, סחרחורת,  הפרעות ראייה; לחץ דם גבוה או דופק איטי; אגירת נוזלים שגורמת לנפיחות (בצקת) במיוחד בקרסוליים; עליה מהירה במשקל; צימאון, עייפות וירידה במשקל (עלולים להיות סימנים של סוכרת); דם בשתן; רמות גבוהות של כולסטרול בדם; שינוי בפעילות המעיים;איבוד שיער או הלבנת השיער; עוויתות; דיכאון; ירוד (קטרקט); שינויים בטעם; הגדלה של החזה; אצל גברים, בעיות בתפקוד המיני ובפוריות: יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מייד! 

גירוי או פריחה בעור, קילוף העור; נפיחות, פצעים או כיבים בשפתיים ובפה; במקרים מאוד נדירים: צפצופים, הלמות לב או לחץ בחזה המופיעים באופן פתאומי; התמוטטות. התופעות האלה יכולות להיות סימנים של אלרגיה לאלוריל. יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מייד!

נטייה לחבורות; כאב גרון או סימני זיהום אחרים- יש לפנות לרופא מייד! 

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


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי. 
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מייד בהופעת אחת או יותר מתופעות לוואי הבאות: פריחות עוריות חמורות- תסמונת רגישות יתר לתרופות, תסמונת סטיבנס-ג'ונסון ונמק אפידרמי רעלני. הפריחה עלולה לגרום להופעת כיבים באזור הפה, הגרון, האף, איברי המין ועיניים נפוחות ואדומות (דלקת הלחמית). לפני הופעת פריחות חמורות אלה מופיעים לעיתים קרובות תסמינים דמויי שפעת: חום, צמרמורות, כאב ראש, כאבי גוף, כאב שרירים והרגשה כללית לא טובה. הפריחה עלולה להתקדם לשלפוחיות על פני שטח נרחב של עור או למצב של קילוף העור. תופעות עוריות אלו עלולות להיות יותר שכיחות בקרב אוכלוסייה ממוצא סיני או תאילנדי.  תסמונת רגישות יתר מלווה בסימנים כגון: חום, פריחה בעור, כאבי פרקים, תוצאות לא תקינות של בדיקות דם ותפקודי כבד.
 הצטננות, כאב שרירים; כאבים בחזה, נמנום, כאב או קושי בעת הטלת שתן, ירידה פתאומית בכמות השתן, כאב בגב התחתון או בצדדים; עיניים אדומות ו/או מגורות, כאבי פרקים או נפיחות עם כאבים במפשעה, בבית השחי או בצוואר; צהבת (הצהבת העור ו/או העיניים); בחילה או הקאה (לפעמים דמית).; אם הינך מבחין/ה בשינויים בעור כגון: שלפוחיות או קילוף העור; צמרמורות; דימומים בשפתיים, בעיניים, בפה, באף או באברי המין; בעיות בכליות או בכבד; חום גבוה, הרגשה כללית לא טובה. חולשה, חוסר תחושה או איבוד הכרה; חוסר יציבות ברגליים, חוסר יכולת להניע את השרירים;  כאב ראש, סחרחורת,  הפרעות ראייה; לחץ דם גבוה או דופק איטי; אגירת נוזלים שגורמת לנפיחות (בצקת) במיוחד בקרסוליים; עליה מהירה במשקל; צימאון, עייפות וירידה במשקל (עלולים להיות סימנים של סוכרת); דם בשתן; רמות גבוהות של כולסטרול בדם; שינוי בפעילות המעיים; איבוד שיער או הלבנת השיער; עוויתות; דיכאון; ירוד (קטרקט); שינויים בטעם; הגדלה של החזה; אצל גברים, בעיות בתפקוד המיני ובפוריות, נטייה לחבורות; כאב גרון או סימני זיהום אחרים.: יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מייד!  לעיתים התכשיר עלול לפגוע במערכת הדם ובמערכת הלימפטית; תופעות אלו מתרחשות בדרך כלל באנשים עם בעיות בכבד או בכליות. גירוי או פריחה בעור, קילוף העור; נפיחות, פצעים או כיבים בשפתיים ובפה; במקרים מאוד נדירים: צפצופים, הלמות לב או לחץ בחזה המופיעים באופן פתאומי; התמוטטות. התופעות האלה יכולות להיות סימנים של אלרגיה לאלוריל. יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מייד!
נטייה לחבורות; כאב גרון או סימני זיהום אחרים- יש לפנות לרופא מייד! 

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


















