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טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים



	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אם הינך בהריון.
אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לתרופות דומות אחרות (כגון: תאופילין, אמינופילין).

אם הינך סובל/ת מבעיות לב או אם עברת לאחרונה התקף לב אם שהינך סובל/ת מהפרעה חמורה בקצב הלב (כגון דפיקות לב מהירות). אם סבלת משבץ המלווה בדימום מוחי או אם סבלת מדימום תוך עיני. אם הינך חולה במחלה שמגבירה נטייה לדימומים כבדים כגון המופיליה (דממת). 

	אם הינך בהריון.
אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או למתיל קסנטינים אחרים (כגון: תאופילין, אמינופילין).

אם עברת לאחרונה התקף לב או שהינך סובל/ת מהפרעה חמורה בקצב הלב (כגון דפיקות לב מהירות) או שהנך סובל/ת מכיבים במערכת העיכול או בקיבה.
בחולים הסובלים משטפי דם רבים או משטפי דם במוח או בעיניים.



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך מניקה. אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר: מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי דם (כגון: בעיה באספקת הדם ללב כתוצאה מהתקשות או מהיצרות עורקים), הפרעות בקצב הלב, התקף לב, לחץ דם נמוך (עלול להתבטא בסחרחורת או עלפון במעבר מהיר משכיבה לישיבה/עמידה), מסוכרת, הפרעות בקרישת הדם, או אם הינך נוטל/ת תרופות לדילול הדם (כגון: אספירין, וורפארין). מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה 


	אם הינך מניקה. אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר: מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי דם (כגון: בעיה באספקת הדם ללב כתוצאה מהתקשות או מהיצרות עורקים), הפרעות בקצב הלב, התקף לב, לחץ דם נמוך (עלול להתבטא בסחרחורת או עלפון במעבר מהיר משכיבה לישיבה/עמידה), מסוכרת, זאבת, הפרעות בקרישת הדם, מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה, מערכת השתן או העיכול, או אם הינך נוטל/ת תרופות לדילול הדם (כגון: אספירין, וורפארין). 


	אזהרות:
	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. אם נאמר לך בעבר על ידי רופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול (התכשיר מכיל לקטוז). מומלץ לערוך בדיקות דם בתקופת הטיפול בתרופה זו.
השימוש בתרופה עלול לגרום לשינויים ברמות אנזימי הכבד (הנראים מבדיקות שגרתיות ללא סימנים אחרים).


	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. אם נאמר לך בעבר על ידי רופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול (התכשיר מכיל לקטוז). בהופעת סימנים ראשונים של תגובה אלרגית יש להפסיק מיד את נטילת התרופה ומיד לפנות לרופא. אם הנך סובל/ת מהפרעות בקצב הלב, לחץ דם נמוך, הסתיידות כלי דם או שעברת לאחרונה התקף לב או ניתוח לב - יש להיות תחת השגחה רפואית. במתן משולב עם נוגדי קרישה פומיים יש לבצע בדיקות קרישת דם  .( INR )יש לבצע מעקב של רמות הסוכר בדם במתן עם תרופות לטיפול בסוכרת  . יש לערוך בדיקות דם סדירות בתקופת הטיפול בתרופה זו.

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת או אם סיימת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת (כולל תרופות שרכשת ללא מרשם רופא ותרופות צמחיות), עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: 

תרופות לטיפול בסוכרת (כולל אינסולין), תרופות לדילול דם (כגון: וורפארין, אספירין),  תרופות להורדת לחץ דם (כגון ניטרטים ו- Ace Inhibitors), תיאופילין (לטיפול בבעיות נשימה).

	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת או אם סיימת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת (כולל תרופות שרכשת ללא מרשם רופא ותוספי תזונה), עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: 

תרופות לטיפול בסוכרת (כולל אינסולין), תרופות לדילול דם (כגון: וורפארין, אספירין),  תרופות להורדת לחץ דם (כגון ניטרטים ו- Ace Inhibitors), תיאופילין (לטיפול בבעיות נשימה), סימטידין.


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי:

בחילה,הקאה, שלשול, כאב ראש, סחרחורת, תחושת עילפון, הסמקה, חוסר מנוחה, הפרעות שינה, תסמינים של הצטברות חומצות מרה בכבד: צהבת, פריחה, חום, שתן כהה. 

יש לפנות לרופא אם תופעות הלוואי מחמירות או נמשכות מעבר למספר ימים.

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי:

תופעות לוואי מאד שכיחות (מופיעות בלפחות משתמש 1 מתוך 10)
תופעות לוואי שכיחות(מופיעות בלפחות 1-10 משתמשים מתוך 100)
תופעות לוואי לא שכיחות (מופיעות בלפחות 1-10 משתמשים מתוך  1,000)
תופעות לוואי נדירות (מופיעות בלפחות 1-10 משתמשים מתוך 10,000)
תופעות לוואי נדירות ביותר (מופיעות בפחות מ – 1 מתוך 10,000 )
שכיחות לא ידועה(לא ניתן להעריך שכיחות תופעות אלו מהנתונים הקיימים)
בעיות בדם ולימפה- נדיר ביותר- ירידה בטסיות הדם המלווה בתפרחת עורית ואפשרות להפרעה בייצור כל סוגי תאי הדם.

בעיות במערכת החיסונית- יש להפסיק מיד את נטילת התרופה ומיד לפנות לרופא. לא שכיח: תגובה אלרגית עורית.נדיר ביותר: תגובה אלרגית חמורה המופיעה תוך דקות מנטילת התרופה כגון : בצקות, כיווץ הסימפונות ושוק אנפילקטי .
בעיות פסיכיאטריות- לא שכיח- אי שקט, הפרעות בשינה
בעיות במערכת העצבים- לא שכיח: סחרחורת, רעד, כאב ראש. נדיר ביותר: תחושת נימול, התכווצויות, דימום תוך מוחי, תסמינים של דלקת קרום המח (כאב ראש, חום, קשיחות בצוואר, רגישות לאור).
בעיות בעיניים- לא שכיח: הפרעות בראייה , דלקת בלחמית. נדיר ביותר: דימום עיני , הפרדות רשתית. יש להפסיק מיד את נטילת התרופה במידה ומופיע דימום עיני.
בעיות לבביות- לא שכיח: בעיות בקצב הלב כגון טכיקרדיה.נדיר: תעוקת חזה (אנגינה פקטוריס) ,קוצר נשימה .
בעיות בכלי דם- שכיח: גלי חום. נדיר: דימומים
בעיות במערכת העיכול- שכיח: בחילה, הקאה, תחושת נפיחות בבטן (גזים), לחץ בקיבה, שלשול. נדיר: דימום בקיבה ובמעי
בעיות בכבד / מרה- נדיר ביותר: הפרעות בדרכי מרה תוך כבדיות , עלייה באנזימי כבד.

בעיות בעור וברקמות ריריות- לא שכיח: גירוד, אדמומיות, אורטיקריה. נדיר: דימום עורי. נדיר ביותר: נמק וקילוף שכבת העור החיצונית, הזעה
בעיות בכליה ובמערכת השתן- נדיר- דימום במערכת האורוגניטלית
בדיקות- נדיר: ירידה בלחץ הדם. נדיר ביותר: עלייה ברמות אנזימי כבד, עליה בלחץ דם.

בעיות כלליות- לא שכיח: חום. נדיר: בצקת היקפית.


















