הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  

(לשלוח ל: (alonim.urgent@moh.health.gov.il

תאריך: 26 ביולי 2012
שם תכשיר באנגלית:  LANTON Capsules 15mg, 30mg
מספרי רישום: 131 08 30988, 129 25 30761
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ 
השינויים בעלון מסומנים בצבע - צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה, כחול=שינוי מקום.
בעלון לרופא –  אין
בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מניקה.

אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו.

	אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מניקה.
אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו או לתכשירים אחרים מקבוצת ה-PPIs.
אין להשתמש בתכשיר אם הינך נוטל אטזנביר (תרופה נגד נגיף HIV).

	אין  להשתמש בתכשיר  מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים
	אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד.
	אם הינך בהריון או מניקה.
אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או מרמות מגנזיום נמוכות בדם. כמו כן יש להיוועץ ברופא אם הינך נוטל משתנים ו/או דיגוקסין .

	אזהרות
	אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

לנטון מכיל סוכר  אם הינך רגיש לסוכר יש ליידע את הרופא לפני נטילת תרופה זו. 
	אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

לנטון התכשיר מכיל סוכר (סוכרוז). אם הינך רגיש לסוכר יש ליידע את הרופא לפני נטילת תרופה זו.
יש להיוועץ ברופא על הצורך לבצע בדיקות דם לרמת מגנזיום בדם, שכן התרופה עלולה לגרום להורדת רמת המגנזיום.

הקלה בתסמינים שקשורים להפרשת חומצה בקיבה בעקבות השימוש בלנטון אינה שוללת קיום בעיות נוספות בקיבה.   

	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל תרופות נוספות כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, 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 נגד קרישת דם (כגון וורפרין), אסטרוגנים (הורמונים לאישה) כולל גלולות למניעת הריון, פניטואין (לעוויתות), תיאופילין (אסטמה), קלאריתרומיצין וקרבמזפין

דווח כי תרופות מקבוצה זו (PPI) עלולות להפחית את הפעילות של קלופידוגרל (המשמש לעיכוב הצמתת טסיות דם). יש להימנע מנטילת התרופה עם קלופידוגרל.
	אם הינך נוטל תרופות נוספות, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת 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 נגד קרישת דם (כגון וורפרין), אסטרוגנים (הורמונים לאישה) כולל גלולות למניעת הריון, משתנים, תרופות שעלולות לגרום לירידה ברמת המגנזיום בדם, טקרולימוס,תכשירים המכילים ברזל, אנטיביוטיקה המכילה אמפיצילין אסטר, דיגוקסין, קטוקונאזול, פניטואין (לעוויתות), תיאופילין (לטיפול באסטמה)., קלאריתרומיצין וקרבמזפין. אין להשתמש בתכשיר אם הינך נוטל אטזנביר (תרופה נגד נגיף HIV).
דווח כי תרופות מקבוצה זו (PPIs) עלולות להפחית את הפעילות של קלופידוגרל (המשמש לעיכוב הצמתת טסיות דם). יש להימנע מנטילת התרופה עם קלופידוגרל.

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: גירוי או פריחה בעור, יובש בפה, עצירות, שלשול, בחילה, הקאה, כאב ראש, סחרחורת, כאב בטן.

תופעות אלו הינן נדירות ובד"כ חולפות תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: גירוי או פריחה בעור, יובש בפה, עצירות, שלשול, בחילה, הקאה, כאב ראש, סחרחורת, כאב בטן.

תופעות אלו הינן נדירות ובד"כ חולפות תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	בהופיע תגובה אלרגית תסמונת סטיבנס-ג'ונסון, תסמונת לייל (מחלות עור), כאב גרון, חום, עייפות או חולשה מוגברת, פצעים בפה (נדיר) – הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!

מספר מחקרים הראו עליה בסיכון לשברים בירך, בשורש כף היד ובעמוד השדרה. הסיכון גבוה יותר במינונים גבוהים או בשימוש ארוך טווח.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!
	בהופיע תגובה אלרגית(מתבטאת בפריחה, קוצר נשימה ונפיחות באזור הפנים), תסמונת סטיבנס-ג'ונסון, תסמונת לייל (מחלות עור), שלשול ממושך ומימי ללא הטבה, (המלווה בכאבי בטן וחום), כאב גרון, חום, עייפות או חולשה מוגברת, פצעים בפה (נדיר) – הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!

תיתכן ירידה ברמות מגנזיום בדם, במיוחד אם משתמשים בתרופה לתקופות ממושכות. הדבר יכול להתבטא בסחרחורת, קצב לב לא רגיל, דפיקות לב מהירות, התכווצויות שרירים, רעד, פירכוסים/עוויתות. במידה ואתה חש תופעות אלה – פנה לרופא מיד!
מספר מחקרים הראו עליה בסיכון לשברים בירך, בשורש כף היד ובעמוד השדרה. הסיכון גבוה יותר במינונים גבוהים או בשימוש ארוך טווח.

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

	מינון
	בדרך כלל וילדים.

התרופה מיועדת למבוגרים ולילדים מגיל 12.

מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות וילדים מתחת לגיל 12.

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

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות יחד!
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות וילדים מתחת לגיל שנה.
התרופה מיועדת למבוגרים ולילדים מגיל 12.
מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות וילדים מתחת לגיל 12.

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

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך אם מתקרב המועד למנה הבאה יש ליטול אותה בזמן ולדלג על המנה שנשכחה. בשום אופן אין ליטול שתי מנות יחד!

	אופן השימוש
	אין ללעוס! יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם כוס מים.
ניתן לפתוח את הכמוסה, לשים את הגרגירים שבתוך הכמוסה על הלשון ולשתות מיד.אין ללעוס או לכתוש את הגרגירים שבכמוסה.
יש ליטול את התרופה בבוקר לפני הארוחה.
	יש ליטול את התרופה בבוקר לפני הארוחה.
אין ללעוס! יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם כוס מים.
ניתן לפתוח את הכמוסה, לשים את הגרגירים שבתוך הכמוסה על הלשון ולשתות מיד. בילדים מגיל שנה ועד 6 שנים ובחולים המתקשים בבליעת כמוסות ניתן לפתוח את הכמוסה, לערבב את התכולה עם מזון רך חומצי או משקה חומצי (כגון מיץ תפוזים) ולבלוע מיד. אין ללעוס או לכתוש את הגרגירים שבכמוסה.
יש ליטול את התרופה בבוקר לפני הארוחה.
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