הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
04.09.2012
שם תכשיר באנגלית:
 Atacand 4 mg, 8 mg and 16 mg tablets
מספר רישום:
 109 08 29183,
 109 09 29184, 
109 1029185,
שם בעל הרישום: Astra Zeneca Israel Ltd
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
	
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר ?
	תוספת
	אין להשתמש באטקנד אם היו לך בעיות בעבר בנטילת תכשירים המכילים Candesartan cilexetil  ( האטקנד).
אין להשתמש אם הינך סובל/ת ממחלת כבד חריפה או חסימה בדרכי המרה.
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך מניקה


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	תוספת

	· אם הנך נוטל/ת תרופה אחרת לסייע בהורדת לחץ הדם, במיוחד תרופות מקבוצת המשתנים.
· אם הנך נוטל/ת תרופות אחרות כולל תרופות שרכשת ללא מרשם רופא.
· אם הנך נוטל/ת ליתיום
· אם הנך נוטל/ת  תרופות מקבוצת נוגדי דלקות שאינם סטרואידים (NSAID).
· אם הנך נוטל/ת תרופות משתנות potassium-sparing diuretics, תוספי אשלגן או תחליפי מלח.
· אם הנך סובל מאי סבילות ללקטוז.
אם עברת להאחרונה השתלת כליה, אם אתה סובל משלשולים והקאות או שסבלת לאחרונה מהקאות חריפות, אם אתה סובל ממחלה בשם היפראלדוסטרוניזם ראשוני, אם יש לך לחץ דם נמוך, אם סבלת בעבר משבץ.


	הריון והנקה:
תופעות לוואי
	הוספה
הוספה

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
קשיי נשימה, עם או בלי נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, קשיי בליעה, גירוד חריף בעור עם שלפוחיות מורמות פנה/י לרופא מיד
	אל תשתמשי בתרופה אטקנד כאשר הינך בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון. יש לידע את הרופא אם הינך חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון, הרופא יורה לך להפסיק ליטול אטקנד לפני שתהיה בהריון.  אטאקנד עלול לגרום לנזק חמור ואף למות העובר בשימוש בהריון.
אם הנך מניקה או מתככנת הנקה אנא תידעי את הרופא. לאמהות מניקות אסור להשתמש באטקנד בעת הנקה.
יתכנו שינויים בתאי הדם הלבנים או האדומים או שנויים בחלקים אחרים של הדם -. יתכן שהרופא יורה על בדיקות דם מדי פעם על מנת לבדוק את השפעת האטאקנד. לפעמים שינויים אלו מתגלים כעייפות או כאב גרון.

תופעות לוואי שכיחות:

תחושת סחרחורת, כאב ראש, זיהום בדרכי הנשימה, לחץ דם נמוך (עלול לגרום לסחרור ועלפון)

שינויים בבדיקות הדם: עליה ברמות אשלגן בדם, במיוחד אם אתה סובל מבעיות בכליה או מאי ספיקת לב. אם זה חמור, יתכן ותרגיש עייפות, חולשה, הפרעות בקצב הלב, ותחושת "מחטים וסיכות".

בעיות בתפקודי כליה, ולעתים נדירות ביותר, כשל כלייתי.

תופעות לוואי נדירות מאוד:

התנפחות הפנים, השפתיים, הלשון והגרון.

ירידה בתאי דם לבנים או אדומים – יתכן ותרגיש עייפות, זיהום או חום.

פריחה, חרלת

גירוד

כאבים בגב, מפרקים ושרירים

שינויים בתפקודי כבד, כולל דלקת (הפטיטיס), עייפות, הצהבת העור ולובן העין, ותסמיני שפעת.

בחילה

שינויים בבדיקות דם: ירידה בכמות הנתרן בדם. אם מדובר בירידה חמורה, יתכן ותחוש חולשה, חוסר אנרגיה, או התכווצויות שרירים.

שיעול

אם תופעות הלוואי הנ"ל מחמירות, או אם אתה מבחין בתופעות לוואי שאינן מפורטות לעיל, אנא גש לרופא או לרוקח.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
יש להפסיק לקחת את התרופה ולפנות לרופא מיד אם אתה סובל מ:

קשיי נשימה, עם או בלי התנפחות של הפנים, שפתיים, לשון וגרון, התנפחות הפנים, שפתיים, לשון וגרון, העלולים לגרום לקשיי בליעה, גירוד חריף בעור (עם שלפוחיות מורמות)
קשיי נשימה, עם או בלי נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, קשיי בליעה, גירוד בעור אם הנך מפתח/ת  נפיחות של הפנים , השפתיים, הלשון ו/או הגרון או צהבת, פנה/י לרופא מיד.





















