הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
05/08/12
שם תכשיר באנגלית:
Razin capsules
מספר רישום:
0584422492
שם בעל הרישום: כצט תעשיות בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות נגד
	אין להשתמש במצב של הפרעות בקצב לב, יתר לחץ דם
	אין להשתמש במצב של הפרעות בקצב לב, יתר לחץ דם, יתר לחץ דם ריאתי, בעיות במבנה הלב, מחלות הקשורות בכלי הדם.


	תגובות בין תרופתיות
	תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, פרקינסון, אפילפסיה), תרופות להורדת לחץ דם , תרופות נגד שיעול והצטננות, תרופות נגד אסתמה, תרופות להרדמה באינהלציה (בעיקר הלוטן) או הרדמה מקומית, אינסולין ותרופות אחרות להורדת רמת הסוכר הניתנת דרך הפה – יתכן צורך בהתאמה מחודשת של המינון.


	תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לדיכאון, פרקינסון, אפילפסיה), תרופות להורדת לחץ דם , תרופות נגד שיעול והצטננות, תרופות נגד אסתמה, תרופות להרדמה באינהלציה (בעיקר הלוטן) או הרדמה מקומית, הורמוני בלוטת התריס, אינסולין ותרופות אחרות להורדת רמת הסוכר הניתנת דרך הפה – יתכן צורך בהתאמה מחודשת של המינון.



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

הפרעות בשינה, קשיים במתן שתן, חוסר מנוחה, סחרחורת, מצב רוח מרומם או ירוד, רעד, כאב ראש, אימפוטנציה, שינויים בחשק המיני.

יובש בפה, שלשול או עצירות, טעם רע, 
תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר, אולם במידה והן מתמשכות יש להיוועץ ברופא.

בלבול, דכאון, פריחה בעור, כאב גרון, חום, התכוצויות בבטן, קצב לב מואץ ו/או בלתי סדיר, עליית לחץ דם, קוצר/קושי נשימה (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

סימפטומים של תעוקת חזה, עלפון, בצקת בגפיים תחתונות  (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.


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

יש להודיע לרופא אם הנך חש באחת מתופעות הלוואי הבאות או הן מטרידות אותך:
ערנות יתר, הפרעות בשינה, חוסר מנוחה, סחרחורת, מצב רוח מרומם או ירוד, רעד, כאב ראש, שלשול או עצירות, טעם רע, בחילות, הקאות, עצבנות , בלבול, דכאון, כאב גרון, חום, התכוצויות בבטן.
יש להודיע לרופא באופן מיידי אם הינך חש באחת מהתופעות הלוואי הבאות:
איבוד מסיבי של משקל, יובש בפה, טעם לא נעים, קשיים במתן שתן, פריחה בעור, אימפוטנציה, שינויים בחשק המיני.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת,יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד:
סימפטומים האופיינים ל:התקף לב, שבץ, תעוקת לב, אוטם בשריר הלב ,הכוללים בין היתר: קצב לב מואץ ו/או בלתי סדיר, עליית לחץ דם, כאב בחזה,  קוצר/קושי נשימה (נדיר), תעוקת חזה, התעלפות, בצקת בגפיים תחתונות  (נדיר), בצקת בפנים.


















