הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)  

תאריך:
27.1.2015
שם תכשיר באנגלית:      Exforge 5mg/80mg; Exforge 5mg/160mg; Exforge 10mg/160mg
מספר הרישום:

[31566; 31567; 31568]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט בכחול עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר 
טקסט באדום עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר בהסתמך על עלון אירופאי מאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Dosage and administration


	…

Special population

Geriatric patients (aged 65 years or above)

Since both components of the combination are equally well tolerated when used at similar doses in elderly (aged 65 years or above) or younger patients, no dose adjustment of the starting dose is required (see section 11 Clinical pharmacology). 

In elderly patients, caution is required when increasing the dosage
	…

Special population

Geriatric patients (aged 65 years or above)

Since both components of the combination are equally well tolerated when used at similar doses in elderly (aged 65 years or above) or younger patients, no dose adjustment of the starting dose is required (see section 11 Clinical pharmacology). 

Starting with the lowest available dose of amlodipine should be considered. The lowest strength of Exforge contains 5 mg of amlodipine.
In elderly patients, caution is required when increasing the dosage.

	Dosage and administration


	Special population
Hepatic impairment

Due to amlodipine and valsartan, caution should be exercised when administering Exforge to patients with hepatic impairment or biliary obstructive disorders (see sections 6 Warnings and precautions and 11 Clinical pharmacology). 
In patients with mild to moderate hepatic impairment without cholestasis, the maximum recommended dose is 80 mg valsartan.


	Special population
Hepatic impairment

Due to amlodipine and valsartan, caution should be exercised when administering Exforge to patients with hepatic impairment or biliary obstructive disorders. Amlodipine dosage recommendations have not been established in patients with mild to moderate hepatic impairment 
Starting with the lowest available dose of amlodipine should be considered. The lowest strength of Exforge contains 5 mg of amlodipine (see sections 6 Warnings and precautions and 11 Clinical pharmacology). 
In patients with mild to moderate hepatic impairment without cholestasis, the maximum recommended dose is 80 mg valsartan.



	Warnings and precautions
	
	The safety and efficacy of amlodipine in hypertensive crisis have not been established.

	Warnings and precautions
	Patients with hepatic impairment 

Valsartan is mostly eliminated unchanged via the bile whereas amlodipine is extensively metabolized by the liver.
Particular caution should be exercised when administering Exforge to patients with hepatic impairment or biliary obstructive disorders (see section 11 Clinical pharmacology).

In patients with mild to moderate hepatic impairment without cholestasis, the maximum recommended dose is 80 mg valsartan
	Patients with hepatic impairment 

Valsartan is mostly eliminated unchanged via the bile whereas amlodipine is extensively metabolized by the liver.
The half life of amlodipine is prolonged and AUC values are higher in patients with hepatic impairment; dosage recommendations have not been established .Particular caution should be exercised when administering Exforge to patients with hepatic impairment or biliary obstructive disorders (see section 11 Clinical pharmacology).

In patients with mild to moderate hepatic impairment without cholestasis, the maximum recommended dose is 80 mg valsartan.

	Interactions 


	CYP3A4 inhibitors: 
Co-administration of a 180 mg daily dose of diltiazem with 5 mg amlodipine in elderly hypertensive patients resulted in a 1.6 fold increase in amlodipine systemic exposure. However, strong inhibitors of CYP3A4 (e.g., ketoconazole, itraconazole, ritonavi) may increase the plasma concentrations of amlodipine to a greater extent than diltiazem. Caution should therefore be exercised when co-administering amlodipine with CYP3A4 inhibitors.
	CYP3A4 inhibitors: 
Co-administration of a 180 mg daily dose of diltiazem with 5 mg amlodipine in elderly hypertensive patients resulted in a 1.6 fold increase in amlodipine systemic exposure. However, strong inhibitors of CYP3A4 (e.g., ketoconazole, itraconazole, ritonavir, indinavir) may increase the plasma concentrations of amlodipine to a greater extent than diltiazem. Caution should therefore be exercised when co-administering amlodipine with CYP3A4 inhibitors.


	Interactions 


	
	Grapefruit Juice: 

The exposure of amlodipine may be increased when co-administered with grapefruit juice due to CYP3A4 inhibition. However, co-administration of 240 mL of grapefruit juice with a single oral dose of amlodipine 10 mg in 20 healthy volunteers had no significant effect on the pharmacokinetics of amlodipine



	Effects on ability to drive and use machines
	
	Effects on ability to drive and use machines

Patients taking Exforge and driving vehicles or using machines should take into account that dizziness or weariness may occasionally occur.

Amlodipine can have mild or moderate influence on the ability to drive and use machines. If patients taking amlodipine suffer from dizziness, headache, fatigue or nausea the ability to react may be impaired


מצ"ב העלון שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך  26.1.2015
הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן
(מעודכן 05.2013)  

תאריך:
27.1.2015
שם תכשיר באנגלית:       Exforge 5mg/80mg; Exforge 5mg/160mg; Exforge 10mg/160mg
מספר הרישום:

[31566; 31567; 31568]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י 
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני שימוש בתרופה
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. יתכן כי יהיה צורך לשנות את המינון, או במקרים מסוימים להפסיק ליטול את אחת התרופות. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח תרופות מהקבוצות הבאות:
תרופות המשמשות להורדת לחץ דם, בעיקר משתנים, מעכבי ACE  (ACE inhibitors) או אליסקירן; תרופות אוצרות אשלגן, תוספי אשלגן או תחליפי מלח המכילים אשלגן. הרופא עשוי לבדוק את כמות האשלגן בדמך מעת לעת; סוגים מסוימים של משככי כאבים הנקראים נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs) או מעכבים סלקטיביים של ציקלואוקסיגנאז 2 (Cox-2 inhibitors). הרופא גם עשוי לבדוק את תפקוד הכליה שלך; ליתיום, תרופה המשמשת לטיפול בסוגים מסוימים של מחלות פסיכיאטריות; תרופות לטיפול בפירכוסים (כגון תכשירי קרבמזפין, פנוברביטאל, פניטואין, פרימידון); ניטרוגליצרין וניטרטים אחרים, או תרופות אחרות השייכות לקבוצת מרחיבי כלי דם ((vasodilators .
יש לדווח לרופא המטפל או לרוקח אם הנך נוטל או נטלת לאחרונה תרופות נוספות שיכולות לשנות את כמות האמלודיפין בגופך, במיוחד תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשמשות למניעה וטיפול בזיהומי עור פטריתיים (כגון קטוקונאזול, איטראקונאזול); תרופות לטיפול באיידס או בזיהומים הנגרמים על ידי נגיף ה- HIV (כגון ריטונאביר, אינדינאביר); תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים חידקיים (כגון קלאריתרומיצין, טליתרומיצין); סימבסטטין (תרופה המשמשת להורדת כולסטרול).

יש לדווח לרופא המטפל או לרוקח אם הנך נוטל או נטלת לאחרונה תרופות נוספות שיכולות לשנות את כמות הולסרטן בגופך, במיוחד תרופות מהקבוצות הבאות: אנטיביוטיקות מסוימות (קבוצת ריפמפיצין), תרופות המשמשות להגנה מפני דחיית שתל (ציקלוספורין) או תרופה אנטי-ויראלית המשמשת לטיפול באיידס/בזיהומים הנגרמים על ידי נגיף ה- HIV (ריטונאביר). תרופות אלו עשויות להגביר את ההשפעה של ולסרטן.


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. יתכן כי יהיה צורך לשנות את המינון, או במקרים מסוימים להפסיק ליטול את אחת התרופות. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח תרופות מהקבוצות הבאות:
תרופות המשמשות להורדת לחץ דם, בעיקר משתנים, מעכבי ACE  (ACE inhibitors) או אליסקירן; תרופות אוצרות אשלגן, תוספי אשלגן, או תחליפי מלח המכילים אשלגן או תרופות אחרות שעלולות להעלות את רמות האשלגן . הרופא עשוי לבדוק את כמות האשלגן בדמך מעת לעת; סוגים מסוימים של משככי כאבים הנקראים נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs) או מעכבים סלקטיביים של ציקלואוקסיגנאז 2 (Cox-2 inhibitors). הרופא גם עשוי לבדוק את תפקוד הכליה שלך; ליתיום, תרופה המשמשת לטיפול בסוגים מסוימים של מחלות פסיכיאטריות; תרופות לטיפול בפירכוסים (כגון תכשירי קרבמזפין, פנוברביטאל, פניטואין, פרימידון, פוספניטואין); ניטרוגליצרין וניטרטים אחרים, או תרופות אחרות השייכות לקבוצת מרחיבי כלי דם ((vasodilators, 
היפריקום פורפורטום.
יש לדווח לרופא המטפל או לרוקח אם הנך נוטל או נטלת לאחרונה תרופות נוספות שיכולות לשנות את כמות האמלודיפין בגופך, במיוחד תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשמשות למניעה וטיפול בזיהומי עור פטריתיים (כגון קטוקונאזול, איטראקונאזול); דיליטיאזם  (תרופה המשמשת לטיפול ביתר לחץ דם ותעוקת חזה). תרופות לטיפול באיידס או בזיהומים הנגרמים על ידי נגיף ה- HIV (כגון ריטונאביר, אינדינאביר); תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים חידקיים (כגון קלאריתרומיצין, טליתרומיצין); סימבסטטין (תרופה המשמשת להורדת כולסטרול).

יש לדווח לרופא המטפל או לרוקח אם הנך נוטל או נטלת לאחרונה תרופות נוספות שיכולות לשנות את כמות הולסרטן בגופך, במיוחד תרופות מהקבוצות הבאות: אנטיביוטיקות מסוימות (קבוצת ריפמפיצין), תרופות המשמשות להגנה מפני דחיית שתל (ציקלוספורין) או תרופה אנטי-ויראלית המשמשת לטיפול באיידס/בזיהומים הנגרמים על ידי נגיף ה- HIV (ריטונאביר). תרופות אלו עשויות להגביר את ההשפעה של ולסרטן.

	4. תופעות לוואי
	כמו בכל תרופה, השימוש באקספורג' עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא אם יש לך תגובה אלרגית עם סימפטומים כגון פריחה, גרד, נפיחות של הפנים או השפתיים או הלשון, קשיי נשימה, לחץ דם נמוך (תופעות לוואי נדירות, משפיעות על פחות מ- 1 ל- 1,000 חולים).

תופעות לוואי נוספות:

מופיעות לעיתים קרובות (משפיעות על פחות מ- 1 ל- 10 חולים): סימפטומים דמויי שפעת; גודש באף, כאב גרון ואי-נוחות בבליעה; כאב ראש; נפיחות של הזרועות, כפות הידיים, הרגליים, הקרסוליים או כפות הרגליים; עייפות; אדמומיות והרגשת חום בפנים ו/או בצוואר. 

מופיעות לעיתים רחוקות (משפיעות על פחות מ- 1 ל- 100 חולים): סחרחורת; בחילה וכאב בטן; יובש בפה; נמנום; עקצוץ או חוסר תחושה בכפות הידיים או הרגליים; ורטיגו; קצב לב מהיר כולל הלמות לב; סחרחורת כאשר נעמדים; שיעול; שלשול; עצירות; פריחה בעור; אדמומיות בעור; נפיחות במפרקים, כאב גב; כאב במפרקים.

מופיעות לעיתים נדירות (משפיעות על פחות מ- 1 ל- 1000 חולים): חרדה; צלצולים באוזניים; התעלפות; מתן יותר שתן מהרגיל או הרגשת דחף מוגבר לתת שתן; חוסר יכולת להשיג או להחזיק זקפה; הרגשת כבדות; לחץ דם נמוך עם סימפטומים כגון סחרחורת, סחרחורת קלה; הזעה מוגברת; פריחה כללית בעור; גרד; התכווצות שרירים.

אם התופעות שצוינו לעיל משפיעות עליך בצורה חמורה, פנה לרופא שלך.
.....
	כמו בכל תרופה, השימוש באקספורג' עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא אם יש לך תגובה אלרגית עם סימפטומים כגון פריחה, גרד, נפיחות של הפנים או השפתיים או הלשון, קשיי נשימה, לחץ דם נמוך (תופעות לוואי נדירות, משפיעות על פחות מ- 1 ל- 1,000 חולים).

תופעות לוואי נוספות:

מופיעות לעיתים קרובות (משפיעות על פחות מ- 1 ל- 10 חולים): סימפטומים  דמויי שפעת; גודש באף, כאב גרון ואי-נוחות בבליעה; כאב ראש; נפיחות של הזרועות, כפות הידיים, הרגליים, הקרסוליים או כפות הרגליים; עייפות; אדמומיות והרגשת חום בפנים ו/או בצוואר, חולשה . 

מופיעות לעיתים רחוקות (משפיעות על פחות מ- 1 ל- 100 חולים): סחרחורת; בחילה וכאב בטן; יובש בפה; נמנום; עקצוץ או חוסר תחושה בכפות הידיים או הרגליים; ורטיגו; קצב לב מהיר כולל הלמות לב; סחרחורת כאשר נעמדים; שיעול; שלשול; עצירות; פריחה בעור; אדמומיות בעור; נפיחות במפרקים, כאב גב; כאב במפרקים.

מופיעות לעיתים נדירות (משפיעות על פחות מ- 1 ל- 1000 חולים): חרדה; צלצולים באוזניים; התעלפות; מתן יותר שתן מהרגיל או הרגשת דחף מוגבר לתת שתן; חוסר יכולת להשיג או להחזיק זקפה; הרגשת כבדות; לחץ דם נמוך עם סימפטומים כגון סחרחורת, סחרחורת קלה; הזעה מוגברת; פריחה כללית בעור; גרד; התכווצות שרירים, הפרעות  בראייה.

אם התופעות שצוינו לעיל משפיעות עליך בצורה חמורה, פנה לרופא שלך.
......


מצ"ב העלון שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך:  26.1.2015
1

