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  2020 פברואר

 רופא/ה נכבד/ה
  רוקח/ת נכבד/ת

 Curatane 5, 10, 20, 40 mg לצרכן של התכשירלרופא ועלון עלון חברת תרו מבקשת להודיעכם כי 
Capsules  נועודכ.  

  .אדוםבהודעה זו מצוינים רק הסעיפים בהם נעשו שינויים מהותיים בעלון לצרכן. תוספות סומנו בצבע 
במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות:  םלמשרד הבריאות לצורך פרסומ ונשלח ניםהמעודכ ניםהעלו

www.health.gov.il על ידי פנייה לבעל הרישום: יםמודפס םוניתן לקבל  
  . 2624761מפרץ חיפה  10347, ת.ד 14בע"מ, רחוב הקיטור  אינטרנשיונלתרו 

  
  בברכה,

  מרינה גולדמן
  רוקחת ממונה

Curatane 5, 10, 20, 40 mg, capsules  

  :מרכיב פעיל

Isotretinoin 5, 10, 20, 40 mg 

  

  המאושרת לתכשיר:  ההתוויה

 
For the treatment of severe cystic acne that does not respond to other treatment. 
 
 

 עדכונים בעלון לצרכן
 

  מידע חשוב לעיונך:

 
  לנשים/נערות מיוחדות אזהרות

 טרטוגני) הוא התכשיר :רפואית קיורטן הוא תכשיר בעל סבירות גבוהה לפגוע בעובר (בשפה
מסוימות  ובבלוטות באוזן, בעין, בלבבמוח, בפנים,  חמורים למומים לגרום הוא עלול –

בנוסף, הוא מעלה את הסיכון . העובר התריס) של יותרת ובלוטת התימוס (הנקראות בלוטת
  . לפיכך:זה עלול לקרות גם אם קיורטן נלקח רק לתקופה קצרה במהלך היריוןלהפלה. 

  
 את בהיריון או חושבת שאת בהיריון.אם  קיורטן אסור לך ליטול .1
קיורטן בזמן הנקה. ישנה סבירות גבוהה שהתרופה תעבור לחלב האם  ליטולאסור לך  .2

 ועלולה לפגוע בתינוקך.
 אסור לך ליטול קיורטן אם את יכולה להרות בזמן הטיפול. .3
 

פי -ולבצע בדיקות היריון נוספות על חובה עלייך להסכים להגיע לרופא אחת לחודש למעקב. 7
לאחר הפסקת הטיפול  חודש שתתבקשי לבצע בדיקת היריוןהחלטת הרופא המטפל שלך. ייתכן 

  בקיורטן.
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  אזהרות נוספות

  בעיות נפשיות

ייתכן שאתה לא תבחין בשינויים כלשהם במצב הרוח ובהתנהגות שלך. לכן חשוב מאוד שתעדכן 
את החברים והמשפחה שלך שאתה נוטל תרופה זו. ייתכן שהם יבחינו בשינויים אלו ויעזרו לך 

  מהר כל בעיה שאתה צריך לדווח עליה לרופא.לזהות 

  אזהרות לכלל המטופלים:
  שוחח עם הרופא שלך לפני נטילת קיורטן:

  נטייה לתוקפנות, דיכאון,  זה כולל כלשהן. יותנפש אם אי פעם היו לך בעיות/מחלות
או שינויים במצב הרוח. כולל גם מחשבות לפגוע בעצמך או לסיים את חייך. זאת  פסיכוזות

עדכן את הרופא אם אי פעם מאחר שמצב הרוח שלך עלול להיות מושפע כאשר נוטלים קיורטן. 
 או אם אתה נוטל תרופות לטיפול באחד ממצבים אלה.נטלת תרופות לאחת מההפרעות הללו 

  

  .  תופעות לוואי4

  נפשיותבעיות 

 ):1,000מתוך  אחד משתמש עדב שמופיעות נדירות (תופעות תופעות

 או אי ,הרוח, חרדה במצב עצבות, שינויים תחושת כוללים לכך נלוות. סימנים הפרעות או דיכאון-
 נוחות רגשית.

  
 ):תופעות ששכיחותן טרם נקבעהידועה ( אינה ןשכיחותשתופעות לוואי 

  להיות מלווה ברגישות.נפיחות בשדיים בגברים, שיכולה  
 

  עדכונים בעלון לרופא
  

Excipients with known effect: 
Contain soya bean oil (refined, hydrogenated and partially hydrogenated) and sorbitol. 
 

Pregnancy Prevention Programme 
Isotretinoin is contraindicated in women of childbearing potential unless all of the following 
conditions of the Pregnancy Prevention Programme are met: 
 
• She understands the need and accepts to undergo regular pregnancy testing before, ideally 
monthly during treatment and 1 month after stopping treatment. 
 
• Negative pregnancy test results have been obtained before, during and 1 month after the end of 
treatment. The dates and results of pregnancy tests should be documented. 
If pregnancy occurs in a woman treated with isotretinoin, treatment must be stopped and the 
patient should be referred to a physician specialised or experienced in teratology for evaluation 
and advice. 
 
End of treatment 
One month after stopping treatment, women should undergo a final pregnancy test. 
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Psychiatric disorders 
Awareness by family or friends may be useful to detect mental health deterioration. 

  
  

4.8. Undesirable Effects 
 
Reproductive system and breast disorders: 
Frequency not known* 

gynaecomastia 

* cannot be estimated from the available data 
  


