הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  (מעודכן 05.2013) 

בעלון לרופא 
 תאריך: _______30.06.2016__

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
DILTIAZEM TEVA 30mg, 60 mg Tablets                              
מספר רישום:   30 mg: 140 85 27958 00    60 mg: 140 86 27957 00       
שם בעל הרישום Teva Pharmaceutical Industries Ltd., PO Box 3190, Petach-Tikva
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications
	· Known hypersensitivity to the drug or to any other ingredient of the preparation.

· Pregnancy and women of childbearing capacity.

· Breastfeeding.

· Sick sinus syndrome or second or third degree AV block, except in the presence of a functioning ventricular pacemaker.

· Hypotension (less than 90  mm Hg systolic).

· Congestive heart failure.

· Sever bradycardia (below 40 beats per minute).

· Left ventricular failure with pulmonary congestion.

· Acute myocardial infarction and pulmonary congestion, documented by X-ray on admission.

· Concurrent use with dantrolene infusion because of the risk of ventricular fibrillation (see Drug Interactions).
	· Known hypersensitivity to the drug or to any other ingredient of the preparation.

· Pregnancy and women of childbearing capacity.

· Breastfeeding.

· Sick sinus syndrome or second or third degree AV block, except in the presence of a functioning ventricular pacemaker.

· Hypotension (less than 90  mm Hg systolic).

· Congestive heart failure.

· Sever bradycardia (below 40 beats per minute).

· Left ventricular failure with pulmonary congestion.

· Acute myocardial infarction and pulmonary congestion, documented by X-ray on admission.

· Concurrent use with dantrolene infusion because of the risk of ventricular fibrillation (see Drug Interactions).

· Combination with ivabradine (see section "Drug interactions")



	Use in pregnancy
	Reproduction studies have been conducted in mice, rats and rabbits. Administration of doses ranging from 5-10 times greater (on a mg/kg basis) than the daily recommended therapeutic dose has resulted in embryo and fetal lethality. In some studies, these doses have been reported to cause skeletal abnormalities. In  peri- and post-natal studies, there was some reduction in early pup weights and survival rates. There was an increased incidence of stillbirth at doses of 20  times the human dose or greater.

   There are no well-controlled studies in pregnant women. Also, dilitazem is a calcium channel blocker and drugs listed in this class carry the potential for fetal hypoxia aswsociated with maternal hypotension. Therefore, diltiazem must not be used in pregnancy or in women of childbearing potential.


	Reproduction studies have been conducted in mice, rats and rabbits. Administration of doses ranging from 5-10 times greater (on a mg/kg basis) than the daily recommended therapeutic dose has resulted in embryo and fetal lethality. In some studies, these doses have been reported to cause skeletal abnormalities. In  peri- and post-natal studies, there was some reduction in early pup weights and survival rates. There was an increased incidence of stillbirth at doses of 20  times the human dose or greater.

   There are no well-controlled studies in pregnant women. Also, dilitazem is a calcium channel blocker and drugs listed in this class carry the potential for fetal hypoxia aswsociated with maternal hypotension. There are very limited data from the use of diltiazem in pregnant patients. Therefore, diltiazem must not be used is not recommended during pregnancy or in pregnancy or in women of childbearing potential.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	Diltiazem is extensively metabolised by CYP3A4, and as a result serum levels of diltiazem may be: 

• Increased by concomitant usage of CYP3A4 inhibitors such as H2 antagonists (e.g. cimetidine, ranitidine) and protease inhibitors (e.g. atazanavir, ritonavir) 

• Decreased by concomitant usage of CYP3A4 inducers such as barbiturates (phenobarbital, primidone), phenytoin and rifampicin. 

   Diltiazem is also an inhibitor of CYP3A4, and may therefore increase serum levels of CYP3A4 substrates such as benzodiazepines (especially midazolam and triazolam), carbamazepine, ciclosporin, cilostazol, ivabradine, statins (simvastatin, atorvastatin, lovastatin), sirolimus, tacrolimus, and theophylline. Care should be exercised in patients taking these drugs. Concomitant use of diltiazem with cilostazol and ivabradine should be avoided. 
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	Diltiazem is extensively metabolised by CYP3A4, and as a result serum levels of diltiazem may be: 

• Increased by concomitant usage of CYP3A4 inhibitors such as H2 antagonists (e.g. cimetidine, ranitidine) and protease inhibitors (e.g. atazanavir, ritonavir) 

• Decreased by concomitant usage of CYP3A4 inducers such as barbiturates (phenobarbital, primidone), phenytoin and rifampicin. 

   Diltiazem is also an inhibitor of CYP3A4, and may therefore increase serum levels of CYP3A4 substrates such as benzodiazepines (especially midazolam and triazolam), carbamazepine, ciclosporin, cilostazol, ivabradine, statins (simvastatin, atorvastatin, lovastatin), sirolimus, tacrolimus, erythromycin and theophylline. 
Care should be exercised in patients taking these drugs. Concomitant use of diltiazem with cilostazol should be avoided. 

Concomitant use with ivabradine is contraindicated due to the additional heart rate lowering effect of diltiazem to ivabradine (see section “Contraindications”).
....


החמרות בעלון לצרכן 
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· אם הנך בהריון, או עלולה להיכנס להריון. 
· אם הנך מניקה או מתכננת להניק
· אם ידועה רגישות לדילטיאזם או לאחד ממרכיביה האחרים של התרופה
· אם הנך סובל מלחץ דם נמוך.
· אם הנך סובל מקצב לב איטי מאד- פחות מ-50 פעימות בדקה.
· אם הנך סובל מאי-ספיקת לב או בעיות בזרימת הדם לריאות- במצבים אלו אתה עלול לחוש בקוצר נשימה ונפיחות בקרסוליים
· אם הנך סובל מבעיות לב חמורות, כולל קצב לב לא סדיר (אלא אם יש לך קוצב- לב) 
· אם הנך מקבל בו-זמנית הזרקות של דנטרולן (לשימוש במקרים של חום חמור או התכווצויות שרירים חריפות - ראה "תגובות בין-תרופתיות")

	· אם הנך בהריון או עלולה להיכנס להריון. 
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· אם הנך סובל מקצב לב איטי מאד- פחות מ-50 פעימות בדקה.
· אם הינך סובל מאי-ספיקת לב או בעיות בזרימת הדם לריאות- במצבים אלו אתה עלול לחוש בקוצר נשימה ונפיחות בקרסוליים
· אם הינך סובל מבעיות לב חמורות, כולל קצב לב לא סדיר (אלא אם יש לך קוצב- לב) 
· אם הינך מקבל בו-זמנית הזרקות של דנטרולן (לשימוש במקרים של חום חמור או התכווצויות שרירים חריפות - ראה "תגובות בין-תרופתיות")
· אם הנך נוטל תרופה המכילה איוובראדין לטיפול במחלות לב מסוימות.



	לפני הטיפול בדילטיאזם טבע® ספר לרופא אם: 

	לפני הטיפול בדילטיאזם טבע® ספר לרופא אם: 
· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:
· הלב ו/או כלי דם
· הכבד
· הכליה/מערכת השתן
· אם אתה סובל או סבלת בעבר משינויי מצב רוח, כולל דיכאון
· אם אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות מעיים
· אם יש לך סוכרת
· אם יש לך פורפיריה (בעיה במערכת הדם).

· יש לספר לרופא במידה והנך עומד לעבור ניתוח
· הרופא יעקוב אחרי מצבך בקפידה יתרה (במיוחד בהתחלת הטיפול) במקרים הבאים:
· אם גילך מעל 65 שנים
· אם הנך סובל מבעיות בכליה או בכבד
· אם יש לך סוכרת
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	תגובות בין תרופתיות


	· אספירין וסליצילטים
· תרופות נגד קרישת דם
· תרופות נגד דיכאון- כגון ליתיום או תרופות מקבוצת ה-TCA תרופות להורדת לחץ דם- כגון דוקסזוסין, טמסולוסין, אטנולול, פרופרנולול, אסבוטולול
· משתנים (כגון פורוסאמיד 
· תרופות הפועלות על הלב (כגון דיגיטליס, קווינידין, אמיודרון) 
·  תרופות להרדמה 
· תרופות לטיפול בנדודי שינה או חרדה (כגון טריאזולם או מידאזולם)
·  חוסמי ביטא  או חוסמי תעלות סידן אחרים
· תרופות לאולקוס (כגון סימטידין, רניטידין)
· קרבמזפין, פנוברביטל, פניטואין (לאפילפסיה)
· תאופילין (לאסתמה)
· ציקלוספורין, (למניעת דחית איבר מושתל)
·  ריפמפיצין (לשחפת)
· ניטראטים (לטיפול בתעוקת לב)
·  חוסמי אלפא
·  קורטיקוסטרואידים- לטיפול בדלקת או תגובה אלרגית
· בנזודיאזפינים
· בוסיפרון
· תרופות להורדת כולסטרול (כגון משפחת הסטאטינים)
· דנטרולן – ניתן בהתכווצויות שרירים חמורות או חום חמור
· מעכבי פרוטיאז (לטיפול בHIV)
· סלוסטאזול (לזרימת דם).
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· תרופות נגד קרישת דם
· תרופות נגד דיכאון- כגון ליתיום או תרופות מקבוצת ה-TCA ( כגון אימיפרמין, אמיטריפטילין)
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· משתנים (כגון פורוסאמיד או ספירונולקטון)
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· תרופות לאולקוס (כגון סימטידין, רניטידין)
· קרבמזפין, פנוברביטל, פניטואין (לאפילפסיה)
· תאופילין (לאסתמה)
· ציקלוספורין, טקרולימוס וסירולימוס (למניעת דחית איבר מושתל)
·  ריפמפיצין (לשחפת)
· ניטראטים (לטיפול בתעוקת לב)
·  חוסמי אלפא לטיפול ביתר לחץ דם (פארזוסין)
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· אריתרומיצין – לטיפול בזיהומים



