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   הודעה על החמרה (מידע בטיחות)   הודעה על החמרה (מידע בטיחות)   הודעה על החמרה (מידע בטיחות)   
 alonim.urgent@moh.health.gov.il)(לשלוח ל: 

  3201 ספטמבר ב 15: תאריך 
   LANTON Capsules 15mg, 30mg: שם תכשיר באנגלית

  30761 25 129 ,30988 08 131: רישום ימספר
  מעבדות רפא בע"מ  שם בעל הרישום: 

  
   =מחיקת טקסט. ירוק , חמרותה=צהוב

   
  .(תכשיר גנרי) אין  –  פאפאפאבעלון לרובעלון לרובעלון לרו

  
  בעלון לצרכן בעלון לצרכן בעלון לצרכן 

  טקסט חדש   טקסט נוכחי  פרק בעלון
לפני התחלת  

הטיפול בלנטון  
  ספר לרופא שלך 

  אם הינך בהריון או מניקה. 
אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי  

או מרמות מגנזיום  בתפקוד הכבד
נמוכות בדם. כמו כן יש להיוועץ  

ברופא אם הינך נוטל משתנים ו/או  
  . יגוקסין ד

  או   אם אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד
 מרמות מגנזיום נמוכות בדם. 

 אם אתה נוטל משתנים ו/או דיגוקסין . 
   אם אתה סובל מאוסטיאופורוזיס או נוטל סטרואידים

  (המעלים את הסיכון לאוסטאופורוזיס). 

תגובות אפשריות  
עם תרופות אחרות  
שנלקחות במקביל  

  ללנטון 

נך נוטל תרופות נוספות, כולל  אם הי
תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי  
תזונה, או אם סיימת זה עתה טיפול  
בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא  

- המטפל כדי למנוע סיכונים או אי
- יעילות הנובעים מתגובות בין

תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות 
מהקבוצות הבאות: תרופות נגד  

), אסטרוגנים  קרישת דם (כגון וורפרין
(הורמונים לאישה) כולל גלולות  

למניעת הריון, משתנים, תרופות 
שעלולות לגרום לירידה ברמת  

תכשירים   ,טקרולימוס המגנזיום בדם, 
המכילים ברזל, אנטיביוטיקה המכילה  

אמפיצילין אסטר, דיגוקסין,  
פניטואין (לעוויתות),  קטוקונאזול,

תיאופילין (לטיפול באסטמה)  
ן. אין להשתמש בתכשיר אם  וקרבמזפי 

הינך נוטל אטזנביר (תרופה נגד נגיף  
  ). HIV-ה

 (PPIs)דווח כי תרופות מקבוצה זו 
עלולות להפחית את הפעילות של  

קלופידוגרל (המשמש לעיכוב הצמתת  
  טסיות דם). 

  

אם הינך נוטל תרופות נוספות, כולל תרופות הנמכרות ללא  
תה טיפול בתרופה  מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת זה ע 

-אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי
תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות  -יעילות הנובעים מתגובות בין

 מהקבוצות הבאות: 
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל  

תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או  
ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח    במיוחד יש לרוקח.

את התרופות הבאות (יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את  
אם אינך בטוח אם אתה משתמש  . החומרים הפעילים בתרופות

  באחת מהתרופות הללו אנא תתייעץ עם הרופא או הרוקח): 
  תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין). -
  ) כולל גלולות למניעת הריון. אסטרוגנים (הורמונים לאישה -
איטרקונזול*,  , דיגוקסין, קטוקונאזול, מתוטרקסאטטקרולימוס,  -

  ריפאמפיצין. 
קרבמזפין,  , פלובוקסאמיןתיאופילין (לטיפול באסטמה),   -

  . פניטואין (נגד עוויתות)
תרופות שעלולות לגרום לירידה ברמת המגנזיום בדם,   -

  משתנים. 
  תכשירים המכילים ברזל.  -
  אנטיביוטיקה המכילה אמפיצילין אסטר.  -
 .Stהמשמש לטיפול בדיכאון קל ונקרא גם  (צמח ההיפריקום  -

John's Wort .(  
אין להשתמש בתכשיר אם הינך נוטל אטזנביר (תרופה נגד   -

  ). HIV-נגיף ה
עלולות להפחית את   (PPIs)דווח כי תרופות מקבוצה זו  -

  ב הצמתת טסיות דם). הפעילות של קלופידוגרל (המשמש לעיכו
יש לחכות פרק זמן של שעה לפחות בין נטילת לנטון לבין   -

  נטילת סותרי חומצה או סוקראלפאט. 

  

    הריון והנקה
  
  
  

אין להשתמש בתכשיר מבלי להיוועץ  
  .ברופא אם הינך בהריון או מניקה 

  יש להיוועץ ברופא אם את בהריון או מניקה.  -
  התרופה אינה מומלצת בהנקה. -

גה ושימוש  נהי
  במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לתופעות לוואי (כגון סחרחורת,    
עייפות ורטיגו, הפרעות ראיה) שיכולות להשפיע על נהיגה ברכב  

והפעלת מכונות מסוכנות. אם אתה חש בתופעות אלה, יש לנקוט 
זהירות בכל פעילות המחייבת ערנות*. באשר לילדים, יש  

על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש  להזהירם גם מרכיבה 
  וכדומה. 
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בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה,    תופעות לוואי
בזמן השימוש בה עלולות להופיע 
תופעות לוואי כגון: גירוי או פריחה 
בעור, יובש בפה, עצירות, שלשול,  

בחילה, הקאה, כאב ראש, סחרחורת,  
  כאב בטן. 

תופעות אלה חולפות בדרך כלל תוך  
קצר לאחר תקופת ההסתגלות   זמן

  לתכשיר. 
אם תופעות הלוואי אינן חולפות או  

שהן מטרידות, יש להתייעץ עם  
  הרופא. 

  
תופעות המחייבות התייחסות  

  :מיוחדת
 בהופיע תגובה אלרגית (מתבטאת

 באזור ונפיחות נשימה בפריחה, קוצר
ג'ונסון או  -הפנים), תסמונת סטיבנס

ל  תסמונת לייל (מחלות עור), שלשו
ממושך ומימי ללא הטבה (המלווה 
בכאבי בטן וחום), כאב גרון, חום, 
עייפות או חולשה מוגברת, פצעים 

הפסק הטיפול ופנה  –בפה (נדיר) 
  לרופא מיד! 

תיתכן ירידה ברמות מגנזיום בדם, 
במיוחד אם משתמשים בתרופה  
לתקופות ממושכות. הדבר יכול  

להתבטא  בסימפטומים  
ולוגיים, הכוללים:  קרדיווסקולריים ונויר 

סחרחורת, קצב לב לא רגיל, דפיקות  
לב מהירות, התכווצויות שרירים, רעד,  

פירכוסים/עוויתות. במידה ואתה חש 
  פנה לרופא מיד!   –תופעות אלה 

מספר מחקרים הראו עליה בסיכון  
לשברים בירך, בשורש כף היד ובעמוד  

השדרה. הסיכון גבוה יותר במינונים  
  ארוך טווח.  גבוהים או בשימוש

בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות  
לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל  

שינוי בהרגשתך הכללית עליך  
  להתייעץ עם הרופא מיד! 

  

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

ואי  כמו בכל תרופה, השימוש בלנטון עלול לגרום לתופעות לו
בחלק מהמשתמשים. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן  

מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל  
  למקרא רשימת תופעות הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 

  
  
  
  
  
  
  

  :תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
מספר מחקרים הראו עליה בסיכון לשברים בירך, בשורש כף היד  

מוד השדרה. הסיכון גבוה יותר במינונים גבוהים או בשימוש  ובע
  ארוך טווח.  

   להפסיק את הטיפול ולפנות מיד לרופא במקרים הבאים: יש
  בפריחה,   תותגובה אלרגית (מתבטא  או * אנגיואדמה בהופיע

 קשיי נשימהנשימה,  קוצר היצרות בגרון,,  אורטיקריה*
 .  שיי בליעה*)הלשון או הלוע*, קהפנים , באזור ונפיחות

 ג'ונסון או תסמונת לייל (מחלות  -בהופיע תסמונת סטיבנס
 עור) או פצעים בפה. 

   אם אתה חווה שלשול ממושך ומימי ללא הטבה (המלווה
 בכאבי בטן וחום). 

  הפסק    –(נדיר) , מוגברתעייפות או חולשה ,  חום, כאב גרון
  הטיפול ופנה לרופא מיד! 

  :לפנות מיד לרופא במקרים הבאים  יש
   אם אתה חש תופעות שיכולות להעיד על  ירידה ברמות

תיתכן ירידה ברמות מגנזיום בדם, במיוחד אם    המגנזיום:
משתמשים בתרופה לתקופות ממושכות. הדבר יכול להתבטא   

בתסמינים קרדיווסקולריים ונוירולוגיים, הכוללים:   בסימפטומים
או   חולשהסחרחורת, קצב לב לא רגיל, דפיקות לב מהירות, 

, רעד,  עווית בית הקולהתכווצויות שרירים,  כאב שרירים,
רמות מגנזיום  *.  בלבול  ,*עייפותפירכוסים/עוויתות, חולשה, 

  נמוכות עלולות לגרום לירידה ברמות אשלגן או סידן בדם*.
 פנה לרופא מיד!  –במידה ואתה חש תופעות אלה 

  ן: זיהום  בהופיע זיהום או סימנים שיכולים להעיד על  זיהום כגו
הכולל חום והידרדרות חמורה במצבך הכללי, חום המלווה  
בסימני זיהום מקומי כגון כאב בגרון, בלוע או בפה, בעיות  

  במערכת השתן.* 

  תופעות לוואי נוספות: 
  1%-המופיעות לעיתים קרובות (מופיעות ביותר מ תופעות לוואי 
  מהטופלים):

ות, כאב ראש,  , בחילות, הקאות, עציר גזיםשלשול, כאב בטן, 
או פריחה   גירוד  גירוי; או בגרוןבפה  או כאבסחרחורת*; יובש 

  . עייפות*, שינויים בבדיקת תפקודי כבדבעור, 
תופעות אלה חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת  

  ההסתגלות לתכשיר. 
  
  

  1%-המופיעות לעיתים רחוקות (מופיעות בפחות מ תופעות לוואי 
  מהטופלים):

שברים בירך, בשורש כף היד אבי שרירים או מפרקים, דיכאון*, כ
, אצירת נוזלים או התנפחות (בצקת)*, שינויים  ובעמוד השדרה

  בספירת דם. 
- המופיעות לעיתים נדירות (מופיעות בפחות מ תופעות לוואי 

  : )מהטופלים 0.1%
חוסר מנוחה, נמנום, בלבול, הזיות, נדודי שינה, הפרעות   חום,
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ויים בטעם, אובדן תיאבון, דלקת בלשון, תגובות  ראיה, ורטיגו, שינ 
עוריות (כגון: שריפה, דקירות, חברות, אודם), זיעה מוגברת,  

רגישות לאור, נשירת שיער, נימול, רעד, אנמיה, בעיות בכליות,  
דלקת בלבלב, דלקת בכבד (יכולה להתבטא בהצהבת העור או  

בעור או  העיניים), אין אונות, נפיחות בחזה בגברים, פטרת (
  . בריריות), אנגיואדמה

(מופיעות בפחות   דמאו  המופיעות לעיתים נדירות תופעות לוואי 
  מהטופלים):  0.01%-מ

חום, פריחה,  כולל שוק (תסמיניה עלולים לכלול: רגישות יתר 
), דלקת במעי  stomatitis, צניחת לחץ דם), דלקת בפה (נפיחות 

, כולסטרול  (קוליטיס), שינויים בערכי בדיקות (כגון נתרן
וטריגליצרידים), ירידה במספר כדוריות הדם הלבנות ובעקבותיה  

הכוללת בין השאר  תגובה עורית חמורה סיכון מוגבר לזיהומים,  
  דלקת, אודם, שלפוחיות. 

בכל מקרה שבו אתה מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה,  
או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא  

  !דמי
  


