 תאריך __04.05.2015_____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  PecFent 100 and PecFent 400 
פקפנט 100- 152 59 33975 00, 152 59 33975 01
פקפנט 400 – 152 60 33978 00, 152 60 33978 01
שם בעל הרישום ___מדיסון פארמה בע"מ____
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Fertility, pregnancy and lactation


	Breastfeeding

Fentanyl passes into breast milk and may cause sedation and respiratory depression in the breast-fed child. Fentanyl should not be used by breastfeeding women and breast-feeding should not be restarted until at least 48 hours after the last administration of fentanyl.


	Breastfeeding

Fentanyl passes into breast milk and may cause sedation and respiratory depression in the breast-fed child. Fentanyl should not be used by breastfeeding women and breast-feeding should not be restarted until at least 48 hours 5 days after the last administration of fentanyl.



	Undesirable effects


	מצ"ב טבלה
	מצ"ב טבלה


Current: 

	
	Common
	Uncommon
	Unknown

	Infections and infestations


	
	Pneumonia

Nasopharyngitis

Pharyngitis

Rhinitis
	

	Blood and lymphatic system disorders
	
	Neutropenia
	

	Immune system disorders
	
	Hypersensitivity
	

	Metabolism and nutrition disorders
	
	Dehydration

Hyperglycaemia

Decreased appetite

Increased appetite
	

	Psychiatric disorders
	Disorientation


	Drug abuse

Delirium

Hallucination

Confusional state

Depression

Attention deficit/hyperactivity disorder

Anxiety

Euphoric mood

Nervousness
	

	Nervous system disorders
	Dysgeusia

Dizziness

Somnolence

Headache
	Loss of consciousness

Depressed level of consciousness

Convulsion

Ageusia

Anosmia

Memory impairment

Parosmia

Speech disorder

Sedation

Lethargy

Tremor
	

	Ear and labyrinth disorders
	
	Vertigo
	

	Cardiac disorders
	
	Cyanosis
	

	Vascular disorders
	
	Cardiovascular insufficiency

Lymphoedema

Hypotension

Hot flush
	Flushing



	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
	Epistaxis

Rhinorrhoea

Nasal discomfort


	Upper airway obstruction

Pharyngolaryngeal pain

Rhinalgia

Nasal mucosal disorder

Cough

Dyspnoea

Sneezing

Upper respiratory tract congestion

Nasal congestion

Intranasal hypoaesthesia

Throat irritiation

Postnasal drip

Nasal dryness
	Respiratory depression

	Gastrointestinal disorders
	Vomiting

Nausea

Constipation
	Intestinal perforation

Peritonitis

Oral hypoaesthesia

Oral paraesthesia

Diarrhoea

Retching

Abdominal pain

Tongue disorder

Mouth ulceration

Dyspepsia

Dry mouth
	

	Skin and subcutaneous tissue disorders
	Pruritus


	Hyperhydrosis

Urticaria
	

	Musculoskeletal and connective tissue disorders
	
	Arthralgia

Muscle twitching
	

	Renal and urinary disorders
	
	Anuria

Dysuria

Proteinuria

Urinary hesitation
	

	Reproductive system and breast disorders
	
	Vaginal haemorrhage
	

	General disorders and administration site conditions
	
	Non-cardiac chest pain

Asthenia

Chills

Face oedema

Peripheral oedema

Gait disturbance

Pyrexia

Fatigue

Malaise

Thirst
	

	Investigations


	
	Platelet count decreased

Weight increased
	

	Injury, poisoning and procedural complications
	
	Fall

Intentional drug misuse

Medication error
	


Updated:
	
	Common
	Uncommon
	Unknown

	Infections and infestations


	
	Pneumonia

Nasopharyngitis

Pharyngitis

Rhinitis
	

	Blood and lymphatic system disorders
	
	Neutropenia
	

	Immune system disorders
	
	Hypersensitivity
	

	Metabolism and nutrition disorders
	
	Dehydration

Hyperglycaemia

Decreased appetite

Increased appetite
	

	Psychiatric disorders
	Disorientation


	Drug abuse

Delirium

Hallucination

Confusional state

Depression

Attention deficit/hyperactivity disorder

Anxiety

Euphoric mood

Nervousness
	insomnia

	Nervous system disorders
	Dysgeusia

Dizziness

Somnolence

Headache
	Loss of consciousness

Depressed level of consciousness

Convulsion

Ageusia

Anosmia

Memory impairment

Parosmia

Speech disorder

Sedation

Lethargy

Tremor
	

	Ear and labyrinth disorders
	
	Vertigo
	

	Cardiac disorders
	
	Cyanosis
	

	Vascular disorders
	
	Cardiovascular insufficiency

Lymphoedema

Hypotension

Hot flush
	Flushing



	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
	Epistaxis

Rhinorrhoea

Nasal discomfort


	Upper airway obstruction

Pharyngolaryngeal pain

Rhinalgia

Nasal mucosal disorder

Cough

Dyspnoea

Sneezing

Upper respiratory tract congestion

Nasal congestion

Intranasal hypoaesthesia

Throat irritiation

Postnasal drip

Nasal dryness
	Respiratory depression

	Gastrointestinal disorders
	Vomiting

Nausea

Constipation
	Intestinal perforation

Peritonitis

Oral hypoaesthesia

Oral paraesthesia

Diarrhoea

Retching

Abdominal pain

Tongue disorder

Mouth ulceration

Dyspepsia

Dry mouth
	

	Skin and subcutaneous tissue disorders
	Pruritus


	Hyperhydrosis

Urticaria
	

	Musculoskeletal and connective tissue disorders
	
	Arthralgia

Muscle twitching
	

	Renal and urinary disorders
	
	Anuria

Dysuria

Proteinuria

Urinary hesitation
	

	Reproductive system and breast disorders
	
	Vaginal haemorrhage
	

	General disorders and administration site conditions
	
	Non-cardiac chest pain

Asthenia

Chills

Face oedema

Peripheral oedema

Gait disturbance

Pyrexia

Fatigue

Malaise

Thirst
	Withdrawal syndrome*

	Investigations


	
	Platelet count decreased

Weight increased
	

	Injury, poisoning and procedural complications
	
	Fall

Intentional drug misuse

Medication error
	


*opioid withdrawal symptoms such as nausea, vomiting, diarrhoea, anxiety, chills, tremor, and sweating have been observed with transmucosal fentanyl
על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה


	תרופות מהקבוצות הבאות:

· תרופות העלולות לגרום לישנוניות כמו למשל תרופות נגד נדודי שינה, תרופות להרגעה, תרופות מרפות שרירים, תרופות נגד חרדה או תרופות נגד אלרגיה (אנטיהיסטמינים). 
· תרופות לטיפול בדיכאון מקבוצת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידאז. יש ליידע את הרופא המטפל אם נטלת תרופות מקבוצה זו בשבועיים (14 יום) האחרונים לפני תחילת השימוש בפקפנט. סיכון לתופעות לוואי עולה אם אתה לוקח תרופות כמו תרופות נגד דכאון מסוימות או תרופות אנטי פסיכוטיות. פקפנט יכול לגרום לאינטראקציה עם תרופות אלו ואתה עלול לחוות שינוי במצב המנטלי (חוסר שקט, הזיות, קומה) ותופעות אחרות כמו עליה בחום הגוף מעל 38°C, עליה בקצב הלב, לחץ דם לא יציב ורפלקסים מוגברים, נוקשות בשרירים, חוסר קואורדינציה ו/או תגובה במערכת העיכול (בחילה, הקאה, שלשול). הרופא שלך יודיע לך האם פקפנט מתאים עבורך.
· תרסיסים לאף לטיפול בגודש באף (המכילים חומר מכווץ כלי דם כמו oxymetazoline)
· תרופות העלולות להשפיע על הפינוי של פקפנט מהגוף הכוללות את התרופות הבאות:
· תרופות לטיפול ב- HIV (כמו ritonavir, nelfinavir, amprenavir או fosamprenavir).
· תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (כמו ketoconazole, itraconazole או fluconazole).
· תרופות נגד זיהום חיידקי (כמו troleandomycin, clarithromycin או erythromycin).
· תרופות נגד בחילות והקאות מסוג aprepitant.
· תרופות לטיפול ביתר לחץ דם או בעיות לב המכילות חומר פעיל diltiazem או/ו- .verapamil

משככי כאבים אחרים כמו buprenorphine, nalbuphine, pentazocine.
הריון והנקה

אין להשתמש בתרופה אם הנך בהריון או עשויה להיות בהריון אלא אם הרופא הורה אחרת. 

אין להשתמש בפקפנט בזמן לידה. שימוש בפקפנט בזמן לידה עלול לגרום לבעיות נשימתיות אצל הילוד.

אין להשתמש בתרופה אם הנך מניקה. התרופה עוברת לחלב ועלולה לגרום לתופעות לוואי אצל התינוק היונק.

אין להניק תינוק במשך 48 שעות  מנטילת המנה האחרונה של פקפנט.


	תרופות מהקבוצות הבאות:

· תרופות העלולות לגרום לישנוניות כמו למשל תרופות נגד נדודי שינה, תרופות להרגעה, תרופות מרפות שרירים, תרופות נגד חרדה או תרופות נגד אלרגיה (אנטיהיסטמינים). 
· תרופות לטיפול בדיכאון מקבוצת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידאז. יש ליידע את הרופא המטפל אם נטלת תרופות מקבוצה זו בשבועיים (14 יום) האחרונים לפני תחילת השימוש בפקפנט. סיכון לתופעות לוואי עולה אם אתה לוקח תרופות כמו תרופות נגד דכאון מסוימות או תרופות אנטי פסיכוטיות. פקפנט יכול לגרום לאינטראקציה עם תרופות אלו ואתה עלול לחוות שינוי במצב המנטלי (חוסר שקט, הזיות, קומה) ותופעות אחרות כמו עליה בחום הגוף מעל 38°C, עליה בקצב הלב, לחץ דם לא יציב ורפלקסים מוגברים, נוקשות בשרירים, חוסר קואורדינציה ו/או תגובה במערכת העיכול (בחילה, הקאה, שלשול). הרופא שלך יודיע לך האם פקפנט מתאים עבורך.
· תרסיסים לאף לטיפול בגודש באף (המכילים חומר מכווץ כלי דם כמו oxymetazoline)
· תרופות העלולות להשפיע על הפינוי של פקפנט מהגוף הכוללות את התרופות הבאות:
· תרופות לטיפול ב- HIV (כמו ritonavir, nelfinavir, amprenavir או fosamprenavir).
· תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (כמו ketoconazole, itraconazole או fluconazole).
· תרופות נגד זיהום חיידקי (כמו troleandomycin, clarithromycin או erythromycin).
· תרופות נגד בחילות והקאות מסוג aprepitant.
· תרופות לטיפול ביתר לחץ דם או בעיות לב המכילות חומר פעיל diltiazem או/ו- .verapamil

משככי כאבים אחרים הנקראים בשם אגוניסט/אנטגוניסט חלקי כמו buprenorphine, nalbuphine, pentazocine. אתה אלול לחוות תסמיני גמילה (בחילה, הקאה, שלשול, חרדה, צמרמורת, רעד והזעת יתר) בזמן שימוש בתרופות האלה.
הריון והנקה

אין להשתמש בתרופה אם הנך בהריון או עשויה להיות בהריון אלא אם הרופא הורה אחרת. 

אין להשתמש בפקפנט בזמן לידה. שימוש בפקפנט בזמן לידה עלול לגרום לבעיות נשימתיות אצל הילוד.

אין להשתמש בתרופה אם הנך מניקה. התרופה עוברת לחלב ועלולה לגרום לתופעות לוואי אצל התינוק היונק.

אין להניק תינוק במשך 48 שעות  5 ימים מנטילת המנה האחרונה של פקפנט.



	כיצד תשתמש בתרופה?
	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:

אם אתה לא חווה יותר אירועי כאב מתפרץ התייעץ עם הרופא לפני הפסקת התרופה ומלא אחר ההוראות של הרופא. בכל אופן עליך להמשיך ליטול את התרופות האופיואידיות האחרות לשיכוך כאבים קבועים. ייתכן והרופא יצטרך לבדוק את המינון.


	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:

אם אתה לא חווה יותר אירועי כאב מתפרץ התייעץ עם הרופא לפני הפסקת התרופה ומלא אחר ההוראות של הרופא. בכל אופן עליך להמשיך ליטול את התרופות האופיואידיות האחרות לשיכוך כאבים קבועים. ייתכן והרופא יצטרך לבדוק את המינון.

אתה אלול לחוות תסמיני גמילה דומות לתופעות לוואי אפשריות של התרופה בזמן הפסקת שימוש בתרופה. אם אתה חווה תסמיני גמילה אתה צריך לפנות לרופא. רופא שלך יעריך אם אתה צריך תרופה על מנת להחליש או להעלים את תסמיני הגמילה. 



	תופעות לוואי
	תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה:

· בעיות נשימה חמורות, הסמקה (flushing).
	תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה:

· בעיות נשימה חמורות, הסמקה (flushing), נדודי שינה, תסמיני גמילה (יכולים להתבטא בתופעות לוואי הבאות: בחילה, הקאה, שלשול, חרדה, צמרמורת, רעד והזעת יתר) .



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע כחול. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
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