הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    04.2015
שם תכשיר באנגלית Solian 100mg, Solian 400mg
מספר רישום1242530202, 1242430203    
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטיחות. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
ההחמרות המבוקשות מסומנות על רקע צהוב.

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים
מצוין רק המידע שהתווסף ומהווה החמרה, למידע מלא עבור סעיף זה יש לעיין בעלון.

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה


	
	· לפני הטיפול בסוליאן, ספר לרופא אם:

· הנך קשיש, מכיוון שבקשישים יש סיכוי גבוה יותר לפתח לחץ דם נמוך או פגיעה בערנות. בקשישים הסובלים מדמנציה הנוטלים תרופות אנטיפסיכוטיות, דווחה עליה קטנה במספר מקרי המוות לעומת אלו שלא נוטלים תרופות אנטיפסיכוטיות. בקשישים הסובלים מאי ספיקת כליות יתכן והרופא יפחית את מינון התרופה.
...

· התרופה עלולה להעלות את רמות הפרולקטין בדם ובכך לגרום לתופעות הבאות: בנשים: הפסקת המחזור החודשי, הפרשה חריגה של חלב מהשד.בגברים: הגדלת חזה והפרעות בזקפה. דווחו מקרים של התפתחות גידול שפיר בבלוטת יותרת המוח (כדוגמת פרולקטינומה) במהלך טיפול באמיסולפריד. במקרה של רמות פרולקטין גבוהות מאד או הפרעות ראיה וכאבי ראש יש לפנות לרופא להמשך בירור. במקרה של אבחון גידול בבלוטת יתרת המח יש להפסיק טיפול בסוליאן (ראה סעיף "אין להשתמש בתרופה”).

	אינטרקציות בין תרופתיות:
	
	יש להימנע משימוש בסוליאן אם הנך נוטל את התרופות הבאות:
...

· תרופות מסוימות שעלולות לגרום להפרעות חמורות בקצב לב (torsades de pointes) כגון:
...

· תרופות מסוימות לטיפול במחלות נפשיות (כלורפרומזין, ציאמאמזין, דרופרידול, פלופנטיקסול, פלופנזין, הלופרידול, לבומפרומאזין, פימוזיד, פיפאמפרון,פיפותיאזין , סרטינדול, סולפיריד, סולטופריד, תיאפריד, זוקלופנתיקסול).
...
· תרופות אחרות כגון: תרכובות ארסניק, בפרידיל, ציספריד, דיפמניל, דולסטרון תוך-ורידי, אריתרומיצין תוך-ורידי, מיזולסטין, וינקמין תוך-ורידי, דומפרידון, לבופלוקסצין, מקויטזין, ונדטניב, מוקסיפלוקסצין, ספירמיצין תוך-ורידי, טורמיפן.

	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
	
	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, הנך עלול לסבול מתופעות גמילה המאופיינות בתסמינים הבאים: נדודי שינה, בחילה, הקאה, תנועות גוף לא רצוניות (akathisia, dystonia ו-dyskinesia) והישנות של תסמינים פסיכוטיים.

	תופעות לוואי
	
	יש לפנות לרופא מיד אם הנך סובל מהתופעות הבאות (שכיחות לא ידועה):

...

הפרעות ראייה וכאבי ראש, אלו יכולים להיות סימפטומים לגידול שפיר בבלוטת יתרת המח 
...
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):

·  עליה ברמות טריגליצרידים וכולסטרול (היפרטריגליצרידמיה והיפרכולסטרולמיה).
· היפונטרמיה (רמות נתרן נמוכות בדם), תסמונת הפרשה לקויה של antidiuretic hormone ( SIADH).


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות על רקע צהוב.
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך    04.2015
שם תכשיר באנגלית Solian 100mg, Solian 400mg
מספר רישום1242530202, 1242430203    
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטיחות. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
ההחמרות המבוקשות מסומנות על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4. Special warnings and precautions for use


	
	מצוין רק המידע שהתווסף ומהווה החמרה, למידע מלא עבור סעיף זה יש לעיין בעלון.
Benign pituitary tumour

Amisulpride may increase prolactin levels. Cases of benign pituitary tumours such as prolactinoma have been observed during amisulpride therapy (see Section 4.8). In case of very high levels of prolactin or clinical signs of pituitary tumour (such as visual field defect and headache), pituitary imaging should be performed. If the diagnosis of pituitary tumour is confirmed, the treatment with amisulpride must be stopped (see Section 4.3).
...

Special populations 

As amisulpride is eliminated by the renal route, the dose should be decreased or an alternative treatment considered in patients with renal insufficiency (see Section 4.2). There are no data concerning patients with serious renal insufficiency (see Section 4.3) 

Amisulpride, like all antipsychotics, should be used with particular caution in elderly patients due to the potential risk of sedation and hypotension. Dose reduction may also be required in elderly patients with kidney failure (see section 4.2).
Amisulpride, like all antidopaminergic drugs, should be used with caution in patients with Parkinson’s disease due to the risk of worsening disease. Amisulpride should be used only if neuroleptic treatment is absolutely necessary. 

Withdrawal syndrome 

Withdrawal symptoms, including nausea, vomiting and insomnia have been described following sudden discontinuation of high doses of antipsychotics. Psychotic symptoms may also recur and involuntary movements (e.g. akathisia, dystonia and dyskinesia) have been reported with amisulpride. It is therefore advisable to discontinue amisulpride treatment gradually.

	4.5. Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	
	…

Drugs likely to induce torsades de pointes

This serious cardiac rhythm disorder can be caused by a certain number of antiarrhythmic and non-antiarrhythmic drugs. Hypokalemia (see Potassium-depleting agents) is a promoting factor, as is bradycardia (see Bradycardia inducing agents) and pre-existing congenital or acquired QT interval prolongation.

This particularly concerns class IA and III antiarrhythmics as well as some neuroleptics.
The effect is also induced by other molecules that do not belong to these classes.
For dolasetron, erythromycin, spiramycin, and vincamine, only forms administered intravenously are concerned by this interaction.
…

· Other drugs likely to induce torsades de pointes: class IA antiarrhythmics (quinidine, hydroquinidine, disopyramide) and class III antiarrhythmics (amiodarone, dronedarone, sotalol, dofetilide, ibutilide), and other drugs such as arsenic compounds, bepridil, cisapride, diphemanil, IV dolasetron, domperidone, IV erythromycin, levofloxacin, mequitazine, mizolastine, prucalopride, IV vincamine, moxifloxacin, IV spiramycin, toremifene, vandetanib.

Increased risk of ventricular arrhythmias, particularly torsades de pointes.

…

- Alcohol consumption

Alcohol enhances the sedative effect of these substances.
Amisulpride can increase the effect of alcohol on the central nervous system
…

Combinations to be taken into consideration

· Other sedative agents: 
Increased central nervous system depression. 

Impaired alertness may make it dangerous to drive or to use machines.

	4.8. Undesirable effects


	
	מצוין רק המידע שהתווסף ומהווה החמרה, למידע מלא עבור סעיף זה יש לעיין בעלון.
POST MARKETING EXPERIENCE

The following undesirable effects have been spontaneously reported:

…
Endocrine disorders:

Unknown frequency:: Benign pituitary tumour such as prolactinoma (see Section 4.3 and

Section 4.4)
Metabolism and nutrition disorders

Unknown frequency

Hypertriglyceridemia and hypercholesterolemia. Hyponatraemia, syndrome of inappropriate antidiuretic hormone

secretion (SIADH


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות   על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו(בעלון) על רקע ירוק. 

