הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך 15.04.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
 Fycompa 2, 4, 6, 8, 10, 12mg (18900, 79100, 79200, 79300, 79400, 79500)
שם בעל הרישום מגאפארם בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות – עלון לצרכן

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה לפני הטיפול בפייקומפה, ספר לרופא אם:
	· אתה סובל מבעיות בכבד
· אתה סובל מבעיות בינוניות או חמורות בכליות.
· יש לך היסטוריה של אלכוהוליזם או התמכרות 
· אתה עלול להרגיש מסוחרר או ישנוני במיוחד בתחילת הטיפול
· אתה עלול ליפול יותר בעקבות מחלתך, במיוחד אם אתה אדם מבוגר. 
· אתה עלול להיות תוקפני
· אם יש לך מחשבות להזיק לעצמך או להתאבד, דווח לרופא המטפל מיד!!
אם אתה חווה את אחת התופעות המתוארות, פנה לרופא המטפל.
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· אתה עלול להרגיש מסוחרר או ישנוני במיוחד בתחילת הטיפול
· אתה עלול ליפול יותר בעקבות מחלתך, במיוחד אם אתה אדם מבוגר. 
· אתה עלול להיות תוקפני, כועס או אלים. פייקומפה עלול לגרום לשינויים קיצוניים בהתנהגות או במצב הרוח
· אם יש לך מחשבות להזיק לעצמך או להתאבד, דווח לרופא המטפל מיד!!
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	Special warnings and precautions for use
	Aggression

Cases of aggression have been reported and are dose related since they were more frequently reported with higher doses.  Most of these events were either mild or moderate and recovered either spontaneously or with dose adjustment.  However, in some cases, reports of aggression were severe which led to discontinuation of treatment. Therefore, the dose titration should be followed (see section 4.2) and a dose reduction should be considered in case of persistence of aggressive symptoms.

	Aggression

Cases of aggression have been reported and are dose related since they were more frequently reported with higher doses.  Most of these events were either mild or moderate and recovered either spontaneously or with dose adjustment.  However, in some cases, reports of aggression were severe which led to discontinuation of treatment. Therefore, the dose titration should be followed (see section 4.2) and a dose reduction should be considered in case of persistence of aggressive symptoms.
Aggressive and hostile behaviour has been reported in patients receiving perampanel therapy. In perampanel-treated patients in clinical trials, aggression, anger and irritability were reported more frequently at higher doses. Most of the reported events were either mild or moderate and patients recovered either spontaneously or with dose adjustment.

However, thoughts of harming others, physical assault or threatening behaviour were observed in some patients (< 1% in perampanel clinical studies). Patients and caregivers should be counselled to alert a healthcare professional immediately if significant changes in mood or patterns of behaviour are noted. The dosage of perampanel should be reduced if such symptoms occur and should be discontinued immediately if symptoms are severe.




מצ"ב עלון לצרכן ועלון לרופא, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך ___14/07/2014___
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