הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן
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שם תכשיר באנגלית ומספר רישום:
Neotigason 10mg, 100-62-28448-11, Neotigason 25mg, 100-61-28449-11

 

שם בעל הרישום: דיפריס ושות'  בע"מ 		
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טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	פרק בעלון
	עלון מקורי
	עלון חדש

	למה מיועדת התרופה
	
	

	אין להשתמש בתרופה אם
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח לפני הטיפול בניאוטיגאזון אם הינך:
•	סובל מבעיות לב וכלי דם. ייתכן שהרופא שלך יצטרך לראות אותך לעיתים תכופות יותר, כדי לבדוק את לחץ הדם שלך, לדוגמא.
דברים נוספים שיש לשקול בעת נטילת ניאוטיגאזון:
• יש להימנע משימוש לא מפוקח במנורות שיזוף וחשיפה מופרזת לאור השמש.
· תפקודי הכבד שלך ורמות השומנים שלך בדם (ליפידים) צריכים להבדק לפני התחלת הטיפול ובאופן שגרתי במהלך הטיפול. ייתכן גם והרופא שלך ינטר את מצב העצמות שלך, היות ונאוטיגאזון יכולה לגרום לשינויים בעצמות, בייחוד בקרב ילדים וקשישים המקבלים את הטיפול למשך פרקי זמן ארוכים.

•	מינון גבוה של ניאוטיגאזון עלול לגרום לשינויים במצב הרוח (כגון עצבנות, תוקפנות ודיכאון).
•	מצבים חמורים הנקראים תסמונת דליפה מהנימים/תסמונת החומצה הרטינואית 
(Capillary Leak Syndrome / retinoic acid syndrome) ו- exfoliative dermatitis דווחו לעיתים נדירות מאוד במהלך הטיפול בניאוטיגאזון. מצבים אלו יכולים להוביל לתת לחץ דם חמור, בצקת הגורמת לנפיחות ולשוק. ראה מידע נוסף בסעיף 4.


	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	

	ילדים
	
	לאור תופעות הלוואי החמורות המקושרות עם טיפול ארוך טווח בתרופה, אין להשתמש בנאוטיגאזון בילדים, אלא אם לחוות דעתו של הרופא התועלת עולה על הסיכונים. ניאוטיגאזון לרוב לא ניתן לטיפול בילדים. במידה ותרופה זו כן ניתנת לילד, הרופא יחליט מהו המינון המתאים בהתאם למשקלו.


	תופעות לוואי
	יש להפסיק את הטיפול בניאוטיגזון ולפנות מיד לרופא במידה ותופעות הלוואי הבאות מופיעות בו זמנית:
•	כאב ראש חזק
•	בחילות או הקאות
•	בעיות בראייה



תופעות לוואי שאינן שכיחות (מופיעות ב-עד 1 ל- 100 מטופלים ):
•  דלקת בכבד


תופעות לוואי נדירות מאוד (מופיעות ב-עד 1 מתוך 10,000 מטופלים):
• עלייה בלחץ הדם התוך-גולגלתי 
• הצהבה של העור או לבן העין (צהבת)

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
• אדמומיות, הזעה
• קשקשת של העור

	יש להפסיק את הטיפול בניאוטיגאזון ולפנות מיד לרופא במידה ותופעות הלוואי הבאות מופיעות בו זמנית:
•	כאב ראש חזק, בחילות או הקאות, בעיות בראייה. תסמינים אלו עלולים להיות סימפטומים של עלייה בלחץ הדם התוך-גולגלתי (תופעות לוואי נדירות מאוד- very rare - תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000)
•	תגובה אלרגית/אנפילקטית חריפה, המתבטאת בתסמינים כגון פריחה וגרד עוריים, התנפחות פתאומית של העיניים, של הפנים,שפתיים, פה וגרון, הגורמים לקשיים בנשימה או בבליעה. תסמינים נוספים שעלולים להופיע: גודש באף, אסטמה או צפצופים,  התנפחות הידיים והרגליים ופריחה מגרדת בעור (תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה ). התגובה יכולה להיות מינורית או מסכנת חיים.
•	הצהבה של העור והלבן בעיניים- יכול להיות סימן לצהבת (תופעות לוואי נדירות מאוד- very rare - תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000) או דלקת בכבד (תופעות לוואי שאינן שכיחות (uncommon) - תופעות שמופיעות ב-עד משתמש1 מתוך (100. סימפטומים נוספים עשויים לכלול אובדן תיאבון, חום, תחושה כללית לא טובה, בחילה, שתן כהה ואי-נוחות בבטן.
•	ירידה בלחת הדם, נפיחות(בצקת), שוק, התנפחות, קשיי נשימה, התכווצויות בבטן,כאבי שרירים,צמאון מוגבר ותחושה כללית של עייפות וחולשה. תופעות אלו עלולות להיות סימפטומים של מצב חמור הנקרא תסמונת דליפה מהנימים/תסמונת החומצה הרטינואית, הגורם לדליפה של דם מתוך כלי הדם הקטנים לתוך הגוף ודורש טיפול רפואי דחוף (תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה).
•	תגובה עורית חמורה עם סימפטומים של אדמומיות חזקה של העור על פני איזורים גדולים של הגוף, מלווה בשלפוחיות או בקילוף העור ע"י קשקשת או בשכבות של קילוף ((exfoliative dermatitis (תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה).
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
נשירה של הריסים, נפיחות של העור, פריחה בעור (גורם לגירוי או אדמומיות),
· שינויים במצב רוח כולל עצבנות, אגרסיה ודיכאון.


	איך לאחסן את התרופה?
	
	

	
	
	

	
	
	













הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)

 תאריך __13.04.2013_____________
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
Neotigason 10mg, 100-62-28448-11, Neotigason 25mg, 100-61-28449-11

שם בעל הרישום __דיפריס ושות' בע"מ__________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	
ההחמרות המבוקשות

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	High risk patients:
Very rare cases of Capillary Leak Syndrome / retinoic acid syndrome have been reported from world-wide post marketing experience.

Very rare cases of exfoliative dermatitis have been reported from world-wide post marketing experience



	Adverse events
	Immune system disorders
Frequency not known- Type I hypersensitivity
Vascular disorders
Frequency not known- Capillary Leak Syndrome/ retinoic acid syndrome
Skin and subcutaneous tissue disorders
Frequency not known- angioedema, urticaria, , exfoliative dermatitis


 
