הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 
 תאריך 27.03.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Edronax 113-94-29592-00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and Method of Administration
	Use in adults

The recommended therapeutic dose is 4 mg BID (8 mg/day) administered orally. After 3-4 weeks, the dose can be increased up to 10 mg/day in case of incomplete clinical response.
Use in the elderly (age greater than 65)
The recommended therapeutic dose is 2 mg BID (4 mg/day) administered orally. The dose can be increased up to 6 mg/day in case of incomplete clinical response after 3 weeks from starting reboxetine.
	Use in adults

The recommended therapeutic dose is 4 mg twice a day (b.i.d.) i.e.8 mg/day administered orally. The full therapeutic dose can be given upon starting treatment.  After 3-4 weeks, this dose can be increased to 10 mg/day in case of incomplete clinical response.  The maximum daily dose should not exceed 12 mg.  The minimum effective dose has not yet been established.
Use in the elderly

Elderly patients have been studied in clinical trials at doses of 2 mg b.i.d.  However, safety and efficacy have not been evaluated in placebo-controlled conditions.  Therefore, as for other antidepressants that have not been studied in placebo-controlled conditions, reboxetine cannot be recommended.

	Undesirable effects 
	N/A
	Additions of the following AEs:

Common (≥1/100 to  <1/10) : Headache, Rash
Rare (≥1/10000 to <1/1000): Glaucoma
Frequency not Known: Aggressive behaviour, Suicidal Ideation/behaviour, Intraocular pressure increased, Allergic dermatitis.


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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 27.03.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 Edronax 113-94-29592-00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
פרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

מחשבות אובדניות שכיחות במטופלים הסובלים מדיכאון והן עלולות להימשך עד שההשפעה נוגדת הדיכאון של התרופה מורגשת.

מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים התנהגותיים כגון: הגברת הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה. במידה וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא. יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זאת במטופלים צעירים בגילאים 18-25. 

…

	·  הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· הנך סובל או סבלת בעבר מפרכוסים או אפילפסיה. יש להפסיק את השימוש בתרופה אם מופיעים פרכוסים.
· הנך סובל מבעיות במערכת השתן, מהגדלת בלוטת הערמונית (פרוסטטה), או שיש הסטוריה של בעיות לב.
· הנך נוטל תרופות להורדת לחץ דם או הנך סובל או סבלת בעבר מלחץ דם נמוך
· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או הכליות. הרופא יתאים את מינון התרופה במקרה הצורך.
· הנך נוטל תרופות אחרות לטיפול בדיכאון כגון: ליתיום,  תרופות מקבוצת SSRIׁ(כגון, פלובוקסאמין), נפאזודון,  
      תרופות מקבוצת הטריציקליים או מעכבי מונואמינואוקסידאז (MAOI).
· הנך נוטל תרופות אחרות מקבוצת מעכבי מונואמינואוקסידאז, כגון: ליניזוליד (אנטיביוטיקה) או מתילן בלו.
· הנך סובל או סבלת בעבר מאפיזודות מאניות.
· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד העיניים (כגון: גלאוקומה).
מחשבות אובדניות שכיחות מופיעות לפעמים במטופלים הסובלים מדיכאון והן עלולות להחמיר בעת התחלת הטיפול בנוגדי דיכאון ולהימשך עד שההשפעה נוגדת הדיכאון של התרופה מורגשת 

(בדרך כלל כשבועיים או יותר).
…

	כיצד תשתמש בתרופה?
	אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת;  אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
	אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש דלג על המנה שנשכחה וקח את המנה הבאה בשעה המיועדת.

	תופעות לוואי 
	תופעות לוואי:

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

נדודי שינה, הזעה, סחרחורת, תחושת סחרור קשה (ורטיגו), שינויים בקצת הלב או דפיקות לב מהירות, ירידה בלחץ דם או לחץ דם גבוה, ירידה ברמת נתרן בדם, הפרעות במערכת השתן (כגון: אצירת שתן, ריקון חלקי של השלפוחית, דלקת בדרכי השתן), הפרעות במערכת המין הגברית (כגון: אין-אונות, כאב או עיכוב בזמן שפיכה, כאב באשכים או בעת קיום יחסי מין), כאב ראש, יובש בפה, עצירות, בחילות, הקאות, חוסר תאבון, צמרמורת, הזעה, תחושת נימול, הפרעות במיקוד הראיה, התרחבות האישון ( לא שכיח), תחושת קור בגפיים, שינוי צבע האצבעות, סינדרום ריינו. התנהגות תוקפנית, חוסר שקט, חרדה, הזיות, אובדן תחושה תגובה אלרגית כגון פריחה.

יתכנו שינויים ברמות הנתרן והאשלגן בדם.
	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: 

נדודי שינה, יובש בפה , עצירות, בחילות, הזעה, כאבי ראש, חוסר או אובדן תאבון, חוסר שקט, חרדה, סחרחורות, תחושת נימול,תזזיתיות, הפרעות בחוש הטעם, הפרעות במיקוד הראיה, שינויים בקצת הלב או דפיקות לב מהירות, כלי דם מורחבים, ירידה בלחץ דם בעמידה או לחץ דם גבוה, הקאות, פריחה, הפרעות במערכת השתן (כגון: אצירת שתן, ריקון חלקי של השלפוחית, דלקת בדרכי השתן, כאב במתן שתן), הפרעות במערכת המין הגברית (כגון: אין-אונות, כאב או עיכוב בזמן שפיכה), צמרמורות.

תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות: 

תחושת סחרור קשה (ורטיגו), התרחבות האישונים .

תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים נדירות: 

גלאוקומה (עליה בלחץ תוך עיני).
תופעת לוואי שדווחו לאחר תחילת שיווק התרופה :

ירידה ברמת נתרן בדם, התנהגות תוקפנית, הזיות, חוסר שקט, מחשבות אובדניות, התנהגות אובדנית, תחושת קור בגפיים, סינדרום ריינו, דלקת עור אלרגית, כאב באשכים, עצבנות, לחץ תוך עיני מוגבר. 


