הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
 תאריך _____01/09/2014__________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _________________________

	Rodenal 2 mg tablets
	111 02 21626 01

	Rodenal 5 mg tablets
	111 01 21615 01


שם בעל הרישום ___רקח בעי"מ _________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	Hypersensitivity to Benzhexol or any of the other ingredients.



	Posology, dosage  & administration
	
	Adults only: Optimal dosage should always be determined empirically, usually by initiating therapy
at a relatively low level and by subsequent 
graduated increments.

The usual dosage for Parkinsonism is 6-10mg per

 day although some patients chiefly in the post-encephalitic group may require an average total 

dose of 12-15mg daily. It should be given orally 

either three or four times a day at mealtimes.

Normal dosage for drug-induced Parkinsonism is 

usually between 5mg and 15mg per day, 

although some cases have been controlled by 

1mg daily.

In all cases, Rodenal tablets dosage should be 

increased or decreased only by small increments

over a period of several days. In initial therapy the

dose should be 1mg the first day, 2mg the second 

day with further increases of 2mg per day at three 

to five-day intervals until the optimum dose is

reached.

If patients are already being treated with other parasympathetic inhibitors, Rodenal tablet should 

be substituted as part of the therapy. When 

Rodenal tablet is used concomitantly with

levodopa the usual dose of each may need to be reduced. Careful adjustment is necessary, 

depending on side effects and the degree of 

symptom control. Rodenal tablets dosage of 3-6mg daily in divided doses is usually adequate.

Rodenal tablet may be taken before or after meals according to the way the patient reacts. If Rodenal

tablet tends to dry the mouth excessively, it may 
be better to take it before meals, unless it causes nausea. 

If taken after meals, induced thirst can be allayed

by peppermint, chewing gum or water.

Treatment of drug-induced extrapyramidal 

disorder: The size and frequency of dose of

Rodenal tablet needed to control extrapyramidal reactions to commonly employed tranquillizers, 

notably the phenothiazines, thioxanthenes, and butyrophenones must be determined empirically. 

The total daily dosage usually ranges between 5 

and 15mg, although in some cases, these reactions have been controlled by as little as 1mg daily.

Satisfactory control may sometimes be more 

rapidly achieved by temporarily reducing the

dosage of both drugs until the desired ataractic 
effect is retained without concomitant extrapyramidal reactions.

It is sometimes possible to maintain the patient on reduced Rodenal tablet dosage after the reactions 

have remained under control for several days.
Since these reactions may remain in remission for 
long periods after discontinuation of Rodenal tablet 

therapy, such therapy should be of minimal

duration and discontinued after symptoms have

subsided for a reasonable period of time.

Elderly: Patients over 65 years of age tend to be relatively more sensitive and require smaller

 amounts of the drug.

Children: Not recommended.



	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	Precautions: Since the use of Rodenal tablet

may, in some cases, continue indefinitely, the 

patient should be under careful observation over the long term. It should be administered with care to

avoid allergic or other untoward reactions.

Except in the case of vital complications, 

abrupt discontinuation of the drug should be

avoided.

Incipient glaucoma may be precipitated by para-sympatholytic drugs such as benzhexol.

Hypertension, cardiac, liver or kidney disorders 

are not contra-indicated, but such patients 

should be followed closely. As Rodenal tablet may provoke or exacerbate tardive dyskinesia, it is 

not recommended for use in patients with this

 condition.

Rodenal tablet should be used with caution in 

patients with glaucoma, obstructive disease

of the gastro-intestinal or genito-urinary tracts,

and in elderly males with possible prostatic 

hypertrophy.

Since Rodenal tablet has been associated 

with the clinical worsening of myasthenia 

gravis, the drug should be avoided or used with great caution in patients with this condition.

Since certain psychiatric manifestations such

as confusion, delusions and hallucinations, all 

of which may occur with any of the atropine-like

drugs, have been reported rarely with Rodenal 

tablet, it should be used with extreme caution in 

elderly patients (see Dosage and Administration).

Warnings: Rodenal tablet may be the subject of

 abuse (on the basis of hallucinogenic or 

euphoriant properties, common to all 

anti-cholinergic drugs) if given in sufficient 

amounts.

Each tablet from Rodenal 2 mg contains 

135.5 mg of lactose and each tablet from Rodenal 5 mg contains 134.4 mg of lactose. Patients with

rare hereditary problems of galactose 

intolerance, the Lapp lactase deficiency or 

glucose-galactose malabsorption should not 

take this medicine



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	Extra care should be taken when Rodenal tablet is given concomitantly with phenothiazines, clozapine, antihistamines, disopyramide, nefopam and amantadine because of the possibility of increased antimuscarinic side-effects.

Synergy has been reported between Rodenal tablet and tricyclic antidepressants, probably because of an additive effect at the receptor site. This can cause dry mouth, constipation and blurred vision. In the elderly, there is a danger of precipitating urinary retention, acute glaucoma or paralytic ileus.

Monoamine oxidase inhibitors can interact with concurrently administered anticholinergic agents including Rodenal tablet. This can cause dry mouth, blurred vision, urinary hesitancy, urinary retention and constipation.

In general, anticholinergic agents should be used with caution in patients who are receiving tricyclic antidepressants or monoamine oxidase inhibitors. In patients who are already on antidepressant therapy the dose of Rodenal tablet should be initially reduced and the patient reviewed regularly.

Rodenal tablet may be antagonistic with the actions of metoclopramide and domperidone on gastro-intestinal function.

The absorption of levodopa may possibly be reduced when used in conjunction with Rodenal tablet.

Rodenal tablet may be antagonistic with the actions of parasympathomimetics.



	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	Pregnancy: There is inadequate information regarding the use of Rodenal tablet in pregnancy. Animal studies are insufficient with regard to effects on pregnancy, embryonal/foetal development, parturition and postnatal development. The potential risk for humans is unknown. Rodenal tablet should not be used during pregnancy unless clearly necessary.

Lactation: It is unknown whether Rodenal tablet is excreted in human breast milk. The excretion of Rodenal tablet in milk has not been studies in animals. Infants may be very sensitive to the effects of antimuscarinic medications. Rodenal tablet should not be used during breast-feeding.



	Effects on ability to drive 
and use machines

	
	Rodenal tablets can cause blurring of vision, 

dizziness and mild nausea. Also mental 

confusion in some cases.


	Adverse events
	
	Modern clinical data required to determine the frequency of undesirable effects are lacking for Rodenal tablet. Minor side effects such as dryness of mouth, constipation, blurring of vision, dizziness, mild nausea or nervousness will be experienced by 30-50% of all patients. These reactions tend to become less pronounced as treatment continues. Patients should be allowed to develop a tolerance using the smaller initial dose until an effective level is reached.

Immune system disorders: Hypersensitivity.

Psychiatric disorders: Nervousness, restlessness, confusional states, agitation, delusions, hallucinations, insomnia, especially in the elderly and patients with arteriosclerosis. The development of psychiatric disturbances may necessitate discontinuation of treatment.

Euphoria may occur. There have been reports of abuse of Rodenal tablet due to its euphoric and hallucinogenic properties.

Nervous system disorders: Dizziness.

Impairment of immediate and short-term memory function has been reported.

Worsening of myasthenia gravis may occur (see section 4.4).

Eye disorders: Dilatation of the pupils with loss of accommodation and photophobia, raised intraocular pressure (see section 4.4).

Cardiac disorders: Tachycardia.

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: Decreased bronchial secretions.

Gastrointestinal disorders: Dry mouth with difficulty swallowing, constipation, nausea, vomiting.

Skin and subcutaneous tissue disorders: Flushing and dryness of skin, skin rashes.

Renal and urinary disorders: Urinary retention, difficulty in micturition.

General disorders: Thirst, pyrexia.

4.9 Overdose

Symptoms: Symptoms of overdose with antimuscarinic agents include flushing and dryness of the skin, dilated pupils, dry mouth and tongue, tachycardia, rapid respiration, hyperpyrexia, hypertension, nausea, vomiting. A rash may appear on the face or upper trunk. Symptoms of CNS stimulation include restlessness, confusion, hallucinations, paranoid and psychotic reactions, incoordination, delirium and occasionally convulsions. In severe overdose, CNS depression may occur with coma, circulatory and respiratory failure and death.

Treatment: Treatment should always be supportive. An adequate airway should be maintained. Diazepam may be administered to control excitement and convulsions but the risk of central nervous system depression should be considered. Hypoxia and acidosis should be corrected. Antiarrhythmic drugs are not recommended if dysrhythmias occur.


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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בטקסט ירוק.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך ________01/09/2014____

· כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום.
· קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם.
· אסמכתא לבקשה: ____________________________________________

אסמכתא מצ"ב Source 

http://www.medicines.org.uk/emc/medicine/28617
http://www.medicines.org.uk/emc/medicine/28618
( השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב _____UK__________________

( אני, הרוקח הממונה של חברת __רקח____________ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון.

( אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.

חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)__מיכאל עטיה ______________________________[image: image1.jpg]


_
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __01/09/2014____________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
	Rodenal 2 mg tablets
	111 02 21626 01

	Rodenal 5 mg tablets
	111 01 21615 01


____________________
שם בעל הרישום __רקח בע"מ __________________________________

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	קרא/י בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש/י 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
התרופה  לא מיועדת לילדים מתחת לגיל 21 שנים.
עליך להשתמש/  לבלוע אותה בצורה נכונה.

 תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי  מחלתם   דומה.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· אם ידוע לך על רגישות  לתרופה זו  או לאחד ממרכיבי התרופה. 
אין להשתמש אם הינך סובל/ת 
מגלאוקומה, 
במיוחד מסוג צרת זווית, מחסימת מעיים,
מטארדיב דיסקינזיה (המתבטאת בתנועות
בלתי רצוניות של הגפיים, התכווצויות 
ותנועות בלתי 
נשלטות של הפנים).
מתחת לגיל 3


	· אם ידוע לך על רגישות  לתרופה זו    לחומר הפעיל בנזהקסול  או לאחד ממרכיבי התרופה (ראה סעיף 6 מידע נוסף)
·  אין להשתמש אם הינך סובל מגלאוקומה, במיוחד מסוג צרת זווית, מחסימת מעיים,

· .
· מטארדיב דיסקינזיה (המתבטאת בתנועות בלתי רצוניות של הגפיים, התכווצויות ותנועות בלתי נשלטות של הפנים).
מתחת לגיל 3


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	בעת השימוש בתרופה זו על החולה להיות 
במעקב אצל הרופא.
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לשיבוש הראיה. לפני ובתקופת הטיפול בתרופה זו 
יש לערוך בדיקת עיניים .

יש להשתמש בזהירות במזג אויר חם (כיוון שתרופה זו מקטינה את ההזעה ועקב כך גורמת להתחממות יתרשל הגוף) במיוחד 
בעת אימון גופני או שהייה בסאונה או ג'קוזי.

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

השימוש בתרופה אצל קשישים מצריך 
השגחה מיוחדת מבחינת המינון ותופעות הלוואי המיוחדות, במיוחד קשישים 
הסובלים מהסתיידות העורקים.

תרופה זו לא מומלצת לשימוש בילדים.


	בעת השימוש בתרופה זו על החולה להיות במעקב.
 אצל הרופא.

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לשיבוש הראיה.

 לפני ובתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקת

 עיניים או בדיקות רפואיות. בדיקות אלא חשובות

 כי הן מעקב לתופעות לוואי ולטיפול.
יש להשתמש בזהירות במזג אויר חם (כיוון 

שתרופה זו מקטינה את ההזעה ועקב 

כך גורמת להתחממות יתר של הגוף) במיוחד 

בעת אימון גופני או שהייה בסאונה או ג'קוזי.

אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי,

 עליך להודיע על- כך לרופא לפני נטילת התרופה.

השימוש בתרופה אצל קשישים מצריך השגחה

 מיוחדת מבחינת המינון ותופעות הלוואי 

המיוחדות, במיוחד קשישים הסובלים

 מהסתיידות העורקים.

תרופה זו לא מומלצת לשימוש בילדים.


	אין להשתמש
בתרופה מבלי 
להיוועץ ברופא
 לפני התחלת 
הטיפול:
	אם הינך בהריון או מניקה.
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי 
בתפקוד: הלב (כגון קצב לב לא סדיר) ו/או 
כלי הדם, עיניים (כגון גלאוקומה), הכבד, 
הכליה, מערכת העיכול (כגון בעיות במעי או בקיבה), בלוטת הערמונית, לחץ דם גבוה, מחולשת שרירים חריפה 

	· אם הינך בהריון, מתכננת להרות,  או מניקה
· אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב (כגון קצב לב לא סדיר) ו/או כלי הדם, לחץ דם גבוה,  הכבד, הכליה,בלוטת הערמונית,
· אם הינך סובל  מגלאוקומה, 
· אם הינך סובל מליקוי בתפקוד מערכת העיכול (כגון בעיות במעי או בקיבה), מאולקוס או מצרבת
· אם הינך סובל מקושי במתן שתן,
· הינך סובל ממיאסטניה גרביס (חולשת שרירים חמורה)
· אם הינך  סבל מטארדיב דיסקינזיה   (מתבטא בתנועות בלתי רצוניות של הפנים והלשון)
· אם הינך קשיש או מתחת לגיל 21 שנים. 


	תגובות בין 
תרופותיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם 
גמרת זה
 עתה הטיפול בתרופה אחרת עליך 
לדווח לרופא 

המטפל כדי למנוע סיכונים או אי 
יעילות הנובעים 

מתגובות בין תרופתיות. במיוחד לגבי 
תרופות 

מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על 

מערכת העצבים המרכזי 
(כגון: תרופות להרגעה,

תרופות נרקוטיות, תרופות לשינה, 
לפרקינסון), תרופות אנטיפסיכוטיות (כמו 

כלורפרומזין, האלופרידול, ופנוטיאזינים), 

 תרופות נגד נזלת ואלרגיה 
המכילות אנטיהיסטמינים.

	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה,או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות.במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:
! אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם
 ותוספי תזונה, ספר על כך
לרופא או לרוקח . במיוחד אם אתה לוקח:
· תרופות לטיפול בדכאון [ממשפחת הטריציקלים (כגון אמיטריפטילין ( ומעכבי האנזים מונואמין אוקסידז ((MAO (כגון מוכלובאמיד, טרנילציפרומין)]

· תרופות ממשפחת פנוטיאזינים (כגון  כלורפרומאזין , תיורידזין) קלוזאפין לטיפול בהפרעות מצב רוח.
· תרופות להסדרת קצב לב (כגון דיסופירמיד)
· תרופות לפרקינסון  (כגון לבודופה(
· אמנטדיו (amantadine)  (טיפול ומניעה של זיהומים ויראליים)
· ניפופאם (משככי כאבים)
· דומפרידון ומתוקלופרמיד  (לטיפול בבחילה והקאה )
· תרופות  פארא-סימפתטית (כגון נאוסטיגמין ובטאניכול)  לטיפול באצירת שתן
· תרופות נגד נזלת ואלרגיה המכילות אנטיהיסטמינים
· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, תרופות נרקוטיות, 

· תרופות לשינה, 


	! שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

	
	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.


	הריון והנקה:
	
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון, מתכננת להרות או מיניקה.


	! שימוש בתרופה ומזון

	
	יש ליטול את התרופה לפני הארוחה או לאחריה.


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

	
	כל טבליית  רודנל 5 מ"ג מכילה 134.4 מ"ג לקטוז 
ורודנל 2 מ"ג מכילה 135.5 מ:"ג .  אם ידוע לך כי קיימת רגישות ללקטוז  יש להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה. 


	נהיגה ושימוש בתרופה 
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל
 כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת 
מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות
 באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על
אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה
אין לנהוג או להשתמש במכונות בזמן השימוש בתרופה עד שתדע כיצד התרופה משפיעה עליך.
רודנל עלול לגרום סחרחורת, וראייה מטושטשת. 



	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון לפי הוראות הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד.

אופן השימוש:

יש ליטול את התרופה לפני הארוחה או לאחריה, לפי 

תגובת החולה.
אפשר לחצות או לכתוש את הטבליה
 במידת הצורך.


	מינון לפי הוראות הרופא בלבד. תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

אין לעבור על המנה המומלצת. 
תרופה  זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 21 שנים. 

 יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על
 ידי הרופא המטפל.
אין ללעוס! לבלוע את התרופה עם מעט מים. יש  ליטול את התרופה עם הארוחה או לאחריה לפי תגובת החולה..

אפשר לכתוש או לחצות את הטבליות במידת הצורך. 

אם התרופה  גורמת ליובש חריף בפה יש לטול את 
התרופה לפני הארוחה, אלא אם כן היא גורמת לבחילה. 
אם  נטלת את התרופה לאחר הארוחה, ניתן לשפר את 
הצמא על ידי מציצת סוכריות קשות ללא סוכר, גומי לעיסה, 
או מי שתייה.

אין ליטול את התרופה עם משקאות חריפים.
אם שכחת ליטול את התרופה- יש ליטול מנה מיד 
כשנזכרת אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות יחד. 
קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא או רוקח.
אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 
והבא אריזת התרופה איתך.
ייתכן שתסמינים כוללים דיכאון, קשיי נשימה, אישונים 
מורחבים או איטיים, עור יבש, נשימה מהירה, דופק מהיר,
 לחץ דם גבוה, עור חם ויבש, סומק.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 

אין להפסיק ליטול תרופה זו פתאום  כי התסמינים עלולים להיות 
יותר גרועים. אם  צריך להקטין את המנה  , הרופא צריך להפחית את
 הכמות בהדרגה
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם

 הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 
היוועץ ברופא או ברוקח


	
	
	

	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה,
בזמן השימוש בה עלולות להופיע 
השפעות לוואי כגון: יובש בפה, 
טשטוש ראיה, בחילה, הקאה, 
נמנום, סחרחורת, , עצבנות.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

בלבול, כאב בטן חריף, עצירות, לחץ 
בעיניים, איבוד זיכרון, הלוצינציות 
(הזיות), אגיטציה (חוסר שקט), דיכאון,

דופק מהיר, ירידה בלחץ הדם,

כאבי במתן שתן או אי מתן שתן (נדיר): 
הפסק טיפול ופנה לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות 
לוואי שלא.

 צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי 
בהרגשתך הכללית, 

עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה זו עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
במקרה של תופעות לוואי מאוד  נדירות יש להיוועץ מיד 
ברופא:  

· תגובה אלרגית המתבטאת בפריחה, גרד, נפיחות בפנים, בפה , בשפתיים או בלשון, 
· לחץ בחזה, קושי נשימה
· קושי  בבליעה 
במקרה של תופעות לוואי נדירות יש להיוועץ מיד ברופא: 

· חוסר מנוחה, אי שקט
· בלבול, אשליה
· הזיות
· תרושה לא נכונה של רווחה 
· נדודי שינה
· אובדן  זיכרון לטווח קצר
· החמרה של מיאסטניה גרביס
· התרחבות אישונים ואי יכולת לראות מקרוב
· אי נוחות בעינייםו רגישות מוגברת של העיניים לאור
· כאבי עיניים
· דופק מהיר
· בחילה 
· קושי במתן שתן 
· אודם ויובש של עור, פריחות בעור.
· חום
· צמא 
תופעות לוואי קלות כגון יובש בפה, עצירות, טשטוש ראיה, סחרחורת, בחילה ועצבנות. אם התופעות ממשיכות להטריד,
 יש לפנות לרופא.
בכל מקרה שבו, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה
 סובל מתופעות לוואי שלא הוזכרה בעלון, או אם חל שינוי 
בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא. 
בלבול, כאב בטן חריף, עצירות, לחץ בעיניים, איבוד

 זיכרון, הלוצינציות (הזיות), אגיטציה (חוסר שקט),

 דיכאון, חולשה, דופק מהיר, ירידה בלחץ הדם, 

כאב במתן שתן או אי מתן שתן (נדיר): הפסק

 טיפול ופנה לרופא.


	6. מידע נוסף

	
	כיצד נראית התרופה ןמה תוכן האריזה: 
רודנל 2 מ"ג טבליות : טבליה לבנה, צד אחד עם

 כיתוב רקח וקו חצייה, צד שני חלק. 30 טבליות

 ארוזות בבליסטר. 

רודנל 5  מ"ג טבליות : טבליה כחולה, צד אחד 

עם כיתוב רקח וקו חצייה, צד שני חלק.

 30 טבליות ארוזות בבליסטר. 




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

