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

 תאריך _____________20.02.2014__________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום-             Clopixol Drops- 047.87.25488.00

שם בעל הרישום _____________ Lundbeck Israel LTD ________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Fertility, pregnancy and Lactation
	Pregnancy and lactation

Pregnancy

Zuclopenthixol should not be administered during pregnancy unless the expected benefit to the patient outweighs the theoretical risk to the foetus.
The newborns of mothers treated with neuroleptics in late pregnancy, or labour, may show signs of intoxication such as lethargy, tremor and hyperexcitability and have a low apgar score.
Neonates exposed to antipsychotics (including zuclopenthixol) during the third trimester of pregnancy are at risk of adverse reactions including extrapyramidal and/or withdrawal symptoms that may vary in severity and duration following delivery. There have been reports of agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress, or feeding disorder. Consequently, newborns should be monitored carefully. 
Animal-reproduction studies have not given evidence of an increased incidence of foetal damage or other deleterious effects on the reproduction process.
Lactation

As zuclopenthixol is found in breast milk in low concentrations it is not likely to affect the infant when therapeutic doses are used. The dose ingested by the infant is less than 1% of the weight related maternal dose (in mg/kg). Breast-feeding can be continued during zuclopenthixol therapy if considered of clinical importance but observation of the infant is recommended, particularly in the first 4 weeks after giving birth.

	Fertility,   pregnancy and Lactation
Pregnancy

Zuclopenthixol should not be administered during pregnancy unless the expected benefit to the patient outweighs the theoretical risk to the foetus.

Neonates exposed to antipsychotics (including zuclopenthixol) during the third trimester of pregnancy are at risk of adverse reactions including extrapyramidal and/or withdrawal symptoms that may vary in severity and duration following delivery. There have been reports of agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress, or feeding disorder. Consequently, newborns should be monitored carefully. 

Animal Studies have shown reproductive toxicity (see section 5.3).
Breast-feeding

As zuclopenthixol is found in breast milk in low concentrations it is not likely to affect the infant when therapeutic doses are used. The dose ingested by the infant is less than 1% of the weight related maternal dose (in mg/kg). Breast-feeding can be continued during zuclopenthixol therapy if considered of clinical importance but observation of the infant is recommended, particularly in the first 4 weeks after giving birth.
Fertility

In humans, adverse events such as hyperprolactinaemia, galactorrhoea, amenorrhoea, erectile dysfunction and ejaculation failure have been reported (see section 4.8). These events may have a negative impact on female and/or male sexual function and fertility.

If clinical significant hyperprolactinaemia, galactorrhoea, amenorrhoea or sexual dysfunctions occur, a dose reduction (if possible) or discontinuation should be considered. The effects are reversible on discontinuation.

Administration of zuclopenthixol to male and female rats was associated with a slight delay in mating. In an experiment where zuclopenthixol was administered via the diet, impaired mating performance and reduced conception rate was noted.  



	
	
	


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

 תאריך ____________20.02.2014___________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 047.85.25487.00Clopixol 2 MG Tablets- 
047.86.25486.00 Clopixol 10 MG Tablets-
Clopixol 25 MG Tablets- 047.85.25487.00
שם בעל הרישום _____________ Lundbeck Israel LTD ________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	Pregnancy and lactation

Pregnancy

Zuclopenthixol should not be administered during pregnancy unless the expected benefit to the patient outweighs the theoretical risk to the foetus.
The newborns of mothers treated with neuroleptics in late pregnancy, or labour, may show signs of intoxication such as lethargy, tremor and hyperexcitability and have a low apgar score.
Neonates exposed to antipsychotics (including zuclopenthixol) during the third trimester of pregnancy are at risk of adverse reactions including extrapyramidal and/or withdrawal symptoms that may vary in severity and duration following delivery. There have been reports of agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress, or feeding disorder. Consequently, newborns should be monitored carefully. 
Animal-reproduction studies have not given evidence of an increased incidence of foetal damage or other deleterious effects on the reproduction process.
Lactation

As zuclopenthixol is found in breast milk in low concentrations it is not likely to affect the infant when therapeutic doses are used. The dose ingested by the infant is less than 1% of the weight related maternal dose (in mg/kg). Breast-feeding can be continued during zuclopenthixol therapy if considered of clinical importance but observation of the infant is recommended, particularly in the first 4 weeks after giving birth.

	Fertility,   pregnancy and Lactation

Pregnancy

Zuclopenthixol should not be administered during pregnancy unless the expected benefit to the patient outweighs the theoretical risk to the foetus.

Neonates exposed to antipsychotics (including zuclopenthixol) during the third trimester of pregnancy are at risk of adverse reactions including extrapyramidal and/or withdrawal symptoms that may vary in severity and duration following delivery. There have been reports of agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress, or feeding disorder. Consequently, newborns should be monitored carefully. 

Animal Studies have shown reproductive toxicity (see section 5.3).

Breast-feeding

As zuclopenthixol is found in breast milk in low concentrations it is not likely to affect the infant when therapeutic doses are used. The dose ingested by the infant is less than 1% of the weight related maternal dose (in mg/kg). Breast-feeding can be continued during zuclopenthixol therapy if considered of clinical importance but observation of the infant is recommended, particularly in the first 4 weeks after giving birth.
Fertility

In humans, adverse events such as hyperprolactinaemia, galactorrhoea, amenorrhoea, erectile dysfunction and ejaculation failure have been reported (see section 4.8). These events may have a negative impact on female and/or male sexual function and fertility.

If clinical significant hyperprolactinaemia, galactorrhoea, amenorrhoea or sexual dysfunctions occur, a dose reduction (if possible) or discontinuation should be considered. The effects are reversible on discontinuation.

Administration of zuclopenthixol to male and female rats was associated with a slight delay in mating. In an experiment where zuclopenthixol was administered via the diet, impaired mating performance and reduced conception rate was noted.  




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

 תאריך ____________20.02.2014___________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 047.85.25487.00Clopixol 2 MG Tablets- 
047.86.25486.00 Clopixol 10 MG Tablets-
Clopixol 25 MG Tablets- 047.85.25487.00
Clopixol Drops- 047.87.25488.00

שם בעל הרישום _____Lundbeck Israel LTD_______
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם:

	
	...
· אתה תחת השפעת אלכוהול, תרופות חזקות כנגד כאב (מורפין), או תרופות לטיפול באפילפסיה (פנוברביטל.)
· אתה סובל מתת לחץ דם חמור או מכשל לבבי.
· החולה סובל מקריסת מערכות הגוף.

· החולה במצב של הכרה מופחתת מכל סיבה שהיא (לדוגמא כתוצאה מהרעלת אלכוהול, ברביטוראטים או אופיאטים) או בתרדמת


	לפני  הטיפול בקלופיקסול, ספר לרופא אם:


	
	...

· אתה צורך כמויות גדולות של אלכוהול או תרופות חזקות כנגד כאב (מורפין ותרופות דמויות מורפין).
...

· יש לך היסטוריה משפחתית של מחלות לב, קצב לב נמוך או שינויים באק"ג (הארכת מקטע QT).
· אתה סובל מעיכוב התפתחותי.


	אזהרות נוספות:


	
	· יש ליצור קשר עם רופא באופן מיידי אם אתה מפתח חום גבוה יחד עם נוקשות בשרירים ובתנועה, הזעה מרובה וירידה בהכרה (סימנים לתסמונת נוירולפטית ממארת- malignant neuroleptic syndrome). מצב זה עלול להיות מסכן חיים ועל כן דורש התערבות רפואית מיידית.
· טיפות קלופיקסול מזיקות לאנשים הסובלים מאלכוהוליזם.
· מכיוון שטיפות קלופיקסול מכילות אתנול, נשים בהריון ומניקות, כמו גם חולי אפילפסיה והסובלים ממחלות כבד יטלו טיפות קלופיקסול רק לאחר התייעצות עם הרופא.
· יש ליידע את הצוות הרפואי כי הינך מטופל בתרופה זו כאשר אתה עובר בדיקות דם ושתן. התרופה עשויה להשפיע על תוצאות הבדיקות.



	תגובות בין-תרופתיות:

	
	במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· תרופות לטיפול בהפרעות קצב (כדוגמת אמיודרון, סוטלול)
· תרופות לטיפול בהפרעות נפשיות (כדוגמת ליתיום, הלופרידול, פרפנזין)
· תרופות לטיפול בחרדה, חוסר שקט ונדודי שינה (כדוגמת דיאזפאם, פלוניטראזפאם
· אנטיביוטיקות (כדוגמת אריתרומיצין, מוקסיפלוקסצין)
· תרופות אדרנרגיות, למשל לטיפול באסטמה (כדוגמת סלבוטמול, טרבוטלין)
· תרופות כנגד אלרגיה (אנטי-היסטמינים מסויימים)
· 

	היריון , הנקה ופוריות:
	היריון ,והנקה 
אם הנך בהריון או מניקה , יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופות.
היריון
אם הנך בהריון או חושבת שהנך בהריון, יש להיוועץ ברופא בטרם תשתמשי בתרופה. 
שימוש בהיריון של קלופיקסול, עלול להשפיע על מצבו הכללי של התינוק שיוולד. 
התסמינים הבאים עלולים להופיע בילודים, שנולדו לאימהות שנטלו קלופיקסול בשליש האחרון להיריון (3 החודשים האחרונים להריון): רעד, קישיון שרירים ו / או חולשת שרירים, ישנוניות, חוסר מנוחה, קשיי נשימה וקושי בהאכלה. אם תינוקך מפתח כל אחד מסימנים אלו, ייתכן שעליך לפנות לרופא.
הנקה

אם הנך מניקה, יש להיוועץ ברופא בטרם תשתמשי בתרופה. אין ליטול קלופיקסול בזמן הנקה, כיוון שכמויות קטנות של התרופה עוברות לחלב האם.

	היריון ,הנקה ופוריות
אם הנך בהריון , מניקה , חושבת שאת בהיריון או מתכננת היריון, יש להיוועץ ברופא טרם השימוש בתרופות.
היריון
אם הנך בהריון או חושבת שהנך בהריון, יש להיוועץ ברופא בטרם תשתמשי בתרופה. קלופיקסול לא מומלץ בהיריון אלא אם זה נחוץ.

התסמינים הבאים עלולים להופיע בילודים, שנולדו לאימהות שנטלו קלופיקסול בשליש האחרון להיריון (3 החודשים האחרונים להריון): רעד, קישיון שרירים ו / או חולשת שרירים, ישנוניות, חוסר מנוחה, קשיי נשימה וקושי בהאכלה. אם תינוקך מפתח כל אחד מסימנים אלו, ייתכן שעליך לפנות לרופא.
הנקה

אם הנך מניקה, יש להיוועץ ברופא בטרם תשתמשי בתרופה. אין ליטול קלופיקסול בזמן הנקה, כיוון שכמויות קטנות של התרופה עוברות לחלב האם.
פוריות
מחקרים בבעלי חיים הראו כי קלופיקסול עלול להשפיע על הפוריות. אנא היוועץ ברופא.


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה


	טבליות קלופיקסול מכילות לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שהנך סובל מחוסר-סבילות לסוכרים מסוימים, התייעץ עם הרופא בטרם תשתמש בתרופה זו.

טבליות קלופיקסול מכילות Hydrogenated Castor Oil, העלול לגרום כאבי בטן ושלשול.

	קלופיקסול טיפות מכיל 14.2 % נפח דהיינו עד 240 מ"ג למנה. שווה ערך ל- 5 מ"ל בירה, או 2 מ"ל יין למנה.

מזיק לאנשים הסובלים מאלכוהוליזם.

נשים בהיריון או מניקות, ילדים וקבוצות סיכון לדוגמא חולים עם מחלות כבד, או אפילפסיה , צריכים לקחת את זה בחשבון.
טבליות קלופיקסול מכילות לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שהנך סובל מחוסר-סבילות לסוכרים מסוימים, התייעץ עם הרופא בטרם תשתמש בתרופה זו.

טבליות קלופיקסול מכילות Hydrogenated Castor Oil, העלול לגרום כאבי בטן ושלשול.


	אם קיבלת בטעות מינון גבוה מידי


	
	תסמינים אפשריים של מינון-יתר:

· ישנוניות

· חוסר הכרה המתפתח לתרדמת

· התכווצויות שרירים, תנועות בלתי רצוניות
· תנועות שרירים או נוקשות שרירים

· פרכוסים

· לחץ דם נמוך, דופק חלש, דופק מהיר, חיוורון, אי-שקט

· טמפרטורת גוף נמוכה או גבוהה

· שינויים בקצב הלב, כולל קצב לב בלתי-סדיר או קצב לב איטי (אירע כאשר קלופיקסול ניתן במינון יתר יחד עם תרופות הידועות כמשפיעות על קצב הלב).


	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

	
	גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא.

הרופא שלך יחליט מתי וכיצד להפסיק את הטיפול, על מנת להימנע מתסמינים לא נעימים אשר עלולים להופיע אם מפסיקים ליטול את התרופה בפתאומיות (למשל, בחילות, הקאות, שלשול, סלידה ממזון, נזלת, הזעה, כאבי שרירים, עקצוץ / דקרור של העור, נדודי שינה, חוסר מנוחה, חרדה, עצבנות, רעידות, סחרחורת ותחושה של חום או קור.קשיים בשינה, נוקשות שרירים ותחושת מחלה). 



	תופעות לוואי
	
	· תופעות לוואי נדירות, מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000הפרעות בקצב הלב העלולות להוביל לדום לבבי (הארכת QT, פעימות לב לא סדירות, Torsades de Pointes).

....

במקרים נדירים הפרעות בקצב הלב גרמו למוות פתאומי.
....

בחולים קשישים הסובלים משיטיון (דימנציה), דווחה עליה קלה במקרי מוות במטופלים שנטלו תרופות אנטי-פסיכוטיות בהשוואה לאלו שלא נטלו תרופות אנטי-פסיכוטיות.



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.
