הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __29.7.2014_____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Resolor 1mg & 2mg tablets (33682-3)

שם בעל הרישום J-C Health Care Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה?

	התרופה אינה מיועדת לשימוש בגברים, ילדים, ומתבגרים מתחת לגיל 18. התרופה נבדקה באוכלוסיות אלו.


	התרופה אינה מיועדת לשימוש בגברים, ילדים, ומתבגרים מתחת לגיל 18. התרופה לא נבדקה במידה בלתי מספקת באוכלוסיות אלו.



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:


	אם הנך תחת מעקב רפואי בשל בעיה רפואית חמורה כגון : מחלת ריאות, מחלת לב, סרטן או איידס 

	אם הנך תחת מעקב רפואי בשל בעיה רפואית חמורה כגון : מחלת ריאות, מחלת לב, בעיות רפואיות במערכת העצבים או בעיות בבריאות הנפש, סרטן, או איידס או הפרעה הורמונלית.


	כיצד תשתמש בתרופה?

	

רזולור מיועד לנשים מבוגרות בלבד. אין לתת תרופה זו לילדים או למתבגרים מתחת לגיל 18
	

רזולור מיועד לנשים מבוגרות בלבד. אין לתת תרופה זו לגברים, לילדים או למתבגרים מתחת לגיל 18

	1. תופעות לוואי

	תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: 

· כאב ראש
· בחילה
· שלשול
· כאב בטן
· סחרחורת
· הקאה
·  קשיי עיכול (דיספפסיה)
· דימום מפי הטבעת
· גזים
· קולות לא רגילים מן המעי
· עלייה בתדירות מתן שתן
· עייפות
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות: 

· אבדן תאבון
· רעד
· דפיקות לב
· חום
· הרגשה לא טובה

	תופעות לוואי שכיחות מאד (very common) תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה

תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: 

· כאב ראש
· בחילה
· שלשול
· כאב בטן
תופעות לוואי שכיחות (common) תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100
· סחרחורת
· הקאה
·  קשיי עיכול (דיספפסיה)
· דימום מפי הטבעת
· גזים
· קולות לא רגילים מן המעי
· עלייה בתדירות מתן שתן
· עייפות
תופעות לוואי שאינן שכיחות (uncommon) תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות: 

· אבדן תאבון
· רעד
· דפיקות לב
· חום
· הרגשה לא טובה


	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


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.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך.... 29-07-2014
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __29.7.2014_____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Resolor 1mg & 2mg tablets (33682-3)

שם בעל הרישום ____J-C Health Care Ltd.___
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and method of administration
	
	Due to the specific mode of action of prucalopride (stimulation of propulsive motility), exceeding the daily dose of 2 mg is not expected to increase efficacy.


	Special warnings and precautions for use
	The tablets contain lactose monohydrate. Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, the Lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption must not take this medicinal product. 
	The tablets contain lactose monohydrate. Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, the Lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption must should not take this medicinal product. 



	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

	Effect of food 
Interactions with food have not been observed. 


	Effect of food 
Interactions with food have not been observed. 



	Effects on ability to drive and use machines
	No studies on the effects of prucalopride on the ability to drive and use machines have been performed. Resolor has been associated with dizziness and fatigue particularly during the first day of treatment which may have an effect on driving and using machines (see section 4.8). 


	No studies on the effects of prucalopride on the ability to drive and use machines have been performed. Resolor has been associated with dizziness and fatigue particularly during the first day of treatment which may have an effect on driving and using machines (see section 4.8). 

Resolor may have a minor influence on the ability to drive and use machines, since dizziness and fatigue have been observed in clinical studies, particularly during the first day of treatment (see section
4.8).

	
	
	

	
	
	

	
	
	


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.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך.........29.7.14....... 

