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

תאריך:  02/2014
שם תכשיר באנגלית:  Imitrex Injection 6 mg/0.5 ml
מספר רישום: 055-92-26920
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contra-indications
	The use of sumatriptan in patients 

with uncontrolled hypertension is  

contraindicated.
	The use of sumatriptan in patients with moderate and severe hypertension and mild uncontrolled hypertension is contraindicated.

	
	The concomitant use of ergotamine 

  or derivative of ergotamines, 

  (including methysergide) is        
  contraindicated (see 

Interactions).
	The concomitant administration of ergotamine or derivatives of ergotamine (including methysergide) or any triptan/5-hydroxytryptamine1 (5-HT1) receptor agonist with sumatriptan is contraindicated. (see section 4.5)

	Special Warnings and Precautions 
	There have been rare post-marketing reports describing patients with serotonin syndrome (including altered mental status, autonomic instability and neuromuscular abnormalities) following the use of a selective serotonin reuptake inhibitor (SSRI) and sumatriptan. Serotonin syndrome has been reported following concomitant treatment with triptans and serotonin noradrenaline reuptake inhibitors (SNRIs).
	Following administration, sumatriptan can be associated with transient symptoms including chest pain and tightness which may be intense and involve the throat (see section 4.8).  Where such symptoms are thought to indicate ischaemic heart disease, no further doses of sumatriptan should be given and appropriate evaluation should be carried out

If the patient experiences symptoms which are severe or persistent or are consistent with angina, further doses should not be taken until appropriate investigations have been carried out to check for the possibility of ischaemic changes.
There have been rare post-marketing reports describing patients with serotonin syndrome (including altered mental status, autonomic instability and neuromuscular abnormalities) following the use of a selective serotonin reuptake inhibitor (SSRI) and sumatriptan. Serotonin syndrome has been reported following concomitant treatment with triptans and serotonin noradrenaline reuptake inhibitors (SNRIs) and triptan with tricyclic antidepressants (TCAs).


	
	-------------
	Undesirable effects may be more common during concomitant use of triptans and herbal

preparations containing St John’s Wort (Hypericum perforatum).

	Interaction with other medicinal products and other forms of Interaction
	Prolonged vasospastic reactions have been reported with ergotamine. As these effects may be additive, 24 hours should elapse before sumatriptan can be taken following any ergotamine containing preparation. Conversely, ergotamine containing preparations should not be taken until 6 hours have elapsed following sumatriptan administration.
	There are limited data on an interaction with preparations containing ergotamine or another triptan/5-HT1 receptor agonist. The increased risk of coronary vasospasm is a theoretical possibility and concomitant administration is contraindicated (see section 4.3).
The period of time that should elapse between the use of sumatriptan and ergotamine-containing preparations or another triptan/5-HT1 receptor agonist is not known. This will also depend on the doses and types of products used. The effects may be additive. It is advised to wait at least 24 hours following the use of ergotamine-containing preparations or another triptan/5-HT1 receptor agonist before administering sumatriptan. Conversely, it is advised to wait at least 6 hours following use of sumatriptan before administering an ergotamine-containing product and at least 24 hours before administering another triptan/5-HT1 receptor agonist.


	
	There have been rare post-marketing reports describing patients with serotonin syndrome (including altered mental status, autonomic instability and neuromuscular abnormalities) following the use of SSRIs and sumatriptan. Serotonin syndrome has also been reported following concomitant treatment with triptans and SNRIs (see Warnings and Precautions).
	There have been rare post-marketing reports describing patients with serotonin syndrome (including altered mental status, autonomic instability and neuromuscular abnormalities) following the use of SSRIs and sumatriptan.  Serotonin syndrome has also been reported following concomitant treatment with triptans and SNRIs (see section 4.4) and triptan with tricyclic antidepressants (TCAs).


	Undesirable Effects
	Clinical Trial Data:

Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders
The following symptom is usually transient and may be intense and can affect any part of the body including the chest and throat: 

Common: Sensations of heaviness. 
	 Clinical Trials Data:

Musculoskeletal and Connective tissue     Disorders                                                       Common: Sensations of heaviness (usually transient and may be intense and can affect any part of the body including the chest and throat). Myalgia.

	Undesirable Effects


	Post-Marketing Data

Eye disorders
Very rare: Flickering, diplopia, reduced vision.  Loss of vision (usually transient). However, visual disorders may also occur during a migraine attack itself.

Gastrointestinal Disorders
Very rare: Ischaemic colitis

	Post Marketing Data:

Eye Disorders

Not known:Flickering, diplopia, reduced vision.  Loss of vision including reports of permanent defects. However, visual disorders may also occur during a migraine attack itself.
Gastrointestinal Disorders
Not known: Ischaemic colitis. Diarrhoea                         
Musculoskeletal, Connective Tissue and   

Bone Disorders

Not known: Neck stiffness. Arthralgia
Psychiatric disorders

Not known: Anxiety
Skin and subcutaneous tissue disorders
 Not known: Hyperhidrosis.                                            

	
	
	

	
	
	

	
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך:  02/2014
שם תכשיר באנגלית:  Imitrex Injection 6 mg/0.5 ml
מספר רישום: 055-92-26920
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הקדמה
	
	אימיטרקס עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות כולל התקף לב ובעיות אחרות. בעיות לב עלולות לגרום למוות (ראה תופעות לוואי בסעיף 4).



	לפני שימוש בתרופה
	..אין להשתמש בו זמנית (ראה/י תגובות בין תרופתיות) עם תכשירים המכילים ארגוטמין או נגזרותיו (כולל מתיסרגיד), גם אם אלו משמשים לטיפול במיגרנה...
	אין להשתמש בתרופה: ...
· עם תרופות אחרות למיגרנה, כולל אלו המכילות ארגוטאמין, או תרופות דומות כגון מתיסרגיד מלאט (methysergide maleate);  או כל טריפטן או אגוניסט ל-  5-HT1(כגון נאראטריפטאן או זולמיטריפטאן)

	
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

אם הינך סובל/ת או סבלת מאפילפסיה (או התכווצויות) או כל נזק מוחי
	אם יש לך היסטוריה של התקפים (פרכוסים) 
או אם יש לך מצבים אחרים אשר עלולים להגביר את הסיכוי שיהיה לך התקף - לדוגמה, פגיעת ראש או אלכוהוליזם:

        ספר לרופא שלך כדי שתוכל להיות תחת השגחה הדוקה יותר.
אם אתה לוקח תרופות נוגדות דיכאון הנקראות SSRIs

(מעכבים סלקטיבים של ספיגה חוזרת של סרוטונין) או SNRIs (מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראדרנלין) או TCAs (נוגדי דיכאון טריציקליים)
       ספר לרופא או לרוקח שלך לפני שימוש באימיטרקס. ראה גם "תרופות אחרות ואימיטרקס" להלן.
אם אתה חש כאב או לחץ בחזה שלך אחרי שאתה משתמש באימיטרקס
          תופעות אלה עלולות להיות עזות אך הן בדרך כלל חולפות במהירות. אם אינן חולפות במהירות, או שהן מחמירות:     

                פנה מיד לקבלת עזרה רפואית. סעיף 4 (מתחת) כולל מידע נוסף על תופעות לוואי אפשריות אלה.


	
	אין להשתמש באימיטרקס זריקות יחד עם תרופות למערכת העצבים מסוג מעכבי מונואמינאוקסידז, (יש להמתין כשבועיים בין נטילת המנה האחרונה של מעכבי MAO ובין התחלת הטיפול באימיטרקס), ליתיום ותרופות המשמשות למשל לטיפול בדיכאון כגון: מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין (SSRIs כמו: ציטאלופרם, פלוקסטין, פלובוקסמין, פרוקסטין, סרטרלין) או מעכבים של ספיגה חוזרת של סרוטונין נוראדרנלין – SNRIs, ארגוטמין או לנגזרותיו (כולל מתיסרגיד).

------------
	תרופות  אחרות ואימיטרקס ...
· טריפטאנים\אגוניסטים לקולטן  5-HT1אחרים (כגון נאראטריפטאן, ריזאטריפטאן, זולמיטריפטאן) המשמשות גם לטיפול במיגרנה, (ראה סעיף 2 "אין להשתמש בתרופה"). אל תשתמש באימיטרקס באותו זמן עם תרופות אלה. הפסק לקחת תרופות אלה לפחות 24 שעות לפני ה שימוש באימיטרקס. אל תקח טריפטאן\ אגוניסט לקולטן 5-HT1 נוסף לפחות 24 שעות לאחר השימוש באימיטרקס.
· תרופות SSRIs ,SNRIs ו- TCA (נוגדי דיכאון טריציקליים) המשמשות לטיפול בדיכאון. שימוש באימיטרקס עם תרופות אלה יכול לגרום לתסמונת סרוטונין (אוסף של תסמינים שיכולים לכלול חוסר מנוחה, בלבול, הזעה, הזיות, רפלקסים מוגברים, התכווצויות שרירים, צמרמורת, עליה בדופק ורעד). ספר לרופא שלך מיידית אם אתה מושפע באופן זה.
· היפריקום(St John's Wort) . נטילת תרופות צמחיות המכילות היפריקום בעת השימוש באימיטרקס עלולה להעלות את הסבירות לתופעות לוואי

	הריון והנקה
	
	· אל תניקי את תינוקך במשך 12 שעות לאחר שימוש באימיטרקס זריקות. אם את שואבת חלב במהלך זמן זה, השליכי את החלב ואל תתני אותו לתינוקך. 

	כיצד תשתמש בתרופה?
	אם לא חל שיפור במצבך לאחר הזרקת מנה אימיטרקס הראשונה אל תזריק/י מנת אימיטרקס נוספת בהתקף הנוכחי. 


	אם לזריקה הראשונה לא הייתה השפעה אל תשתמש בזריקה חדשה או כל תכשיר אימיטרקס אחר לאותו התקף
שימוש רב מדי באימיטרקס יכול לגרום לך לחלות. אם השתמשת ביותר משתי זריקות ב- 24 שעות:       
     פנה לרופא שלך.


	תופעות לוואי
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת
רגישות יתר היכולה להתבטא ב: צפצופים בנשימה, לחץ בחזה, נפיחות עפעפיים, פנים או שפתיים, פריחה בעור, כאב בטן תחתונה ו/או דימום רקטלי, נדיר: הפסק/י הטיפול ופנה/י מיד לרופא!
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות תופעות לוואי, כגון: כאב במקום ההזרקה, צריבה, אדמומיות, נפיחות, חבלה ודימום במקום ההזרקה, סחרחורת, חולשה, בחילה והקאה, עייפות ועלייה זמנית בלחץ הדם.

הפרעות ראייה, שינוי בקצב הלב, הסמקה (האדמת עור הפנים), רעד, איבוד הצבע הטבעי של אצבעות הידיים והרגליים, קוצר נשימה.  

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת
... כאב, תחושות לא רגילות כולל חוסר תחושה, עקצוץ,הרגשת חום/קור, כבדות או  לחץ  בכל חלקי הגוף כולל החזה והגרון, נדיר: הפסק/י הטיפול ופנה/י מיד לרופא , כיוון שאלו יכולים להיות תסמינים של התקף לב....


	תגובה אלרגית: פנה מיד לרופא לקבלת עזרה...

סימני האלרגיה כוללים פריחה, חרלת (פריחה מגרדת); צפצופים; נפיחות עפעפיים, פנים או שפתיים; התמוטטות.
תופעות לוואי שכיחות מאוד (מופיעות ביותר מ-1 מתוך 10 אנשים)
· כאב זמני במקום ההזרקה
· תחושת צריבה או שריפה, אדמומיות, נפיחות, פציעה ודימום במקום ההזרקה.
תופעות לוואי שכיחות (מופיעות ב-עד 1 מתוך 10 אנשים)
· כאב, כבדות, לחץ או מתח בחזה, בגרון או בחלקים אחרים של הגוף, או תחושות לא רגילות, הכוללות חוסר תחושה, עקצוץ וחום או קור. תופעות אלה עלולות להיות עזות אך בדרך כלל חולפות במהירות.

אם תופעות אלה ממשיכות או מחריפות  (במיוחד הכאב בחזה): 
קבל עזרה רפואית בדחיפות. במספר קטן מאוד של אנשים תסמינים אלה יכולים להגרם על ידי התקף לב.



	
	-------

	  תופעות לוואי שכיחות אחרות כוללות:
· עייפות  או נמנום
...  שרירים כואבים.


	
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: .....הפרעות ראייה, שינוי בקצב הלב, הסמקה (האדמת עור הפנים).......
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת: ...התכווצויות...
	חלק מהמטופלים עלולים לקבל את תופעות הלוואי הבאות 

אך לא ידוע באיזו תדירות הן מתרחשות
· ... התכווצויות שרירים, קישיון עורף
· הפרעות ראיה כגון הבהוב, ירידה בראיה, ראיה כפולה, אובדן ראיה, 
     ובמקרים מסוימים אפילו ליקויים בלתי הפיכים בראיה   (אם כי אלה 

     עלולים להיות בגלל התקף המיגרנה עצמו)
· עור חיוור, בגוון כחלחל ו/או כאב באצבעות, בהונות, אוזניים, אף או לסת שלך בתגובה לקור או למתח (תופעת ריינו)
· תחושת עילפון (לחץ הדם עלול לרדת)
· שלשול
· כאב במפרקים
· תחושת חרדה
הזעת יתר

	
	
	· 


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


