הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    02.2014
שם תכשיר באנגלית  Ambien CR 6.25mg, Ambien CR 12.5mg   
מספר רישום1420531833, 1420631834   
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטיחות. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
ההחמרות המבוקשות מסומנות על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
	· 
	· ...
· אמביאן CR עלול לגרום לטשטוש, לישנוניות ולירידה ברמת הערנות, שעלולים לגרום להפרעות בהליכה ולנפילות, וכתוצאה מכך אף להוביל לפגיעות חמורות, בעיקר בקשישים. גיל מ-65 ומעלה, מינון גבוה מידי (לדוגמא 10 מ"ג ליום בקשישים), שימוש בתרופה בשילוב תכשירים אחרים המדכאים את מערכת העצבים המרכזית, הליכה זמן קצר לאחר לקיחת התרופה, והליכה מתוך שינה, מעלים את הסיכון לנפילות ופגיעות חמורות.

	תופעות לוואי
	
	· פגיעה בערנות
· שלשול
· כאב גב
· 


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
תאריך    02.2014
שם תכשיר באנגלית  Ambien CR 6.25mg, Ambien CR 12.5mg   
מספר רישום1420531833, 1420631834   
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה עדכון בטיחות. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
ההחמרות המבוקשות מסומנות על רקע צהוב.
טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

	
	…

5.8 Severe Injuries
Due to its pharmacological properties, zolpidem can cause drowsiness and a decreased level of consciousness, which may lead to falls and consequently to severe injuries.
Therapeutic dose of zolpidem gives somnolence, drowsiness, and reduced alertness shortly after

intake. These pharmacologic effects may lead to gait disturbance, fall  and consequently to severe injuries.especially in elderly patients. 
Zolpidem acts rapidly and therefore should be taken immediately before retiring or in

bed. Age of 65 years or older, overdose (or high dose, i.e. 10 mg daily in elderly patient),

concomitant intake of other central nervous system depressants, walking shortly after intake, and

sleep walking increase the risk for fall and for severe injuries.



