הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ______January 7, 2014 _____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __AZILECT Tablets 1 mg: 

132 17 31000 00; 132 17 31000 01; 132 17 31000 02; 132 17 31000 03
שם בעל הרישום _טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ ת.ד. 3190, פ"ת____
בעלון לרופא
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	Impulse control disorders (ICDs) can occur in patients treated with dopamine agonists and/or dopaminergic treatments. Similar reports of ICDs have also been received post-marketing with rasagiline. Patients should be regularly monitored for the development of impulse control disorders. Patients and carers should be made aware of the behavioural symptoms of impulse control disorders that were observed in patients treated with rasagiline, including cases of compulsions, obsessive thoughts, pathological gambling, increased libido, hypersexuality, impulsive behaviour and compulsive spending or buying.

Since rasagiline potentiates the effects of levodopa, the adverse effects of levodopa may be increased and pre-existing dyskinesia exacerbated. Decreasing the dose of levodopa may ameliorate this side effect.

There have been reports of hypotensive effects when rasagiline is taken concomitantly with levodopa. Patients with Parkinson’s disease are particularly vulnerable to the adverse effects of hypotension due to existing gait issues

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	Impulse control disorders

Pathological gambling, increased libido, hypersexuality, compulsive spending or buying, binge eating and compulsive eating can occur in patients treated with dopamine agonists and/or other dopaminergic treatments. A similar pattern of impulse control disorders has been reported post-marketing with rasagiline, which also included compulsions, obsessive thoughts and impulsive behaviour (see section 4.4).


בעלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל מאי ספיקת כבד בינונית.

במידה והבחנת בשינויים חשודים בעור

	אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל מבעיות קלות עד בינוניות בכבד מאי ספיקת כבד בינונית.

במידה והבחנת בשינויים חשודים בעור
יש לדווח לרופא/המטפל במידה והינך מבחין בהתנהגות חריגות כאשר אינך עומד בדחף, גירוי או תשוקה לבצע פעולות מזיקות או הרסניות בעצמך או באחרים. מצב זה מוגדר כהפרעות שליטה על דחפים. במטופלים הנוטלים תרופה זו יחד עם תרופות אחרות לטיפול במחלת הפרקינסון, נצפו הפרעות בהתנהגות כגון כפייה, מחשבות אובססיביות, התמכרות להימורים, הוצאות מוגזמות, דחף להתנהגות חריגה, דחף מיני מוגבר/מחשבות/ריגושים מיניים מוגברים. הרופא שלך ישקול התאמה או הפסקת המינון.
יש להימנע משימוש בתרופה זו בו-זמנית עם תרופות נוגדי דיכאון המכילות פלואוקסטין או פלובוקסמין. יש להמתין לתקופה של 5 שבועות לפחות לאחר הפסקת הטיפול בפלואוקסטין ותחילת הטיפול באזילקט. מאידך, במידה והינך מתחיל טיפול בפלואוקסטין או פלובוקסמין יש להמתין לפחות 14 ימים לאחר הפסקת הטיפול באזילקט.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	לבודופה- דווחו מרקים של עליה בתופעות לוואי של לבודופה וגם ירידה בלחץ הדם כתוצאה מהשילוב של אזילקט ולבודופה.


	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	נתגלו מקרים בהם מטופלים שנטלו תרופה או יותר לטיפול בפרקינסון אינם יכולים להתנגד לדחף, גירוי או פיתוי לבצע פעולות מזיקות או הרסניות לעצמם או לאחרים. מצב זה מוגדר כהפרעות שליטה על דחפים. בחולים הנוטלים אזילקט ו/או תרופות אחרות לטיפול בפרקינסון, נצפו התופעות הבאות:

מחשבות אובססיביות או התנהגות מתוך דחף.

דחף חזק להימורים מוגזמים למרות ההשלכות האישיות או המשפחתיות החמורות.
שינוי או הגברה בדחף והתנהגות מיניים מדאיגם לך או לאחרים, כגון הגברת הגירוי המיני.

רכישות והוצאות מוגזמות ובלתי נשלטות.

במידה והינך מבחין באחת מהתופעות הנ"ל עליך לדווח לרופא. הוא ישקול כיצד לנטרל או להפחית תופעות אלו.




