הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    05.2014
שם תכשיר באנגלית  Imovane   
מספר רישום1011924581  
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 מסומנות על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
	פרטים על השינויים המבוקשים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4. תופעות לוואי
	
	תופעות לוואי נדירות (rare) תופעות שמופיעות ב  1-10משתמשים מתוך 10,000:
….

· קוצר נשימה.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):

...
· נימול.
· דיכוי נשימתי.


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
תאריך   05.2014
שם תכשיר באנגלית  Imovane   
מספר רישום1011924581  
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 מסומנות על רקע צהוב.
טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
	פרטים על השינויים המבוקשים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4 Special warnings and precautions for use
	
	Use in respiratory insufficiency

As hypnotics have the capacity to depress respiratory drive, precautions should be observed if zopiclone is prescribed to patients with compromised respiratory function (see Undesirable effects).
A lower dose is recommended for patients with chronic respiratory insufficiency due to the risk of respiratory depression. 

	4.8 Undesirable effects
	
	….
Nervous system disorders
….
Not known: ataxia, paresthesia
….
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Rare: dyspnea (see section 4.4)

Not known: respiratory depression (see section 4.4)



