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

 תאריך 4.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Requip Modutab 2mg 141-62-31838
Requip Modutab 4mg 141-64-31839, Requip Modutab 8mg 141-63-31840

שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and method of administration
	
	Elderly 

The clearance of ropinirole is decreased by approximately 15% in patients aged 65 years or above. Although a dose adjustment is not required, ropinirole dose should be individually titrated, with careful monitoring of tolerability, to the optimal clinical response. In patients aged 75 years and above, slower titration during treatment initiation may be considered. 

Children and adolescents 

Ropinirole prolonged-release tablets are not recommended for use in children below 18 years of age due to a lack of data on safety and efficacy.



	contraindications
	-
	Severe renal impairment (creatinine clearance <30 ml/min) without regular haemodialysis.

	contraindications
	-
	Hepatic impairment.

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Due to the pharmacological action of ropinirole, patients with severe cardiovascular disease should be treated with caution.
	Due to the risk of hypotension, blood pressure monitoring is recommended, particularly at the start of treatment, in patients with severe cardiovascular disease (in particular coronary insufficiency).

	
	Impulse control symptoms including compulsive behaviours such as pathological gambling and hypersexuality have been reported in patients treated with dopaminergic agents, including ropinirole.  As described in the literature, such behaviours have been reported principally in Parkinson’s disease patients treated with dopaminergic agents, especially at higher doses, and were generally reversible upon dose reduction or treatment discontinuation.  In some ropinirole cases, other factors were present such as a history of compulsive behaviours or concurrent dopaminergic treatment.


	Impulse control disorders 
Patients should be regularly monitored for the development of impulse control disorders. Patients and carers should be made aware that behavioural symptoms of impulse control disorders including pathological gambling, increased libido, hypersexuality, compulsive spending or buying, binge eating and compulsive eating can occur in patients treated with dopamine agonists including Requip Modutab. Dose reduction/tapered discontinuation should be considered if such symptoms develop. Impulse control disorders were reported especially at high doses and were generally reversible upon reduction of the dose or treatment discontinuation. Risk factors such as a history of compulsive behaviours were present in some cases (see section 4.8).


	
	
	Requip Modutab tablets are designed to release medication over a 24hr period. If rapid gastrointestinal transit occurs, there may be risk of incomplete release of medication, and of medication residue being passed in the stool.

	Effects on ability to drive and use machines


	
	Ropinirole may have a major effect on the ability to drive and use machines.

Patients being treated with ropinirole and presenting with somnolence and/or sudden sleep episodes must be informed to refrain from driving or engaging in activities where impaired alertness may put themselves or others at risk of serious injury or death (e.g. operating machines) until such recurrent episodes and somnolence have resolved (see also section 4.4).



	Adverse events
	
	Psychiatric disorders
In adjunct therapy  

Common – confusion
…

In monotherapy
Not Known - Aggression*
* Aggression has been associated with psychotic reactions as well as compulsive symptoms

	Adverse events
	Nervous system disorders
very rare - Extreme somnolence, sudden onset of sleep
	Nervous system disorders
In adjunct therapy  

Very common – Somnolence
Uncommon – sudden onset of sleep

Excessive daytime somnolence
In monotherapy
Very common – syncope

Uncommon – sudden onset of sleep

Excessive daytime somnolence

	
	-
	Gastrointestinal disorders

In adjunct therapy
Very common – Nausea

Common – Heartburn
In monotherapy
Common - Vomiting, heartburn, abdominal pain

	
	-
	Hepatobiliary disorders 

In adjunct therapy & In monotherapy
Not known - Hepatic reactions, mainly increased liver enzymes

	
	
	General disorders and administrative site conditions

Common-Leg oedema


	
	
	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 including Requip Modutab. (see section 4.4. ‘Special warnings and precautions for use’).




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 4.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Requip Modutab 2mg 141-62-31838
Requip Modutab 4mg 141-64-31839, Requip Modutab 8mg 141-63-31840
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   :
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה
	-
	אין להשתמש בתרופה אם:
· אתה סובל ממחלת כליות חמורה
· אתה סובל ממחלת כבד

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אם חווית דחפים ו/או התנהגויות בלתי רגילות (כגון דחף לא רגיל להימורים או לפעילות מינית).
	•
יש לך או היו לך בעבר דחפים ו/או התנהגויות לא רגילים (כגון הימורים מופרזים או התנהגות מינית מופרזת, ראה סעיף 4 ).... פנה לרופא שלך אם אתה או משפחתך\המטפל שלך מבחינים בכך שאתה מפתח דחפים או השתוקקות להתנהג בדרכים שהינן בלתי רגילות בשבילך ובכך שאינך יכול להתנגד לדחף, למניע או לפיתוי לבצע פעילויות מסוימות היכולות להזיק לך או לאחרים. אלה נקראות הפרעות שליטה בדחפים והן יכולות לכלול התנהגויות כמו הימורים ממכרים, אכילת יתר או הוצאות יתר, דחף מיני חריג  או עליה במחשבות  או רגשות מיניים. הרופא שלך יצטרך להתאים את המנה שלך או להפסיק את הטיפול.

פנה לרופא שלך אם אתה חושב שאחד מאלה חל עליך. יתכן שהרופא שלך יחליט שרקוויפ מודוטאב  

      אינה מתאימה לך, או שאתה צריך בדיקות נוספות בתקופת נטילתה.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	ניתן ליטול את התרופה עם או בלי מזון.

	ניתן ליטול רקוויפ מודוטאב עם או בלי אוכל, כפי שאתה מעדיף...מומלץ שלא תיטול רקוויפ מודוטאב יחד עם ארוחה עתירת שומן.

	כיצד תשתמש בתרופה:
	-
	מי שנטל מנת יתר של רקוויפ מודוטאב, יתכן ויסבול מהתסמינים הבאים: בחילה, הקאה, סחרחורת, תחושת נמנום, עייפות נפשית או פיזית, עלפון, הזיות.

	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה.
	
	אם הפסקת ליטול רקוויפ מודוטאב בפתאומיות, התסמינים של מחלת הפרקינסון שלך עלולים להחמיר מאוד ובמהירות .

	תופעות לוואי:
	-
	תופעות לוואי שכיחות
· הקאות
· הזיות (לחוש דברים שאינם קיימים במציאות)

	
	עייפות קיצונית, או  הרדמות פתאומית (נדיר) - המשך את הטיפול ופנה לרופא.
	תופעות לוואי שאינן שכיחות
· הרגשת ישנוניות רבה
· הירדמות פתאומית ללא אזהרה מוקדמת (התקפי שינה פתאומיים)
· בעיות מתחום בריאות הנפש כגון בלבול חמור (דליריום), מחשבות שווא (רעיונות לא הגיוניים) או 
      פראנויה (מחשבות רודפניות)
· אתה עלול לחוות את תופעות הלוואי הבאות:
חוסר יכולת להתנגד לדחף, למניע או לפיתוי לבצע פעולה שיכולה להיות מזיקה לך או לאחרים, פעולה זו יכולה לכלול:
דחף חזק להמר יתר על המידה, למרות השלכות אישיות ומשפחתיות חמורות. 
עניין והתנהגות מיניים מוגברים או שונים המדאיגים בצורה משמעותית אותך או אחרים. לדוגמא, עליה בדחף המיני.
קניות והוצאות ביתר על המידה בלתי נשלטות.
בולמוס אכילה (אכילת כמויות גדולות של מזון בתקופת זמן קצרה), או אכילה כפייתית (אכילת יותר מזון מהרגיל ויותר מהדרוש כדי להשביע את הרעב).


	
	
	תופעות לוואי נדירות מאוד
•
שינויים בתפקוד הכבד, שהתגלו בבדיקות דם  

	
	-
	יתכן שחלק מהמטופלים יחוו את תופעות הלוואי הבאות (שכיחותן אינה ידועה)
· התנהגות בצורה תוקפנית

	
	-
	אם אתה נוטל רקוויפ מודוטאב עם אל-דופה

אנשים שנוטלים רקוויפ מודוטאב עם אל-דופה עלולים לפתח תופעות לוואי אחרות במשך הזמן:
· תחושת בלבול היא תופעת לוואי נפוצה.


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