הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
 תאריך  1.5.14
שם תכשיר באנגלית ומספר רישום  Abilify 5, 10, 15 and 30mg (32998-33000,32994) 

שם בעל הרישוםBRISTOL-MYERS SQUIBB (ISRAEL)   
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4
Special warnings and precautions for use


	Weight gain: weight gain is commonly seen in schizophrenic and bipolar mania patients due to co-morbidities, use of antipsychotics known to cause weight gain, poorly managed life-style, and might lead to severe complications. Weight gain has been reported post-marketing among patients prescribed ABILIFY. When seen, it is usually in those with significant risk factors such as history of diabetes, thyroid disorder or pituitary adenoma. In clinical trials aripiprazole has not been shown to induce clinically relevant weight gain.
Dysphagia: oesophageal dysmotility and aspiration have been associated with antipsychotic treatment, including ABILIFY. Aripiprazole and other antipsychotic active substances should be used cautiously in patients at risk for aspiration pneumonia. 

Lactose: ABILIFY tablets contain lactose. Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, the lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption should not take this medicinal product.


	There are insufficient paediatric data to evaluate this risk in younger patients (below 18 years of age), but there is evidence that the risk of suicide persists beyond the first 4 weeks of treatment for atypical antipsychotics, including aripiprazole.
Other extrapyramidal symptoms: in paediatric clinical trials of aripiprazole akathisia and parkinsonism were observed. If signs and symptoms of other EPS appear in a patient taking ABILIFY, dose reduction and close clinical monitoring should be considered.
Other extrapyramidal symptoms: in paediatric clinical trials of aripiprazole akathisia and parkinsonism were observed. If signs and symptoms of other EPS appear in a patient taking ABILIFY, dose reduction and close clinical monitoring should be considered.
Weight gain: weight gain is commonly seen in schizophrenic and bipolar mania patients due to co-morbidities, use of antipsychotics known to cause weight gain, poorly managed life-style, and might lead to severe complications. Weight gain has been reported post-marketing among patients prescribed ABILIFY. When seen, it is usually in those with significant risk factors such as history of diabetes, thyroid disorder or pituitary adenoma. In clinical trials aripiprazole has not been shown to induce clinically relevant weight gain in adults (see section 5.1). In clinical trials of adolescent patients with bipolar mania, aripiprazole has been shown to be associated with weight gain after 4 weeks of treatment. Weight gain should be monitored in adolescent patients with bipolar mania. If weight gain is clinically significant, dose reduction should be considered (see section 4.8
Dysphagia: oesophageal dysmotility and aspiration have been associated with antipsychotic treatment, including ABILIFY. Aripiprazole and other antipsychotic active substances should be used cautiously in patients at risk for aspiration pneumonia. 

Pathological gambling: post-marketing reports of pathological gambling have been reported among patients prescribed ABILIFY, regardless of whether these patients had a prior history of gambling. Patients with a prior history of pathological gambling may be at increased risk and should be monitored carefully (see section 4.8).
Lactose: ABILIFY tablets contain lactose. Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, the lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption should not take this medicinal product.

Patients with ADHD comorbidity: despite the high comorbidity frequency of Bipolar I Disorder and ADHD, very limited safety data are available on concomitant use of ABILIFY and stimulants; therefore, extreme caution should be taken when these drugs are co-administered.


	4.5
Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	
	 Serotonin syndrome: cases of serotonin syndrome have been reported in patients taking aripiprazole, and possible signs and symptoms for this condition can occur especially in cases of concomitant use with other serotonergic drugs, such as SSRI/SNRI, or with drugs that are known to increase aripiprazole concentrations (see section 4.8).


	4.6
Fertility, pregnancy and lactation


	There are no adequate and well-controlled trials of aripiprazole in pregnant women. Congenital anomalies have been reported; however, causal relationship with aripiprazole could not be established. Animal studies could not exclude potential developmental toxicity (see section 5.3). Patients should be advised to notify their physician if they become pregnant or intend to become pregnant during treatment with aripiprazole. Due to insufficient safety information in humans and concerns raised by animal reproductive studies, this medicinal product should not be used in pregnancy unless the expected benefit clearly justifies the potential risk to the foetus.
Aripiprazole was excreted in the milk of treated rats during lactation. It is not known whether aripiprazole is excreted in human milk. Patients should be advised not to breast feed if they are taking aripiprazole.


	There are no adequate and well-controlled trials of aripiprazole in pregnant women. Congenital anomalies have been reported; however, causal relationship with aripiprazole could not be established. Animal studies could not exclude potential developmental toxicity (see section 5.3). Patients should be advised to notify their physician if they become pregnant or intend to become pregnant during treatment with aripiprazole. Due to insufficient safety information in humans and concerns raised by animal reproductive studies, this medicinal product should not be used in pregnancy unless the expected benefit clearly justifies the potential risk to the foetus.
Neonates exposed to antipsychotics (including aripiprazole) during the third trimester of pregnancy are at risk of adverse reactions including extrapyramidal and/or withdrawal symptoms that may vary in severity and duration following delivery. There have been reports of agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress, or feeding disorder. Consequently, newborns should be monitored carefully.
Aripiprazole is excreted in human breast milk. Patients should be advised not to breast feed if they are taking aripiprazole.


	
	
	

	4.8
Undesirable effects


	Psychiatric disorders:

agitation, nervousness; suicide attempt, suicidal ideation, and completed suicide (see section 4.4)
Nervous system disorders:

speech disorder, Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS), grand mal convulsion

	Psychiatric disorders:

agitation, nervousness, pathological gambling; suicide attempt, suicidal ideation, and completed suicide (see section 4.4)
Nervous system disorders:

speech disorder, Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS), grand mal convulsion, serotonin syndrome


	
	Hepato-biliary disorders:
jaundice, hepatitis, increased Alanine Aminotransferase (ALT), increased Aspartate Aminotransferase (AST), increased Gamma Glutamyl Transferase (GGT), increased alkaline phosphatase


	Hepato-biliary disorders:
hepatic failure, jaundice, hepatitis, increased Alanine Aminotransferase (ALT), increased Aspartate Aminotransferase (AST), increased Gamma Glutamyl Transferase (GGT), increased alkaline phosphatase



	
	
	Pregnancy, puerperium and perinatal conditions:

drug withdrawal syndrome neonatal (see section 4.6)



	5.1
Pharmacodynamic properties


	
	Schizophrenia in adolescents:

In a 6-week placebo-controlled trial involving 302 schizophrenic adolescent patients (13-17 years), presenting with positive or negative symptoms, aripiprazole was associated with statistically significantly greater improvements in psychotic symptoms compared to placebo.

In a sub-analysis of the adolescent patients between the ages of 15 to 17 years, representing 74% of the total enrolled population, maintenance of effect was observed over the 26-week open-label extension trial.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 1.5.2014
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 1.5.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
0142-68-32994-0 Abilify 5mg 
142-67-32998-00 Abilify 10mg
0142-69-32999-0 Abilify 15mg
142-70-33000-00 Abilify 30mg
שם בעל הרישום Bristol-Myers Squibb Israel Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה -לפני הטיפול באביליפיי ספר לרופא אם: 


	אם הנך בהריון או מתכננת להרות. 

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מרמת סוכר גבוה בדם או היסטוריה משפחתית של סוכרת, התקף אפילפטי, התכווצויות שרירים בלתי נשלטות ובלתי סדירות במיוחד באיזור הפנים, מחלות קרדיו-וסקולריות, היסטוריה משפחתית של מחלות קרדיו-וסקולריות, לחץ דם בלתי תקין כולל עדכון הרופא באם נלקחת תרופה המשפיעה על לחץ הדם, שבץ מוחי או מיני שבץ מוחי, קרישי דם או היסטוריה משפחתית של קרישי דם, חלה לאחרונה עליה במשקל, קשיי בליעה, תופעות אלרגיות, דמנציה בחולה מבוגר, מחשבות אובדניות, מחשבות לפגיעה עצמית, נוקשות שרירים, חוסר גמישות המלווה בחום, הזעת יתר, שנוי במצב נפשי, קצב לב בלתי סדיר או מוגבר.


	· את בהריון או מתכננת להרות. 
· אתה סובל/ת או סבלת בעבר מרמת סוכר גבוהה בדם (מאופיינת בסימפטומים כגון צימאון מוגבר, השתנה מוגברת, תאבון מוגבר, תחושת חולשה) או היסטוריה משפחתית של סוכרת. 
· אתה סובל מהתקפי אפילפסיה התקף אפילפטי. 
· אתה סובל מהתכווצויות מתנועות שרירים בלתי נשלטות ובלתי סדירות במיוחד באיזור הפנים.
· אתה סובל ממחלות קרדיו-וסקולריות (לב וכלי-דם), היסטוריה משפחתית של מחלות קרדיו-וסקולריות, שבץ מוחי או "מיני" שבץ מוחי, לחץ דם בלתי תקין.
· אתה סובל מקרישי דם או היסטוריה משפחתית של קרישי דם, שכן קיים קשר בין תרופות אנטיפסיכוטיות לבין היווצרות קרישי דם.
· יש לך נטייה מוגברת להימורים.
·  עלית לאחרונה במשקל, פיתחת תנועות יוצאות דופן, חווית נמנום אשר מפריע לפעילויות היומיומיות הרגילות, חווית קשיי בליעה או תגובות אלרגיות.
·  אתה חולה קשיש עם דמנציה, עליך או על המטפל שלך לספר לרופא שלך אם היה לך שבץ מוחי או "מיני" שבץ מוחי.
יש לספר לרופא באופן מיידי אם יש לך מחשבות או הרגשות אובדניות. מחשבות והתנהגויות אובדניות דווחו במהלך טיפול ב aripiprazol.
יש לספר לרופא באופן מיידי אם אתה סובל מנוקשות שרירים או חוסר גמישות המלווים בחום, הזעת יתר, שינוי במצב נפשי או קצב לב בלתי סדיר או מוגבר.

	לפני שימוש בתרופה -הריון והנקה
	אם הנך בהריון או מתכננת להרות. 


	אין ליטול אביליפיי במהלך ההיריון אלא אם כן הרופא הורה לך באופן מפורש אחרת.
יש ליידע את הרופא אם את בהיריון, אם את חושבת כי הינך בהריון או אם את מתכננת להיכנס להריון. 
הסימנים הבאים יכולים להופיע בילודים של אמהות שלקחו אביליפיי במהלך הטרימסטר האחרון של ההיריון (שלושת חודשי ההיריון האחרונים): רעד, נוקשות ו/או חולשה בשרירים, ישנוניות, התרגשות (אגיטציה), בעיות נשימה, בעיות בהאכלה. אם תינוקך חווה סימנים אלה עליך לידע את הרופא.
אין להניק בתקופת הטיפול בתרופה. יש לידע את הרופא במידה ואת מניקה. 

	נהיגה ושימוש במכונות
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל-כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות ובכל פעילות המחייבת עירנות.
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות ובכל או לבצע פעילות המחייבת עירנות עד שהשפעת התרופה עליך ידוע לך.

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: 

תופעות לוואי נפוצות (1:10) -  עוויתות או תנועות בלתי רצוניות, כאב ראש, עייפות, הקאות, בחילות, תחושה אי-נוחות בקיבה, עצירות, הפרשת יתר של רוק, סחרחורת, קשיי שינה,חרדות ותחושת אי-שקט, עייפות, טשטוש ראיה.

תופעות לוואי בלתי נפוצות (1:100) -  סחרחורת (במיוחד במעבר פתאומי ממצב שכיבה/ישיבה לעמידה), דופק מהיר, דכאון.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת :

עליה במשקל, קשיי בליעה, תופעות אלרגיות, באם ישנם מחשבות אובדניות או מחשבות לפגיעה עצמית, קשיות וחוסר גמישות בשרירים המלווים בחום, הזעת יתר, שינוי במצב המנטלי, קצב לב מהיר או בלתי מוסדר.

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות: 
תרופה זו אינה לשימוש בילדים מתחת לגיל 15  שנים.

	כמו בכל תרופה, השימוש באביליפיי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  
תופעות לוואי שכיחות (1:10)- עוויתות או תנועות בלתי רצוניות, כאב ראש, עייפות, הקאות, בחילות, תחושת אי-נוחות בקיבה, עצירות, הפרשת יתר של רוק, סחרחורת, קשיי שינה, חרדהות ותחושת אי-שקט, ישנוניות, רעד וטשטוש ראיה.
תופעות לוואי בלתי שכיחות (1:100) -  סחרחורת (במיוחד במעבר פתאומי ממצב שכיבה/ישיבה לעמידה), דופק מהיר, דיכאון.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

תופעות הלוואי הבאות דווחו לאחר תחילת שיווקה של התרופה בשכיחות לא ידועה (לא ניתן להעריך את שכיחותן על פי המידע הקיים):
שינוי ברמות תאי הדם, דופק לא רגיל, מוות פתאומי לא מוסבר, התקף לב, תגובה אלרגית (כגון: נפיחות בפה, בלשון, בפנים ובגרון, גירוד, פריחה), רמת סוכר גבוהה בדם, התחלה או החמרה של סוכרת,  חמצת קטונית (ketoacidosis), תרדמת, רמת נתרן נמוכה בדם, עליה במשקל, איבוד משקל, אנורקסיה, עצבנות, חוסר נינוחות, הרגשת חרדה, הימור מוגבר, מחשבות אובדניות, ניסיון להתאבד, התאבדות, הפרעות בדיבור, התקפי אפילפסיה, סינדרום סרוטונין (תגובה היכולה להתבטא בתחושת שמחה רבה,  ישנוניות, מסורבלות, הרגשה של שכרות, חום, הזעה או נוקשות שרירים),חום, נוקשות שרירים, נשימה מוחשת, הזעה, שינוי בהכרה, שינוי פתאומי בלחץ הדם ובקצב הלב, התעלפות, לחץ דם גבוה, קרישי דם בורידים במיוחד ברגליים העלולים להגיע לריאות ולגרום לכאב בחזה או לקשיי נשימה (אם נתקלת בתופעות לוואי אלה, פנה מיד לעזרה רפואית),  התכווצות השרירים המקיפים את תיבת הקול, שאיפה של מזון כולל סיכון לדלקת ריאות, קושי בבליעה, זיהום בלבלב, כשלון כבדי, זיהום בכבד, גוון צהבהב בעור או בלובן העין,  דיווח ערכים לא תקינים של בדיקות כבד, אי-נוחות בבטן ובקיבה, שלשול, פריחה על גבי העור, רגישות לאור, נשירה והידללות שיער חריגות, הזעה מוגברת, נוקשות או התכווצות, כאב שרירים, חולשה, בריחת שתן, קושי במתן שתן, זקפה כואבת או ממושכת, קושי בשמירה על טמפרטורת הגוף או חימום יתר, כאב בחזה, נפיחות בידיים, בקרסוליים ובכפות הרגליים.
בחולים קשישים עם דימנציה (שיטיון), דווחו מקרים חמורים יותר לאחר שימוש בaripiprazole. בנוסף דווחו מקרים של שבץ או "מיני" שבץ.
תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ומתבגרים:
תופעות הלוואי אשר נצפו במתבגרים בגיל 13 ומעלה דומות בתדירותן ובסוגן לתופעות הלוואי אשר נצפו במבוגרים, מלבד תופעות הלוואי הבאות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד (מעל 1:10)- ישנוניות, עוויתות או תנועות בלתי רצוניות, חוסר מנוחה.
תופעות לוואי שכיחות (מעל 01:10)- כאב בטן עליונה, יובש בפה, דופק מהיר, עלייה במשקל, עלייה בתיאבון, עוויתות שרירים, תנועות בלתי רצוניות בגפיים, סחרחורת (במיוחד במעבר פתאומי ממצב שכיבה/ישיבה לעמידה).
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 26.3.2014
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה) : 
