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

תאריך 05/03/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:  Naramig Tablets 2.5 mg, 113-42-29550
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications
	The use of naratriptan in patients with uncontrolled hypertension is contraindicated.
	The use of naratriptan in patients with moderate or severe hypertension, and mild uncontrolled hypertension is contraindicated.

	
	Warnings and precautions:

The concomitant administration of ergotamine and derivatives of ergotamine (including methysergide) and any triptan/5-HT1 agonist with naratriptan is not recommended.
	The concomitant administration of ergotamine, derivatives or ergotamine (including methysergide) or/and any triptan/5-hydroxytryptamine1 (5-HT1) receptor agonist with naratriptan is contraindicated (see Section 4.5).

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	-----------
	Undesirable effects may be more common during concomitant use of triptans and herbal preparations containing St John’s Wort (Hypericum perforatum).

	Adverse events
	Immune system disorders

Very rare: Hypersensitivity reactions ranging from cutaneous hypersensitivity to anaphylaxis.
	Immune system disorders

Rare: Hypersensitivity reactions ranging from cutaneous hypersensitivity to rare cases of anaphylaxis.

	
	Nervous system disorders

Common: Tingling. This is usually of short duration, may be severe and may affect any part of the body including the chest or throat.
	Nervous system disorders

Common: Tingling.  This is usually of short duration, may be severe and may affect any part of the body including the chest or throat. Dizziness and drowsiness. 

	
	-----------
	Eye disorders

Uncommon: Visual disturbance.

	
	-----------
	Cardiac disorders

Uncommon: Bradycardia, tachycardia, palpitations.

	
	Gastrointestinal disorders

Very rare: Ischaemic colitis.
	Gastrointestinal

Common: Nausea and vomiting.

Rare: Ischaemic colitis.

	
	-----------
	Skin and subcutaneous tissue disorders
Rare: Rash, urticaria, pruritis, facial oedema.

	
	Musculoskeletal and connective tissue disorders

Uncommon: Sensations of heaviness 

This is usually of short duration, may be severe and may affect any part of the body including the chest or throat.

General disorders and administration site conditions

The following symptoms are usually of short duration, may be severe and may affect any part of the body including the chest or throat:

Common: Pain and sensations of heat 

Uncommon: Sensations of pressure or tightness 
	General disorders and administration site conditions:

The following symptoms are usually of short duration, may be severe and may affect any part of the body including the chest or throat:

Common:  Sensations of heat, malaise/fatigue.

Uncommon: Pain, sensations of heaviness, pressure or tightness.

	
	-----------
	Investigations

Uncommon: Increase in blood pressure of approximately 5mmHg (systolic) and 3 mmHg (diastolic) in a period of upto 12 hours after administration. 


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 05/03/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:  Naramig Tablets 2.5 mg, 113-42-29550
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	-----------
	· עם תרופות אחרות למיגרנה, כולל אלו שמכילות ארגוטאמין, או עם תרופות דומות כמו מתיסרגיד (,(methysergide או עם אגוניסטים אחרים לקולטן 5-HT1, כמו סומאטריפטאן.

	תגובות בין תרופותיות:
	-----------
	· היפריקום (St. John's Wort). שימוש בתרופות צמחיות אשר מכילות היפריקום בזמן שאתה לוקח נרמיג עלול להעלות את הסבירות לתופעות לוואי.

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

בחילה, הקאה


תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

נשימה כבדה פתאומית, כאבים או לחץ בחזה, התנפחות העפעפיים , פנים שפתיים פה או לשון, פריחה בעור עם עיקצוצים בגוף, נדיר,  הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד

כאבים,  תחושת נימול, חום, כבדות, לחץ או קשיון  בגוף כולל בחזה או בגרון – תסמינים אלו אשר יכולים להשפיע על כל חלק בגוף חולפים במהירות. אם התסמינים הללו ממשיכים ומחמירים יש לפנות לרופא מיד כיוון שאלו יכלים להוות סימן להתקף לב.

הרגשת קור, חיוורון ו/או שינוי בצבע הגפיים, התגברות כאבי ראש : המשך את הטיפול ופנה לרופא

שינוי מתמשך בצבע הגפיים לסגול, הפסק את הטיפול ופנה לרופא מיד


	פנה לרופא שלך מיד אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי החמורות הבאות - יתכן ותזדקק לטיפול רפואי דחוף:
· דופק עלול להיות מהיר יותר, איטי יותר או לשנות את הקצב (מופיעה ב-עד 1 מתוך 100 אנשים).
· כאב בצד התחתון השמאלי של הבטן ושלשול דמי (דלקת איסכמית של המעי הגס - מופיעה ב-עד 1 מתוך 1,000 אנשים).
  ...
תופעות לוואי נוספות
שכיחות:
מופיעות ב-עד 1 מתוך 10 אנשים
· בחילה או הקאה, אם כי זה עלול להיות עקב המיגרנה עצמה.
· עייפות, נמנום, או הרגשה כללית לא טובה.
· סחרחורת, תחושת עקצוץ או הופעת גלי חום.
אם אתה מקבל אחת מהתופעות האלה:
· פנה לרופא או לרוקח שלך.
...
לא שכיחות:
מופיעות ב-עד 1 מתוך 100 אנשים
· הפרעות בראיה (אם כי הן עלולות להיות עקב התקף המיגרנה עצמו).
· עליה קלה בלחץ הדם אשר עלולה להתרחש עד ל- 12 שעות לאחר נטילת נרמיג.
אם אתה מקבל אחת מהתופעות האלה:
· פנה לרופא או לרוקח שלך.



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


