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

תאריך:

שם תכשיר באנגלית:
Stalevo
50/12.5/200 mg, 75/18.75/200 mg, 100/25/200 mg, 125/31.25/200 mg, 150/37.5/200mg, 200/50/200mg
מספר הרישום:
[31105, 32962, 31106, 32963, 31107, 31768]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions for use
	Pathological gambling, increased libido and hypersexuality have been reported in Parkinson’s disease patients treated with dopamine agonists and other dopaminergic treatments including Stalevo.

	Pathological gambling, increased libido and hypersexuality have been reported in Parkinson’s disease patients treated with dopamine agonists and other dopaminergic treatments including Stalevo Patients should be regularly monitored for the development of impulse control disorders. Patients and caregivers 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 and/or other dopaminergic treatments containing levodopa including Stalevo. Review of treatment is recommended if such symptoms develop.



	Undesirable effects
	Parkinson’s disease patients treated with dopamine agonists and other dopaminergic treatments such as Stalevo, especially at high doses, have been reported as exhibiting signs of pathological gambling, increased libido, hypersexuality and other urges, generally reversible upon reduction of the dose or treatment discontinuation.
	Parkinson’s disease patients treated with dopamine agonists and other dopaminergic treatments such as Stalevo, especially at high doses, have been reported as exhibiting signs of pathological gambling, increased libido, hypersexuality and other urges, generally reversible upon reduction of the dose or treatment discontinuation 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 containing levodopa including Stalevo (see section 4.4 Special warnings and precautions for use).




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

תאריך:

שם תכשיר באנגלית:
Stalevo

50/12.5/200 mg, 75/18.75/200 mg, 100/25/200 mg, 125/31.25/200 mg, 150/37.5/200mg, 200/50/200mg
מספר הרישום:
[31105, 32962, 31106, 32963, 31107, 31768]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	אמור לרופא אם אתה או משפחתך או המטפל שלך מבחינים שהנך מפתח דחפים או תאווה להתנהג באופן שאינו רגיל עבורך או שאינך יכול להתנגד לדחף, למניע או לפיתוי לבצע פעולות מסוימות העשויות להזיק לך או לאחרים. התנהגויות אלה, נקראות הפרעות שליטה בדחפים ויכולות לכלול הימור ממכר, אכילה או בזבוז ביתר, דחף מיני גבוה באופן בלתי רגיל או מחשבות ללא מנוח עם עלייה במחשבות או ברגשות מיניים. יתכן שהרופא יצטרך לבדוק את הטיפול שלך

	תופעות לוואי
	שינויים התנהגותיים כגון דחף להמר (הימור חולני) או עליה בדחפים של חשק מיני (עליה בליבידו ומיניות יתר)

	שינויים התנהגותיים כגון דחף להמר (הימור חולני) או עליה בדחפים של חשק מיני (עליה בליבידו ומיניות יתר)
יתכן שתרגיש בתופעות הלוואי הבאות:
חוסר יכולת להתנגד לדחף לבצע פעולה העלולה להיות מזיקה, אשר עשויה לכלול:
· דחף חזק להמר בצורה מוגזמת למרות תוצאות אישיות או משפחתיות רציניות
· עניין והתנהגות מיניים שונים או מוגברים המהווים דאגה משמעותית לך או לאחרים, למשל, דחף מיני מוגבר
· קניות או הוצאות מוגזמות ובלתי נשלטות
· אכילה מוגזמת (אכילת כמויות גדולות של מזון בפרק זמן קצר) או אכילה כפייתית (אכילת מזון יותר מהרגיל ויותר מהנדרש לספק את הרעב)
פנה לרופא אם הנך מרגיש אחת מהתנהגויות אלה, הרופא ייעץ לגבי האופן לשלוט בתסמינים או להפחיתם.


	איך לאחסן את התרופה
	
	אין להשתמש אם האריזה פגומה או אם נראים סימני חבלה.
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