הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) – עלון לרופא 

תאריך:
15.08.13
שם תכשיר באנגלית: Fampyra 
 

מספר רישום: 147-80-33543-00

שם בעל הרישום: מדיסון פארמה בע"מ

השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4
Special warnings and precautions for use

	
	Hypersensitivity Reactions
In post-marketing experience, serious hypersensitivity reactions (including anaphylactic reaction) have been reported, the majority of these cases occurred within the first week of treatment.  Particular attention should be given to patients with a previous history of allergic reactions.  If an anaphylactic or other serious allergic reaction occurs, Fampyra should be discontinued and not restarted.


	4.8 Undesirable effects

	MedDRA SOC
Adverse Reaction
Frequency category
Infections and infestations
Urinary tract infection
Very Common
Psychiatric disorders
Insomnia
Anxiety
Common
Common
Nervous system disorders
Seizure 
Dizziness
Headache
Balance disorder 
Paraesthesia
Tremor
Uncommon
Common
Common
Common
Common
Common
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Dyspnoea 
Pharyngolaryngeal pain
Common
Common
Gastrointestinal disorders
Nausea
Vomiting
Constipation
Dyspepsia 
Common
Common
Common 
Common
Musculoskeletal and connective tissue disorders
Back pain
Common 
General disorders and administration site conditions
Asthenia
Common

	MedDRA SOC
Adverse Reaction
Frequency category
Infections and infestations
Urinary tract infection
Very Common
Immune system disorders
Anaphylaxis
Angioedema 
Hypersensitivity
Uncommon
Uncommon
Uncommon
Psychiatric disorders
Insomnia
Anxiety
Common
Common
Nervous system disorders
Seizure 
Dizziness
Headache
Balance disorder 
Paraesthesia
Tremor
Uncommon
Common
Common
Common
Common
Common
Vascular disorders
Hypotension*
Uncommon
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Dyspnoea Pharyngolaryngeal pain
Common
Common
Gastrointestinal disorders
Nausea
Vomiting
Constipation
Dyspepsia 
Common
Common
Common 
Common
Skin and subcutaneous tissue disorders
Rash
Urticaria
Uncommon
Uncommon
Musculoskeletal and connective tissue disorders
Back pain
Common 
General disorders and administration site conditions
Asthenia 
Chest discomfort*
Common
Uncommon
* These symptoms were observed in the context of hypersensitivity


	
	
	Hypersensitivity
In post-marketing experience, there have been reports of hypersensitivity reactions (including anaphylaxis) which have occurred with one or more of the following: dyspnoea, chest discomfort, hypotension, angioedema, rash and urticaria. For further information on hypersensitivity reactions, please refer to sections 4.3 and 4.4.
Reporting of suspected adverse reactions
Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reactions via the national reporting system listed in Appendix V.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) – עלון לצרכן 

תאריך:
15.08.13
שם תכשיר באנגלית: Fampyra 
 

מספר רישום: 147-80-33543-00

שם בעל הרישום: מדיסון פארמה בע"מ

השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.  תופעות לוואי:


	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא, אם הנך סובל מפרכוסים.

	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא, אם הנך סובל מפרכוסים או אם הינך סובל מאחד או יותר מהסימנים הבאים של רגישות יתר: נפיחות בפנים, בפה, שפתיים, גרון או לשון; אדמומיות או עקצוצים בעור; לחץ בחזה או קשיי נשימה.

	4.  תופעות לוואי:


	תופעות לוואי המופיעות לעיטים רחוקות פרכוסים.
	תופעות לוואי המופיעות לעיטים רחוקות- פרכוסים, רגישות יתר (אלרגיה).


