הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 19.12.2012

שם תכשיר באנגלית:
Isentress 400 mg Tablets
מספר רישום:  140.33.31793.00/01

שם בעל הרישום: Merck, Sharp & Dohme (Israel-1996) Company Ltd.
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions
for use
	
	Depression, including suicidal ideation and behaviors, has been reported, particularly in patients with a pre-existing history of depression or psychiatric illness. Caution should be used in patients with a pre-existing history of depression or psychiatric illness. 


	Undesirable 
effects
	
	lymph node abscess, body fat disorder, hepatic failure, lipoatrophy, breast cancer, submandibular mass,, blood pancreatic amylase increased, international normalised ratio increased

	Undesirable 
effects
	Uncommon- decreased appetite, nightmare, depression

	Common- decreased appetite, nightmare, depression



בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	אזהרות
	
	ספר/י לרופא שלך אם יש לך היסטוריה של דיכאון או מחלה פסיכיאטרית. דיכאון, כולל מחשבות והתנהגויות אובדניות דווחו בחלק מהחולים הנוטלים אייסנטרס, במיוחד בחולים עם היסטוריה קודמת של דיכאון או מחלה פסיכיאטרית.

	תופעות לוואי
	
	ירידה בתיאבון, מורסה בבלוטת לימפה, סרטן השד, מסה צווארית, עליה בזמן קרישת הדם, אי ספיקת כבד


	תופעות לוואי
	תופעות לוואי לא שכיחות- סיוטים, תחושת עצבות עמוקה וחוסר ערך

	תופעות לוואי שכיחות-  סיוטים, תחושת עצבות עמוקה וחוסר ערך



