הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך 12.3.2013
שם תכשיר באנגלית  REBIF 22/44 mcg
מספר רישום 11094.29437 / 11635.29814
שם בעל הרישום: Merck Serono Ltd.
השינויים מסומנים על רקע צהוב
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מבוא
	· אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או אם הינך שם לב לתופעת לוואי שאינה מוזכרת בעלון זה,
פנה לרופא שלך או לרוקח.


	· אם אתה חש בתופעות לוואי 
פנה לרופא שלך. זה כולל כל תופעת לוואי אפשרית שאינה כלולה בעלון זה.



	2.אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה רביף
	
	לפני השימוש ברביף, עליך לדווח לרופא אם הנך אלרגי (בעל רגישות יתר) לכל תרופה שהיא.

	3.כיצד תשתמש בתכשיר רביף 

	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 12 שנים ותינוקות
	ישנו מידע מוגבל לגבי השימוש ברביף בילדים מתחת לגיל 12, לכן, רביף אינו מיועד לשימוש בילדים מתחת לגיל 12.


	4.תופעות לוואי
אחרות

	תופעות לוואי רציניות:
תופעות לוואי אחרות:
· ייתכנו שינויים במספר תוצאות של בדיקות מעבדתיות,מאד שכיח שינויים אלה בד"כ אינם מורגשים ע"י החולה מכיוון שהם אינם מלווים בתסמינים ולרוב הינם  מתונים  וחולפים ואינם דורשים טיפול מיוחד. כגון: ירידה במספר כדוריות דם אדומות, לבנות או בטסיות הדם, יתכנו תסמינים כתוצאה משינויים אלו, כגון; עייפות, ירידה ביכולת להילחם בזיהום, חבלות או דימום לא מוסבר, הפרעות בתוצאות תפקודי כבד. דווח גם על דלקת בכבד (שכיחות לא ידועה). אם מופיעים תסמינים המעידים על הפרעה בתפקוד הכבד, כגון: אובדן תיאבון מלווה בבחילה, הקאה, צהבת, פנה מייד לרופא.

	הוסף המשפט כפתיח:
פנה לרופא מייד! והפסק להשתמש ברביף במקרים הבאים של תופעות לוואי רציניות:  
· במקרים של תגובות אלרגיות (רגישות יתר)  חמורות.......
· בעיות בכבד......
· אם הינך מדוכא או מפתח מחשבות אובדניות. פנה מייד לרופא!
פנה לרופא אם אתה חווה אחת מתופעות הלוואי הבאות:
· ייתכנו שינויים במספר תוצאות של בדיקות מעבדתיות() שינויים אלה בד"כ אינם מורגשים ע"י המטופל מכיוון שהם אינם מלווים בתסמינים ולרוב הינם  מתונים  וחולפים ואינם דורשים טיפול מיוחד. כגון: ירידה במספר כדוריות דם אדומות, כדוריות דם לבנות או בטסיות הדם, כל אחד בנפרד או כולם ביחד, יתכנו תסמינים כתוצאה משינויים אלו, כגון; עייפות, ירידה ביכולת להילחם בזיהום, חבלות או דימום לא מוסבר, הפרעות בתוצאות תפקודי כבד). דווח גם על דלקת בכבד. אם מופיעים תסמינים המעידים על הפרעה בתפקוד הכבד, כגון: אובדן תיאבון מלווה בבחילה, הקאה, צהבת, פנה מייד לרופא .

תוספת: לשכיחות אובדן שיער.
תוספת: ללא שכיחות הזעה מוגברת.
תוספת: זאבת אדמנתית מושרית תרופה:תופעת לוואי המתרחשת   כתוצאה משימוש  ארוך טווח  ברביף.התסמינים יכולים לכלול כאבי שרירים,כאבי מפרקים ונפיחות וגרד.אתה יכול לחוות  תסמינים  אחרים כגון חום,אובדן משקל ועייפות.לרוב התסמינים נעלמים במהלך שבוע עד שבועיים לאחר הפסקת טיפול.




