הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

שם התכשיר:

100 mg 200 mg  Seroquel 25 mg
מספרי רישום:

109 40 29314  109 41 29315     109 39 29313  
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4 Special warnings and precautions for use 

	
	Quetiapine treatment has been associated with orthostatic hypotension and related dizziness (see section 4.8 Undesirable effects) which, like somnolence has onset usually during the initial dose-titration period. This could increase the occurrence of accidental injury (fall), especially in the elderly population. Therefore, patients should
 be advised to exercise caution until they are familiar with the potential effects of the medication.
Weight
Weight gain has been reported in patients who have been treated with quetiapine, and should be monitored and managed as clinically appropriate as in accordance with utilised antipsychotic guidelines (see Section 4.8 Undesirable effects and 5.1 Pharmacodynamic properties
).
Pancreatitis
 

Pancreatitis has been reported in clinical trials and during the post marketing experience, however a causal relationship has not been established.  Among the post marketing reports, many patients had factors which are known to be associated with pancreatitis such as increased triglycerides (see Section 4.4 Lipids), gallstones, and alcohol consumption.
Extrapyramidal symptoms

The use of quetiapine has been associated with the development of akathisia, characterised by a subjectively unpleasant or distressing restlessness and
 need to move often accompanied by an inability to sit or stand still. This is most likely to occur within the first few weeks of treatment. In patients who develop these symptoms, increasing the dose may be detrimental


	4.8

Undesirable effects


	COMMON VOMITING 
VERY RARE Hepatitis
	UNCOMMON Bradycardia
VERY COMMON Vomiting

RARE Hepatitis

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	לפני נטילת התרופה, יש לידע את הרופא אם:


	
	אם אתה או בן משפחתך סובל או סבל בעבר מבעיות בלב, כגון: קצב לב מהיר או ממצא של QT מוארך בבדיקת א.ק.ג, או אם הינך נוטל תרופות המשפיעות על קצב הלב.

· אין ליטול סרוקואל אם הינך קשיש עם שיטיון דמנסיה, כיוון שסרוקואל עלולה להגביר את הסיכון לשבץ,  או במקרים מסויימים עלולה להגביר את הסיכון למוות אצל קשישים עם דמנסיה. 
· סרוקואל אינה מיועדת  לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
· יש לידע את הרופא אם לך  או בן משפחתך היה קרישי דם, כיוון שתרופות כגון סרוקואל היו מעורבות בגרימת קרישת דם.
תידע את הרופא באופן מיידי אם הינך חש ב:
· שילוב של חום, קישון שרירים, הזעה או ירידה בהכרה (זו תופעה הנקראת “neuroleptic malignant syndrome) יתכן ותידרש לטיפול רפואי דחוף.
· תנועות בלתי רצוניות, בעיקר בפנים ובשלון.
· סחרחורת , אם הינך חש ישנוניות , דבר שיכול להעלות סיכון של נפילה מקרית אצל אנשים קשישים.
· כפיון
· זיקפה ארוכה ומתמשכת.
מחשבות אובדניות והחמרה של דיכאון

במספר חולים דווח דלקת הלבלב. לרבים מחולים אלו היו גורמים הידועים כקשורים עם דלקת הלבלב , גורמים כגון עליה ברמות הטריגליצרידים (סוג של שומן בדם), אבן מרה וצריכה של אלכוהול.



	אם אתה לוקח תרופות אחרות:

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:


	
	תרופות ליתר לחץ דם

טיפול בתסמונת הכשל החיסוני (איידס), (מעכבי פרוטאז)

תרופות המשפיעות על האופן ועל האיטית בו הלב פועם , למשל , תרופות שיכולות להשפיע על חוסר איזון באלקטרוליטים (רמות נמוכות של אשלגן ומגנזיום), כגון תרופות משתנות  יש לידע את הרופא המטפל אם הנך נוטל תרופות לטיפול בזיהומים כגון קטוקונזול (לטיפול בזיהומים פיטרייתים)..
תרופות המשפיעות על הלב, תרופות שיכולות לגרום לחוסר איזון של כימיקלים בדם, כגון תרופות משתנות או אנטיביוטיקות מסויימות.
תופעות לוואי נדירות ישנוניות בולטת, וירידה בהכרה  , 

תופעות לוואי נדירות מאוד פריחה חמורה, המתפתחת במהירות. סימניה יכולים להיות אדמומיות, שלפוחיות או קילוף העור ואפשרות של שלפוחיות בפה ובאף.

תופעות לואי אחרות יתכן שיהיו לך תנועות שרירים לא תקינות, כולל קושי בתחילת תנועת השריר, רעד, אי שקט או קשיון שרירים ללא כאב
תופעות לוואי שכיחות מחשבות אובדניות והחמרת הדכאון
תופעות לוואי לא שכיחות
התעלפות (גורם לנפילות)
אף סתום
התפתחות סוכרת
שינוי בפעלות החשמלית של הלב (הארכת ה QT)
קצב לב איטי מהרגיל, דבר שיכול לקרות בתחילת הטיפול,  ויכול להיות קשור ללחץ דם נמוך ולהתעלפויות.
תופעות לוואי נדירות דלקת בלבלב הגורמת לכאב חמור בבטן ובגב.
תופעות לואי בשכיחות לא ידועה:
פריחה בעור עם נקודות אדומות לא רגילות (erythema multiforme).
קבוצת התרופות אליהן משתייכת סרוקואל עלולה לגרום  בעיות בקצב הלב, העלולים להיות חמורים ומסכני חיים.


	
	
	תופעות הלוואי הבאות נראו בבדיקות מעבדה:
· ירידה בכמות תאי הדם האדומים, תאים אלו מובילים חמצן בגוף
· עליה ברמות האוזינופילים, אלו תאי דם לבנים הנראים לעיתים כשיש תגובת רגישות יתר.
· טרומבוציטופניה, ירידה בכמות טסיות הדם המסייעים בהפסקת הדימומים בעת שיש חתך.
· עליה בפוספוקינז בדם (חומר בשריר)
· עליה ברמות אנזימים בכבד, עליה ברמות האנזים קראטינין פוספוקינאז בדם (חומר בשריר) 
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