הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך __11.2012____________________

שם תכשיר באנגלית   Telfast 180 mg 
מספר רישום1092229136  
שם בעל הרישום__sanofi-aventis Israel Ltd.___
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

	
	טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה. שינוי נוסח מסומנים בירוק.

אין להשתמש בתרופה אם:
הנך רגיש לפקסופנדין או לאחד ממרכיבי התרופה (ראה סעיף 6).
אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

התכשיר אינו מיועד לילדים  מתחת לגיל 12.
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך  מניקה.


	לפני שימוש בתרופה
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה. שינוי נוסח מסומנים בירוק.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה מבלי להוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול

אם הינך בהריון
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד: הכליה/מערכת השתן  , הכבד , הלב.  

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

לפני הטיפול בטלפסט התייעץ עם הרופא אם :

· הנך סובל מליקוי בתפקוד: הכליה או הכבד . 
· הנך סובל או סבלת בעבר ממחלת לב, כיוון שתרופה מסוג זה יכולה לגרום לקצב לב מהיר או לא סדיר.
· הנך קשיש
אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.   במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח 
תרופות: סותרות חומצה תרופות לבעיות עיכול  שמכילות אלומיניום או מגנזיום שעשויות להקטין את כמות הטלפסט שנספגת. במידת הצורך, מומלץ ליטול תרופות אלו שעתיים לפני או אחרי נטילת טלפסט. 
אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. במיוחד, לגבי תרופות: סותרות חומצה. במידת הצורך, מומלץ ליטול תרופות אלה שעתיים לפני או אחרי נטילת טלפסט. 

הריון והנקה
אם הנך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופות. 

אין לקחת טלפסט בהריון, אם זה לא הכרחי. 

טלפסט אינו מומלץ בזמן הנקה.
נהיגה ושימוש במכונות
לא סביר שטלפסט ישפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל מכונות, אולם, עליך לוודא לפני שאתה נוהג או מפעיל מכונות שהטבליות לא גורמות לך לישנוניות או סחרחורת.
איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

מחקרים הראו שטבליות טלפסט 120מ"ג לא פוגמות בערנות ועל כן ניתן 
לנהוג ברכב בזמן נטילת התרופה. אולם , קיימים מקרים נדירים, יוצאי דופן, 
ועל כן אנא וודא שאכן עירנותך אינה מושפעת בנטילת התרופה לפני נהיגה 
ברכב או  ביצוע פעולות הדורשות ריכוז.



	כיצד תשתמש בתרופה?

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה. שינוי נוסח מסומנים בירוק.

( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע שהשתנה, מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):
…
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של טלפסט ממה שהיית צריך
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה אתך. תסמינים של מנת יתר במבוגרים הם סחרחורת, ישנוניות, עייפות ויובש בפה.
אם שכחת ליטול טלפסט
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל כפי שהומלץ ע"י הרופא.

אם הפסקת לקחת טלפסט
אם אתה רוצה להפסיק לקחת טלפסט לפני סיום הטיפול שהומלץ ע"י הרופא ספר זאת לרופא.

אם תפסיק לקחת טלפסט מוקדם מהמתוכנן הסימפטומים עלולים לחזור.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.



	תופעות לוואי

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה. שינוי נוסח מסומנים בירוק.

כמו בכל תרופה, השימוש בטלפסט עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

פנה לרופא מיד והפסק לקחת טלפסט אם הנך סובל מנפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון וקשיים בנשימה, מכיון שאלו עשויים להעיד שהנך סובל מתגובה אלרגית חמורה.
תופעות לוואי נפוצות (מתרחשות בפחות מ-1 מתוך 10, אך ביותר מ-1 מתוך 100 מטופלים): כאב ראש, נמנום, הרגשת חולי בחילה וסחרחורת.

תופעות לוואי לא נפוצות (מתרחשות בפחות מ-1 מתוך 100, אך ביותר מ-1 מתוך 1000 מטופלים): עייפות/ישנוניות.

תופעות לוואי נוספות (שכיחות לא ידועה) שיכולות לקרות: קשיי הירדמות, הפרעות שינה, חלומות רעים, עצבנות, דפיקות לב מהירות או לא סדירות, שלשול, פריחה בעור וגרד, חרלת, תגובות אלרגיות קשות העלולות לגרום לנפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון ולקשיי נשימה.
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:
במחקרים, תופעות הלוואי השכיחות ביותר של טלפסט טבליות  120מ"ג  היו כאב ראש , סחרחורות, נמנום, עייפות , הרגשת חולי, שלשול, הפרעות בשינה , חלומות רעים, עצבנות, פעימות קצב לב מהירות  ודפיקות לב , תופעות אלו הופיעו באותה מידה במטופלים שנטלו  טבליות פלסבו ( טבליות שאינן מכילות חומר פעיל) . 

תופעות לוואי נוספות:תגובה אלרגית עורית או סיסטמית  ( היכולה להתבטא בלחץ בחזה, קוצר נשימה,תפרחת אלרגית בעור ,גרד)(נדיר): הפסק הטיפול ופנה לרופא

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה מבחין בתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך __11.2012____________________

שם תכשיר באנגלית   Telfast 180 mg 
מספר רישום1092229136  
שם בעל הרישום__sanofi-aventis Israel Ltd.___
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8 Undesirable effects 


	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה. שינוי נוסח מסומנים בירוק.

In controlled clinical trials the most commonly reported adverse events were headache (7.3%), drowsiness (2.3%), nausea (1.5%) and dizziness (1.5%). The incidence of these events observed with fexofenadine was similar to that observed with placebo. 

Events that have been reported with incidences less than 1% and similar to placebo in controlled trials and have also been reported rarely during postmarketing surveillance include: fatigue, insomnia, nervousness and sleep disorders or paroniria, such as nightmares, and tachycardia, palpitations, diarrhoea. In rare cases, rash, urticaria, pruritus, and hypersensitivity reactions with manifestations such as angioedema, chest tightness, dyspnea, flushing and systemic anaphylaxis have also been reported. 

In adults, the following undesirable effects have been reported in clinical trials, with an incidence similar to that observed with placebo: 

Nervous system disorders 
Common (≥1/100 to <1/10): headache, drowsiness, dizziness 

Gastrointestinal disorders
Common (≥1/100 to <1/10): nausea 

General disorders and administration site conditions
Uncommon (≥1/1,000 to <1/100): fatigue 

In adults, the following undesirable effects have been reported in post-marketing surveillance. The frequency with which they occur is not known (can not be estimated from available data): 

Immune system disorders
hypersensitivity reactions with manifestations such as angioedema, chest tightness, dyspnoea, flushing and systemic anaphylaxis 

Psychiatric disorders

insomnia, nervousness, sleep disorders or nightmares/excessive dreaming (paroniria) 

Cardiac disorders 

tachycardia, palpitations 

Gastrointestinal disorders 

diarrhoea 

Skin and subcutaneous tissue disorders 

rash, urticaria, pruritus


	6.2 Special precautions for storage
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה. 
This medicinal product does not require any special storage conditions. 

Store below 30°C. 




העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך   ‏2.12.12
· קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם.

·  אסמכתא לבקשה: _ עלון לרופא המאושר ב-UK  ממאי 2012
· השינויים  הנ"ל אושרו על ידי רשויות הבריאות באנגליה_ מאי 2012
· אני, הרוקחת הממונה של חברת סאנופי אוונטיס ישראל בע"מ  מצהירה בזה כי  קיימים שינויים נוספים בעלון - השינויים בטופס זה הינם השינויים העיקריים בלבד .
                                                                                  _____________________________

                                                                 חתימת הרוקח הממונה
