הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך 06.11.12
שם תכשיר באנגלית (Tramadex (drops  ומספר רישום  109 75 27636 
שם בעל הרישום   דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: 
- תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים).

- תרופות serotoninergic (לטיפול בדיכאון), במקרים נדירים יכול להיגרם "סינדרום הסרוטונין " שתופעותיו הן לדוגמא : בלבול, אי שקט, חום גבוה, הזעה.
- נגזרות קומרין (לדוגמא :  (warfarin תתכן השפעה על פעילותן לגבי קרישת הדם ואז עשויים להופיע אזורי דימום קטנים מתחת לעור (ecchymosis).
- מעכבי MAO (לטיפול בדיכאון) בשבועיים שלפני מתן טרמדקס.
- קרבמאזפין (לטיפול בהתקפי אפילפסיה ).
- משככי כאבים מסויימים כמו : nalbuphine , buprenorphine , pentazocine.

	אם את/ה לוקח/ת , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר/י על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את/ה לוקח/ת:
- תרופות העלולות לגרום לפרכוסים כגון נוגדי דיכאון מסוימים או אנטי פסיכוטיים, שימוש בטרמדקס במקביל לתרופות אלו עלול להגביר את הסיכוי להתקף פרכוסים.
- תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים).

- תרופות serotoninergic (לטיפול בדיכאון), יכול להיגרם "סינדרום הסרוטונין " שתופעותיו הן לדוגמא : התכווצות שרירים בלתי רצונית (כלל שרירים השולטים על תנועת העיניים) או מתח מוגבר בשרירם, בלבול, אי שקט, רעד, חום מעל oC38, הזעה מוגברת.
- נגזרות קומרין (לדוגמא :  (warfarin תתכן השפעה על פעילותן לגבי קרישת הדם ואז עשויים להופיע אזורי דימום קטנים מתחת לעור (ecchymosis).
- מעכבי MAO (לטיפול בדיכאון) בשבועיים שלפני מתן טרמדקס.
- קרבמאזפין (לטיפול בהתקפי אפילפסיה ).
- משככי כאבים מסויימים כמו : nalbuphine , buprenorphine , pentazocine.


הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך 06.11.12
שם תכשיר באנגלית Tramadex tablets  ומספר רישום  100 43 27638 
שם בעל הרישום   דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה טיפול  בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים); חוסמי MAO (לטיפול בדיכאון) בשבועיים שלפני מתן טרמדקס, תרופות אחרות נגד דיכאון, קינידין (ללב), קרבמאזפין (לעויתות) יש אפשרות לתגובה בין תרופתית עם ליתיום. דווח על הארכת זמן הקרישה במתן בו זמנית עם תרופות לדילול דם  על כן יש לוודא עם הרופא שאין צורך לשנות מינוני התרופה נגד קרישה.
	אם את/ה לוקח/ת , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר/י על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את/ה לוקח/ת: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים); שימוש במקביל עם תרופות העלולות לגרום לפרכוסים כגון נוגדי דיכאון מסוימים או אנטי פסיכוטיים עלול להגביר את הסיכוי להתקף פרכוסים; חוסמי MAO (לטיפול בדיכאון) בשבועיים שלפני מתן טרמדקס או תרופות אחרות נגד דיכאון (עלול להיגרם "סינדרום הסרוטונין " שתופעותיו הן לדוגמא : התכווצות שרירים בלתי רצונית (כלל שרירים השולטים על תנועת העיניים) או מתח מוגבר בשרירם, בלבול, אי שקט, רעד, חום מעל oC38, הזעה מוגברת), קינידין (ללב), קרבמאזפין (לעויתות) יש אפשרות לתגובה בין תרופתית עם ליתיום. דווח על הארכת זמן הקרישה במתן בו זמנית עם תרופות לדילול דם  על כן יש לוודא עם הרופא שאין צורך לשנות מינוני התרופה נגד קרישה.

	אחסנה
	במקום קריר.
	אין לאחסן תרופה זו מעל ל-C°25.


הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לרופא 

תאריך 6.11.2012
שם תכשיר באנגליתTramadex (drops)/ Tramadex tablets 
מספר רישום 109 75 27636 / 100 43 27638 
שם בעל הרישום  דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology, dosage & administration
	The dose should be adjusted to the intensity of the pain and the sensitivity of the individual patient. Unless otherwise prescribed, Tramadex should be administered as follows:

[…]
	The dose should be adjusted to the intensity of the pain and the sensitivity of the individual patient. The lowest effective dose for analgesia should generally be selected. Unless otherwise prescribed, Tramadex should be administered as follows:

[…]



	Interactions with other medicaments and other forms of interactions
	[…]
Tramadol can induce convulsions and increase the potential for selective serotonin re-uptake inhibitors, tricyclic anti-depressants, anti-psychotics and other seizure threshold lowering medicinal products to cause convulsions.

In isolated cases there have been reports of serotonin syndrome in a temporal connection with the therapeutic use of tramadol in combination with other serotoninergic medicinal products, such as selective serotonin re-uptake inhibitors (SSRIs) or with MAO inhibitors Signs of  serotonin. syndrome. may be for example confusion, agitation, fever, sweating, ataxia, hyperreflexia, myoclonus and diarrhoea.

Withdrawal of the serotoninergic medicinal products usually brings about a rapid improvement. Treatment depends on the nature and severity of the symptoms.

[…]


	[…]
Tramadol can induce convulsions and increase the potential for selective serotonin re-uptake inhibitors (SSRIs), serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors (SNRIs), tricyclic anti-depressants, anti-psychotics and other seizure threshold lowering medicinal products (such as bupropion, mirtazapine, tetrahydrocannabinol) to cause convulsions.

Concomitant therapeutic use of tramadol and serotoninergic drugs, such as selective serotonin re-uptake inhibitors (SSRIs), serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors (SNRIs), MAO inhibitors (see section 4.3), tricyclic antidepressants and mirtazapine may cause serotonin toxicity. Serotonin syndrome is likely when one of the following is observed:

· Spontaneous clonus

· Inducible or ocular clonus with agitation or diaphoresis

· Tremor and hyperreflexia

· Hypertonia and body temperature > 38oC and inducible or ocular clonus.

 Withdrawal of the serotoninergic drugs usually brings about a rapid improvement. Treatment depends on the type and severity of the symptoms.
[…]



	Storage
	Store in a cool place.
	Tramadex drops: Store in a cool place.
Tramadex tablets: Do not store above 25oC.


















