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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 10.07.2012
שם תכשיר באנגלית : Ritalin 10 mg tablets 
מספר רישום: [22498]
שם בעל הרישום: Novartis Pharma Services AG
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse drug reactions
	Table 7-1 Adverse reactions reported with Ritalin use:

...

Immune system disorders
Very rare: Hypersensitivity reactions
	Table 7-1 Adverse reactions reported with Ritalin use:
...

Immune system disorders
Very rare: Hypersensitivity reactions, including angioedema and anaphylaxis

	Pregnancy and Breast-feeding
	...

Breast-feeding

It is not known whether the active substance of Ritalin and/or its metabolites pass into breast milk, but for safety reasons, breast-feeding mothers should not use Ritalin.
	...

Breast-feeding

Case reports showed that methylphenidate was distributed into breast milk reaching a milk-to-plasma ratio of approximately 2.5 (see section 11 Clinical pharmacology, Pharmacokinetics).

A decision should be made whether to abstain from breast-feeding or to abstain from Ritalin therapy, taking into account the benefit of breast-feeding to the child and the benefit of therapy to the woman.



	Overdosage
	...

Management

...

The efficacy of peritoneal dialysis or extracorporeal haemodialysis for Ritalin overdosage has not been established. 
	...

Management
...
The efficacy of peritoneal dialysis or extracorporeal haemodialysis for Ritalin overdosage has not been established. Clinical experience with acute overdosage is limited. Patients who have received doses higher than those recommended should be carefully monitored. In the event of overdose leading to clinically significant hypocalcaemia, reversal may be achieved with supplemental oral calcium and/or an infusion of calcium gluconate.


בעלון לצרכן 
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	פעילות רפואית:
	
	...
אם יש לך כל שאלה על אופן הפעולה של ריטלין או מדוע תרופה זו נרשמה לך, פנה/י לרופא/ה שלך.

	מתי אין להשתמש בתרופה?
	אין להשתמש בתכשיר אם הינך מניקה. לא ידוע אם ריטלין עובר לחלב אם 
	אין להשתמש בתכשיר אם הינך מיניקה. החומר הפעיל בריטלין עשוי לעבור לחלב אם.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	...

אם יש לך תסמינים פסיכוטיים כגון הזיות
...

	יש לעקוב בזהירות אחר הוראות הרופא. הן עלולות להיות שונות מההנחיות הכלליות המופיעות בעלון זה.
...

אם יש לך תסמינים פסיכוטיים כגון ראיית מראות או תחושת דברים שאינם קיימים במציאות (הזיות)
...
אם המצוין מעלה חל עליך, ידע/י את הרופא שלך. הרופא יחליט האם אתה יכול להתחיל או להמשיך ליטול ריטלין.

	אזהרות:
	לעיתים ילדים המקבלים ריטלין לטווח ארוך יסבלו מגדילה איטית, אולם בדרך כלל יתגברו על כך כאשר הטיפול יופסק. 
	לעיתים ילדים המקבלים ריטלין לטווח ארוך יסבלו מגדילה איטית, אולם בדרך כלל יתגברו על כך כאשר הטיפול יופסק. על ילדים אלו להיות במעקב גדילה.
אין הוכחה לכך שמטופלים עם ADHD מתמכרים לריטלין, או שהם נוטים להתמכר לסמים או לתרופות בשלב מאוחר בחייהם. ריטלין, כמו תרופות אחרות המכילות ממריצים של מערכת העצבים המרכזית, יינתנו לך תחת השגחה רפואית צמודה ולאחר אבחנה מתאימה.  

	מינון:

	מינון לפי הוראת הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.

	הרופא יחליט על המינון המתאים ביותר בהתאם לצרכיך ותגובתך לטיפול.
יש לעקוב בזהירות אחר הוראות הרופא . אין לעבור על המנה המומלצת. אין לשנות את המינון מבלי להתייעץ עם הרופא.
...
הרופא יורה לך כמה טבליות ריטלין לתת לילדך. הרופא בדרך כלל יתחיל את הטיפול במינון נמוך ויעלה אותו בהדרגה לפי הצורך.
...








טקסט שחור - טקסט מעלון לרופא של התכשיר שאושר באוגוסט 2011.


טקסט שחור - טקסט מעלון לצרכן של התכשיר שאושר באוקטובר 2010. 


קו תחתי כחול – תוספת טקסט לעלון המאושר של התכשיר.


קו חוצה כחול – מחיקת טקסט מהעלון המאושר של התכשיר.


טקסט מודגש בצהוב - טקסט המהווה החמרה.
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