הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:

שם תכשיר באנגלית:
Anafranil 25mg, Anafranil SR 75mg tablets
מספר רישום:
[24600, 26407]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתרופה?
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	
	

	אזהרות
	אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.
...
מידע למשפחות ולמטפלים: על קרובי משפחה ומטפלים לעקוב אם הילד/ה או המטופל/ת הדיכאוניים מראים סימנים של שינויים התנהגותיים, כגון: חרדה בלתי רגילה, חוסר מנוחה, בעיות שינה, עצבנות, תוקפנות, התרגשות / התלהבות יתר או שינויים בלתי רגילים אחרים בהתנהגות, החמרה במצב הדיכאוני או מחשבות אובדניות.

יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זו במטופלים צעירים בגילאי 18-24.
	יש ליידע את הרופא אם את בהריון או מיניקה.
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא. אין ליטול כמות גדולה יותר של התרופה.
...
מידע למשפחות ולמטפלים: על קרובי משפחה ומטפלים לעקוב אם הילד/ה או המטופל/ת הדיכאוניים מראים סימנים של שינויים התנהגותיים, כגון: חרדה בלתי רגילה, חוסר מנוחה, בעיות שינה, עצבנות, תוקפנות, התרגשות / התלהבות יתר או שינויים בלתי רגילים אחרים בהתנהגות, החמרה במצב הדיכאוני או מחשבות אובדניות.

יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זו במטופלים צעירים בגילאי 18-24 מתחת לגיל 25.



	תגובות בין תרופתיות
	
	חשוב במיוחד שהרופא או הרוקח ידעו אם את/ה שותה אלכוהול מדי יום, אם שינית את הרגלי העישון שלך
...
תרופה בשם טרבינפין במתן דרך הפה לטיפול בזיהומים פטריתיים של העור, השיער או הציפורניים; תרופות המסייעות לכליות להפטר ממלח ומים על-ידי הגדלת כמות השתן (משתנים); תרופות להפחתת שומן בדם; אשכולית; מיץ אשכוליות; מיץ חמוציות.

	תופעות לוואי
	
	תופעות לוואי שכיחות:
... דפיקות לב...
...
תופעות לוואי נוספות שדווחו (שכיחות לא ידועה):

תחושה של חוסר מנוחה פנימי וצורך הכרחי להיות בתנועה מתמדת; תנועות חוזרות ונישנות,בלתי רצוניות וחסרות מטרה; פירוק שרירים; עלייה ברמת פרולקטין (הורמון) בדם ותסמונת סרוטונין (תסמונת הנגרמת כתוצאה מעלייה ברמת החומר הטבעי, סרוטונין, במוח, המתבטאת בתסמינים כגון אי שקט, בלבול, שלשול, חום גבוה, עלייה בלחץ הדם, הזעה מוגברת ודופק מהיר).

יש לפנות לרופא אם אחת או יותר מתופעות אלה משפיעה עליך באופן חמור.

	אופן השימוש
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה אתך.
	לטיפול בדכאון ולטיפול בהפרעה טורדנית-כפייתית דרוש טיפול ממושך עם אנאפרניל. אין לשנות או להפסיק את הטיפול בתרופה מבלי להוועץ ברופא.
...
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה אתך. יתכן שיהיה צורך בטיפול רפואי.

	אחסנה
	במקום קריר ויבש. 
יש להרחיק מהישג ידם של ילדים.
	אנאפרניל 25 מ"ג: יש להגן מלחות
אנאפרניל ס.ר. 75 מ"ג: יש לאחסן עד 25°C, יש להגן מלחות

...
יש להרחיק מהישג ידם ומתחום ראייתם של ילדים.


טקסט שחור – טקסט מאושר


טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר


טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר


טקסט המסומן בצהוב – טקסט המהווה החמרה
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