הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:22/05/2012

שם תכשיר באנגלית:
EDRONAX TABLETS 4MG
מספר רישום:  113.94.29592.00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use


	Since rare cases of seizures have been reported in clinical studies, reboxetine should be given under close supervision to subjects with a history of convulsive disorders and it must be discontinued if the patient develops seizures.
Combined usage of MAO inhibitors and reboxetine should be avoided until further data are available due to potential risk (tyramine-like effect) based on their mechanisms of action (See section 4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction(.

Concomitant use of reboxetine with other antidepressants (tricyclics, MAO inhibitors, SSRIs and lithium) has not been evaluated during clinical trials.
As with all antidepressants, switches to mania/hypomania have occurred during the clinical studies. Close supervision of bipolar patients is, therefore, recommended.
Caution is recommended in patients with current evidence of urinary retention, prostatic hypertrophy, glaucoma and history of cardiac disease.
Orthostatic hypotension has been observed with greater frequency at doses higher than the maximum recommended.  Close supervision is recommended when administering reboxetine with other drugs known to lower blood pressure.
...
	Since rare cases of seizures have been reported in clinical studies, reboxetine should be given under close supervision to subjects with a history of convulsive disorders and it must be discontinued if the patient develops seizures.

Combined usage of MAO inhibitors and reboxetine should be avoided (See section 4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction).

As with all antidepressants, switches to mania/hypomania have occurred during the clinical studies. Close supervision of bipolar patients is, therefore, recommended.
Caution is recommended in patients with current evidence of urinary retention, prostatic hypertrophy, glaucoma and history of cardiac disease.

Orthostatic hypotension has been observed with greater frequency at doses higher than the maximum recommended.  Close supervision is recommended when administering reboxetine with other drugs known to lower blood pressure.

Mydriasis has been reported in association with reboxetine; therefore, caution should be used when prescribing reboxetine to patients with increased intraocular pressure or those at risk of acute narrow-angle glaucoma.


	Interactions with other Medicinal  Products and other forms of Interaction
	Concomitant use of MAO-inhibitors and reboxetine should be avoided in view of the potential risk (tyramine-like effect) based on their mechanisms of action.
Use of reboxetine concomitantly with other antidepressants (tricyclics, MAO inhibitors, SSRIs and lithium) has not been evaluated during clinical studies.
	…Concomitant use of MAO-inhibitors and reboxetine should be avoided in view of the potential risk (tyramine-like effect) based on their mechanisms of action.

Use of reboxetine concomitantly with other antidepressants (tricyclics, MAO inhibitors, including linezolid [an antibiotic which is a reversible non-selective MAOI] and methylene blue, SSRIs and lithium) has not been evaluated during clinical studies.
…

	Undesirable Effects
	Table 2. Post-Marketing Surveillance: The following post-marketing events have been reported with reboxetine
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בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:

נדודי שינה, הזעה, סחרחורת, תחושת סחרור קשה (ורטיגו), שינויים בקצת הלב או דפיקות לב מהירות, ירידה בלחץ דם או לחץ דם גבוה, ירידה ברמת נתרן בדם, הפרעות במערכת השתן (כגון: אצירת שתן, ריקון חלקי של השלפוחית, דלקת בדרכי השתן), הפרעות במערכת המין הגברית (כגון: אין-אונות, כאב או עיכוב בזמן שפיכה, כאב באשכים או בעת קיום יחסי מין), כאב ראש, יובש בפה, עצירות, בחילות, הקאות, חוסר תאבון, צמרמורת, הזעה, תחושת נימול, הפרעות במיקוד הראיהתחושת קור בגפיים, שינוי צבע האצבעות, סינדרום ריינו. התנהגות תוקפנית, חוסר שקט, חרדה, הזיות, אובדן תחושה תגובה אלרגית כגון פריחה.
יתכנו שינויים ברמות הנתרן והאשלגן בדם.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:

נדודי שינה, הזעה, סחרחורת, תחושת סחרור קשה (ורטיגו), שינויים בקצת הלב או דפיקות לב מהירות, ירידה בלחץ דם או לחץ דם גבוה, ירידה ברמת נתרן בדם, הפרעות במערכת השתן (כגון: אצירת שתן, ריקון חלקי של השלפוחית, דלקת בדרכי השתן), הפרעות במערכת המין הגברית (כגון: אין-אונות, כאב או עיכוב בזמן שפיכה, כאב באשכים או בעת קיום יחסי מין), כאב ראש, יובש בפה, עצירות, בחילות, הקאות, חוסר תאבון, צמרמורת, הזעה, תחושת נימול, הפרעות במיקוד הראיה, התרחבות האישון (נדיר), תחושת קור בגפיים, שינוי צבע האצבעות, סינדרום ריינו. התנהגות תוקפנית, חוסר שקט, חרדה, הזיות, אובדן תחושה תגובה אלרגית כגון פריחה.
יתכנו שינויים ברמות הנתרן והאשלגן בדם.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.








