הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
תאריך __20.5.2012
שמות תכשירים באנגלית: CLOPIXOL ACUPHASE 50 MG/ML
מספר רישום________25490
שם בעל הרישום _לונדבק  ישראל בע"מ______ 
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



בעלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	
Neonates exposed to antipsychotics (including zuclopenthixol acetate) during the third trimester of pregnancy are at risk of adverse reactions including extrapyramidal and/or withdrawal symptoms that may vary in severity and duration following delivery. There have been reports of agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress, or feeding disorder. Consequently, newborns should be monitored carefully. 


	

	4.6

Pregnancy and lactation



	Pregnancy, puerperium and perinatal conditions 

Not known

Drug withdrawal 

syndrome neonatal 

(see 4.6) 


	
	4.8 Undesirable effects
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