הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
 30.05.2012
שם תכשיר באנגלית:
Neotigason 10mg & 25 mg
מספר רישום:

ניאוטיגזון 10 מ"ג: 1006228448
ניאוטיגזון 25 מ"ג: 1006128449
שם בעל הרישום: דיפריס ושות' בע"מ
השינויים בעלון המהווים תוספות מידע בטיחותי מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
(לא רלוונטי, מאחר וההצעה לעלון הינה עלון חדש ולא עדכון עלון לרופא קיים).
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בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	שימוש עם תרופות נוספות
	
	פרוגסטרון במינון נמוך, כאמצעי מניעה בלבד


	שימוש בניאוטיגזון וצריכת אלכוהול
	
	נשים בגיל הפוריות לא יכולות לצרוך אלכוהול (במשקאות, מזון ותרופות) ביחד עם הטיפול בניאוטיגזון ולמשך חודשיים לאחר הפסקת הטיפול. צריכה בו זמנית של ניאוטיגזון עם אלכוהול עלולה לגרום להיווצרות מרכיב בשם אטרטינאט (atritinate)אשר עלול להיות מזיק לעובר. במידה וחומר זה אכן נוצר, לוקח לו זמן מה להיעלם באופן מוחלט מהגוף. 


	מידע חשוב הנוגע לאנשים התורמים דם
	אין לתרום דם במשך הטיפול וכשנה לאחר תום הטיפול
	אין לתרום דם במהלך הטיפול בניאוטיגזון ובמשך שנתיים לאחר הפסקת הטיפול בתרופה.


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
	
	ניאוטיגזון מכיל גלוקוז, סוג של סוכר. במידה ונאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות או שאינך מסוגל לעכל סוכרים מסוימים (אי סבילות לסוכרים מסויימים), יש להיוועץ ברופא לפני לקיחת התרופה.


	תופעות לוואי המחייבות פעולה מיידית
	עליך לפנות לרופא מיד אם:
הנך חש בכאבי שרירים, עצמות או מפרקים
	עליך לפנות לרופא מיד אם:
הנך חש בכאבי שרירים, עצמות או מפרקים. תופעה זו עשויה להוות סימן לגידול נוסף על משטח העצם. תופעה זו עלולה לקרות לאחר שימוש ממושך בניאוטיגזון.


	תופעות לוואי נוספות
	תופעת הלוואי השכיחה ביותר הינה יובש בעור ובריריות המופיע בעיקר בפנים, בשפתיים וברירית האף. יובש באף עלול לגרום לעיתים לדימום, במקרים אלה מומלץ להיעזר בתכשירי לחות. בנוסף, יתכן יובש או גירוי בעיניים שעלול להפריע בהרכבת עדשות מגע. ניתן להיוועץ עם הרוקח/רופא לגבי טיפות עיניים מתאימות.

תופעות לוואי נוספות העלולות להופיע בזמן הטיפול בניאויגזון: דלקת בשפתיים, אודם ו/או קילוף ו/או פריחה ו/או דלקת בעור, רגישות יתר של העור, תחושת דביקות של העור, נשירת שיער, כאבי שרירים.

תופעות הלוואי הפיכות וחולפות לאחר סיום הטיפול בניאוטיגזון.


	תופעות לוואי נפוצות (מופיעות ב 1 ל- 10 מטופלים):
· עיניים יבשות, מגורות או נפוחות. עשוי להוביל לאי סבילות של עדשות מגע
· יובש באף, גירוי או נזלת, דימומים מהאף
· יובש בפה, צמא
· יובש או דלקת בשפתיים. ניתן להקל על כך על ידי שימוש במשחה שמנונית. גירוי, נשירת שיער, התקלפות של העור בכפות הידיים או הרגליים ואף במקומות אחרים בגוף
· שינויים בתפקוד הכבד (ניראה בבדיקות דם)
· עליה ברמת השומנים בדם (ניראה בבדיקות דם)
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (מופיעות ב 1 ל- 10 מטופלים מתוך 100):
· כאב ראש
· דלקת ברקמות הריריות של הפה, כאב בטן, שילשול, בחילות והקאות
· עור שביר, תחושה דביקה בעור או פריחה, דלקת בעור, שינויים במרקם השיער, ציפורניים שבירות, זיהומים בעור סביב הציפורן ואדמומיות בעור
· כאבי פרקים ושרירים
· נפיחות בידיים, קרסוליים וכפות הרגליים
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות (מופיעות ב 1 ל- 10 מטופלים מתוך 1000):
· סחרחורת
· ראייה מטושטשת
· דלקת חניכיים
· דלקת בכבד
· חריצים, סדקים או צלקות ישרות בעור סביב הפה (צלקות ישרות בזוויות הפה והאף), שלפוחיות ודלקת בעור ורגישות העור לשמש (photosensitivity reaction)

תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות (מופיעות ב 1 ל- 10 מטופלים מתוך 10000):
· נזק למערכת העצבים ההיקפית, אשר עשוי לכלול תסמינים כגון חולשת שרירים, חוסר תחושה ונמלול ברגליים ובידיים או שריפה, דקירות או זרמים
תופעות לוואי נדירות ביותר (מופיעות בפחות מ 1 ל- 10 מטופלים מתוך 10000):
· עליה בלחץ דם תוך גולגלתי
· עיוורון לילה, דלקת בקרנית העין (ulcerative keratitis)

· הצהבה של העור או לבן העין (צהבת)
· כאבים בעצמות, שינויים בגדילת העצם
תופעות לוואי המופיעות בתדירות לא ידועה:
· דלקת בנרתיק (זיהום פטרייתי, קנדידה)
· פגיעה בשמיעה, צלצולים באוזניים (טיניטוס)
· אדמומיות; הזעה, אדמומיות בפנים
· שינויים בחוש הטעם; דימומים מהרקטום
· גבשושיות קטנות ואדומות המופיעות על העור העשויות לדמם בקלות (pyogenic granuloma), קשקשת או דקיקות של העור
· סדקים או הצטלקות של זוויות הפה
· הטבה או החמרה של סבילות לגלוקוז בחולי סוכרת
· תחושה כללית לא טובה, נמנום



העלון לצרכן שבו מסומנות באדום הוספות  ובכחול עם קו (XXX) ההשמטות, והצעת עלון לרופא הועברו בדואר אלקטרוני בתאריך 30.5.2012
√ קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.
√ אסמכתא לבקשה: עלון לרופא SPC  בריטי
√ השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות: השינויים נובעים מעדכון תקופתי של העלון בהתאם לעלון לרופא המאושר ע"י רשות הבריאות בבריטניה MHRA. 
√ אני, הרוקחת הממונה של חברת_דיפריס ושות' בע"מ__, מצהירה בזה כי העלון כולל שינויים נוספים אשר אינם כלולים בטופס זה ואינם מהווים החמרה. מצ"ב העתק העלון. 
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חתימת הרוקח הממונה
