הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:02/05/2012

שם תכשיר באנגלית:
DILANTIN 125mg/5ml ORAL SUSPENSION
מספר רישום:  123.70.24017.01
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
	
	Suicide

Suicidal ideation and behavior have been reported in patients treated with anti-epileptic agents in several indications. A meta-analysis of randomized placebo-controlled trials of anti-epileptic drugs has also shown a small increased risk of suicidal ideation and behavior. The mechanism of this risk is not known and the available data do not exclude the possibility of an increased risk for phenytoin.

	
	
	

	
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות
	אזהרות:

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, תפקודי כבד, אלקטרואנצפלוגרם (EEG), רמות פניטואין בדם.

בטיפול ממושך בתרופה יש לערוך בדיקת צפיפות עצם ורמות ויטמין D באופן תקופתי.

אם הנך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי,במיוחד לנוגדי עוויתות מקבוצת ההידנטואין, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

לפני כל ניתוח (כולל דנטלי) או טיפול רפואי עליך להודיע לרופא על נטילת תרופה זו.

שים לב: תרופה זו יכולה להשפיע על תוצאות הרמות בדם ובדיקות מעבדה של PBI (יוד הקשור לחלבון), דקסמטזון, מטירפון, פוספטאז אלקילי, גלוקוז, GGT, סידן וסוכר.

התרחיף מכיל סוכרוז.
	אזהרות:

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, תפקודי כבד, אלקטרואנצפלוגרם (EEG), רמות פניטואין בדם.

בטיפול ממושך בתרופה יש לערוך בדיקת צפיפות עצם ורמות ויטמין D באופן תקופתי.

הטיפול בתרופה עלול לגרום לעלייה בסיכון להופעת מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית.
אם הנך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי,במיוחד לנוגדי עוויתות מקבוצת ההידנטואין, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

לפני כל ניתוח (כולל דנטלי) או טיפול רפואי עליך להודיע לרופא על נטילת תרופה זו.

שים/י לב: תרופה זו יכולה להשפיע על תוצאות הרמות בדם ובדיקות מעבדה של PBI (יוד הקשור לחלבון), דקסמטזון, מטירפון, אלקליין פוספטאז, גלוקוז, GGT, סידן וסוכר.

התרחיף מכיל סוכרוז.

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת :

	בלבול, עצבנות קלה, נדודי שינה, כאב ראש, הפרעות בדיבור או בקואורדינציה, תנועות לא רצוניות של העיניים, הפרעה בחוש הטעם, תחושת נמלול, ירידה בלחץ דם,  בחילה, הקאה, חום, עלייה בעוויתות, רעד, חולשת שרירים או כאב, כאבים במפרקים, שיעור יתר, דימום מהחניכיים, נפיחות של השפתיים, מחלת פיירוני, פריחה בעור עם גירויים, כאב גרון – המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!
תגובה של רגישות יתר לתרופה, הכוללת פריחה, חום והגדלה של בלוטות לימפה - הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.
....
	מחשבות והתנהגות אובדנית, בלבול, עצבנות קלה, נדודי שינה, כאב ראש, הפרעות בדיבור או בקואורדינציה, תנועות לא רצוניות, הפרעה בחוש הטעם, תחושת נמלול, ירידה בלחץ דם,  בחילה, הקאה, חום, רעד, חולשת שרירים או כאב, כאבים במפרקים ,עלייה בסיכון לשברים, אוסטאופורוזיס, היפוקלצמיה, היפופוספטמיה, שינויים בספירת הדם (כגון: תרומבוציטופניה ולויקופניה), אנמיה, היפרגליקמיה, צהבת, פגיעה כבדית ,זאבת אדמנתית מערכתית,  שיעור יתר, שגשוג יתר של רקמת החניכיים,  נפיחות של השפתיים, מחלת פיירוני, פריחה בעור עם גירויים,       Stevens-Johnson syndrome  – המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!
תגובה של רגישות יתר לתרופה, הכוללת פריחה, חום והגדלה של בלוטות לימפה - הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.
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