הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
 תאריך:  14 למרץ 2012
שם תכשיר באנגלית: 

Nexium 20mg tablets, Nexium 40mg tablets
מספרי רישום: 
20 מ"ג: 122 52 30237 00/11

40 מ"ג: 122 53 30238 00/11
שם בעל הרישום: אסטרהזניקה (ישראל) בע"מ 

עלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and special precautions for use


	
	Pseudomembranous colitis has been reported with nearly all antibacterial agents, including clarithromycin and amoxicillin, and may range in severity from mild to life threatening. Therefore, it is important to consider this diagnosis in patients who present with diarrhea subsequent to the administration of antibacterial agents. 

Treatment with antibacterial agents alters the normal flora of the colon and may permit overgrowth of clostridia. Studies indicate that a toxin produced by Clostridium difficile is a primary cause of “antibiotic-associated colitis”. 

After the diagnosis of pseudomembranous colitis has been established, therapeutic measures should be initiated. Mild cases of pseudomembranous colitis usually respond to discontinuation of the drug alone. In moderate to severe cases, consideration should be given to management with fluids and electrolytes, protein supplementation, and treatment with an antibacterial drug clinically effective against Clostridium difficile colitis.



	Pharmacological properties


	
	Effects on Gastrointestinal Microbial Ecology  : 
Decreased gastric acidity due to any means, including proton pump inhibitors, increases gastric counts of bacteria normally present in the gastrointestinal tract. Treatment with proton pump inhibitors may lead to slightly increased risk of gastrointestinal infections such as Salmonella and Campylobacter and possibly Clostridium difficile in hospitalized patients.


	
	
	


עלון לצרכן

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול


	
	אם ידוע לך שיש לך רמות נמוכות של מגנזיום בדם.


	
	
	

	
	
	

	תופעות לואי
	
	רמות מגנזיום נמוכות בגוף: בעיה זו עלולה להיות חמורה. רמות נמוכות של מגנזיום בגוף יכולות להתרחש באנשים מסויימים שנטלו תכשירים רפואיים מקבוצת מעכב משאבת הפרוטון (משאבת החומצה בקיבה) כגון נקסיום, לפחות במשך שלשה חודשים. אם רמות המגנזיום יורדות (לרוב הדבר מתרחש לאחר טיפול במשך שנה) יתכנו סימנים של רמות נמוכות של מגנזיום. אנא תיידע את הרופא שלך באופן מיידי אם הנך מרגיש בסימנים הבאים: התכווצויות, סחרחורת, קצב לב לא תקין או הפרעות בקצב הלב, אי שקט, עצבנות, עווית פתאומית או רעד, חולשת שרירים, התכווצות בידיים וברגליים, התכווצות שרירים או כאבי שרירים, התכווצות בגרון.
אם תדרש ליטול נקסיום לתקופה ארוכה, הרופא שלך יכול לבדוק את רמות המגנזיום בגופך לפני או במהלך הטיפול עם נקסיום.



	
	
	

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת
	
	שלשול חריף שאינו מפסיק או המלווה בכאבי בטן עזים וחום


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר
   בדואר אלקטרוני בתאריך....14.03.2012

קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם.


אסמכתא לבקשה : עלון FDA    

_ לבקשתכם הוכנס נוסח FDA לגבי עליה בסיכון לזהומי C. difficile   עודכן נוסח עלון לצרכן לפי הנוסח של FDA לגבי היפומגנזיה
אני, הרוקחת הממונה של חברת _אסטרהזניקה (ישראל) בע"מ מצהירה בזה כי 

אין שינויים נוספים בעלון.

                                                                                  ______אורה __סטוליק__

                                                          חתימת הרוקח הממונה   
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