הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך _____15.12.2011____      _______

	שם התכשיר
	מס' רישום

	Clopixol drops
	25488

	Clopixol tablets 2 mg
	25485

	Clopixol tablets 10 mg
	25486

	Clopixol tablets 25 mg
	25487


שם בעל הרישום _____ לונדבק ישראל בע"מ____________

ההחמרות סומנו בצהוב
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	אם הנך סובל או סבלת בעבר מתסמונת מוח אורגנית (ירידה בפעילות מערכת העצבים העלולה להיגרם בעקבות הרעלת אלכוהול או ממסים אורגניים),  אם יש לך גורמי סיכון לשבץ (כגון עישון, יתר לחץ דם). אם הנך נוטל/ת תרופות אנטי-פסיכוטיות אחרות. 
בחולים מבוגרים הסובלים משיטיון (דמנציה).
אם הנך סובל או סבלת בעבר מהיפוקלמיה (רמות אשלגן נמוכות בדם) ו/או היפומגנזיה (רמות מגנזיום נמוכות בדם), או אם יש לך נטייה גנטית לאחד מהמצבים הללו.
אם לך או לאחד מבני משפחתך יש היסטוריה של הופעת קרישי דם, כיוון שנמצא קשר בין תרופות מסוג זה והיווצרות קרישי דם.

	
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:



	פיפרזין (תרופה לטיפול בתולעים במערכת העיכול), תרופות המשפיעות על מאזן המים ו/או המלחים בדם, 
ותרופות הידועות כגורמות להעלאת הריכוז של קלופיקסול בדם.
 תרופות נגד קרישת דם (וורפרין), קורטיקוסטרואידים, דיגוקסין
אין להשתמש בתרופה זו ביחד עם התרופות הבאות:

תרופות אנטי פסיכוטיות אחרות (למשל תיורידזין), תרופות המשנות את קצב הלב: קינידין, אמיודרון, סוטלול, דופטיליד, אריתרומיצין, טרפנדין, אסטמיזול, גטיפלוקסצין, מוקסיפלוקסצין, ציסאפריד, ליתיום.

	
	תגובות בין-תרופתיות:



	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 1:100 מטופלים):
התופעות הבאות עשויות להופיע בעיקר בתחילת הטיפול ורובן חולפות בדרך כלל לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

ישנוניות , חוסר מנוחה, תנועות לא רצוניות של השרירים או האטה בתנועת השרירים, ,יובש בפה, פעימות לב חזקות או מהירות, רעד, תנועות גוף חוזרות או יציבה בלתי רגילה בשל התכווצויות שרירים, קשיות שרירים,  סחרחורת, כאב ראש, תחושת נימול או עקצוץ בעור, חוסר ריכוז, איבוד זיכרון, צורת הליכה לא רגילה, טשטוש ראייה או הפרעות במיקוד הראייה, ורטיגו (תחושת סחרור), גודש באף, קוצר נשימה או כאב בנשימה, ייצור מוגבר של רוק, עצירות,  הקאה, הפרעות בעיכול או תחושת אי-נוחות בבטן עליונה, שלשול, הפרעות במתן שתן, אצירת שתן, עלייה בנפח שתן , הזעה מוגברת, גרד בעור,כאב שרירים, עליה בתאבון, עליה במשקל, חולשה בגוף, עייפות, תחושת מחלה, כאב נדודי שינה, דיכאון, חרדה, עצבנות, חלומות משונים, אי שקט, ירידה בחשק המיני. 
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות (שכיחות של בין 1:100 ל- 1:1000 מטופלים):
רפלקסים מוגברים, תנועות חדות, פרקינסוניזם,עילפון, חוסר יכולת בתיאום תנועות השרירים (קואורדינציה), הפרעה בדיבור, טונוס שרירים מופחת עוויתות, מיגרנה, תנועות סיבוביות של העיניים, אישונים מורחבים, רגישות בשמיעה, טנטון (צפצופים באוזניים), כאבי בטן, בחילה, נפיחות במערכת העיכול, פריחה, רגישות מוגברת של העור לאור שמש, פיגמנטציה, עור צהבהב, שמנוני ובוהק בשל הפרשת שומן מוגברת (סבוריאה),  אקזמה או דלקת עורית,  דימום תת עורי הנראה ככתמים אדמדמים-סגולים על העור, נוקשות שרירים,אי יכולת לפתוח את הפה כרגיל, קישיון צוואר ותנוחה לא טבעית של הצוואר, 

תיאבון מופחת, ירידה במשקל, ירידת לחץ דם, גלי חום, תחושת צמא, חום גוף נמוך או חום גבוה, תוצאות לא תקינות של תפקודי כבד, הפרעות בתפקוד המיני, יובש בנרתיק בנשים, אפאתיה, סיוטים, עליה בחשק המיני, בלבול. 

	
	תופעות לוואי

	תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאוד (שכיחות של בין 1:1000 ל- 1:10000 מטופלים):

ספירת טסיות נמוכה, ספירת תאי דם לבנים נמוכה, ירידה ברמת תאי דם לבנים, הרעלת מח עצם; עלייה ברמות של ההורמון פרולקטין בדם; עליה ברמת הסוכר בדם (היפרגליקמיה), אי-סבילות לגלוקוז, עליה ברמות השומנים הדם;
- היווצרות קריש דם בורידים, בייחוד ברגליים (מתבטא בנפיחות, כאב ואדמומיות של הרגל). קריש הדם עלול לנדוד לכלי דם בריאות ולגרום לכאב בחזה ולקשיי נשימה (נדיר מאוד). יש לפנות מיד לטיפול רפואי אם הנך חש/ה באחד מסימפטומים אלו. 
	
	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
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