הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 26/12/2011

שם תכשיר באנגלית: Geodon 20, 40, 60, 80mg Capsules

מספר רישום: 124.82.30181.00; 124.79.30182.00; 124.80.30183.00; 124.81.30184.00

שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה 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 precautions for use
	…General/Leukopenia, Neutropenia and Agranulocytosis
Class effect: In clinical trial and/or postmarketing experience, events of leucopenia/neutropenia have been reported temporally related to antipsychotic agents, including Geodon. Agranulocytosis (including fatal cases) has also been reported.
Possible risk factors for leucopenia/neutropenia include pre-existing low white blood cell count (WBC) and hidtory of drug-induced leucopenia/neutropenia. Patients with a history of a clinically significant low WBC or drug induced leucopenia/neutropenia should have their complete blood count (CBC) monitored frequently during the first few months of therapy and discontinuation of Geodon should be considered at the first sign of a clinically significant decline in WBC in the absence of other causative factors.

Patients with neutropenia should be carefully monitored for fever or other symptoms or signs of infection and treated promptly if such symptoms or signs occur. Patients with severe neutropenia (absolute neutrophil count < 100/mm3) should discontinue Geodon and have their WBC followed until recovery.

 
	…General/Leukopenia, Neutropenia and Agranulocytosis
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Priapism

Cases of priapism have been reported with antipsychotic use, including ziprasidone. This adverse reaction, as with other psychotropic drugs, did not appear to be dose-dependent and did not correlate with the duration of treatment.

Hyperprolactinemia

As with other drugs tha antagonize dopamine D2 receptors, ziprasidone may elevate prolactin levels. Disturbances such as galactorrhea, amenorrhea, gynecomastia and impotence have been reported with prolactin-elevating compounds. Long standing hyperprolactinemia when associated with hypogonadism may lead to decreased bone density.

	Pregnancy and lactation
	Use in pregnancy
No studies have been conducted in pregnant women. Women of child bearing potential receiving ziprasidone should therefore be advised to use an appropriate method of contraception. As human experience is limited, administration of ziprasidone is not recommended during pregnancy unless the expected benefit to the mother outweighs the potential risk to the fetus.

	Use in pregnancy

No studies have been conducted in pregnant women. Women of child bearing potential receiving ziprasidone should therefore be advised to use an appropriate method of contraception. Neonates exposed to antipsychotic drugs during the third trimester of pregnancy are at risk for extrapyramidal and/or withdrawal symptoms following delivery. There have been reports of agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress and feeding disorder in these neonates. Ziprasidone should be used during pregnancy only if the potential benefit to the mother outweighs the potential risk to the fetus.



בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון:  נמנום, תשישות, חולשה, סחרחורת, כאבים או חולשה בשרירים, אי שקט, רעד, כאב ראש, יובש בפה, הפרשת רוק מוגברת, הפרעות במערכת העיכול, עצירות, בחילה, הקאות, צמא, קשיי בליעה, הפרעות בראייה, נדודי שינה, חלומות משונים, הפרשת חלב מהפטמה. תגובה אלרגית, נזלת, בצקת תת עורית, מניה/היפומניה, אובדן הכרה זמני, שינויים במתח השרירים, זקפה מתמשכת, פנים נפולות, קשיי בליעה או דיבור, לשון נפוחה, הרטבה, קושי בהתאפקות במתן שתן.  
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון:  נמנום, תשישות, חולשה, סחרחורת, כאבים או חולשה בשרירים, אי שקט, רעד, כאב ראש, יובש בפה, הפרשת רוק מוגברת, הפרעות במערכת העיכול, עצירות, בחילה, הקאות, צמא, קשיי בליעה, הפרעות בראייה, נדודי שינה, חלומות משונים, הפרשת חלב מהפטמה, הפרשת יתר של פרולקטין העלולה לגרום לזיבת חלב (גלקטוריאה), אל וסת (אמנוריאה), גדילת חזה אצל גברים (גינקומסטיה), אימפוטנציה וירידה בצפיפות העצם. תגובה אלרגית, נזלת, בצקת תת עורית, מניה/היפומניה, אובדן הכרה זמני, שינויים במתח השרירים, זקפה מתמשכת, פנים נפולות, קשיי בליעה או דיבור, לשון נפוחה, הרטבה, קושי בהתאפקות במתן שתן.  


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך: 26/12/2011
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