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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך  _____20-11-2011____
שם תכשיר באנגלית___________Haldol 5mg__
מספר רישום                __________255621624_______
שם בעל הרישום_J-C Health care
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לרופא

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Pregnancy and Lactation
	Reversible extrapyramidal symptoms have been observed in neonates exposed to haloperidol in utero during the last trimester of pregnancy
	Neonates exposed to antipsychotic drugs (including haloperidol) during the third trimester of pregnancy are at risk for extrapyramidal and/pr withdrawal symptoms that may vary in severity following delivery. These symptoms in the neonates may include agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress, or feeding disorder.


	Undesirable effects
	Table 1. Adverse Drug Reactions Reported by (1% of HALDOL-treated Subjects in 3 Double-Blind Parallel Placebo-Controlled Clinical Trials of HALDOL

System/Organ Class

Adverse Reaction

HALDOL

(n=284)
%

Placebo
(n=282)
%

Nervous System Disorders

Extrapyramidal disorder

34.2

8.5

Hyperkinesia

10.2

2.5

Tremor

8.1

3.6

Hypertonia

7.4

0.7

Dystonia

6.3

0.4

Somnolence

5.3

1.1

Bradykinesia

4.2

0.4

Eye Disorders

Visual disturbance

1.8

0.4

Gastrointestinal Disorders

Constipation

4.2

1.8

Dry mouth

1.8

0.4

Salivary hypersecretion

1.2

0.7

Table 2. Adverse Drug Reactions Reported by (1% of HALDOL-treated Subjects in 16 Double-Blind Active Comparator Clinical Trials of HALDOL

System/Organ Class

Adverse Reaction

HALDOL

(n=1295)

%

Nervous System Disorder

Dizziness

4.8

Akathisia

2.9

Dyskinesia

2.5

Hypokinesia

2.2

Tardive dyskinesia

1.62

Eye Disorders

Oculogyric crisis

1.24

Vascular Disorders

Orthostatic hypotension

6.6

Hypotension

1.47

Reproductive system and breast Disorders

Erectile dysfunction

1.0

Investigations

Weight increased

7.8

Postmarketing Data

Adverse events first identified as ADRs during postmarketing experience with haloperidol are included in Tables 4 .The postmarketing review was based on review of all cases where there was a use of the active moiety haloperidol (both HALDOL and HALDOL DECANOATE).The frequencies are provided according to the following convention:
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	Renal and Urinary Disorders

Very rare

Urinary retention

Reproductive System and Breast  Disorders

Very rare

Priapism, Gynaecomastia


	Renal and Urinary Disorders

	
	
	Very rare
Pregnancy, Puerperium and Perinatal Conditions:

Very rare  Drug withdrawal syndrome neonatal
	Urinary retention


	
	
	

	
	
	Reproductive System and Breast  Disorders

	
	
	Very rare
	Priapism, Gynaecomastia


בעלון לצרכן
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	    (X ) אם הינך בהריון או מתכננת להרות, פני לרופא אשר יחליט האם תוכלי להשתמש בהלדול.   רעד, נוקשות שרירים וקושי בהאכלה, כולם הפיכים, נצפו בילודים שאימם נטלה הלדול במהלך השליש האחרון של ההריון. הלדול יכול לעבור דרך השליה ויכול להיות קשור עם שינויים מוטורים או התנהגותיים בתינוקות שנולדו לאימהות שקיבלו הלדול במהלך השליש האחרון של ההריון.  

	אם הינך בהריון או מתכננת להרות, פני לרופא אשר יחליט האם תוכלי להשתמש בהלדול.   רעד, נוקשות שרירים, חולשה, ישנוניות, חרדה, קשיי נשימה או וקושי בהאכלה, , עלולים להתרחש בילודים שאימם נטלה הלדול במהלך השליש האחרון של ההריון. הלדול יכול לעבור דרך השליה ויכול להיות קשור עם שינויים מוטורים או התנהגותיים בתינוקות שנולדו לאימהות שקיבלו הלדול במהלך השליש האחרון של ההריון.  


	תופעות לוואי

	תופעות לוואי מאוד נדירות (דווחו בפחות מ-1 מתוך 10000 חולים)

· ירידה דרסטית ואף חסר במספר תאי דם הלבנים ובטסיות הדם. ירידה בתאי דם אדומים. 
- תגובה אלרגית חמורה הגורמת לציפצופים, קשיי נשימה ולחץ דם מאוד נמוך (תגובה אנאפילקטית) .
-אצירת נוזלים, רמות נמוכות מאוד של סוכר בדם,  עלייה בקצב לב, הפרעות חמורות בקצב הלב (מצב העלול לגרום למוות אם לא מטופל). 
- נדיר מאוד: נפיחות של מיתרי הקול ונוזלים בתיבת הקול, התעוותות של מיתרי הקול ותיבת הקול. 
-כשל כבדי חריף, הצטברות מרה בכבד עקב חסימה (כולסטאזיס), 
-סימנים סגולים-אדומים קטנים לעיתים עם גושים על העור או רקמות אחרות הנגרמים כתוצאה מדלקת של כלי הדם,   -פריחה המתבטאת באיבוד השכבה העליונה של העור. 
-שדיים מוגדלות (גם בגברים)
-זיקפה ממושכת שלא קשורה לגירוי מיני
· -נפיחות של הפנים כתוצאה מאגירת נוזלים
-טמפרטורת גוף נמוכה מאוד

	תופעות לוואי מאוד נדירות (דווחו בפחות מ-1 מתוך 10000 חולים)

· ירידה דרסטית ואף חסר במספר תאי דם הלבנים ובטסיות הדם. ירידה בתאי דם אדומים. 
- תגובה אלרגית חמורה הגורמת לצפצופים, קשיי נשימה ולחץ דם מאוד נמוך (תגובה אנאפילקטית) .
-אצירת נוזלים, רמות נמוכות מאוד של סוכר בדם,  עלייה בקצב לב, הפרעות חמורות בקצב הלב (מצב העלול לגרום למוות אם לא מטופל). 
- נדיר מאוד: נפיחות של מיתרי הקול ונוזלים בתיבת הקול, התעוותות של מיתרי הקול ותיבת הקול. 
-כשל כבדי חריף, הצטברות מרה בכבד עקב חסימה (כולסטאזיס), 
-סימנים סגולים-אדומים קטנים לעיתים עם גושים על העור או רקמות אחרות הנגרמים כתוצאה מדלקת של כלי הדם,   -פריחה המתבטאת באיבוד השכבה העליונה של העור. 
-שדיים מוגדלות (גם בגברים)
-זיקפה ממושכת שלא קשורה לגירוי מיני
· -נפיחות של הפנים כתוצאה מאגירת נוזלים
-טמפרטורת גוף נמוכה מאוד
· רעד, נוקשות שרירים, חולשה, ישנוניות, חרדה, קשיי נשימה או קושי בהאכלה עלולים להתרחש בילודים שאימם נטלה הלדול במהלך השליש האחרון של ההריון


	
	
	

















