הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך 9.10.2011
שם תכשיר באנגלית Saphris 5mg, 10 mg sublingual tablets
מספר רישום  146.04.33228.00 , 146.05.33229.00
שם בעל הרישום  Schering Plough Israel A.G.
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לרופא

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications


	
	Hypersensitivity reactions, including anaphylaxis and angioedema, have been observed in patients treated with asenapine. Therefore, SAPHRIS is contraindicated in patients with a known hypersensitivity to the product [see Warnings and Precautions (5.7), Adverse Reactions (6.1) and Patient Counseling Information (17.3)].

	Warnings and precautions


	
	Hypersensitivity Reactions

Hypersensitivity reactions, including anaphylaxis and angioedema, have been observed in patients treated with asenapine. In several cases, these reactions occurred after the first dose. These hypersensitivity reactions included: anaphylaxis, angioedema, hypotension, tachycardia, swollen tongue, dyspnea, wheezing and rash.

	Adverse reactions
	
	Hypersensitivity Reactions [see Warnings and Precautions (5.7) and Patient Counseling Information]

	Patient counseling information
	
	Hypersensitivity Reactions

Patients should be informed of the signs and symptoms of a serious allergic reaction (e.g., difficulty breathing, itching, swelling of the face, tongue or throat, feeling lightheaded etc.). Patients should be instructed to seek immediate emergency assistance if they develop any of these signs and symptoms [see Warnings and Precautions (5.7) and Adverse Reactions (6.1)].


עלון לצרכן

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת


	
	תגובות אלרגיות חמורות (סימנים ותסמינים של תגובה אלרגית חמורה עשויים לכלול קשיי נשימה, פריחה, גרד, נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון, הרגשת סחרור וכו'). פנה/י מיד לטיפול רפואי אם הינך מפתח/ת אחד מהסימנים והתסמינים הללו. 






















