הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך ______25-08-2010_________________

שם תכשיר באנגלית___                BROTIZOLAM-TEVA 0.25 MG Tablets 

מספר רישום___  119.95.30040.00  ,  119.95.30040.11  _____

שם בעל הרישום_ טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הקדמה
	תרופות מקבוצה זו פוגמות באיכות השינה, מדכאות שינה עמוקה (מרעננת) וגורמות לשינה לא יעילה

(שטוחה).
יש חשיבות רבה במעקב רפואי צמוד עם נטילת תרופה זו. לפיכך כאשר הינך נוטל/ת תרופה זו הקפד/י לפנות

לרופא לאחר 7 - 10 ימי טיפול, כיוון שהטיפול נועד למשך זמן קצר בלבד.


	תרופות מקבוצה זו פוגמות באיכות השינה, מדכאות שינה עמוקה (מרעננת) וגורמות לשינה לא יעילה

(שטוחה).
יש חשיבות רבה במעקב רפואי צמוד עם נטילת תרופה זו. לפיכך כאשר הינך נוטל/ת תרופה זו הקפד/י לפנות

לרופא לאחר 7 - 10 ימי טיפול   2-4 שבועות, כיוון שהטיפול נועד למשך זמן קצר בלבד.


	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.

אין להשתמש בתכשיר בחולים הסובלים מבעיות פסיכיאטריות.


	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה או לבנזודיאזפינים אחרים.
אין להשתמש בתכשיר בחולים הסובלים מאי ספיקת ריאות חמורה, מתסמונת דום נשימה בשינה

 (sleep apnoea), מאי ספיקת כבד חמורה, מחולשת שרירים חמורה (מיאסטניה גרביס) או מבעיות פסיכיאטריות.


	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך

	אם הינך מעשן/ת  -  יש לדווח על כך לרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.
	אם הינך מעשן/ת  -  יש לדווח על כך לרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.
אין לעשן בתקופת הטיפול בתרופה.


	אזהרות

	
	התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.

	תגובות בין-תרופתיות
	
	תרופות להרפיית שרירים ותרופות נגד דיכאון


	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת

	
	יובש בפה, זמזום באוזן


	אופן השימוש
	
	יש להקפיד על מנוחה של 7-8 שעות לאחר נטילת התרופה, כדי להבטיח תפקוד תקין לאחר היקיצה.


















