הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך : 01/08/2011
שם תכשיר באנגלית: Edronax
מספר רישום : 113.94.29592.00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש


	תגובות בין תרופתיות

	תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: מתדון, לוראזפאם, לידוקאין ומאלחשים מקומיים אחרים), תרופות נוספות נגד דיכאון (כגון: תרופות ממשפחת הטריציקליים, חוסמי MAO, SSRI (כגון-פלובוקסאמין, ליתיום, נפאזאדון), תרופות להורדת לחץ דם (כגון: פרופרנולול, אלפרנולול ומשתנים), תרופות לטיפול בלב (כגון פלקאיניד),  דיפירידמול, כלורפרומזין, תרופות אנטי פטרייתיות ממשפחת האזולים (כגון: קטוקונזול), תרופות אנטיביוטיות ממשפחת המקרולידים (כגון: אריתרומיצין), תרופות ממשפחת הארגוט, תכשירים המכילים טריפטנים כגון תרופות למיגרנה, טרמדול לטיפול בכאב, טריפטופן - חומצה אמינית המופיעה במזונות, תמיסות עירוי להזנה ותוספי מזון, ציקלוספורין.


	תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: מתדון, לוראזפאם, לידוקאין ומאלחשים מקומיים אחרים), תרופות נוספות נגד דיכאון (כגון: תרופות ממשפחת הטריציקליים, חוסמי MAO, SSRI (כגון-פלובוקסאמין, ליתיום, נפאזאדון), נוגדי עוויתות (כגון פנוברביטאל, קרבמזפין) , תרופות להורדת לחץ דם (כגון: פרופרנולול, אלפרנולול ומשתנים), תרופות לטיפול בלב (כגון פלקאיניד),  דיפירידמול, כלורפרומזין, תרופות אנטי פטרייתיות ממשפחת האזולים (כגון: קטוקונזול), תרופות אנטיביוטיות ממשפחת המקרולידים (כגון: אריתרומיצין), תרופות ממשפחת הארגוט, תכשירים המכילים טריפטנים כגון תרופות למיגרנה, טרמדול לטיפול בכאב, טריפטופן - חומצה אמינית המופיעה במזונות, תמיסות עירוי להזנה ותוספי מזון, ציקלוספורין.



	תופעות לוואי
	... נדודי שינה, הזעה, סחרחורת, תחושת סחרור קשה (ורטיגו), שינויים בקצב הלב או דפיקות לב מהירות, ירידה בלחץ דם או לחץ דם גבוה, ירידה ברמת נתרן בדם, הפרעות במערכת השתן (כגון: אצירת שתן, ריקון חלקי של השלפוחית, דלקת בדרכי השתן), הפרעות במערכת המין הגברית (כגון: אין אונות, כאב או עיכוב בזמן שפיכה, כאב באשכים או בעת קיום יחסי מין), כאב ראש, יובש בפה, עצירות, בחילות, הקאות, חוסר תאבון, צמרמורת, הזעה, תחושת נימול, הפרעות במיקוד הראיה, תחושת קור בגפיים, שינו יצבע האצבעות, התנהגות תוקפנית, חוסר שקט, חרדה, הזיות, אובדן תחושה, תגובה אלרגית כגון פריחה..."
	... נדודי שינה, הזעה, סחרחורת, תחושת סחרור קשה (ורטיגו), שינויים בקצב הלב או דפיקות לב מהירות, ירידה בלחץ דם או לחץ דם גבוה, ירידה ברמת נתרן בדם, הפרעות במערכת השתן (כגון: אצירת שתן, ריקון חלקי של השלפוחית, דלקת בדרכי השתן), הפרעות במערכת המין הגברית (כגון: אין אונות, כאב או עיכוב בזמן שפיכה, כאב באשכים או בעת קיום יחסי מין), כאב ראש, יובש בפה, עצירות, בחילות, הקאות, חוסר תאבון, צמרמורת, הזעה, תחושת נימול, הפרעות במיקוד הראיה, תחושת קור בגפיים, שינו יצבע האצבעות, סינדרום ריינו, התנהגות תוקפנית, חוסר שקט, חרדה, הזיות, אובדן תחושה, תגובה אלרגית כגון פריחה..."


עלון לרופא

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Interactions with Other Medications and Other Forms of Interactions 
	…In vitro metabolism studies indicate that reboxetine is primarily metabolized by the CYP3A4 isozym of cytochrome P450; reboxetine is not metabolized by CYP2D6. Therefore potent inhibitors of CYP3A4 (ketoconazole, nefazadone, erythromycin and fluvoxamine), would be expected to increase plasma concentrations of reboxetine. In a study in healthy volunteers, ketoconazole, a potent inhibitor of CYP3A4, was found to increase plasma concentrations of the reboxetine enantiomers by approximately 50%. Because of reboxetine's narrow therapeutic margin, inhibition of elimination is a major concern…..


	…In vitro metabolism studies indicate that reboxetine is primarily metabolized by the CYP3A4 isozym of cytochrome P450; reboxetine is not metabolized by CYP2D6. Therefore potent inhibitors of CYP3A4 (ketoconazole, nefazadone, erythromycin and fluvoxamine), would be expected to increase plasma concentrations of reboxetine. In a study in healthy volunteers, ketoconazole, a potent inhibitor of CYP3A4, was found to increase plasma concentrations of the reboxetine enantiomers by approximately 50%. Low reboxetine serum levels have been reported with the concurrent administration of CYP3A4 inducers such as Phenobarbital and carbamazepine. Because of reboxetine's narrow therapeutic margin, inhibition of elimination is a major concern…..

















