הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך ___________31.10.2011____________

שם תכשיר באנגלית__Vesicare 5 mg, Vesicare 10 mg          
מספר רישום____1356831280, 1356731279 ___________

שם בעל הרישום____כצט בע"מ _______ _____________

השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות 
	תוספת
	אנגיואדמה (Angioedema) (אלרגיית עור המתבטאת בבצקות בשכבות העמוקות של העור) עם קשיים בדרכי נשימה דווחה בחולים שטופלו בוסיקר. במקרה של אנגיואדמה יש להפסיק את השימוש בוסיקר ולפנות לרופא מיד!


	תופעות לוואי 
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי 
כגון:
יובש בפה ,
עצירות, טשטוש ראיה, בחילה , כאב בטן, קשיי עיכול, 

צרבת, 
יובש בעיניים, בגרון, בעור ובאף, בצקת בגפיים תחתונות, דלקת בדרכי השתן או בשלפוחית השתן, החזר לושט, צרבת, שינויים בתחושת טעם, קושי במתן שתן


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי 
כגון:
תופעות לוואי שכיחות מאוד (המתרחשות בשכיחות של לפחות מטופל אחד מתוך 10): 
יובש בפה
תופעות לוואי שכיחות (המתרחשות ביותר ממטופל אחד מתוך 100 אך פחות ממטופל אחד מתוך 10)
 עצירות, טשטוש ראיה, בחילה , קשיי עיכול כגון בטן מלאה, כאבי בטן ,גיהוקים,בחילה, צרבת ואי נוחות בבטן.
תופעות לוואי לא שכיחות (המתרחשות ביותר ממטופל אחד מתוך 1000 אך פחות ממטופל אחד מתוך 100)
דלקת בדרכי השתן או בשלפוחית השתן, נמנום ועייפות , שינויים בתחושת טעם, יובש בעיניים, בגרון, בעור ובאף, קושי במתן שתן, צרבת, החזר לושט, בצקת בגפיים תחתונות.
*

	,תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת 
	כאב בטן חזק, חסימת מעיים, אצירת שתן, עצירות קשה (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד!

הקאות, סחרחורת, כאב ראש, הזיות, גרד, פריחה, סירפדת (אורטיקריה) (נדיר מאד): הפסק/י את  הטיפול ופנה לרופא מיד!


	תופעות לוואי נדירות (המתרחשות ביותר ממטופל אחד מתוך 10000 אך פחות ממטופל אחד מתוך 1000)
כאב בטן חזק, חסימת מעיים, אצירת שתן, עצירות קשה, סחרחורת, כאב ראש, הקאות, גרד, פריחה (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד!

תופעות לוואי נדירות מאוד (המתרחשות בפחות ממטופל אחד מתוך 10,000)
הקאות, הזיות, בלבול סחרחורת, כאב ראש ,גרד, פריחה, סירפדת (אורטיקריה) , שינויים בהולכה חשמלית של הלב (שינויים ב (ECG, קצב לב לא סדיר , אנגיואדמה –תגובה אלרגית בעור המתבטאת בבצקות בשכבות הפנימיות של העור (נדיר מאד): הפסק/י את  הטיפול ופנה לרופא מיד!



עלון לרופא

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4 Special warning and precautions for use
	תוספת
	Angioedema with airway obstruction has been reported in some patients on solifenacin succinate. If angioedema occurs, solifencin succinate should be discontinued and appropriate therapy and/or measures should be taken. 

	4.8 Undesirable effects
Rare (> 1/10000, <1/1000)

Very rare

<1/10,000, not known (cannot be estimated from the available data)
	Colonic obstruction, faecal impaction, urinary retention. 

Hallucinations*

Confusional state*
Dizziness*, Headache*
Vomiting*
Erythema multiforme*,

Pruritus*, Rash*, Urticaria*

	Dizziness, Headache, Colonic obstruction, faecal impaction, urinary retention,  vomiting, pruritis, rash
Hallucinations*

Confusional state*
Dizziness*, Headache*
Vomiting*
Erythema multiforme*,

Pruritus*, Rash*, Urticaria*
Angioedema*

















