
      רופארופארופאהודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון להודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון להודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון ל
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 61.1 –אושר 
 

 2612/66161תאריך 

 ReQuip Modutab 2 mg (141-62-31838)         :ומספר הרישום שם תכשיר באנגלית

ReQuip Modutab 4 mg (141-64-31839) 

ReQuip Modutab 8 mg (141-63-31840) 
 

 Ltd GlaxoSmithKline (ISRAEL)  : שם בעל הרישום
 

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
   בעלון לרופאבעלון לרופאבעלון לרופא

 
 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

4.4. Special 
warnings and 
precautions for use 
 

Impulse control disorders  
... 

--- 

Impulse control disorders  
... 
Neuroleptic malignant syndrome 
Symptoms suggestive of 
neuroleptic malignant syndrome 
have been reported with abrupt 
withdrawal of dopaminergic 
therapy. Therefore it is 
recommended to taper treatment 
(see section 4.2). 
 

4.8. Undesirable 
effects 
 

Psychiatric disorders / In 
monotherapy / Not known 
frequency: 
Aggression* 
 

Psychiatric disorders / In 
monotherapy / Not known 
frequency: 
Aggression* 
Dopamine dysregulation 
syndrome 

 
 על רקע צהוב.מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  

 0 ירוקשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )בעלון( בצבע 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

   הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לצרכן הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לצרכן הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לצרכן 
 (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 
 2612/66161 :תאריך

 ReQuip Modutab 2 mg (141-62-31838)        : שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

ReQuip Modutab 4 mg (141-64-31839) 

ReQuip Modutab 8 mg (141-63-31840) 
 

 GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd  :שם בעל הרישום 
 

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
   בעלון לצרכןבעלון לצרכןבעלון לצרכן

 
 ההחמרות המבוקשות 

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

כיצד 
תשתמש 
 בתרופה?

 
 
 

 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
000 

--- 

 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
000 

פתאומית עלולה לגרום לך לפתח מצב רפואי  הפסקה
 neuroleptic) הנקרא תסמונת ממאירה נוירולפטית

malignant syndrome)  אשר עשוי להוות סיכון
)אובדן  אקינזיהבריאותי גדול0 התסמינים כוללים: 

תנועת שרירים(, שרירים נוקשים, חום, לחץ דם לא 
ירידה מאוזן, טכיקרדיה )קצב לב מוגבר(, בלבול, 

 depressed level ofברמת ההכרה )
consciousness) 0)למשל תרדמת( 

000 

 תופעות לוואי
 

יתכן שחלק מהמטופלים יחוו את 
תופעות הלוואי הבאות )שכיחותן 

 : אינה ידועה

  0בצורה תוקפניתהתנהגות 
 

יתכן שחלק מהמטופלים יחוו את תופעות 
לא : הלוואי הבאות )שכיחותן אינה ידועה

 : (מן הנתונים הזמינים כתלהיות מוער היכול
 התנהגות בצורה תוקפנית 

  שימוש מופרז ברקוויפ מודוטאב )הכמיהה
מעבר  נארגיותמנות גדולות של תרופות דופאמיל

לאלו הנדרשות כדי לשלוט בסימפטומים 
 0, המכונה תסמונת חוסר ויסות דופמין(מוטוריים

 

 על רקע צהוב.מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  
 0 ירוקשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )בעלון( בצבע 

 


