הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 24.07.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Entumin Reg .No. 023.40.21411   
שם בעל הרישום: תרו אינטרנשיונל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	.
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	 

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
...
במקרה של מטופלים קשישים עם דמנציה.

...
	לפני הטיפול באנטומין ספר לרופא: 
…

· במקרה של מטופלים קשישים עם פסיכוזה הקשורה לדמנציה.

...

	תגובות בין תרופתיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה?
	אזהרות:

...
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך מעקב אחר לחץ הדם בחולים קשישים.

...
	1. כיצד תשתמש בתרופה?
…

· אין לעבור על מינון מקסימלי של 360 מ"ג במנות מחולקות.

  ...

בדיקות ומעקב – 
· בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך מעקב אחר לחץ הדם בחולים קשישים.
· בחולים עם היסטוריה של רמות נמוכות של תאי דם לבנים או לויקופניה/נויטרופניה שנגרמה מנטילת תרופות הרופא יערוך מעקב אחר ספירת הדם המלאה בתדירות גבוהה בחודשים הראשונים של הטיפול.
· בחולים עם נויטרופניה הרופא יבצע מעקב צמוד אחר חום או תסמינים אחרים של זיהום.



	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

תופעות לוואי לא שכיחות: גפיים נוקשות, רעד בידיים; יציבה לא תקינה ושליטה מועטה בתנועות; רעד, נוקשות; תנועות בלתי נשלטות של הפה, הלשון והגפיים – פנה/י לרופא מיד.

תופעות לוואי נדירות מאוד: נוקשות שרירים, חום גבוה, הפרעות בהכרה – פנה/י לרופא מיד.
תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי.

תופעות לוואי לא שכיחות: עצבנות; בלבול; חוסר מנוחה; נמנום; טשטוש ראייה; התעלפויות; יובש
בפה; עצירות
	יש לפנות מיד לרופא בהופעה של: 
· תופעות לוואי לא שכיחות: גפיים נוקשות, רעד בידיים; יציבה לא תקינה ושליטה מועטה בתנועות; רעד, נוקשות; תנועות בלתי נשלטות של הפה, הלשון והגפיים 

· תופעות לוואי נדירות מאוד: נוקשות שרירים, חום גבוה, הפרעות בהכרה.
· דיסטוניה – התכווצות מתמשכת של שרירים הגורמת לתנועות מעוותות ונישנות עם תנוחות משונות, לקשיי עמידה והליכה עד לנפילות (לא שכיח).
· אקטיזיה  – אי שקט גופני, צורך מתמשך ובלתי נשלט לנוע במיוחד בפלג הגוף התחתון (לא שכיח)
· פרקינסוניזם (תסמינים דמויי פרקינסון) – רעד, איטיות בתנועה, קישיון שרירים, יציבה לא תקינה, פגיעה בשיווי המשקל, אובדן התנועות הבלתי רצוניות (כגון מצמוץ, הנעת הידיים בזמן הליכה וכו'), דיבור לקוי. (לא שכיח)
· דיסקינזיה – תנועות לא רצוניות לרוב באיזור הפה, אצבעות הידיים או אצבעות הרגליים  (לא שכיח)
· תסמונת נוירולפטית ממאירה   – חום גבוה, הזעה, לחץ דם לא יציב, נוקשות שרירים וערפול הכרה (נדיר מאוד). 

· תופעות אשר נצפו בתכשירים אחרים מאותה קבוצה: פקקת ורידים, תסחיף ריאתי או פקקת בוריד עמוק (השכיחות אינה ידועה); הארכת מקטע QT (נדיר מאוד); 
· ירידה בספירת תאי הדם הלבנים [לויקופניה/ נויטרופניה או אגרנולוציטוזיס (מחסור חמור בנויטרופילים המאופיין בחום, כיבים בפה ובגרון ואפיסת כוחות)]. 
תופעות לוואי נוספות:     
תופעות לוואי שאינן שכיחות: עצבנות אי שקט, בלבול, חוסר מנוחה, נמנום הרגעה, טשטוש ראייה, תת לחץ דם במעבר מישיבה/שכיבה לעמידה, התעלפויות, יובש בפה, עצירות.   


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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה  (ירוק) . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך  24.7.14
טופס החמרות – עלון לצרכן – אנטומין-יולי 2014

