הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך ___________27.04.2014____________

שמות התכשירים באנגלית Mizollen 10mg tablets
מספרי הרישום: 114-9429697-00
שם בעל הרישום __סאנופי-אוונטיס ישראל_____________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה: 

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט מלא לסעיף זה נמצא בעלון
אין להשתמש בתרופה אם:
..........................................................
 הנך מטופל בו-זמנית:
* באנטיביוטיקה מקבוצת המקרולידים כגון אריתרומיצין, קלריטרומיצין, אזיטרומיצין
 * בתכשירים אנטי-פטריתיים מקבוצת האימידזולים כגון קטוקונזול,פלוקנוזול, איטרקונוזול
..............................................................

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, טקסט שהוסר מסומן באדום. טקסט מלא לסעיף זה נמצא בעלון 

הלב ו/או כלי דם, הכבד, מסוכרת.
בקשישים – מיזולן עלול לגרום בחלק מהאנשים להרגשה של נמנום ולדפיקות לב מהירות  או להפרעות בקצב הלב. תופעות אלו שכיחות יותר בקרב קשישים.


	תגובות בין תרופתיות:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. טקסט מלא לסעיף זה נמצא בעלון
אין לקחת את התרופות הבאות בשילוב עם מיזולן:
· אנטיביוטיקה  מקבוצת המקרולידים כדוגמת אריתרומיצין, קלריטרומיצין, אזיטרומיצין 
תכשירים אנטיפטריתיים מקבוצת האימידזולים כדוגמת קטוקונזול, פלוקנוזול, איטרקונוזול


	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול: 

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב.
מיזולן אינו מושפע מצריכת אלכוהול, אך כמו עם תרופות אחרות אין לשתות אלכוהול בכמויות גדולות בזמן נטילת התרופה.


	הריון והנקה :  
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב.
הריון
ספרי לרופא שלך אם את חושבת שאת בהריון או עשויה להיות בהריון. בטיחות השימוש של מיזולן בהריון אינה ידועה.  
יש להימנע מנטילת מיזולן בהריון, ביחוד בשלושת החודשים הראשונים של הריון.

הנקה
ספרי לרופא שלך אם את מניקה או מתכננת להניק. מיזולסטין עובר לחלב אם, לכן אין להשתמש במיזולן בזמן הנקה.


	נהיגה ושימוש במכונות
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב.
אתה עלול להרגיש מנומנם לאחר נטילת התרופה. אם זה קורה אין לנהוג או להשתמש במכונות.



	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב.

· התכשיר מכיל לקטוז ולכן אסור לחולים הרגישים ללקטוז. 
· מיזולן מכיל גם hydrogenated castor oil שעלול לגרום לכאבי בטן ושלשול. 



	תופעות לוואי:

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, טקסט שהוסר מסומן באדום. טקסט מלא לסעיף זה נמצא בעלון 

הפסק את הטיפול במיזולן ופנה לרופא מיד אם הנך חש באחת מתופעות הלוואי הבאות: סחרחורת, קשיי נשימה ונפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון– אלו עלולים להיות סימפטומים של תגובה אלרגית חמורה.
תופעות לוואי שכיחות  (מופיעות ב 1-10 מטופלים מתוך 100) : שלשול , כאבי בטן, גזים, יובש בפה, בחילה, קשיי עיכול, הקאה, נמנום, כאב ראש, סחרחורת, חולשה, עליה בתאבון המלווה בעליה במשקל

תופעות לוואי שאינן שכיחות (מופיעות ב 1-10 מטופלים מתוך 1,000): חרדה, דיכאון, עלייה באנזימי כבד, לחץ דם נמוך, פעימות לב מהירות או לא סדירות, ,כאבי פרקים ושרירים.

תופעות לוואי נדירות מאד (מופיעות בפחות מ-1 מכל 10000 מטופלים): ירידה בכמות תאי הדם הלבנים שמגדילה את הסיכון לזיהומים , תגובה אלרגית חמורה שעלולה לגרום ל סחרחורת, קשיי נשימה ונפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון, פריחה עורית כללית (חרלת), גרד ,התעלפות תגובה אלרגית קשה מלווה בנפילת לחץ דם (אנאפילקסיס)  ולחץ דם נמוך



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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
