הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: 14/9/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Xanagis 0.25 mg (063-48-26906-00), Xanagis 0.5 

(063-46-26908-00), Xanagis 1 mg (063-47-26907-00) 
שם בעל הרישום  פריגו ישראל פרמצבטיקה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני השימוש בתרופה:
	לפני הטיפול בתרופה קסנאגיס, ספר לרופא אם:
· סבלת מדיכאון חמור עד כדי מחשבות אובדניות.
· סבלת ממחלת נפש שהצריכה טיפול בבית חולים.
· הנך סובל מבעיות בריאות, בכליות או בכבד.
· השתמשת לרעה בסמים או באלכוהול או 
שהיה לך קושי בהפסקת טיפול תרופתי, 
שתייה ושימוש בסמים. ייתכן והרופא יציע 
עזרה מיוחדת בעת הפסקת הטיפול 
בטבליות אלו.
	לפני הטיפול בתרופה קסנאגיס, ספר לרופא אם:
· סבלת מדיכאון חמור עד כדי מחשבות אובדניות.
· סבלת ממחלת נפש שהצריכה טיפול בבית חולים.
· הנך סובל מבעיות בריאות, בכליות או בכבד.
· השתמשת לרעה בסמים או באלכוהול או 
שהיה לך קושי בהפסקת טיפול תרופתי, 
שתייה ושימוש בסמים. ייתכן והרופא יציע 
עזרה מיוחדת בעת הפסקת הטיפול בטבליות אלו.
· נרשמו לך בעבר תרופות לטיפול בחרדה חמורה, כיוון
שהגוף יכול להתרגל לסוג תרופות זה במהירות כך 
שהן כבר לא עוזרות לך.

	3. כיצד תשתמש בתרופה:
	משך הטיפול: 

· קסנאגיס מיועדת לטיפול קצר טווח בלבד 
(לא יותר מ-12 שבועות). בדרך כלל לא 
תקבל מרשם ליותר מ-4 שבועות ותגיע 
לביקורות סדירות אצל הרופא.


	משך הטיפול: 

· קסנאגיס מיועדת לטיפול קצר טווח בלבד (לא יותר 
מ-12 שבועות). בדרך כלל לא תקבל מרשם ליותר 
מ-4 שבועות ותגיע לביקורות סדירות אצל הרופא.
השפעה פחותה של התרופה עלולה להתפתח אם 

נעשה בה שימוש ליותר מכמה שבועות.

	4. תופעות לוואי:
	תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה – תופעות שלא ניתן להעריך את שכיחותן על סמך מידע זמין: 

· חוסר איזון בחלק ממערכת העצבים. 
התסמינים עשויים לכלול: קצב לב מהיר ולחץ דם בלתי יציב (סחרחורת או חולשה)

· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לנפיחות 
בפנים או בגרון

· נפיחות בקרסוליים, בכפות הרגליים או 
באצבעות
	תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה – תופעות שלא ניתן להעריך את שכיחותן על סמך מידע זמין: 

· חוסר איזון בחלק ממערכת העצבים. התסמינים 
עשויים לכלול: קצב לב מהיר ולחץ דם בלתי יציב 
(סחרחורת או חולשה)

· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לנפיחות בפנים או 
בגרון

· נפיחות בקרסוליים, בכפות הרגליים או באצבעות

· תגובה בעור הנגרמת מרגישות לאור השמש


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.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך................

