הודעה על החמרה (מידע בטיחות)

(לשלוח ל: (alonim.urgent@moh.health.gov.il

תאריך: 31 במרץ 2014
שם תכשיר באנגלית: REMOTIV 250, REMOTIV 500 Tablets

מספר רישום: 130-71-30720, 141-28-31607
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים בעלון מסומנים בצבע: צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה, כחול=שינוי מקום.
בעלון לרופא  - אין שינוי בעלון המאושר מיוני 2013.
בעלון לצרכן 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אזהרות:

.........
במהלך הטיפול ברמוטיב, יש להגן על העור והעיניים מחשיפה לשמש. לעיתים נדירות, במיוחד באנשים בעלי עור בהיר, יתכנו תופעות לוואי בעיניים או בעור (אודם הדומה לכווית שמש) לאחר נטילת רמוטיב וחשיפה לשמש. במקרה זה- יש להפסיק את הטיפול ולהימנע מחשיפה לשמש כשבועיים.

....

	....
· במהלך הטיפול ברמוטיב, יש להגן על העור והעיניים מחשיפה לשמש. לעיתים נדירות, במיוחד באנשים בעלי עור בהיר, יתכנו תופעות לוואי בעיניים או בעור (למשל אודם הדומה לכווית שמש) לאחר נטילת רמוטיב וחשיפה לשמש. במקרה זה- יש להפסיק את הטיפול ולהימנע מחשיפה לשמש (או לקרינת UV אחרת) כשבועיים.
· במהלך הטיפול יש להימנע מביקור בסולריום או במכוני שיזוף.
...

	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח
	...

תרופות לטיפול במיגרנה ממשפחת הסרוטונינרגים,
...
	...

· תרופות לטיפול במיגרנה ממשפחת הסרוטונינרגים (כגון תרופות לטיפול במיגרנה).
...

	הריון והנקה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים:

אם הינך בהריון או מניקה.


	השימוש בתרופה אינו מומלץ בזמן הריון והנקה. אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון או מניקה. [הוחלט לנקוט גישה מחמירה יותר על פי העלון לרופא המאושר]

	תופעות לוואי נוספות
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: פריחה, כאב בטן, כאב ראש, הזעה, חולשה, אי-שקט, סחרחורת, יובש בפה.

אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

בהופיע אודם בעור, רגישות העיניים והעור לשמש (כמו כווית שמש), photosensitivity (נדיר): הפסק את הטיפול ופנה לרופא מיד! (ראה גם 'אזהרות').

בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד!


	כמו בכל תרופה, השימוש ברמוטיב עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
יש להפסיק את הטיפול ולפנות מיד לרופא בהופיע אודם בעור, רגישות העיניים והעור לשמש (כמו כווית שמש), photosensitivity (נדיר): הפסק את הטיפול ופנה לרופא מיד! ראה גם 'אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה'.
תופעות לוואי נוספות:

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

תופעות לוואי שכיחות (מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100): פריחה, בעיות במערכת העיכול (כגון כאב בטן), כאב ראש, הזעה, חולשה, אי-שקט, סחרחורת, יובש בפה.

תופעות לוואי שאינן שכיחות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 100 משתמשים): סחרחורת.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: מניה, אי-שקט, פריחה, יובש בפה.

בכל מקרה שבו הינך אתה מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד!
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