הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך 28.11.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
   Levetrim Solution Reg. No. 150-58-33779-00
שם בעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הריון והנקה
	אם הינך בהריון/ חושבת שאת בהריון או מניקה, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול 
לוותרים תמיסה  אינה מומלצת לשימוש בזמן הריון, אלא אם כן ישנו צורך ברור בכך. הסיכון 
הפוטנציאלי לעובר שלך אינו ידוע. 


	אם הינך בהריון/ חושבת שאת בהריון או מניקה, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול 
לוותרים תמיסה  אינה מומלצת לשימוש בזמן הריון, אלא אם כן ישנו צורך ברור בכך. הסיכון 
הפוטנציאלי לעובר שלך אינו ידוע. לא ניתן לשלול לחלוטין סיכון לגרימת מומים לעובר. 
, 
נמצאו השפעות לא רצויות 
על מערכת הרבייה בבעלי חיים, במינונים גבוהים יותר מאלו 
המשמשים לטיפול במחלתך.


	נהיגה ופעילות המחייבת ערנות 
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ולגרום לישנוניות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
תופעה זו מופיעה בעיקר בתחילת הטיפול ועלולה להופיע שוב עם העלאת המינון.
באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.


	תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות 
	· זיהומים.
· ירידה בספירה של כל סוגי תאי הדם. 
· התאבדות, הפרעות באישיות (הפרעות התנהגותיות), הפרעות בחשיבה (חשיבה איטית ,חוסר יכולת להתרכז), עוויתות שרירים לא נשלטות המשפיעות על הראש, מרכז הגוף ו/או הגפיים, היפרקינסיה (תנועתיות יתר של  השרירים).
· דלקת בלבלב (פנקראטיטיס(, כשל כבדי,  דלקת בכבד )הצהבת העיניים והעור, שתן כהה).
· פריחה העלולה לגרום לשלפוחיות דמויות מטרה על העור (אריתמה מולטיפורם), פריחה נרחבת עם שלפוחיות והתקלפות העור, במיוחד סביב הפה, האף, העיניים ואברי המין (תסמונת סטיבנס ג'ונסון), וצורה חריפה יותר של הפריחה הגורמת לקילוף נרחב של העור (TEN).

	· זיהומים.
· ירידה בספירה של כל סוגי תאי הדם. 
· התאבדות, הפרעות באישיות (הפרעות התנהגותיות), הפרעות בחשיבה (חשיבה איטית ,חוסר יכולת להתרכז), עוויתות שרירים לא נשלטות המשפיעות על הראש, מרכז הגוף ו/או הגפיים, היפרקינסיה (תנועתיות יתר של  השרירים).
· דלקת בלבלב (פנקראטיטיס(, כשל כבדי,  דלקת בכבד )הצהבת העיניים והעור, שתן כהה).
· פריחה העלולה לגרום לשלפוחיות דמויות מטרה על העור (אריתמה מולטיפורם), פריחה נרחבת עם שלפוחיות והתקלפות העור, במיוחד סביב הפה, האף, העיניים ואברי המין (תסמונת סטיבנס ג'ונסון), וצורה חריפה יותר של הפריחה הגורמת לקילוף נרחב של העור (TEN).
אגרנולוציטוזיס (מחלת דם מסוכנת).
· ירידה בריכוז המלחים בדם.



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