הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
תאריך _______23.04.2013__________
שם תכשיר באנגלית MEMORIT 5;10
מספר רישום 29785;29786 

שם בעל הרישום__Unipharm Ltd. _____
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול: 
· אם הינך בהריון או מניקה. 
· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הלב  ו/או כלי דם, הכבד, מערכת העיכול (כגון אולקוס), מערכת העצבים.
...

תגובות בין תרופתיות ...
תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית, ( כגון תכשירים נגד עוויתות בטן). תרופות חוסמי עצב-שריר כמו סוקסינילכולין בניתוחים.

	לפני הטיפול בפריזמה ספר לרופא אם:

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול: 
· אם הינך בהריון או מניקה. 
· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה, מחלת ריאה חסימתית), הלב (כגון קצב לב לא סדיר או איטי) ו/או כלי דם, הכבד (כגון דלקת כבד), כליה (מחלת כליה או קושי במתן שתן), מערכת העיכול (כגון כיב כיבה או תריסריון אולקוס), מערכת העצבים.
· הינך סובל פרכוסים או מעוויתות.
· הינך משתמש בתרופות נוספות מקבוצת מעכבי כולינאסטראז – יש להימנע משילוב זה.  
...
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות...
· תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית, ( כגון תרופות אחרות נגד אלצהיימר (כגון, גאלאנטאמין) או תכשירים נגד עוויתות בטן).
·  תרופות חוסמי עצב-שריר כמו סוקסינילכולין בניתוחים.
· תרופות נגד כאבים או דלקת מהסוג של תרופות נוגדות דלקת לא סטרואידליות (NSAIDs)  (כגון איבופרופן או דיכלופנאק).
· תרופות אנטיכולינרגיות כגון טולטרודין (לטיפול בשלפוחית רגיזה).
· אנטיביוטיות מסויימות (כגון אריתרומיצין או ריפמפיצין) או תרופות כולינרגיות.
· תרופות נגד פטריות (כגון קטוקונאזול או איטראקונאזול).
· נוגדי דיכאון (כגון פלואוקסטין).
· תרופות נגד אפילפסיה (כגון פניטואין וקארבאמזפין).
· תרופות למחלות לב (כגון קווינידין; חוסמי ביטא, כגון אטנולול).
· תרופות להרגיעה (כגון דיאזפאם).
· תרופות להרדמה כללית.
שימוש בתרופה ומזון- ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול - אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.
הריון והנקה – 

הריון - יש להתייעץ עם הרופא בהקדם האפשרי אם את בהריון חושבת שאת עלולה להיות בהריון.
הנקה – ממוריט אינה מומלצת לשימוש בזמן ההנקה. 
שימוש בילדים - תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות.
היגה ושימוש במכונות - השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה - תרופה זו מכילה לקטוז העלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה

	
	...אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך. תסמינים של מינון יתר כוללים הרגשת בחילות והקאות, ריור יתר, הזעה, קצב לב איטי, לחץ דם נמוך (המתבטא בסחרחורת בעמידה), בעיות נשימה, איבוד הכרה ופרכוסים. ...
	
	

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, עלולות בזמן השימוש בה להופיע תופעות לוואי כגון: שלשול, בחילה, הקאה, סחרחורת, כאבי שרירים, חוסר תיאבון, עייפות, חוסר שינה.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: עילפון, קשיי נשימה, התכווצויות, חולשה בידיים או ברגליים, לחץ דם נמוך, הזעת יתר, בחילה והקאה קשה, צואה דמית או שחורה (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא. בכל מקרה שבו הנך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	כמו בכל תרופה, השימוש בממוריט עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש ולפנות לרופא או לבית חולים מיד במקרים של:
· נזק כבדי כגון דלקת כבד (הפטיטיס). התסמינים כוללים בחילות או הקאות, איבוד תיאבון, הרגשה כללית רעה, חום, גרד, הצהבת העור והעיניים, שתן כהה (תופעה המופיעה ב-1 עד 10 מתוך 10,000 מטופלים).
· כיבים בקיבה או בתריסריון. התסמינים כוללים כאב ואי נוחות בבטן (בעיות עיכול) בין הטבור לעצם החזה (תופעה המופיעה ב-1 עד 10 מתוך 1,000 מטופלים).
· דימום מקיבה או מעיים, העלול לגרום לצואה שחורה או דם הנראה לעין באזור פי הטבעת (תופעה המופיעה ב-1 עד 10 מתוך 1,000 מטופלים).
· עוויתות או פרכוסים  (תופעה המופיעה ב-1 עד 10 מתוך 1,000 מטופלים).
· חום המלווה בנוקשות שרירים, הזעה או ירידה במצב ההכרה (תופעה הנקראת "תסמונת נוירולפטית ממאירה") (תופעה המופיעה ב-1 עד 10 מתוך 10,000 מטופלים).

תופעות לוואי נוספות
מופיעות לעיתים קרובות: 

שלשול, בחילה, הקאה, כאב ראש, התכווצויות שרירים, עייפות, קשיי שינה, הצטננות, איבוד תיאבון, הזיות (ראיה או שמיעה של דברים שלא קיימים), עצבנות, התנהגות תוקפנית, עילפון, סחרחורת, תחושת אי-נוחות בבטן, פריחה, גרד, אי-שליטה במתן שתן, כאבים, נטייה לתאונות (המטופלים מועדים לנפילות ופציעות לא מכוונות).  
מופיעות לעיתים רחוקות: 

קצב לב איטי.

מופיעות לעיתים נדירות: 

נוקשות שרירים, רעד או תנועות לא רצוניות, במיוחד בפנים ובלשון, אך גם של הגפיים.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

	
	

	
	אחסנה: בטמפרטורת החדר.
	... יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת ל- 25ºC  ובמקום מוגן מאור.


	
	


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך: 23.04.2013
קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.    
אסמכתא לבקשה: 
-
העלון הועבר לפורמט החדש.

-
Arisept עלון לצרכן מאושר EMA   

-
Arisept עלון לצרכן מאושר ישראל  

-
תעודת איכות עדכנית של התכשירים – עבור תנאי אחסון
אני, הרוקח הממונה של חברת אוניפארם בע"מ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים  

בעלון.
                                                                                              חתימת הרוקח הממונה
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