






מס ' Dep-12
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
תאריך ________04.03.2013__________
שם תכשיר באנגלית_DEPREXAN
מספר רישום  032 11 21893 00
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

	אין להשתמש בתרופה אם:

	
	אין להשתמש בתרופה אם:
עברת התקף לב לאחרונה.

	
	

	לפני הטיפול בדפרקסאן, ספר לרופא אם:

	
	לפני הטיפול בדפרקסאן, ספר לרופא אם:

...(מחלת הנפילה), מהפרעות קצב לב, או אם משהו ממשפחה סובל או סבל בעבר מהפרעות קצב לב או נפטר ממוות פתאומי. אם הינך סובל או סבלת בעבר ממחלות פסיכיאטריות נוספות. ....
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

	
	...
על קרובי משפחה ומטפלים לעקוב באם הילד או המטופל הדיכאוניים מראים סימנים של שינויים התנהגותיים, כגון: חרדה בלתי רגילה, חוסר מנוחה, התקפי פאניקה, בעיות שינה, עצבנות, עוינות, תוקפנות, התנהגות פזיזה, אי-שקט, התרגשות / התלהבות יתר או שינויים בלתי רגילים אחרים בהתנהגות; החמרה במצב הדיכאוני או מחשבות אובדניות. יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זאת במטופלים צעירים מתחת לגיל 24. יש לדווח על סימנים כאלה לרופא המטפל באופן מיידי, יש להעריך הופעת סימנים כאלה על בסיס יומיומי, במיוחד בשלבים המוקדמים של הטיפול האנטי-דיכאוני וכאשר מעלים או מפחיתים את המנה, משום שהשינויים עלולים להיות פתאומיים. סימנים מסוג זה עלולים להיות קשורים לעלייה בסיכון למחשבות אובדניות או להתנהגות אובדנית, ולהצביע על כך שיש צורך במעקב קפדני ואולי בשינוי בתרופה.
יש לנקוט משנה זהירות בטיפול החולים קשישים עם תרופה זו, שכן הם עלולים להיות רגישים יותר לתופעות הלוואי של התרופה,  במיוחד יש להיזהר  מנפילות ומבלבול. ויתכן ויש צורך בניטור של תפקודי הכליה במטופלים אלה. ....

	
	

	שימוש בילדים ומתבגרים: 


	
	שימוש בילדים ומתבגרים: 

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים ובמתבגרים. בשימוש בילדים יש לשקול סיכון לעומת תועלת בלקיחת תרופה זו. 
	
	

	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות...
	...תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון:  תרופות להרגעה,  לשינה,  פרקינסון,  אפילפסיה,  נגד אלרגיות,  חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים).
....ברביטוראטים, פניטואין (לעוויתות)...
	...
נוגדי דיכאון אחרים, כגון תרופות ממשפחת ה- SSRIs (פלואוקסטין, פרוקסטין, סרטראלין).

תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון:  תרופות להרגעה,  לשינה,  פרקינסון,  אפילפסיה,  נגד אלרגיות,  חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים).
....
....ברביטוראטים, פניטואין (לעוויתות) תרופות אנטיפסיכוטיות (כגון: פנותיאזינים).

....

אין ליטול בו זמנית, ובתוך שבועיים-שלושה מתום הטיפול בפלואוקסטין.

ידע את הרופא אם הינך מעשן או שינית את הרגלי העישון שלך לאחרונה.

	
	

	
	
	
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה? 


	
	.... 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך. בין התסמינים למינון יתר עלולים להיות: שינויים בקצב הלב, ירידה בלחץ הדם, עוויתות,  בלבול, הפרעות הריכוז, דיכוי מערכת העצבים (עד תרדמת), סחרחורת, הזיות, עישונים מורחבים, חוסר שקט, עליה ברפלקסים, קהות חושים, נוקשות שרירים, הקאה, עליה או ירידה בטמפרטורת הגוף או תסמינים אחרים המופיעים בפרק של "תופעות לוואי". 

....
הפסקה פתאומית של שימוש בתכשיר עלולה להביא לתסמיני גמילה, הכוללים: בחילות, כאבי ראש, תחושת חולי.

	
	

	תופעות לוואי

	   בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: 
יובש בפה, בחילה, שלשול, כאב ראש, טשטוש ראיה, נמנום, סחרחורות, חולשה, טעם רע בפה ועליה במשקל.
אם התופעות הנ"ל מתמשכות או מטרידות, יש לפנות לרופא.  
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:  

גירוי או פריחה בעור חום גבוה מאוד,קושי בבליעה, רעד, עצירות, חסימת מעיים, כאב גרון, הזיות, כאב עיניים, קושי בדיבור, קשיים בתנועה ו/או קושי בהטלת שתן,: הפסק/י הטיפול ופנה/י  לרופא.  

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עלייך להתייעץ עם הרופא מיד.

	יש לפנות לרופא מיד אם מופעים פריחה בעור, נפיחות של הלשון, השפתיים או הפנים או אם יש לך קשיי נשימה או בליעה (תגובה אלרגית); עוויתות בשרירי הפנים, הצוואר או הגב; רעד או תנועות לא רצוניות בחלקי גוף שונים; הליכה מדשדשת;   האטה או קושי בדיבור; חום גבוה מאוד; הצהבת העור או העיניים; קצב לב לא סדיר; פרכוסים; כאב גרון, חום, וסימני זיהום (עלולים להיות התסמינים לירידה במספר תאי הדם הלבנים), חסימת מעיים; קושי בהטלת שתן; הזיות.

תופעות לוואי שכיחות:

יובש בפה, עצירות, בחילה, שלשול, כאב ראש, טשטוש ראיה, נמנום, סחרחורות, חולשה ועייפות, טעם רע בפה ועליה במשקל.
תופעות לוואי (שכיחות לא ידועה):

ירידה או עליה בלחץ דם, דפיקות לב, שינויים בקצב לב, התקף לב, דם לב, שבץ, מוות פתאומי; בלבול (במיוחד בקשישים), כולל הזיות, חוסר התמצאות, מחשבות שווא; חרדה, אי-שקט, עצבנות; בעיות בשינה וסיוטי לילה; היפומאניה; החמרה של מצב פסיכוטי; חוסר תחושה, עקצוץ או נימול בגפיים; חוסר קואורדינציה, חוסר שליטה בשרירים, רעד; נוירופתיה היקפית; תסמינים אקסטרה-פירמידליים;פרכוסים; טינטון; תסמונת נוירולפטית ממאירה  (שסימניה בלבול, איבוד או ירידה בהכרה, חום גבוה ונוקשות שרירים חמורה); קושי למקד ראיה, הרחבת העישון, עלי הלחץ תוך עיני; עצירות, חסימת מעיים שיתוקית; אצירת שתן; פריחה בעור, גרד, רגישות לאור, דיכוי מוח העצם,ירידה בספירת תאי דם הלבנים, עלייה באאוזינופילים (סוג של תאי דם לבנים) בדם, ארגמנת (purpura), ירידה בספירת הטסיות; חוסר תיאבון, בחילות והקאות, צרבת, טעם רע בפה, התכווצויות בבטן, שלשול, דלקת רירית הפה, השחרת הלשון, שינויים ברמת אנזימי הכבד בדם; הגדלת שדיים בגברים, הגדלת שדיים והפרשת חלב בנשים; שינויים בחשק המיני, אין-אונות, כאבים בזמן פליטת זרע, נפיחות האשכים; עליה או ירידה ברמות הסוכר בדם; הפרשה לא תקינה של ההורמון האנטי-דיאורטי (ADH); עליה או ירידה במשקל; הזעה, הסמקה; השתנה תקופה, השתנה בלילה; התנפחות בלוטות הרוק; נטייה לנפילות, כאבי ראש; חום; איבוד שיער; עלייה באנזים alkaline phosphatase בדם.
	
	

	איך לאחסן את התרופה?
	אחסנה: במקום קריר ויבש.  


	...   יש לאחסן מתחת ל-25ºC ובמקום מוגן מאור.
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