הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
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שם בעל הרישום: Merck, Sharp & Dohme (Israel-1996) Company Ltd.
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	תופעות לוואי אפשריות
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: כאבי ראש, יובש בפה, עייפות.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת: 

במהלך השיווק של אריוס התגלו מקרים נדירים מאוד של תגובה אלרגית חמורה (קושי בנשימה, צפצופים, גירוד, נפיחות, פריחה). מקרים של קצב לב מואץ ותחושת דופק מהיר, כאב בטן, בחילה, הקאה,חוסר נוחות בטנית , שלשול , סחרחורת , הרגשת נמנום ,קושי להרדם, כאב  שריר, הזיות, התכווצויות, חוסר מנוחה בצרוף תנועת גוף מוגברת, צהבת (בחילות,הצהבה בעיניים או בעור), ערכים בלתי תקינים של תפקודי כבד – במיקרים אלו יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד.

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


	כמו בכל התרופות, השימוש באריוס 5 מ"ג עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  

במבוגרים, תופעות לוואי דווחו במידה דומה לדיווחי תופעות הלוואי של מטופלים בתרופת דמה (פלצבו). אולם, עייפות, יובש בפה וכאב ראש דווחו לעיתים קרובות יותר מאשר בתרופת דמה.

בקרב בני נוער, כאב ראש דווח כתופעת הלוואי השכיחה ביותר.

במהלך השיווק של אריוס 5 מ"ג דווח לעיתים נדירות מאוד על מקרים של תגובות אלרגיות חמורות (קושי בנשימה, צפצופים, גרד, סרפדת ונפיחות) ופריחה. דווח לעיתים נדירות מאוד גם על מקרים של דפיקות לב, קצב לב מהיר, כאב בטן, בחילה (תחושת חולי), הקאה, חוסר נוחות בבטן , שלשול , סחרחורת , נמנום ,קושי להירדם, כאב  שריר, הזיות, התכווצויות, חוסר מנוחה בצרוף תנועת גוף מוגברת, צהבת (בחילות,הצהבה בעיניים או בעור) דלקת כבד וערכים בלתי תקינים של תפקודי כבד.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 



