
 

 
      20.10.2015 :תאריך

  :רישום מספרות באנגלי תכשיר שם
01-32995-43-Actonel once a month 150mg, Reg.no.143 
 
   בע"מ  דפריס ושות' : הרישום בעל שם 

 
 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 

 עלון חדש עלון מקורי פרק בעלון

התרופה אינה מומלצת בדר"כ  הקדמה
 לילדים ותינוקות.

 שנים. 18-מתחת לגילאין לתת אקטונל לילדים או מתבגרים 

   למה מיועדת התרופה

אין להשתמש 
 בתרופה אם

  

אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש 

 בתרופה

 :לרופא יספר אקטונל,הטיפול ב לפני

 או סבלת בעבר  תהינך סובל
 ליקוי בתפקוד הוושט,: מ

 
 
 
 
 
 
 
 

לרמות סידן נמוכות מצבים הגורמים 
 Dכגון חסר בויטמין 

 
 
 

 אזהרות
 

לדווח לרופא השיניים  יש •
על לקיחת התכשיר לפני תחילת 

 טיפול דנטלי.
 
 
 
 

הטיפול באקטונל, ספרי לרופא אם סבלת מבעיות  לפני
 :רפואיות כלשהן, בעיקר אם

 או סבלת בעבר מ תהינך סובל: 
או כאשר אתה סובל ,  כגון אולקוסליקוי בתפקוד הוושט, 

 Barrett'sבארט ) על שםמתסמונת הנקראת הוושט 
oesophagus מצב הקשור בשינוי של התאים בחלקו התחתון ,)

 של הושט
 
 

הפרעות בתהליכי חילוף החומרים של המינרלים 
רמות לא תקינות , Dלמשל מחסור בוויטמין )בעצמות 

 ,(parathyroid hormone)של הורמון הפאראתירואיד 
 (שניהם מובילים לרמה נמוכה של סידן בדם

 אזהרות
  רופא שיניים או רוקח , לכל רופא אחרדווחי

 .שמטפלים בך שאת נוטלת אקטונל
  יש לדווח לרופא השיניים על לקיחת התכשיר לפני

יש להימנע ככל האפשר . תחילת טיפול דנטלי
  .מתהליכים דנטליים פולשניים

 
אם מתפתח אצלך כאב שיניים, כאב לסת, כאב או 

נפיחות בעצם חשופה, במיוחד לאחר טיפול שיניים, 
 דווחי על זה מיד לרופא שלך או לרופא השיניים.

דברי עם הרופא שלך ועם רופא השיניים על היגיינת פה 
טובה ובדיקות שיניים שגרתיות בתקופה שאת נוטלת 

 אקטונל.

 

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

 רוקח. ל

 במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
 

 ( נוגדי חומצהantacids תרופות שמשמשות לטיפול ,)

(, מוצרים Gavisconבהפרעות בעיכול, כגון גביסקון )

 אחרים שמכילים סידן

 תוספי ברזל 



 

כיצד תשתמש 
 בתרופה?

  

  תופעות לוואי

 

 

 

 

 

 

 

 

 :לרופא יהטיפול ופנה/ יהפסק/

כאבים בבית החזה, הופעת צרבת 
 ייאו החמרה של צרבת קיימת, קש

 בליעה או כיב בוושט,

 

 

המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא 
 :מיד

 ,גירוי או פריחה בעור 

 ־כלל ךרדלקת עיניים, בד
מומיות דמלווה בכאב, א

 ורגישות לאור

בעיות בעצמות הלסת המלוות 
כלל -ךרדבעיכוב בריפוי ובזיהום, ב

 שינייםלאחר עקירת 

 

בנוסף לפעילות הרצויה של 
התרופה, בזמן השימוש בה 

 עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון:

הפרעות במערכת העיכול כגון: 
 כאבי בטן, שלשול, בחילה ועצירות,

 

 

 

  

 

 

 
 
 
 
 

 בעיות בכבד

 

-יש להפסיק טיפול ולפנות מייד לרופא או לחדר מיון של בית
 חולים אם את מבחינה ב:

 :סימפטומים של תגובה אלרגית חמורה, הכוללים 

 התנפחות הפנים, השפתיים, הפה, הגרון או הלשון            

 סרפדת וקושי בנשימה            

 

 שיכולות לכלול שלפוחיות בעור תגובות קשות בעור 

 

 יש להפסיק טיפול ולפנות לרופא מייד אם את מבחינה ב:

  בבליעה כאבקושי או 

  חזהבכאבים 

 הופעת צרבת או החמרה של צרבת קיימת 

תופעות הלוואי האלה יכולות להיגרם מגירויים או כיבים בוושט. 
 הן עלולות להחמיר אם את ממשיכה ליטול את הטבליות.

 

 אם את מבחינה ב: מיידיש לפנות לרופא 

  ,לעיתים מחמיר בעקבות חשיפה גירוי או פריחה בעור
 לאור השמש או גירוד

 ,כאב או אדמומיות  ראייה מטושטשת, דלקת עיניים
 בעיניים ורגישות לאור.

הקשורות בעיכוב בריפוי ו/או בזיהום, או בשיניים,בעיות בלסת 
 חודרנית בשיניים או פעולהכלל לאחר עקירת שיניים -בדרך

 

 

 

 תופעות לוואי נוספות

הפרעות במערכת העיכול כגון: קלקול קיבה, כאבי בטן או אי 
נוחות בבטן,  שלשול, תחושת נפיחות, בחילה ועצירות,תחושה 

,של מלאות  
 
 
 

  

  דווחו בדיקות כבד לא תקינות.ניתן לגלות רק
 באמצעות בדיקות דם

 
 לוואי שדווחו במהלך השיווק )שכיחות לא ידועה(:  תופעות

 חלקן חמורות ,בעיות בכבד  
 

 

איך לאחסן את 
 התרופה?

  

   

   

 



 
 בצהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 

 
בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום  )בעלון(שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו 

 הטקסט.
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 ___ Actonel once a month 150 mg__שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

 ________________________________Devries&Co.Ltd____ שם בעל הרישום

! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה  

 

 

 ההחמרות המבוקשות

 

 פרק בעלון

 

 

 טקסט נוכחי

 

 טקסט חדש

Indication   

 

 

contraindicatio

ns 

Special warnings and 

special precautions for 

use 

Thus caution 

should be used: 

 In patients who are 

unable to stay in the 

upright position for at least 

30 minutes after taking 

the tablet 

 

 

Inability to stand or sit upright for at 

least 30 minutes 

 



 

Posology, 

dosage  & 

administration 

  

Special 

Warnings and 

Special 

Precautions for 

Use 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gastrointestinal 

doctors should therefore be alert to any signs 

or symptoms signalling a possible 

oesophageal reaction, especially in patients 

with a history of upper GI disease or who are 

using NSAIDS or aspirin concomitantly. 

 

 

Atypical Stress Fractures 

Patients with suspected stress fractures 

should be evaluated, including evaluation for 

known causes and risk factors (e.g., vitamin 

D deficiency, malabsorption, glucocorticoid 

use, previous stress fracture, lower extremity 

arthritis or fracture, extreme or increased 

exercise, diabetes mellitus, chronic alcohol 

abuse), and receive appropriate orthopaedic 

care.  

  

Interaction with 

Other 

Medicaments 

and Other 

Forms of 

Interaction 

 There are no clinical data concerning the 

concomitant medication with 2 or more 

bisphosphonates and such concomitant 

medication is not recommended. 

Over dose   

Adverse events  

 

 

 

 

 

 

 

Table 7: Adverse Events occurring in 

≥ 2% of Patients in either treatment 

group in the 5 mg Daily vs. 150 mg 

Once a Month (1-year data): 

Gastrointestinal disorders: 

Flatulence 

Abdominal distension 

Hiatus hernia 

Dry mouth 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Infections and infestations: 

Influenza 

Nasopharyngitis 

Urinary tract infection 

Bronchitis 

Gastroenteritis 

Upper respiratory tract infection 

Cystitis 

Musculoskeletal and connective tissue 

disorders 

Back pain 

Arthralgia 

Osteoarthritis 

Pain in extremity 

Muscle spasms 

Musculoskeletal pain: 

Neck pain 

General disorders and administration site 

conditions 

Asthenia 

Chest pain 

Pyrexia 

Nervous system disorders: 

Dizziness 

Injury, poisoning and procedural 

complications 

Fall 

Vascular disorders 

Hypertension 

Respiratory, thoracic and mediastinal 

disorders 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Skin and subcutaneous 

tissue disorders: 

Hypersensitivity and skin 

reactions, including 

angioedema, generalised 

rash, and bulbous skin 

reactions, some severe 

including isolated reports of 

Stevens-Johnson 

syndrome and toxic 

epidermal necrolysis. 

 

 

 

 

 

Cough 

Psychiatric disorders 

Depression 

Metabolism and nutrition disorders 

Hypercholesterolaemia 

 

Table 8 Adverse Events Reported In  

5% Of Actonel Treated Patients: 

Metabolic & Nutritional: 

Peripheral Oedema 

Musculoskeletal: 

Arthralgia 

 

Skin and subcutaneous tissue disorders: 

Hypersensitivity and skin reactions, 

including angioedema, generalised rash, 

and bulbous skin reactions, some severe 

including isolated reports of Stevens-

Johnson syndrome, toxic epidermal 

necrolysis and leukocytoclastic vasculitis. 

 

 

 frequency rare: 

Atypical subtrochanteric and diaphyseal 

femoral fractures (bisphosphonate class 

adverse reaction). 

 

 

 

 



 

 

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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )בעלון( בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום 

 הטקסט.
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