הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך 19.10.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Abstral 100 mcg 33262 00/01, Abstral 200 mcg 33263 00/01, Abstral 300 mcg 33264 00/01, 

Abstral 400 mcg 33265 00/01,  Abstral 600 mcg 33266 00/01, Abstral 800 mcg: 33267 00/01 

שם בעל הרישום     Neopharm Ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	החמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.6

Fertility,

pregnancy

and lactation


	…

Breast-feeding

Fentanyl passes into breast milk and may cause sedation and respiratory depression in the breast-fed child. Fentanyl should not be used by breastfeeding women and breastfeeding should not be restarted until at least 48 hours after the last administration of fentanyl.

	…

Breast-feeding

Fentanyl passes into breast milk and may cause sedation and respiratory depression in the breast-fed child. Fentanyl should not be used by breastfeeding women and breastfeeding should not be restarted until at least 5 days after the last administration of fentanyl.


	4.8

Undesirable

effects

	System Organ Class

Adverse Reaction by Frequency

Very common

( 1/10

Common

( 1/100 to < 1/10

Uncommon

(1/1,000 to <1/100

Not known (cannot be estimated from available data)

General disorders 

and administration site conditions
Fatigue

Drug withdrawal syndrome 

Asthenia

Malaise

Flushing and hot flush

Peripheral oedema

	System Organ Class

Adverse Reaction by Frequency

Very common

( 1/10

Common

( 1/100 to < 1/10

Uncommon

(1/1,000 to <1/100

Not known (cannot be estimated from available data)

General disorders 

and administration site conditions
Fatigue

*Drug withdrawal syndrome 

Asthenia

Malaise

Flushing and hot flush

Peripheral oedema
Pyrexia
* opioid withdrawal symptoms such as nausea, vomiting, diarrhoea, anxiety, chills, tremor, and sweating have been observed with transmucosal fentanyl



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
תאריך 19.10.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 

Abstral 100 mcg 33262 00/01, Abstral 200 mcg 33263 00/01, Abstral 300 mcg 33264 00/01, 

Abstral 400 mcg 33265 00/01,  Abstral 600 mcg 33266 00/01, Abstral 800 mcg: 33267 00/01 

שם בעל הרישום     Neopharm Ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2.לפני השימוש בתרופה

	.....

תרופות אחרות
אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

תרופות העלולות להגביר את ההשפעות של אבסטרל:

· תרופות אנטי פטרייתיות המיועדות לטיפול בזיהומים פטרייתיים- לדוגמה קטוקונזול או איטראקונזול.
· אנטיביוטיקות מקבוצת המקרולידים לטיפול בזיהומים- לדוגמה אריתרומיצין.
· תרופות אנטי וירליות השייכות למשפחת מעכבי האנזים פרוטאז – לדוגמה ריטונאביר.
· תרופות המכילות אלכוהול.
· תרופות ממשפחת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידאז (MAOI), המיועדות לטיפול בדיכאון חמור ובמחלת פרקינסון. דווח לרופאך אם נטלת תרופה מסוג זה בשבועיים האחרונים.

תרופות העלולות להפחית את ההשפעות של אבסטרל:

· סוגים מסוימים של משככי כאבים חזקים לדוגמה בופרנורפין.

אבסטרל עלול להגביר את השפעתן המרדימה של התרופות הבאות ובנוסף להגביר את הסיכון לדיכוי נשימתי וירידה בלחץ הדם:

· תרופות אחרות לשיכוך כאבים חזקים (תרופות ממשפחת האופיאטים לשיכוך כאבים או שיעול)
· תרופות להרדמה כללית (המיועדות להרדמה בזמן ניתוחים)
· תרופות להרפיית שרירים
· תרופות להשריית שינה
· תרופות לטיפול ב:
· דיכאון
· אלרגיות (אנטיהיסטמינים מרדימים חוסמי H1) 

· חרדות ופסיכוזה (תרופות ממשפחת הברביטורטים, בנזודיאזפינים, תרופות משרות שינה או נוגדות חרדה)
· תרופות המכילות קלונידין (לטיפול ביתר לחץ דם)
הסיכון לתופעות לוואי עולה אם אתה נוטל תרופות כגון נוגדי דיכאון או אנטי פסיכוטים. מכיוון שתיתכן תגובה בין תרופתית המתבטאת בשינויים במצב הנפשי [לדוגמה אגיטציה (אי שקט), הזיות, תרדמת (קומה)], ותופעות אחרות כגון חום גבוה מעל ºC38, עלייה בקצב לב, לחץ דם לא יציב, רפלקסים מוגברים, נוקשות שרירים, חוסר קוארדינציה ו\או תופעות במערכת העיכול (לדוגמה בחילות, הקאות, שלשול). במקרה זה, הרופא ייעץ לך אם אבסטרל מתאים עבורך.

[...]
הריון והנקה
אין להשתמש באבסטרל אם הינך בהריון, אלא אם כן נאמר אחרת במפורש ע"י הרופא מכיוון שפנטניל עלול לגרום לתסמיני גמילה בילוד ולסכן את חייו.
אין להניק במהלך הטיפול באבסטרל, ואין להתחיל להניק לפני שחלפו 48 שעות מהמנה האחרונה של אבסטרל. פנטניל עובר לחלב אם ועלול לגרום לנמנום ודיכוי נשימתי בתינוק היונק. 

אם הנך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא לפני שימוש בתרופות.
	.....

תרופות אחרות
אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

תרופות העלולות להגביר את ההשפעות של אבסטרל:

· תרופות אנטי פטרייתיות המיועדות לטיפול בזיהומים פטרייתיים- לדוגמה קטוקונזול או איטראקונזול.
· אנטיביוטיקות מקבוצת המקרולידים לטיפול בזיהומים- לדוגמה אריתרומיצין.
· תרופות אנטי וירליות השייכות למשפחת מעכבי האנזים פרוטאז – לדוגמה ריטונאביר.
· תרופות המכילות אלכוהול.
· תרופות ממשפחת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידאז (MAOI), המיועדות לטיפול בדיכאון חמור ובמחלת פרקינסון. דווח לרופאך אם נטלת תרופה מסוג זה בשבועיים האחרונים.

תרופות העלולות להפחית את ההשפעות של אבסטרל:

· סוגים מסוימים של משככי כאבים חזקים לדוגמה בופרנורפין. ייתכן ותחוש תסמינים של תסמונת גמילה (כגון בחילה, הקאות, שלשול, חרדה, צמרמורת, רעד, הזעה) בזמן השימוש בתרופות אלה.
אבסטרל עלול להגביר את השפעתן המרדימה של התרופות הבאות ובנוסף להגביר את הסיכון לדיכוי נשימתי וירידה בלחץ הדם:

· תרופות אחרות לשיכוך כאבים חזקים (תרופות ממשפחת האופיאטים לשיכוך כאבים או שיעול)
· תרופות להרדמה כללית (המיועדות להרדמה בזמן ניתוחים)
· תרופות להרפיית שרירים
· תרופות להשריית שינה
· תרופות לטיפול ב:
· דיכאון
· אלרגיות (אנטיהיסטמינים מרדימים חוסמי H1) 

· חרדות ופסיכוזה (תרופות ממשפחת הברביטורטים, בנזודיאזפינים, תרופות משרות שינה או נוגדות חרדה)
· תרופות המכילות קלונידין (לטיפול ביתר לחץ דם)
הסיכון לתופעות לוואי עולה אם אתה נוטל תרופות כגון נוגדי דיכאון או אנטי פסיכוטים. מכיוון שתיתכן תגובה בין תרופתית המתבטאת בשינויים במצב הנפשי [לדוגמה אגיטציה (אי שקט), הזיות, תרדמת (קומה)], ותופעות אחרות כגון חום גבוה מעל ºC38, עלייה בקצב לב, לחץ דם לא יציב, רפלקסים מוגברים, נוקשות שרירים, חוסר קוארדינציה ו\או תופעות במערכת העיכול (לדוגמה בחילות, הקאות, שלשול). במקרה זה, הרופא ייעץ לך אם אבסטרל מתאים עבורך.

[...]
הריון והנקה
אין להשתמש באבסטרל אם הינך בהריון, אלא אם כן נאמר אחרת במפורש ע"י הרופא מכיוון שפנטניל עלול לגרום לתסמיני גמילה בילוד ולסכן את חייו.
אין להניק במהלך הטיפול באבסטרל, ואין להתחיל להניק לפני שחלפו לפחות 5 ימים מהמנה האחרונה של אבסטרל. פנטניל עובר לחלב אם ועלול לגרום לנמנום ודיכוי נשימתי בתינוק היונק. 

אם הנך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא לפני שימוש בתרופות.

	3.כיצד תשתמש בתרופה?

	[...]
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול באבסטרל ללא התייעצות עם הרופא. אם אתה מפסיק ליטול אבסטרל, אינך צפוי לסבול מתופעות לוואי ניכרות, אך ייתכנו תופעות גמילה כגון חרדה, רעד, הזעה, חיוורון, בחילות והקאות.

יש להמשיך להשתמש בתרופה אופיאטית קבועה לטיפול בכאב מתמשך על פי הוראת רופאך. 


	[...]
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אם אינך סובל יותר מכאב מתפרץ, אתה יכול להפסיק את השימוש באבסטרל אך עלייך להמשיך להשתמש בתרופה האופיאטית הקבועה שלך לטיפול בכאב מתמשך על פי הוראות רופאך.
אם אתה מפסיק ליטול אבסטרל, ייתכן ותסבול  מתופעות גמילה הדומות לתופעות הלוואי של אבסטרל.

אם הנך סובל מתופעות גמילה או מודאג משיכוך כאבך, עלייך להיוועץ ברופא. הרופא ישקול האם יש לך צורך בתרופה לטיפול בתופעות גמילה.


	4. תופעות לוואי
	[...]

מופיעות לעתים רחוקות:

· תגובות אלרגיות, רעד, הפרעות בראייה או טשטוש ראייה, האטה או האצה בקצב לב, לחץ דם נמוך, איבוד זיכרון
· דיכאון, מחשבות חשדניות או הרגשת פחד ללא סיבה, הרגשת בלבול , הרגשת חרדה/חוסר שקט/עצב, תחושת שמחה יוצאת דופן (אופוריה) ,  שינויים במצב הרוח
· הרגשת מלאות מתמשכת, כאב בטן, קלקול קיבה
· כיבים בפה, בעיות בלשון, כאב בפה או בגרון, לחץ בגרון, כיבים בשפתיים או בחניכיים
· איבוד תיאבון, איבוד או שינוי בחוש הטעם/ריח
· קושי להירדם או הפרעות בשינה, חוסר שימת לב/להיות מוסח בקלות,  חוסר אנרגיה/חולשה
· הפרעות בעור, פריחה , גרד, הזעת לילה, רגישות ירודה למגע, נטייה להיחבל בקלות
· כאב או נוקשות במפרק, נוקשות שרירים
· תסמיני גמילה, נטילת מינון יתר בטעות, הרגשה כללית לא טובה, בגברים: הפרעות בזקפה. 
מופיעות בשכיחות לא ידועה:

· לשון נפוחה
· בעיות נשימה חמורות
· נפילות
· הסמקה
· תחושת חמימות יתר
· שלשול
· פרכוסים 
· נפיחות של הידיים או הרגליים
· ראייה או שמיעה של דברים שלא קיימים במציאות (הזיות)
[...]
	[...]

מופיעות לעתים רחוקות:

· תגובות אלרגיות, רעד, הפרעות בראייה או טשטוש ראייה, האטה או האצה בקצב לב, לחץ דם נמוך, איבוד זיכרון
· דיכאון, מחשבות חשדניות או הרגשת פחד ללא סיבה, הרגשת בלבול , הרגשת חרדה/חוסר שקט/עצב, תחושת שמחה יוצאת דופן (אופוריה) ,  שינויים במצב הרוח
· הרגשת מלאות מתמשכת, כאב בטן, קלקול קיבה
· כיבים בפה, בעיות בלשון, כאב בפה או בגרון, לחץ בגרון, כיבים בשפתיים או בחניכיים
· איבוד תיאבון, איבוד או שינוי בחוש הטעם/ריח
· קושי להירדם או הפרעות בשינה, חוסר שימת לב/להיות מוסח בקלות,  חוסר אנרגיה/חולשה
· הפרעות בעור, פריחה , גרד, הזעת לילה, רגישות ירודה למגע, נטייה להיחבל בקלות
· כאב או נוקשות במפרק, נוקשות שרירים
· תסמיני גמילה (כגון בחילה, הקאות, שלשול, חרדה, צמרמורת, רעד, הזעה), נטילת מינון יתר בטעות, הרגשה כללית לא טובה, בגברים: הפרעות בזקפה. 
מופיעות בשכיחות לא ידועה:

· לשון נפוחה
· בעיות נשימה חמורות
· נפילות
· הסמקה
· תחושת חמימות יתר
· שלשול
· פרכוסים 
· נפיחות של הידיים או הרגליים
· ראייה או שמיעה של דברים שלא קיימים במציאות (הזיות)
· חום       
[...]




