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

 תאריך 16.07.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Inspra 25mg 134-67-31192

Inspra 50mg 134-68-31193
שם בעל הרישום: פייזר פי אף אי פרמצבטיקה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8 Undesirable effects
	Metabolism and nutrition disorders

Common: hyperkalaemia (see sections 4.3 and 4.4)

Psychiatric disorders

Uncommon: insomnia
Nervous system disorders

Common: dizziness, syncope

Cardiac disorders

Common: myocardial infarction

Gastrointestinal disorders

Common: diarrhoea, nausea, constipation
Skin and subcutaneous tissue disorders

Uncommon: hyperhidrosis

Musculoskeletal and connective tissue disorders

Common: muscle spasms, musculoskeletal pain

General disorders and administration site conditions

Uncommon: asthenia, malaise
Investigations

Common: blood urea increased 


	Metabolism and nutrition disorders
Common: hyperkalaemia (see sections 4.3 and 4.4), hypercholesterolaemia
Psychiatric disorders

Common:  insomnia
Nervous system disorders 

Common: dizziness, syncope, headache
Cardiac disorders

Common: myocardial infarction, left ventricular failure, atrial fibrillation
Gastrointestinal disorders

Common: diarrhoea, nausea, constipation, vomiting
Skin and subcutaneous tissue disorders

Uncommon: hyperhidrosis, angioedema
Musculoskeletal and connective tissue disorders

Common: muscle spasms, , back pain
General disorders and administration site conditions
Common: asthenia,
Investigations

Common: blood urea increased, blood creatinine increased



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.
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 16.07.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Inspra 25mg 134-67-31192

Inspra 50mg 134-68-31193
שם בעל הרישום: פייזר פי אף אי  פרמצבטיקה בע"מ
פרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי 


	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:

התקף לב, רמות גבוהות של אשלגן בדם (התסמינים כוללים: עוויתות שרירים, שלשול, בחילה, סחרחורת או כאב ראש), סחרחורת, התעלפות, זיהום, שיעול, עצירות, שלשול, בחילה,  עייפות, התכווצויות וכאבי שרירים, לחץ דם נמוך , הפרעות בתפקודי הכליה, גירוד,פריחה, עליה ברמות אוריאה בדם.

 תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות: שינויים בספירת דם לבנה (כגון עליה באאוזינופילים), התייבשות, תת פעילות בלוטת התריס, יתר כולסטרול  וטריגליצרידים בדם, רמות נמוכות של נתרן בדם, דלקת בכיס המרה, עליה ברמת קריאטינין בדם שעלולה להצביע על בעיות כליה ועלייה ברמת וסוכר בדם, נדודי שינה, כאבי ראש, הפרעות בקצב הלב, דופק מהיר, אי ספיקת לב, קריש דם ברגל, ירידה בלחץ הדם שעלולה לגרום לסחרחורת במעבר לעמידה,כאבי גרון, גזים, הקאות, כאבי גב,ירידה בתחושתיות למגע, הזעת יתר, תחושת חולי וחולשה, דלקת בכליה, הגדלת השדיים בגברים ,שינויים בבדיקות דם.

	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:
התקף לב, רמות גבוהות של אשלגן בדם (התסמינים כוללים: עוויתות שרירים, שלשול, בחילה, סחרחורת או כאב ראש), סחרחורת, התעלפות, יתר כולסטרול בדם, נדודי שינה, כאבי ראש, הפרעות בקצב הלב, אי ספיקת לב, זיהום, שיעול, עצירות, שלשול, בחילה, הקאות, כאבי גב, חולשה,  עייפות, התכווצויות שרירים, לחץ דם נמוך , הפרעות בתפקודי הכליה, גירוד,פריחה, עליה ברמות אוריאה בדם, עליה ברמת קריאטינין בדם שעלולה להצביע על בעיות כליה.

 תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות:
 שינויים בספירת דם לבנה (כגון עליה באאוזינופילים),דלקת, התייבשות, תת פעילות בלוטת התריס, יתר טריגליצרידים בדם, רמות נמוכות של נתרן בדם, דלקת בכיס המרה, עלייה ברמת וסוכר בדם, , , דופק מהיר, , קריש דם ברגל, ירידה בלחץ הדם שעלולה לגרום לסחרחורת במעבר לעמידה,כאבי גרון, גזים, , ,ירידה בתחושתיות למגע, הזעת יתר, תחושת חולי וחולשה, כאבי שרירים, דלקת בכליה, הגדלת השדיים בגברים ,שינויים בבדיקות דם.



