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תאריך ___18.6.15___
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טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא:
	 ההחמרות המבוקשות

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	A pharmacokinetic study showed no difference between young and elderly subjects. However, only limited clinical trial data exist for patients greater than 65 years of age.  Treatment should only be initiated after a thorough cardiovascular examination. Slower titration and lower maintenance doses may be appropriate in elderly patients (see section 4.4)

	
A pharmacokinetic study showed no difference between young and elderly subjects. However, only limited clinical trial data exist for patients greater than 65 years of age.  Treatment should only be initiated after a thorough cardiovascular examination. Slower titration and lower maintenance doses are recommended in elderly patients (see section 4.4)



	4.2 Posology and method of administration

	Increased Mortality in Elderly people with Dementia

Data from two large observational studies showed that elderly people with dementia who are treated with antipsychotics are at a small increased risk of death compared with those who are not treated. There are insufficient data to give a firm estimate of the precise magnitude of the risk and the cause of the increased risk is not known.

Serdolect is not licensed for the treatment of dementia-related behavioural disturbances.
Risk of cerebrovascular adverse events
[…]
In view of the increased risk of significant cardiovascular disease in the elderly, sertindole should only be used with care in patients above 65 years of age. Treatment should only be initiated after a thorough cardiovascular examination (see section 4.2)

[…]

Withdrawal

Acute withdrawal symptoms, including nausea, vomiting, sweating, and insomnia have been described after abrupt cessation of antipsychotic drugs. Recurrence of psychotic symptoms may also occur, and the emergence of involuntary movement disorders
	Elderly patients

Sertindole is not approved for the treatment of dementia-related psychosis and/or behavioural disturbances and is not recommended for use in elderly patients with dementia.
Risk of cerebrovascular adverse events
[…]

In view of the increased risk of significant cardiovascular disease in the elderly, sertindole should be used with care in patients above 65 years of age. Treatment should only be initiated after a thorough cardiovascular examination (see section 4.2)
[…]

Withdrawal

Acute withdrawal symptoms, including nausea, vomiting, sweating, and insomnia have been described after abrupt cessation of antipsychotic drugs. Recurrence of psychotic symptoms may also occur, and the emergence of movement disorders

	4.4 Special warnings and precautions for use


	Endocrine disorders

Uncommon           Hyperprolactinaemia

	
	4.8 Undesirable effects

	Metabolism and nutrition disorders
[…]

Common            Weight gain
Uncommon       Hyperglycaemia
	Metabolism and nutritional disorders

[…]

Uncommon    

Hyperglycaemia


	

	Reproductive system and breast disorders
Very common                    Ejaculation failure         

Common
Ejaculation  disorder , Erectile dysfunction   
Uncommon                          Galactorrhoea   
	Reproductive system and breast disorders
Common

Abnormal ejaculation (decreased ejaculatory volume)
Very common 

      Ejaculation disorder

Uncommon                          Galactorrhoea


	

	Antipsychotic drugs  are known to increase serum prolactin levels through dopamine blockade. The prolactin levels in patients receiving sertindole remained within normal limits, both in short‑term studies and during long-term treatment (one year).


	Antipsychotic drugs may cause an increase in serum prolactin levels through dopamine blockade. The prolactin levels in patients receiving sertindole remained within normal limits, both in short‑term studies and during long-term treatment (one year).


	5.1Pharmacodynamic properties



בעלון לצרכן:
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	מחקרים מראים עליה בסיכון לשבץ-מוחי בקשישים הסובלים מדמנציה אשר טופלו בתרופות אנטי-פסיכוטיות. אין להשתמש בסרדולקט לטיפול בהתקפים פסיכוטיים או הפרעות התנהגות, בקשישים הסובלים מדמנציה.


	מחקרים מראים עליה בסיכון לשבץ-מוחי בקשישים הסובלים מדמנציה אשר טופלו בתרופות אנטי-פסיכוטיות. אין להשתמש בסרדולקט בקשישים הסובלים מדמנציה.

	לפני הטיפול בסרדולקט, ספר לרופא אם
	· יש לך סוכרת.
· אתה סובל מפרקינסון.

· יש לך גורמי סיכון לשבץ (כגון עישון, יתר לחץ דם).

· אתה סובל מבעיה בכבד.

· אתה סובל מאפילפסיה.

· אתה מעל גיל 65.

· אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.

	· יש לך סוכרת (יש צורך במעקב קפדני אחר מצבך הרפואי אם אתה חולה בסכרת ומטופל בסרדולקט).

· אתה סובל מפרקינסון.

· יש לך גורמי סיכון לשבץ (כגון עישון, יתר לחץ דם, מחלות לב וכלי דם, בעיות בכלי הדם במוח).

· אתה סובל מבעיה בכבד.

· אתה סובל או סבלת בעבר מאפילפסיה: במקרים אלה ידרש מעקב רפואי הדוק יותר אחר הטיפול שלך בסרדולקט.

· אתה מעל גיל 65.

· אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.



	הריון והנקה
	הריון והנקה
אם הנך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופות.

אין להשתמש בסרדולקט בזמן הריון. 

התייעצי עם הרופא אם בכוונתך להרות במהלך הטיפול בסרדולקט או אם גילית שאת בהריון במהלך הטיפול.

הסימנים הבאים עלולים להופיע בילודים, שנולדו לאימהות שנטלו סרדולקט בשליש האחרון להיריון (3 החודשים האחרונים להריון): רעד, קישיון שרירים ו / או חולשת שרירים, ישנוניות, חוסר מנוחה, קשיי נשימה וקושי בהאכלה. אם תינוקך מפתח כל אחד מסימנים אלו, ייתכן שעליך לפנות לרופא.

סרטינדול (החומר הפעיל בסרדולקט) מופרש לחלב אם. אם את נוטלת סרדולקט, יש לשקול הפסקת הנקה.


	הריון הנקה ופוריות
אם הנך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופות.

אין להשתמש בסרדולקט בזמן הריון. 

התייעצי עם הרופא אם בכוונתך להרות במהלך הטיפול בסרדולקט או אם גילית שאת בהריון במהלך הטיפול.

הסימנים הבאים עלולים להופיע בילודים, שנולדו לאימהות שנטלו סרדולקט בשליש האחרון להיריון (3 החודשים האחרונים להריון): רעד, קישיון שרירים ו / או חולשת שרירים, ישנוניות, חוסר מנוחה, קשיי נשימה וקושי בהאכלה. אם תינוקך מפתח כל אחד מסימנים אלו, ייתכן שעליך לפנות לרופא.

סרטינדול (החומר הפעיל בסרדולקט) מופרש לחלב אם. אם את נוטלת סרדולקט, יש לשקול הפסקת הנקה.

לסרטינדול עלולות להיות תופעות לוואי אשר משפיעות על הפעילות המינית שלך ועל פוריותך. תופעות אלה אינן מתמשכות לאורך זמן. אם הבחנת בבעיות כאלה – יש להיוועץ ברופא.

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
	התרופה מכילה לקטוז אשר עלול לגרום תגובה אלרגית בחולים הרגישים ללקטוז. תכולת הלקטוז בכל טבליה מופיעה בסעיף 6.


	התרופה מכילה לקטוז. אם הרופא אמר לך שאתה רגיש לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ בו לפני נטילת סרדולקט. תכולת הלקטוז בכל טבליה מופיעה בסעיף 6.

	תופעות לוואי
	במהלך השימוש בסרדולקט יש לפנות מיד לרופא אם:

· התפתח חום גבוה, נוקשות לא רגילה של השרירים ושינויים במצב ההכרה, במיוחד אם הללו מלווים בהזעה ודופק מהיר
[...]
· אתה מרגיש פעימות  לב לא רגילות (פלפיטציות), או אם התעלפת או יש לך פרכוסים 
[...]

תופעות לוואי נוספות: 
[...]

מופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 1:100):

ריניטיס (גודש באף), סחרחורת או סחרחורת במעבר לעמידה, יובש בפה, עליה במשקל, קוצר נשימה, נפיחות בידיים או ברגליים, תחושה עורית משונה כגון דקירת סיכות או מחטים, ירידה בנפח פליטת הזרע, הארכת מרווח QT (שינוי באק"ג -  ECG), עודף כדוריות לבנות ואדומות בשתן.

מופיעות לעיתים רחוקות (שכיחות של בין 1:100 ל- 1:1000):
עליה ברמת הסוכר בדם, הפרעה בקצב הלב מסוג Torsades de points,עליה ברמת הורומון הפרולקטין בדם, הפרשות חלביות או צלולות מהשדיים (galactorrhoea).  

	בתחילת הטיפול בסרדולקט, יתכן ותחוש בסחרחורת כאשר אתה קם או עומד. בדרך כלל התחושה הזו חולפת לאחר תקופה של נטילת סרדולקט. הרופא יקטין את הסיכון לתופעה זו על ידי כך שירשום מינון התחלתי נמוך של סרדולקט, ועליה הדרגתית במשך מספר שבועות.

אם תופעות הלוואי מתמשכות מעבר לשבוע- שבועיים, יש לפנות לרופא.
במהלך השימוש בסרדולקט יש לפנות מיד לרופא או לבית חולים אם:

התפתח חום גבוה, נשימה מהירה , הזעה, נוקשות לא רגילה של השרירים, נמנום או ישנוניות

[....]

אתה מרגיש פעימות  לב לא רגילות – מהירות, בלתי סדירות או חזקות   , או אם התעלפת או יש לך סחרחורות - תופעה  זו אינה שכיחה (מופיעה בשכיחות של פחות מ 1:100 מטופלים), יתכן ותחוש גם בקוצר נשימה או כאב בחזה. תסמינים אלה עלולים להצביע על מצב מסכן חיים של קצב לב לא רגיל.

[...]

תופעות לוואי נוספות:
[...]
תופעות לוואי שכיחות מאוד  ( מופיעות ביותר מ 1:10 מטופלים):

ריניטיס (גודש באף), כשל בפליטת זרע
תופעות לוואי שכיחות (מופיעות בפחות מ 1:10 מטופלים):

סחרחורת או סחרחורת פתאומית במעבר לעמידה, יובש בפה, עליה במשקל, קוצר נשימה, נפיחות בידיים או ברגליים, תחושה עורית משונה כגון דקירת סיכות או מחטים, ירידה בנפח פליטת הזרע, אין אונות (אימפוטנציה) , הארכת מרווח QT (שינוי באק"ג -  ECG) העשוי להתבטא בתסמינים כגון דפיקות לב או התעלפות, עודף  הופעת כדוריות דם לבנות ואדומות בבדיקת שתן.

[...]

בקשישים הסובלים מדמנציה, דווח על עליה קטנה במספר מקרי המוות במטופלים אשר נטלו תרופות אנטיפסיכוטיות בהשוואה לאלה אשר לא נטלו תרופות אלה.
פנה אל הרופא אם אתה סובל מהקאות או משלשול, או אם אתה משתמש בתרופות משתנות (בדרך כלל ניתנות לטיפול ביתר לחץ דם או לטיפול בבצקות) – הרופא שלך עשוי למדוד את רמת האשלגן בדמך.


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