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 2020 יוני       
 רוקח/ת נכבד/ה,
 רופא/ה נכבד/ה,

 
  לרופא עבור התכשיר ןעלוהנדון: עדכון 

 
Rexulti 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Film-coated tablets 

 
 מ"ג, טבליות מצופות 4מ"ג,  3מ"ג,  2מ"ג,  1ריקסלטי 

 
 

טבליות מצופות המכילות את החומר הפעיל  , י לתכשירי רקסלט לרופא ןעלוכי החברת לונדבק מבקשת להודיע 

Brexpiprazole  2020י נעודכנו ביומ"ג  4מ"ג,  3מ"ג,  2 מ"ג, 1 מ"ג, 0.5במינונים. 

 

 ההתוויה המאושרת לתכשיר:

       REXULTI is indicated in adults: 

• As adjunctive therapy to antidepressants for the treatment of major depressive disorder 
(MDD). 
 

• For treatment of schizophrenia. 

 
  .בצהובמודגש  - המהווה החמרה סעיפים בהם נעשה עדכון בהודעה זו מצוינים

 החמרה.מהווים קיימים עדכונים נוספים שאינם  נים בעלו

 המאושר. לרופא בעלון לעיין יש התרופה על מלא למידע
מודפס ע"י פנייה  ווניתן לקבלהבריאות  האינטרנט של משרד שבאתר התרופות גרבמא לפרסום  ן נשלחהמעודכ ןהעלו

 , תל אביב.4לבעל הרישום: לונדבק בע"מ, דרך השלום 
 

 בכבוד רב,
 

 רבקה סלונים
 רוקחת ממונה
 לונדבק בע"מ
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 :הבאים בסעיפים העלון לרופא עודכן

 
5 WARNINGS AND PRECAUTIONS 

[…] 

5.4 Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS) 
A potentially fatal symptom complex sometimes referred to as neuroleptic malignant syndrome 
(NMS) has been reported in association with administration of antipsychotic drugs, including 
REXULTI.   
[…] 
 
6 ADVERSE REACTIONS 
 
[…] 
 
6.2 Postmarketing Experience 
 
The following adverse reaction has been identified during post-approval use of REXULTI. Because 
these reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible 
to reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to drug exposure. 
Nervous System disorders:  Neuroleptic Malignant Syndrome 
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