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

 תאריך ________17.08.2016____
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
_153-69-34094-00/01_ Abilify Maintena 400 mg 
_153-68-34089-00/01_ Abilify Maintena 300 mg _
שם בעל הרישום לונדבק ישראל בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	
ההחמרות המבוקשות 

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	---













לפני הטיפול באביליפיי מינטנה, ספר לרופא אם הינך סובל מ:
...
· ניסיון בעבר של הימורים מופרזים.
...

	תופעות חמורות אך נדירות, של דחפים בלתי נשלטים והתנהגות כפייתית, כגון הימור פתולוגי, אכילה כפייתית, קניות כפייתיות והתנהגות מינית כפייתית, דווחו במטופלים הנוטלים אריפיפרזול. התנהגות זו עלולה להסתיים בפגיעה במטופל ובאנשים נוספים, אם לא תאובחן. על פי הדיווחים, דחפים אלה פסקו לאחר הפחתת המינון או הפסקת הטיפול בתכשיר. יש לדווח מיד לרופא המטפל, במידה ואתה או מישהו מבני משפחתך, מבחין בהתנהגות כפייתית חריגה כלשהי, בין אם לא היתה קיימת בעבר, או אם זו החמרה של התנהגות כפייתית קיימת. אין להפסיק את הטיפול בתכשיר ללא התייעצות עם הרופא המטפל. 
...
לפני הטיפול באביליפיי מינטנה, ספר לרופא אם הינך סובל מ:
...
· ניסיון בעבר של הימורים מופרזים או כל התנהגות כפייתית אחרת.
...

	תופעות לוואי:
	יש לפנות מיד לרופא אם הופיעה אצלך אחת מהתופעות החמורות הבאות: 

















תופעות לוואי לא שכיחות- יכולות להשפיע על 1 מתוך 100 מטופלים
· ירידה ברמות של הורמון פרולקטין בדם.
·  (...)
· קיבעון של כדור העין במצב אחד, ראיה מטושטשת, כאבי עיניים
...
תופעות הלוואי שדווחו מאז שיווק של אביליפיי טבליות אולם אין מידע לגבי השכיחות שלהם:

...
	יש לפנות מיד לרופא אם הופיעה אצלך אחת מהתופעות החמורות הבאות: 
· תופעות חמורות אך נדירות, של דחפים בלתי נשלטים והתנהגות כפייתית, כגון הימור פתולוגי, אכילה כפייתית, קניות כפייתיות והתנהגות מינית כפייתית, דווחו במטופלים הנוטלים אריפיפרזול. התנהגות זו עלולה להסתיים בפגיעה במטופל ובאנשים נוספים, אם לא תאובחן. על פי הדיווחים, דחפים אלה פסקו לאחר הפחתת המינון או הפסקת הטיפול בתכשיר. יש לדווח מיד לרופא המטפל, במידה ואתה או מישהו מבני משפחתך, מבחין בהתנהגות כפייתית חריגה כלשהי, בין אם לא היתה קיימת בעבר, או אם זו החמרה של התנהגות כפייתית קיימת. אין להפסיק את הטיפול בתכשיר ללא התייעצות עם הרופא המטפל.

תופעות לוואי לא שכיחות- יכולות להשפיע על 1 מתוך 100 מטופלים
· ירידה או עליה ברמות של הורמון פרולקטין בדם.
·  (...)
· שיהוק
· קיבעון של כדור העין במצב אחד, ראיה מטושטשת, כאבי עיניים, ראיה כפולה
...
תופעות הלוואי שדווחו מאז שיווק של אביליפיי טבליות אולם אין מידע לגבי השכיחות שלהם:
· תוקפנות




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.












































[bookmark: _GoBack]הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ______________17.08.2016_________
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
_153-68-34089-00/01 _ Abilify Maintena 300 mg 
_153-69-34094-00/01_ Abilify Maintena 400 mg
שם בעל הרישום ___לונדבק ישראל בע"מ 

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	
ההחמרות המבוקשות

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	          Special warnings and precautions for use:

	4.4	Special warnings and precautions for use:

….
	4.4	Special warnings and precautions for use:

Use in patients who are in an acutely agitated or severely psychotic state
Abilify Maintena should not be used to manage acutely agitated or severely psychotic states when immediate symptom control is warranted.

…

Serious impulse-control problems:
Serious impulse-control problems, particularly pathological gambling (see the above section), have been reported in patients treated with aripiprazole. These uncontrollable urges were reported to have stopped when the dose was reduced or the medicine was discontinued.
Other uncontrollable urges reported less frequently (post marketing) than gambling include compulsive sexual behaviors, compulsive spending or shopping, binge or compulsive eating, and other urges with impulsive and compulsive features. 
Patients and caregivers should be informed of the possibility of these uncontrollable urges when prescribing aripiprazole, and patients should be asked about any new or increasing urges while they are being treated with aripiprazole.
Patients should be advised to talk with their health care professional right away, if they experience new or increasing impulsive or compulsive behaviors, while on treatment. 
Lowering the dose or stopping aripiprazole should be considered, if a patient develops new or increased impulsive or compulsive behaviors.


	Effects on ability to drive and use machine
	4.7	Effects on ability to drive and use machines

…vision blurred… 


	4.7	Effects on ability to drive and use machines

…vision blurred, diplopia… 


	Adverse events
	4.8	Undesirable effects

	Not known
	uncommon
	common
	

	Diabetic hyperosmolar coma
Diabetic ketoacidosis
	Blood prolactin decreased

	
	Endocrine disorders

	Completed suicide
Suicide attempt
Pathological gambling 
Nervousness

	Suicidal ideation
Psychotic disorder
Hallucination
Delusion
Hypersexuality
Panic reaction
Depression
Affect lability
Apathy
Dysphoria
Sleep disorder
Bruxism
Libido decreased
Mood altered
	Agitation
Anxiety
Restlessness
Insomnia
	Psychiatric disorders

	
	Oculogyric crisis
Vision blurred
Eye pain

	
	Eye disorders

	Oropharyngeal spasm
Laryngospasm
Aspiration pneumonia
	Cough

	
	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders




	4.8	Undesirable effects

	Not known
	uncommon
	common
	

	Diabetic hyperosmolar coma
Diabetic ketoacidosis
	Blood prolactin decreased
Hyperprolactinaemia
	
	Endocrine disorders

	Completed suicide
Suicide attempt
Pathological gambling 
Nervousness
Aggression 
compulsive sexual behaviors, compulsive spending or shopping, binge or compulsive eating, and other urges with impulsive and compulsive features 

	Suicidal ideation
Psychotic disorder
Hallucination
Delusion
Hypersexuality
Panic reaction
Depression
Affect lability
Apathy
Dysphoria
Sleep disorder
Bruxism
Libido decreased
Mood altered
	Agitation
Anxiety
Restlessness
Insomnia
	Psychiatric disorders

	
	Oculogyric crisis
Vision blurred
Eye pain
Diplopia
	
	Eye disorders

	Oropharyngeal spasm
Laryngospasm
Aspiration pneumonia
	Cough
Hiccups
	
	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders



Hyperprolactinaemia 
In clinical trials for the approved indications and post-marketing, both increase and decrease in serum prolactin as compared to baseline was observed with aripiprazole (section 5.1).
· Serious impulse-control problems (Post marketing):
· Serious impulse-control problems, particularly pathological gambling, have been reported in patients treated with aripiprazole. These uncontrollable urges were reported to have stopped when the dose was reduced or the medicine was discontinued.
· Other uncontrollable urges, reported less frequently than gambling, include compulsive sexual behaviors, compulsive spending or shopping, binge or compulsive eating, and other urges with impulsive and compulsive features.




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.
ישנם שינויים נוספים שאינם החמרות, שימו לב


