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  חומר פעיל:  

Clobazam 10mg 
  ההתוויה המאושרת: 

  
Treatment of anxiety states in adults 
 

  לצרכן.ולרופא  עלוניםהחברת סאנופי אוונטיס מבקשת להודיע על עדכון 
  

  העדכונים העיקריים הינם:
  

  בעלון לרופא: 
  

4.4 Special warnings and precautions for use 

….. 

Suicidal ideation, suicide attempt, suicide and depression 

Some epidemiological studies suggest an increased incidence of suicidal ideation, suicide 
attempt and suicide in patients with or without depression and treated with benzodiazepines 
and other hypnotics, including clobazam. However, a causal relationship has not been 
established (see section 4.8). 

….. 

  בעלון לצרכן: 
  
  . לפני השימוש בתרופה 2

.....  
  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

נסיונות התאבדות והתאבדות במטופלים  הראו סיכון מוגבר למחשבות אובדניות,  מחקרים מסויימים
עם זאת, לא הוכח האם הדבר נגרם  הנוטלים תרופות מסויימות להרגעה ולשינה, כולל תרופה זו. 

מהתרופה או אם עשויות להיות סיבות אחרות. אם יש לך מחשבות אובדניות, צור קשר עם הרופא שלך 
  "תופעות לוואי"). 4יעוץ רפואי נוסף (ראה סעיף שרי ליבהקדם האפ

.....  
  
  . כיצד תשתמש בתרופה? 3

.....  
 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: 

הפסקת הטיפול בתרופה יכולה לגרום לחוסר שקט, חרדה, בלבול, דיכאון  ואף לאובדן תיאבון ולנדודי 
  ספר לרופא אם זה קורה.שינה. 

הפסקת הטיפול בתרופה תעשה  אל תפסיק את נטילת התרופה אלא אם הרופא הורה לך לעשות כך. 
  פנה לרופא לפני הפסקת הטיפול. באופן הדרגתי. 

.....  
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 יםמודפס  םלפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות וניתן לקבל ונשלח ניםהמעודכ ניםהעלו

-09נתניה או בטלפון:  10  אוונטיס ישראל בע"מ, רח' בני גאון-סאנופי - על ידי פנייה לבעל הרישום
8633700.  

  
  https://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug להלן הקישור לאתר משרד הבריאות:

  
  

  בברכה, 
  

  יסמין גולן 
  רוקחת ממונה


