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 :ומספר הרישום שם תכשיר באנגלית

CHAMPIX 0.5 MG 137.66.31500.00 

CHAMPIX 1.0 MG 137.67.31511.00 
  פייזר פרמצבטיקה בע"מ: שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה
 

 המבוקשותההחמרות 
 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון

WARNINGS AND 

PRECAUTIONS 

 

---------- 5.6 Somnambulism 

 

Cases of somnambulism have been reported in patients 

taking CHAMPIX. Some cases described harmful behavior 

to self, others, or property. Instruct patients to discontinue 

CHAMPIX and notify their healthcare provider if they 

experience somnambulism [see Adverse Reactions (6.2)]. 

 

ADVERSE REACTIONS 

 

---------- The following serious adverse reactions were reported in 

postmarketing experience and are discussed in greater 

detail in other sections of the labeling: 

 Somnambulism [see Warnings and Precautions (5.6)] 

 … 

 

Postmarketing Experience 

 

There have been reports of somnambulism, some resulting 

in harmful behavior to self, others, or property in patients 

treated with CHAMPIX [see Warnings and Precautions 

(5.6)]. 
 

 על רקע צהוב.ות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 
 בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט. )בעלון(שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו 
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   בטיחות(  בעלון לצרכןבטיחות(  בעלון לצרכןבטיחות(  בעלון לצרכןמידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 
   (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 
 90.52..019 :תאריך 

 :שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

CHAMPIX 0.5 MG 137.66.31500.00 

CHAMPIX 1.0 MG 137.67.31511.00 
 

 פייזר פרמצבטיקה בע"מ: שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה
 מרות המבוקשות ההח



 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון
 תופעות לוואי

 
 תופעות לוואי חמורות:

 פרכוסים )ברוב המקרים מופיע בחודש הראשון 
 לנטילת התרופה(. במידה וחווית התקף במהלך

 הטיפול, יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד
 לרופא.

 החמרה או הופעת בעיות בלב או בכלי הדם, 
 בעיקר בחולים בעלי מחלה קיימת של הלב

יש לדווח לרופא על כל שינוי בתופעות  וכלי הדם.
 ותסמינים.

 עלולה להיות מסכנת חיים. –תגובה אלרגית 
 פריחה, נפיחות, אודם או  -תופעות לוואי עוריות 

 עלולות להיות מסכנות חיים. –קילוף העור 
 

 תופעות לוואי חמורות:
 ם מופיע בחודש הראשון לנטילתפרכוסים )ברוב המקרי

התרופה(. במידה וחווית התקף במהלך הטיפול, יש להפסיק את 
  מיד לרופא. ולפנות השימוש

 בעיקר בחולים החמרה או הופעת בעיות בלב או בכלי הדם,
 בעלי מחלה קיימת של הלב וכלי הדם. יש לדווח לרופא על כל 

 שינוי בתופעות ותסמינים.
 לה להיות מסכנת חיים.עלו –תגובה אלרגית 

  –פריחה, נפיחות, אודם או קילוף העור  -תופעות לוואי עוריות 
 להיות מסכנות חיים. עלולות

 
 הליכה מתוך שינה יכולה להתרחש עם צ'מפיקס ויכולה לפעמים

 להתנהגות הפוגעת בך, באנשים אחרים או ברכוש. יש  להוביל
 מתחיל ללכתצ'מפיקס ולפנות לרופא אם אתה   להפסיק לקחת

 מתוך שינה. 
 

 
 . על רקע צהובות ההחמרות המבוקשות  העלון, שבו מסומנמצ"ב 

 ( בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.בעלוןשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )
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