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

תאריך: 9/1/2017
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
   0142-68-32994-0 Abilify 5mg
  Abilify 10mg 142-67-32998-00 
0   142-69-32999-0 Abilify 15mg
142-70-33000-00     Abilify 30mg
שם בעל הרישוםBRISTOL-MYERS SQUIBB (ISRAEL)   
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8
Undesirable effects


	Psychiatric disorders

Common: restlessness, insomnia, anxiety

Uncommon: depression*
Nervous system disorders

Common: extrapyramidal disorder, akathisia, tremor, dizziness, somnolence, sedation, headache
Eye disorders

Common: blurred vision
Cardiac disorders

Uncommon: tachycardia*

Vascular disorders

Uncommon: orthostatic hypotension*
Gastrointestinal disorders

Common: dyspepsia, vomiting, nausea, constipation, salivary hypersecretion

General disorders and administration site conditions

Common: fatigue
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Prolactin

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).


	5.
PHARMACOLOGICAL PROPERTIES
5.1
Pharmacodynamic properties


	
	……..
Prolactin

Prolactin levels were evaluated in all trials of all doses of aripiprazole (n = 28,242). The incidence of hyperprolactinaemia or increased serum prolactin in patients treated with aripiprazole (0.3 %) was similar to that of placebo (0.2 %). For patients receiving aripiprazole, the median time to onset was 42 days and median duration was 34 days.

The incidence of hypoprolactinaemia or decreased serum prolactin in patients treated with aripiprazole was 0.4 %, compared with 0.02 % for patients treated with placebo. For patients receiving aripiprazole, the median time to onset was 30 days and median duration was 194 days.



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.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך..........9.1.2017... 
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שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
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	טקסט חדש


	
תופעות הלוואי הבאות דווחו מאז שיווק אביליפיי אך התדירות שלהן אינה ידועה:
· 
· רמות נמוכות של תאי דם לבנים,
· רמות נמוכות של טסיות דם,
· תגובה אלרגית (כגון: נפיחות בפה, בלשון, בפנים ובגרון, ג, גרד, סרפדת),
· התחלה או החמרה של סוכרת, חמצת קטונית (ketoacidosis , קטונים בדם ובשתן) או תרדמת,
· רמות סוכר גבוהות בדם,
· רמות נתרן בדם שאינן מספיקות,
· איבוד תיאבון (אנורקסיה),
· ירידה במשקל,
· עליה במשקל, 
· מחשבות אובדניות, ניסיון התאבדות והתאבדות, 
· הימורים מופרזים,
· תחושת תוקפנות,
· , אי-שקט,
· עצבנות,
· שילוב של חום, נוקשות שרירים, נשימות מואצות, הזעה, ירידה בהכרה ושינויים פתאומיים בלחץ הדם ובקצב הלב, התעלפות (תסמונת נוירולפטית ממאירה - neuroleptic malignant syndrome),
· פרכוס, 
· תסמונת סרטונין (תגובה היכולה להתבטא בתחושת שמחה רבה,  ישנוניות, מסורבלות, חוסר מנוחה, הרגשה של שכרות, תגובה אשר יכולה לגרום לתחושות של אושר גדול, נמנום, סרבול, חוסר מנוחה, תחושת שיכרות, חום, הזעה או נוקשות שרירים),
· הפרעות בדיבור,
· מוות פתאומי בלתי מוסבר,
· קצב לב לא סדיר המסכן חיים,
· התקף לב,
· האטה בקצב הלב,
· 
· קרישי דם בוורידים בעיקר ברגליים (התסמינים כוללים נפיחות, כאב ואודם ברגל), היכולים לעבור בכלי הדם עד לריאה ולגרום לכאב בחזה ולקשיי נשימה (אם הנך מבחין באחד מהתסמינים הללו, יש לפנות ליעוץ רפואי באופן מידי),
· ייתר לחץ דם,
· התעלפות,
·  שאיפה של מזון בטעות אשר מהווה סיכון לפתח דלקת ריאות,
· התכווצות השרירים המקיפים את תיבת הקול,
· דלקת הלבלב,
· קושי בבליעה,
· שלשול,
· אי נוחות בבטן,
· אי נוחות בקיבה,
· אי ספיקת כבד,
· דלקת בכבד,
· הצהבת העור ולובן העיניים,
· דיווחים על ערכי בדיקות כבד לא תקינים,
· פריחה בעור,
· רגישות לאור,
· קירחות,
· הזעת יתר,
· פירוק שריר לא תקין העלול לגרום לבעיות בכליה,
· כאב שרירים, 
· נוקשות, 
· איבוד שתן לא רצוני (בריחת שתן),
· קושי במתן שתן,
· תסמיני גמילה בתינוקות שזה עתה נולדו במקרה של חשיפה במהלך ההיריון,
· זקפה ממושכת או כואבת,
· קושי לשמירה על טמפרטורת הגוף או חימום יתר,
· כאב בחזה,
· נפיחות של הידיים, קרסוליים או כפות הרגליים, 
· בבדיקות דם: תנודות בסוכר בדם, עליה בהמוגלובין A1C




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.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 9.1.2017
