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  מסומנים על רקע צהובהשינויים בעלון 
   

 רופא רופא רופא בעלון לבעלון לבעלון ל
  

  

  פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

  
  פרק בעלון

  
  טקסט נוכחי

  
  טקסט חדש

Warnings and 
Precautions 

  

Adverse Events Very rare (<0.01%) 
Endocrine system: Hypoglycaemia in 
neonates, infants, children, elderly patients, 
patients on haemodialysis, patients on 
concomitant antidiabetic therapy, patients 
with prolonged fasting and patients with 
chronic liver disease has been reported. 
Investigations: an increase in ANA 
(Antinuclear Antibodies) has been observed, 
however the clinical relevance of this is not 
clear. 
Nervous system: Isolated reports of 
myasthenia gravis like syndrome or 
exacerbation of myasthenia gravis have been 
reported. 

Very rare (<0.01%) 
Investigations: an increase in ANA 
(Antinuclear Antibodies) has been observed, 
however the clinical relevance of this is not 
clear. 
Nervous system: Isolated reports of 
myasthenia gravis like syndrome or 
exacerbation of myasthenia gravis have been 
reported. 
 
Frequency not known 
Endocrine system: Hypoglycaemia in 
neonates, infants, children, elderly patients, 
patients on haemodialysis, patients on 
concomitant antidiabetic therapy, patients 
with prolonged fasting and patients with 
chronic liver disease has been reported, 
seizure linked to hypoglycaemia. 

Contraindications 
(for Slow Deralin 
only)  

Slow Deralin’ must not be used in patients 
prone to hypoglycaemia, i.e., patients after 
prolonged fasting or patients with restricted 
counter-regulatory reserves 

Slow Deralin’ must not be used in patients 
prone to hypoglycaemia, i.e., patients after 
prolonged fasting or patients with restricted 
counter-regulatory reserves. Patients with 
restricted counter regulatory reserves may 
have reduced autonomic and hormonal 
responses to hypoglycaemia which includes 
glycogenolysis, gluconeogenesis and /or 
impaired modulation of insulin secretion. 
Patients at risk for an inadequate response to 
hypoglycaemia includes individuals with 
malnutrition, prolonged fasting, starvation, 
chronic liver disease, diabetes and 
concomitant use of drugs which block the 
full response to catecholamines. 

Drug Interactions   Simultaneous administration of rizatriptan 
and propranolol can cause an increased 
rizatriptan AUC and Cmax by approximately 
70-80%. The increased rizatriptan exposure 
is presumed to be caused by inhibition of 
first-passage metabolism of rizatriptan 
through inhibition of monoamine oxidase-A. 
If both drugs are to be used, a rizatriptan dose 
of 5 mg has been recommended.  

 



  

   

   

   

  בעלון לצרכן בעלון לצרכן בעלון לצרכן 

  
  פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

  טקסט חדש   נוכחי  טקסט  פרק בעלון

      אזהרות 

אם    תגובות בין תרופתיות  או  נוספת,  תרופה  נוטל/ת  הינך  אם 
גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת,  
רופא  ללא מרשם  כולל תרופות שרכשת 

תזונה,  ו לרופא  תוספי  לדווח  עליך 
יעילות  -ם או איכדי למנוע סיכוני בהמטפל  

בין מתגובות    , תרופתיות -הנובעים 
במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:  
תרופות   גבוה),  דם  (ללחץ  קלונידין 
דיסופירמיד,   (כגון  הלב  קצב  ,  להסדרת 

(ללב),  דיגוקסין  אמיודרון),  קינידין, 
(ממריץ  אדרנלין  הדם),  (לדילול  וורפרין 

ם ללב), איבופרופן או אינדומתצין (לכאבי
(למיגרנה),  ארגוטמין  ודלקות), 

פסיכיאטריות),    כלורפרומזין  (להפרעות 
תרופות   אינסולין,  (לשחפת),  ריפמפיצין 

אסטמה   נגד  תרופות  כגון: (להרדמה, 
תאופילין או  תרופות  )אמינופילין   ,

כגון: דילטיאזם, ניפדיפין או  (למחלות לב  
קיבה  ,  ורפמיל כיב  נגד  תרופה  או 

  . )סימטידין(

נ הינך  אם  אם  או  נוספת,  תרופה  וטל/ת 
גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת,  
רופא  ללא מרשם  כולל תרופות שרכשת 

תזונה,  ו לרופא  תוספי  לדווח  עליך 
יעילות  -כדי למנוע סיכונים או איבהמטפל  

בין מתגובות    , תרופתיות -הנובעים 
במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:  
תרופות   גבוה),  דם  (ללחץ  קלונידין 

דיסופירמיד,  ל (כגון  הלב  קצב  הסדרת 
פרופאפנון,   אמיודרון),  לידוקאין,  קינידין, 

הדם),  (לדילול  וורפרין  (ללב),  דיגוקסין 
או   איבופרופן  ללב),  (ממריץ  אדרנלין 
ארגוטמין   ודלקות),  (לכאבים  אינדומתצין 
ריזאטריפטן   או  דיהידרוארגוטמין 

כלורפרומזין    ותיורידזין   (למיגרנה), 
ריפמפיצין   פסיכיאטריות),  (להפרעות 
להרדמה,   תרופות  אינסולין,  (לשחפת), 

כגון: אמינופילין או  (תרופות נגד אסטמה  
לב  )תאופילין למחלות  תרופות  כגון:  (, 

ורפמיל  או  ניפדיפין  ,  דילטיאזם, 
איסרדיפין,   ניקרדיפין,  ניסולדיפין, 

דם)  ,  לצידיפין) לחץ  (ליתר  או  הידרלזין 
  . )סימטידין(יבה תרופה נגד כיב ק



  תופעות נדירות   תופעות לוואי
ו/או   נשימה  קוצר  באסטמה,  החמרה 
אי  של  (סימפטומים  נפוחות  קרסוליים 
(הגורמת  בלב  חסימה  לב),  ספיקת 
או   עייפות  סחרחורת,  תקין,  לא  לדופק 

סחרחורת לאחר    -עלפון),  במיוחד 
במצב   שינויים  שיער,  נשירת  עמידה, 

זיכרון אובדן  בלבול,  שינויי  הרוח,   ,
אישיות (פסיכוזה), הזיות, דקרור בידיים,  
פריחה,   יבשות,  עיניים  ראייה,  טישטוש 
(לאור  בקלות  המופיעים  חבלה  סימני 
ירידה בטסיות הדם), כתמים סגולים על 

  העור.
  
  
  

  תופעות נדירות מאוד 
 )  myastheniaחולשת שרירים חמורה, 

gravis   שינויים בתאי הגוף או בחלקים ,(
(הרו דם  מהגוף  דגימות  לבקש  עשוי  פא 

הדם),   על  התרופה  השפעת  את  לבדוק 
עלולות    ) בדם  נמוכות  סוכר  רמות 
ושאינם   סוכרתיים  חולים  אצל  להתרחש 
חולי   מבוגרים,  חולים  כולל  סוכרתיים, 
הנוטלים תרופות   חולים  או  המודיאליזה, 
צמים   או  בצום  חולים  סוכרת,  נגד 
כבד  ממחלת  סובלים  או  לאחרונה, 

  כרונית).

  תופעות נדירות 
ו/או   נשימה  קוצר  באסטמה,  החמרה 
אי  של  (סימפטומים  נפוחות  קרסוליים 
(הגורמת  בלב  חסימה  לב),  ספיקת 
או   עייפות  סחרחורת,  תקין,  לא  לדופק 

סחרחורת לאחר    -עלפון),  במיוחד 
(במידה  הדם  במחזור  החמרה  עמידה, 

לקוי), נשירת   והינך סובל/ת ממחזור דם 
ה במצב  שינויים  בלבול, שיער,  רוח, 

(פסיכוזה),  אישיות  שינויי  זיכרון,  אובדן 
ראייה,  טישטוש  בידיים,  דקרור  הזיות, 
עיניים יבשות, פריחה בעור כולל החמרה 
סימני  (פסוריאזיס),  הספחת  במחלת 
ירידה  (לאור  בקלות  המופיעים  חבלה 

  בטסיות הדם), כתמים סגולים על העור. 
  

  תופעות נדירות מאוד 
( חולשת שרירים חמו  myastheniaרה, 

gravis   שינויים בתאי הגוף או בחלקים ,(
דם   דגימות  לבקש  עשוי  (הרופא  מהגוף 

  .לבדוק את השפעת התרופה על הדם)
  

  תופעות עם שכיחות לא ידועה
עלולות    ) בדם  נמוכות  סוכר  רמות 
ושאינם   סוכרתיים  חולים  אצל  להתרחש 
וילדים,   ילודים, פעוטים,  כולל  סוכרתיים, 

מבו או  חולים  המודיאליזה,  חולי  גרים, 
סוכרת,  נגד  תרופות  הנוטלים  חולים 
או  לאחרונה,  צמים  או  בצום  חולים 

  סובלים ממחלת כבד כרונית).
נמוכות   סוכר  מרמות  הנובעים  פרכוסים 

  בדם.
   

   


