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  טפסים להגשת החמרות בעלוªים  ª16ספח 
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  2012אוגוסט 
  
  

  בעלון לרופא הודעה על החמרה (מידע בטיחות) 
  

  23-01-2013  תאריך:
 FENTANYL JANSSEN 254121376  שם תכשיר באªגלית ומספר הרישום: 

  .J-C HEALTH CARE LTD  שם בעל הרישום:
  

  טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד! 
  ההחמרות המבוקשות 

  טקסט חדש   טקסט ªוכחי   פרק בעלון 
  

Special warnings and special 
precautions for use 

  

 -  Caution is advised when Fentanyl is coadministered with drugs that 

affect the serotonergic neurotransmitter systems.  

The development of a potentially life-threatening serotonin syndrome 

may occur with the concomitant use of serotonergic drugs such as 

Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors (SSRIs) and Serotonin 

Norepinephrine Re-uptake Inhibitors (SNRIs), and with drugs which 

impair metabolism of serotonin (including Monoamine Oxidase Inhibitors 

[MAOIs]). This may occur within the recommended dose. 

Serotonin syndrome may include mental-status changes (e.g., agitation, 

hallucinations, coma), autonomic instability (e.g., tachycardia, labile 

blood pressure, hyperthermia), neuromuscular abnormalities (e.g., 

hyperreflexia, incoordination, rigidity), and/or gastrointestinal symptoms 

(e.g., nausea, vomiting, diarrhea). 

If serotonin syndrome is suspected, rapid discontinuation of Fentanyl 
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should be considered. 

  
Interaction with other medicinal 
products and other forms of interaction 

  
  

 -  It is usually recommended to discontinue MAO-inhibitors 2 weeks prior to 

any surgical or anesthetic procedure. However, several reports describe 

the uneventful use of Fentanyl during surgical or anesthetic procedures 

in patients on MAO-inhibitors. 

Serotonergic Drugs  

Coadministration of fentanyl with a serotonergic agent, such as a 

Selective Serotonin Re-uptake Inhibitor (SSRI) or a Serotonin 

Norepinephrine Re-uptake Inhibitor (SNRI) or a Monoamine Oxidase 

Inhibitor (MAOI), may increase the risk of serotonin syndrome, a 

potentially life-threatening condition.  

Pharmacodynamic properties  
  

ATC Code N01AH02   ATC Code N01AH01  

  
  
  

  רקע צהוב מצ"ב העלון שבו מסומªות ההחמרות המבוקשות על 
  ירוק שיªויים שאיªם בגדר החמרות סומªו (בעלון) בטקסט

  הועבר בדואר אלקטרוªי בתאריך:____________________ 
  
  אי הרישוםªה אחד עם תªויים עולים בקªכל השי  

  קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם  
  ______ :2012אסמכתא לבקשה-CCDS 11 ________________________  

  אסמכתא מצ"ב   
  השיªוי הª"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב:_________________________________  
  ה של חברתªי, הרוקח הממוªוייםמצהיר בזה כי אין שי ת' קר בע"מג'י סי הלאª  .וספים בעלוןª  
  ימית במידע בעלוןªם יוצרים סתירה פªויים איªי מצהיר כי השיªא  
  
  
  

  __________________________   ליליאªה בלטר חתימת הרוקח הממוªה (שם וחתימה): 


