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 שם תכשיר באªגלית ומספר הרישום 

CYTOTEC 200MCG TABLETS 037-78-25161-00 

   פייזר פרמצבטיקה בע"מ: שם בעל הרישום

  !   החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה 
  

  
  ההחמרות המבוקשות 

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט ªוכחי 

  
  טקסט חדש 

Effects on ability to 
drive and to use 
machines 

N/A Cytotec can cause dizziness. Patients 
should be cautioned about operating 
machinery and driving. 
 

  
  על רקע צהוב.ות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומªמצ"ב 

בצבע שוªה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שיªויים במיקום   (בעלון)ומªו שיªויים שאיªם בגדר החמרות ס
  הטקסט. 

  
  

 
 
  

   בטיחות)  בעלון לצרכן בטיחות)  בעלון לצרכן בטיחות)  בעלון לצרכן מידע מידע מידע    החמרה  (החמרה  (החמרה  (הודעה על הודעה על הודעה על 
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  31.10.2013תאריך  

 ומספר הרישום  שם תכשיר באªגלית

 CYTOTEC 200MCG TABLETS 037-78-25161-00 

 
  בטיקה בע"מפייזר פרמצ  :שם בעל הרישום

  !  החמרות בלבדפרוט ה
  

  
  ות  המבוקשההחמרות 

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט ªוכחי

  
  טקסט חדש

  
  
  

N/A   18תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל  



אין להשתמש  
בתרופה מבלי  

להיוועץ ברופא לפªי  
  התחלת הטיפול: 

אם הינך סובל/ת או סבלת  
בעבר מליקוי בתפקוד: הלב  

י דם, הכליה, ממחלת  ו/או כל 
  הכפיון (מחלת הנפילה). 

 אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב 
 אם הנך סובל או סבלת בעבר מבעיות בלחץ הדם או   
 כלי הדם.  
 . אם הנך סובל או סבלת בעבר ממחלת מעי דלקתית 
 הכליה.   בתפקודסובל או סבלת בעבר מליקוי  הנךאם  
 ת הכפיון  סובל או סבלת בעבר ממחל הנךאם  
  ). אפילפסיה( 

  
אזהרות מיוחדות  
הªוגעות לשימוש  

  בתרופה: 

יש ליטול אמצעי מניעה בנשים  
העשויות להרות במשך תקופת  

הטיפול בתכשיר. בנשים אילו  
יש לערוך בדיקת דם לשלילת  

הריון שבועיים לפני תחילת  
  הטיפול. 

הטיפול בתכשיר יחל יומיים או  
שלושה ימים מתחילת המחזור  

  הבא.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו  

או לתרופה כלשהי, עליך  
להודיע על כך לרופא לפני  

  נטילת התרופה. 
  4  -אין לקחת תרופה זו יותר מ

שבועות אלא אם הרופא הורה  
  .אחרת

  

  רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע   אתהאם 
 .התרופה כך לרופא לפני נטילת-על

 להרות במשך   ים העשויותליטול אמצעי מניעה בנש יש 
 רופה. תקופת הטיפול בת 
  יש לערוך בדיקת דם לשלילת הריון שבועיים לפני תחילת 

 להרות במשך תקופת הטיפול    בנשים העשויות הטיפול 
 רופה. בת

  יחל יומיים או שלושה ימים מתחילת המחזור   רופההטיפול בת 
 הבא.  
 הורה שבועות אלא אם הרופא   4  -ין לקחת תרופה זו יותר מא 

 אחרת.  
יש לנקוט משנה זהירות בחולים אצלם התייבשות עלולה לגרום  

  . לסיבוכים

ªהיגה ושימוש  
  :במכוªות

N/A   ל כן השימוש בה מחייבהתרופה עלולה לגרום לסחרחורות, ע 
בנהיגה ברכב ובהפעלת מכונות מסוכנות, עד אשר הנך   זהירות 

  . השפעת התרופה עליך מודע לאופי 
  

מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של  

  התרופה : 

N/A    נוחות אי  לתחושת  לגרום  עלול  אשר  קיק  שמן  מכילה  התרופה 
  . בקיבה ולשלשולים

  תופעות לוואי:   . תופעות לוואי4
בנוסף לפעילות הרצויה של  
התרופה, בזמן השימוש בה  

עלולות להופיע תופעות לוואי  
כגון: שלשול, בחילה/הקאות,  

ראש, כאב  סחרחורת, כאב 
בטן, נפיחות, עצירות, צרבת,  

  צמרמורת, חום. 
  

תופעות לוואי המחייבות  
  התייחסות מיוחדת: 

גירוי או פריחה בעור, דימום  
יתר בוסת או דימום וגינלי לא  

בזמן הוסת (נדירות): הפסיק/י  
  את הטיפול ופנה/י לרופא. 

שוק אנפילקטי (רגישות יתר  
חמורה למרכיבי התכשיר  

לנפילת לחץ דם  העלולה לגרום  
יש לפנות   -עד איבוד הכרה)

  מיד לרופא. 
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה  
תופעות לוואי שלא צויינו בעלון  
זה, או אם חל שינוי בהרגשתך  

הכללית עליך להתייעץ עם  
  הרופא מיד. 

עלול לגרום לתופעות לוואי  בצייטוטק כמו בכל תרופה, השימוש  
  ,ימת תופעות הלוואיאל תיבהל למקרא רש ,בחלק מהמשתמשים

  . יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן
 

  :  יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם
  ).  ימום וגינלי לא בזמן הוסת (נדירדימום יתר בוסת או ד יש 

שוק אנפילקטי (רגישות יתר חמורה למרכיבי  יש סימנים של 
 . התכשיר העלולה לגרום לנפילת לחץ דם עד איבוד הכרה)

 
  :לוואי המופיעות לעיתים קרובותתופעות 

, נפיחות,  הקאות, כאב בטן,  שלשול, בחילההפרעות בעיכול,
  . פריחה בעורו כאב ראשסחרחורת,  , צרבת,עצירות

  
  רחוקות:תופעות לוואי המופיעות לעיתים 

דימום וגינלי (כולל דימום לאחר המנופאוזה),  דימום שלא במועד 
  . חום הווסת, הפרעות במחזור החודשי,

  
  .התכווצויות של הרחם נדירות:תופעות לוואי המופיעות לעיתים 

  
תגובה אנפילקטית (  :  בשכיחות לא ידועה תופעות לוואי נוספות
, כאבי מחזור, דימום  דימום יתר בווסתרגישות יתר חמורה),  

ממקור רחמי, קרע ברקמת הרחם, אי היפרדות השילייה, תסחיף 
קדמת, תמותת העובר  מי שפיר, הפלה בלתי שלמה, לידה מו

  . תו צמרמור ומומים מולדים,
  

  
  .  על רקע צהובהמבוקשות  ות ההחמרות העלון, שבו מסומªמצ"ב 

. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שיªויים במיקום  שוªה ) בצבע בעלוןשיªויים שאיªם בגדר החמרות סומªו (
  הטקסט. 

  .   UKל התוכן שªוסף מתוקף המעבר לפורמט החדש אומץ מהעלון לצרכן ש
                                             


