
  רופא בעלון לבטיחות)  מידע החמרה  (הודעה על 
    )05.2013(מעודכן  

  
  __ 28.5.13תאריך __ 

  שם תכשיר באªגלית ומספר הרישום 

Singulair 4mg for Kiddies, Singulair 4mg for Preschool kids,  

Singulair 5mg chewable tablets, Singulair 10mg tablets 
130 14 30912, 121 67 30155, 109 90 29316, 109 91 29317 _ 

  Ltd. -Merck, Sharp & Dohme (Israel (1996 שם בעל הרישום

  טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד ! 
  

 

 ההחמרות המבוקשות 

 פרק בעלון 
 

 טקסט חדש  טקסט נוכחי 

Adverse events Postmarketing Experience 

The following side effects have been 
reported in postmarketing use: 

Infections and infestations: upper 
respiratory infection 

Blood and lymphatic system disorders: 
increased bleeding tendency 

Immune system disorders: 
hypersensitivity reactions including 
anaphylaxis, very rarely hepatic 
eosinophilic infiltration 

Psychiatric disorders: agitation including 
aggressive behavior or hostility, 
anxiousness, depression, disorientation, 
dream abnormalities hallucinations, 
insomnia, irritability, restlessness, 
somnambulism, suicidal thinking and 
behavior (suicidality), tremor  

 
 

 
 

Postmarketing Experience 

The following side effects have been 
reported in postmarketing use: 

Infections and infestations: upper 
respiratory infection 

Blood and lymphatic system disorders: 
increased bleeding tendency 

Immune system disorders: 
hypersensitivity reactions including 
anaphylaxis, very rarely hepatic 
eosinophilic infiltration 

Psychiatric disorders: agitation 
including aggressive behavior or 
hostility, anxiousness, depression, 
disorientation, disturbance in attention, 
dream abnormalities, hallucinations, 
insomnia, memory impairment, 
psychomotor hyperactivity (including 
irritability, restlessness, and tremor), 
somnambulism, suicidal thinking and 
behavior (suicidality)  

 



Nervous system disorders: dizziness, 
drowsiness, paraesthesia/hypoesthesia, 
very rarely seizure 

 
Cardiac disorders: palpitations 

Respiratory, thoracic and mediastinal 
disorders: epistaxis 

 
Gastrointestinal disorders: diarrhea, 
dyspepsia, nausea, vomiting 

Hepatobiliary disorders: increased ALT 
and AST, very rarely hepatitis (including 
cholestatic, hepatocellular, and mixed-
pattern liver injury) 

Skin and subcutaneous tissue disorders: 
angioedema, bruising, erythema 
nodosum, pruritus, rash, urticaria 

 
Musculoskeletal and connective tissue 
disorders: arthralgia, myalgia including 
muscle cramps 

General disorders and administration 
site conditions: asthenia/fatigue, edema, 
pyrexia 

 

Nervous system disorders: dizziness, 
drowsiness, 
paraesthesia/hypoesthesia, very rarely 
seizure 

Cardiac disorders: palpitations 

Respiratory, thoracic and mediastinal 
disorders: epistaxis; pulmonary 
eosinophilia 

Gastrointestinal disorders: diarrhea, 
dyspepsia, nausea, vomiting 

Hepatobiliary disorders: increased ALT 
and AST, very rarely hepatitis 
(including cholestatic, hepatocellular, 
and mixed-pattern liver injury) 

Skin and subcutaneous tissue 
disorders: angioedema, bruising, 
erythema multiforme, erythema 
nodosum, pruritus, rash, urticaria 

Musculoskeletal and connective tissue 
disorders: arthralgia, myalgia including 
muscle cramps 

General disorders and administration 
site conditions: asthenia/fatigue, 
edema, pyrexia 
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  לפרוט ההחמרות בלבד ! טופס זה מיועד 

  

 ההחמרות המבוקשות  

  
  פרק בעלון 

 

  
 טקסט נוכחי 

  
 טקסט חדש 

אזהרות  
מיוחדות  

נוגע  ב
לשימוש  

 גוליירבסינ

רוח דווחו בחולים  - שינויי התנהגות ומצב 
. אם אתה או ילדך  סינגולייר שנוטלים  

חווים שינויים כאלה בזמן נטילת סינגולייר  
  , "תופעות לוואי4(ראה סעיף 

  אפשריות"), ספר על כך לרופא שלך. 
 

תופעות  
לוואי  

  אפשריות 
 

היטב.    סינגולייר נסבל  כלל  בדרך 
השכיחות    במחקרים,  הלוואי  תופעות 

ראש,  ביותר   כאב  בטן,  כאב  היו  שדווחו 
תחושת צימאון, שלשול, היפראקטיביות,  
ופריחה.   ומגרד  קשקשי  עור  אסטמה, 

בדרך היו  אלו  לוואי  קלות  - תופעות  כלל 
בות שטופלו  בחולים    סינגולייר דירותן 

הייתה זהה לזו בחולים שטופלו בפלצבו  
  (כדור שאינו מכיל תרופה).  

דווחו גם  וסבנ ף, תופעות הלוואי הבאות 
  הן:  

  זיהום בדרכי הנשימה העליונות  
  נטייה מוגברת לדימום  
התנפחות    [כולל  אלרגיות  תופעות 

הגרון   ו/או  הלשון  השפתיים,  הפנים, 
או   בנשימה  לקשיים  לגרום  (העלולים 

 בבליעה), סרפדת, פריחה וגרד] 
ובמצב  ש בהתנהגות  הקשורים  ינויים 

היטב.    סינגולייר  נסבל  כלל  בדרך 
השכיחות   הלוואי  תופעות  במחקרים, 

שדווחו  ראש,    ביותר  כאב  בטן,  כאב  היו 
היפראקטיביות,   שלשול,  צימאון,  תחושת 

ומגרד  קשקשי  עור  ופריחה.    ,אסטמה, 
בדרך היו  אלו  לוואי  קלות  - תופעות  כלל 

בו שטופלו  בחולים    סינגולייר תדירותן 
בפלצבו   שטופלו  בחולים  לזו  זהה  הייתה 

  (כדור שאינו מכיל תרופה).  
גם   דווחו  הבאות  הלוואי  תופעות  בנוסף, 

  הן:  
  זיהום בדרכי הנשימה העליונות  
  נטייה מוגברת לדימום  
תופעות אלרגיות [כולל התנפחות הפנים,   

(העלולים   הגרון  ו/או  הלשון  השפתיים, 
בבליעה),  לג או  בנשימה  לקשיים  רום 

 סרפדת, פריחה וגרד] 
ובמצב    בהתנהגות  הקשורים  שינויים 



כולל   (אגיטציה)  שקט  [אי  הרוח 
דיכאון עוינות,  או  אגרסיבית  ,  התנהגות 

שאינם   חלומות  התמצאות,   חוסר 
תחושת חרדה, הזיות, נדודי  נורמאליים,  

הליכה   מנוחה,  חוסר  רגזנות,  שינה, 
מתוך שינה, מחשבות ומעשים אובדניים,  

 רעד] 
דקיר  הרגשת  נמנום,  ות  סחרחורת, 

לעתים   תחושה,  וסיכות/חוסר  מחטים 
 נדירות מאד התכווצויות

 דפיקות לב  
 דימום מהאף  
 שלשול, הפרעות בעיכול, בחילה, הקאה  
 צהבת 
והתכווצויות  כאב מפרקים  , כאב שרירים 

 שרירים 
 חולשה/עייפות  
 נפיחות  
 חום  

 

הרוח [אי שקט (אגיטציה) כולל התנהגות  
עו  או  חוסר  אגרסיבית  דיכאון,  ינות, 

בקשב,התמצאות,   חלומות    הפרעה 
שאינם נורמאליים, תחושת חרדה, הזיות,  

רגזנות,   חוסר    בזיכרון,   ליקוינדודי שינה, 
מחשבות  מנו שינה,  מתוך  הליכה  חה, 

 ומעשים אובדניים, רעד] 
דקירות    הרגשת  נמנום,  סחרחורת, 

לעתים   תחושה,  וסיכות/חוסר  מחטים 
 תנדירות מאד התכווצויו 

 דפיקות לב  
מהאף  של  ;  דימום  (דלקת)  נפיחות 

 הריאות 
 שלשול, הפרעות בעיכול, בחילה, הקאה  
 צהבת 
עוריות,  חבלות  חמורות    תופעות 

מול עשויה  (אריטמה  אשר  טיפורמה) 
 . במפתיעלקרות 

והתכווצויות    שרירים  כאב  מפרקים,  כאב 
 שרירים 

 חולשה/עייפות  
 נפיחות  
 חום  

 


