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

תאריך01.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Votrient 200mg, Votrient 400mg (145-09-33192, 145-10-33194) 
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse events
	Tabulated list of adverse reactions

Table 2: Treatment-related adverse reactions reported in RCC studies (n = 1149) or during post marketing period

System Organ Class

Frequency (all grades)

Adverse Reactions

All Grades
n (%)

Grade 3
n (%)

Grade 4
n (%)

Eye disorders

Common

Vision blurred

19 (2 %)

1 (< 1 %)

0

Uncommon
Eyelash discolouration
4 (< 1 %)
0
0
Renal and urinary disorders
Common

Proteinuria

135 (12 %)

32 (3 %)

0

Uncommon

Haemorrhage urinary tract

1 (< 1 %)

0

0


	Tabulated list of adverse reactions

Table 2: Treatment-related adverse reactions reported in RCC studies (n = 1149) or during post marketing period

System Organ Class

Frequency (all grades)

Adverse Reactions

All Grades
n (%)

Grade 3
n (%)

Grade 4
n (%)

Eye disorders

Common

Vision blurred

19 (2 %)

1 (< 1 %)

0

Uncommon

Retinal detachment†

1 (<1%)

1 (<1%)

0
Uncommon

Retinal tear†

1 (<1%)

1 (<1%)

0
Uncommon

Eyelash discolouration

4 (< 1 %)

0

0

Renal and urinary disorders
Very Common

Proteinuria

135 (12 %)

32 (3 %)

0

Uncommon

Haemorrhage urinary tract

1 (< 1 %)

0

0

†Treatment related adverse reaction reported during post marketing period (spontaneous case reports and serious adverse reactions from all pazopanib clinical trials). 



	
	Table 3: Treatment-related adverse reactions reported in STS trials (n=382)

System Organ Class

Frequency (all grades)

Adverse Reactions

All Grades
n (%)

Grade 3
n (%)

Grade 4
n (%)

Blood and lymphatic system disordersf
Very common

Leukopenia

106 (44 %)

3 (1 %)

0

Very common

Thrombocytopenia

86 (36 %

7 (3 %)

2 (< 1 %)

Very common

Neutropenia

79 (33 %)

10 (4 %)

0

Rare
Thrombotic microangiopathy (including thrombotic thrombocytopenic purpura and haemolytic uraemic syndrome)

1 (< 1 %)

1 (< 1 %)
0

Metabolism and nutrition disorders

Very common
Decreased appetite

108 (28 %)

12 (3 %)

0

Very common

Hyperalbuminemiaf
81 (34 %)

2 (< 1 %)

0

Common

Dehydration

4 (1 %)

2 (1 %)

0

Uncommon

Hypomagnesaemia

1 (< 1 %)

0

0

f Frequency is based on laboratory value tables from VEG110727 (N=240). These were reported as adverse events less frequently by investigators than as indicated by laboratory value tables.
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מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך 01.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

 Votrient 200mg, Votrient 400mg (145-09-33192, 145-10-33194) 
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	-
	מצבים שעליך לשים לב אליהם
...
ראיה מטושטשת או לקויה
ווטריינט עלולה לגרום להפרדות או לקרע ברשתית העין. זה יכול להתבטא בראיה מטושטשת או לקויה.
( פנה אל הרופא שלך אם אתה מבחין בכל שינוי בראיה שלך.

	
	תופעות לוואי שכיחות מאוד שעלולות להופיע בבדיקות הדם שלך:
· עליה ברמות של אנזימי כבד
· עליה באלבומין בדם
...
	תופעות לוואי שכיחות מאוד שעלולות להופיע בבדיקות הדם או השתן שלך:
· עליה ברמות של אנזימי כבד
· ירידה באלבומין בדם
...

	
	תופעות לוואי שכיחות שעלולות להופיע בבדיקות הדם או השתן שלך:

...
· חלבון בשתן
	תופעות לוואי שכיחות מאוד שעלולות להופיע בבדיקות הדם או השתן שלך:
...
חלבון בשתן

	
	תופעות לוואי שאינן שכיחות
אלה עלולות להופיע ב-עד 1 מתוך 100 אנשים:
...
· הלב נעשה פחות יעיל בהזרמת דם לגוף (אי ספיקת לב)
	תופעות לוואי שכיחות
אלה עלולות להופיע ב-עד 1 מתוך 10 אנשים:
...
· הלב נעשה פחות יעיל בהזרמת דם לגוף (אי ספיקת לב)

	
	תופעות לוואי נדירות
אלה עלולות להופיע ב-עד 1 מתוך 1000 אנשים
-  קרישי דם המלווים בירידה בתאי דם אדומים ובתאים המעורבים בקרישה. אלה עלולים להזיק לאיברים כגון  
   המוח והכליות.
	תופעות לוואי שאינן שכיחות
אלה עלולות להופיע ב-עד 1 מתוך 100 אנשים:
...
· קרישי דם המלווים בירידה בתאי דם אדומים ובתאים המעורבים בקרישה. אלה עלולים להזיק לאיברים כגון המוח והכליות.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


