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

תאריך: 09/03/2015      
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום :

Victoza – 143 07 32987 00
שם בעל הרישום  :נובו נורדיסק בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	Victoza is indicated for treatment of adults with type 2 diabetes mellitus to achieve glycaemic control in combination with oral glucose-lowering medicinal products and/or basal insulin when these, together with diet and exercise, do not provide adequate glycaemic control (see sections 4.4 and 5.1 for available data on the different combinations).


–
Metformin and a sulphonylurea or metformin and a thiazolidinedione in patients with insufficient glycaemic control despite dual therapy.


	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	No dose adjustment is required for patients with mild renal impairment (creatinine clearance 60­90 ml/min). There is very limited therapeutic experience in patients with moderate renal impairment (creatinine clearance of 30-59 ml/min) and no therapeutic experience in patients with severe renal impairment (creatinine clearance below 30 ml/min). Victoza can currently not be recommended for use in patients with moderate and severe renal impairment including patients with end­stage renal disease (see section 5.2).
	Patients with renal impairment

No dose adjustment is required for patients with mild or moderate renal impairment (creatinine clearance 60–90 ml/min and 30–59 ml/min, respectively). There is no therapeutic experience in patients with severe renal impairment (creatinine clearance below 30 ml/min). Victoza can currently not be recommended for use in patients with   severe renal impairment including patients with end­stage renal disease (see section 5.2).

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Pancreatitis

Use of GLP-1 analogueshas been associated with therisk of pancreatitis. There have been few reported events of acute pancreatitis. Patients should be informed of the characteristic symptom of acute pancreatitis: persistent, severe abdominal pain. If pancreatitis is suspected, Victoza and other potentially suspect medicinal products should be discontinued
	Acute pancreatitis
Use of GLP-1 receptor agonists has been associated with a risk of developing acute pancreatitis. There have been few reported events of acute pancreatitis. Patients should be informed of the characteristic symptoms of acute pancreatitis. If pancreatitis is suspected, Victoza should be discontinued; if acute pancreatitis is confirmed, Victoza should not be restarted. Caution should be exercised in patients with a history of pancreatitis.

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,  pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	Gastrointestinal adverse reactions:

…Patients >70 years may experience more gastrointestinal effects when treated with liraglutide.
Patients with mild and moderate renal impairment (creatinine clearance 60­90 ml/min and 30–59 ml/min, respectively) may experience more gastrointestinal effects when treated with liraglutide.
Gastrointestinal disorders:
Intestinal obstruction- rare

Pancreatitis (including necrotising pancreatitis) – very rare;
Cardiac disorders: Increased heart rate - common


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	ויקטוזה משמשת לטיפול במבוגרים עם סוכרת מסוג 2 בשילוב עם תרופות אחרות לסוכרת כאשר אינן מספיקות לצורך איזון רמות הסוכר בדמך, כגון:

- תרופות פומיות נגד סוכרת (כגון מטפורמין, פיוגליטזון, תרופות סולפונילאוריאה) ו/או אינסולין בזאלי, סוג אינסולין הפועל לאורך כל היום. 



	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	שוחח עם הרופא, עם הרוקח או עם האחות שלך 

לפני השימוש בויקטוזה.
הניסיון עם תרופה זו במטופלים עם בעיות בכליות הינו מוגבל. אם יש לך מחלת כליות או אם אתה מטופל בויקטוזה, התייעץ עם הרופא שלך.
	שוחח עם הרופא, עם הרוקח או עם האחות שלך 

· לפני השימוש בויקטוזה.
· אם יש לך או היה לך מחלת לבלב 
השימוש בויקטוזה אינו מומלץ אם יש לך מחלת כליות חמורה או אם אתה מטופל בדיאליזה.
הניסיון עם תרופה זו במטופלים עם בעיות בכבד הינו מעט. התרופה אינה מומלצת אם יש לך מחלת כבד. 

הניסיון עם תרופה זו במטופלים עם אי ספיקת לב הינו מועט מאוד. התרופה אינה מומלצת אם יש לך אי ספיקת לב חמורה. 



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	וורפרין או תרופות אחרות נגד קרישת דם. ייתכן שתידרשנה בדיקות דם תכופות יותר, על מנת לקבוע מהי יכולת הקרישה של דמך. 


	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	  לא שכיחות: עלולות להופיע אצל עד 1 מתוך 100 אנשים 

· דלקת הלבלב
-
	תופעות לוואי חמורות

 נדירות: עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 אנשים
.....

· חסימת מעיים.    עצירות חמורה עם תסמינים נוספים כגון כאב בטן, נפיחות, הקאות וכו'.

נדירות מאוד: עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10,000 אנשים
· מקרים של דלקת בלבלב (פנקריאטיטיס). דלקת לבלב יכולה להיות מחלה חמורה עם פוטנציאל להוות סכנת חיים. 
הפסק לטול ויקטוזה וצור קשר עם הרופא במידית, אם אתה מבחין באחת מהתופעות לוואי הבאות: 

כאב בטן (באזור הקיבה) חמור וממושך, העלול להקרין לגב, כמו כן בחילה והקאה, מכיוון שתסמינים אלו יכולים להצביע על דלקת לבלב (פנקריאטיטיס)
תופעות לוואי נוספות
....
נפוצות: עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים
...

· דופק מוגבר



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
