הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך __21.9.2014________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Avonex solution for injection 148-95-33434-00
שם בעל הרישום _מדיסון פארמה בע"מ_________________

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	לא קיים בטקסט
	Thrombotic microangiopathy (TMA): Cases of thrombotic microangiopathy, manifested as thrombotic thrombocytopenic purpura (TTP) or haemolytic uraemic syndrome (HUS), including fatal cases, have been reported with interferon beta products. Events were reported at various time points during treatment and may occur several weeks to several years after starting treatment with interferon beta. Early clinical features include thrombocytopenia, new onset hypertension, fever, central nervous system symptoms (e.g. confusion, paresis) and impaired renal function. Laboratory findings suggestive of TMA include decreased platelet counts, increased serum lactate dehydrogenase (LDH) due to haemolysis and schistocytes (erythrocyte fragmentation) on a blood film. Therefore if clinical features of TMA are observed, further testing of blood platelet levels, serum LDH, blood films and renal function is recommended. If TMA is diagnosed, prompt treatment is required (considering plasma exchange) and immediate discontinuation of Avonex is recommended. 

Nephrotic Syndrome: Cases of nephrotic syndrome with different underlying nephropathies including collapsing focal segmental glomerulosclerosis (FSGS), minimal change disease (MCD), membranoproliferative glomerulonephritis (MPGN) and membranous glomerulopathy (MGN) have been reported during treatment with interferon-beta products. Events were reported at various time points during treatment and may occur after several years of treatment with interferon-beta. Periodic monitoring of early signs or symptoms, e.g. oedema, proteinuria and impaired renal function is recommended, especially in patients at higher risk of renal disease. Prompt treatment of nephrotic syndrome is required and discontinuation of treatment with Avonex should be considered.

	Adverse events
	pancytopenia, thrombocytopenia

	Blood and lymphatic system disorders

not known
	pancytopenia, thrombocytopenia
thrombotic microangiopathy including thrombotic thrombocytopenic purpura/haemolytic uraemic syndrome.*

	Blood and lymphatic system disorders

not known

rare


	
	
	
	nephrotic syndrome, glomerulosclerosis  (see section 4.4 ‘special warnings and precautions’)
	Renal and urinary disorders
rare




	


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
תאריך ___21.9.2014____________________
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _ Avonex solution for injection 14895334340___
שם בעל הרישום __ מדיסון פארמה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	לא קיים
	במהלך הטיפול עשויים להיווצר לך קרישי דם בכלי דם קטנים. קרישי דם אלו עלולים להשפיע על כליותיך. תופעה זו עשויה להתרחש תוך שבועות ספורים ועד שנים ספורות לאחר התחלת הטיפול ב-Avonex.
יתכן שרופאך ירצה שתעבור בדיקת לחץ דם, בדיקת דם (ספירת טסיות) ותפקוד הכליות. 


	תופעות לוואי :

	תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות- אובדן שיער, שינויים במחזור החודשי, תחושת שריפה במקום ההזרקה, קשיים בנשימה.

	תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות- אובדן שיער, שינויים במחזור החודשי, תחושת שריפה במקום ההזרקה, קשיים בנשימה. כמו כן תסמינים של שתן מוקצף, עייפות, התנפחות בעיקר של הקרסוליים והעפעפיים ועלייה במשקל שעשויים להיות סימנים של בעיה בכליות. תסמינים של היפצעות מוגברת, דימום, חום, חולשה חמורה, כאב ראש או סחרחורת עשויים להיות כתוצאה מקרישי דם בכלי הדם הקטנים שפגעו בכליות (thrombotic thrombocytopenic purpura or haemolytic uremic syndrome).
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