הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך: 15.6.2014_
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Nexavar (138-01-31543-00/01)
שם בעל הרישום: Bayer Israel Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
(סימון צהוב= תוספת טקסט בגדר החמרות)

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special WARNINGS
AND PRECAUTIONS
	
	Disease specific warnings

Differentiated thyroid cancer (DCT)
….

Dose reductions were only partially successful in
 alleviating adverse reactions. Therefore repeat 
evaluations of benefit and risk is recommended taking
 anti-tumour activity and tolerability into account.

Haemorrhage in DTC

Due to the potential risk of bleeding, tracheal, 

bronchial, and oesophageal infiltration should be 

treated with localized therapy prior to administering sorafenib in patients with DTC.
Hypocalcaemia in DCT
When using sorafenib in patients with DTC, close monitoring of blood calcium level is recommended. In clinical trials, hypocalcaemia was more frequent and more severe in patients with DTC, especially with a history of hypoparathyroidism, compared to patients with renal cell or hepatocellular carcinoma.
TSH suppression

In study 5 (see section 5.1), increases in TSH levels above 0.5mU/L were observed in sorafenib treated patients. When using sorafenib in DCT patients, close monitoring  of TSH level is recommended.


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse

 Reaction
	Nervous System Disorders: common:  peripheral sensory neuropathy

Musculo skeletal, Connective Tissue Disorders: common: arthralgia, myalgia
General Disorders and Administration Site Conditions: common: asthenia, fever, influenza like illness

	Nervous System Disorders: common: peripheral sensory neuropathy, dysgeusia
Vascular Disorders: common: flushing
Musculo skeletal, Connective Tissue Disorders: common:  Myalgia, muscle spasms
General Disorders and Administration Site Conditions: common: asthenia, influenza like illness, mucosal inflammation.
Additional information on special populations
In clinical trials, certain adverse drug reactions such as hand foot skin reaction, diarrhoea, alopecia, weight decrease, hypertension, hypocalcaemia, and keratoacanthoma/squamous cell carcinoma of skin occurred at a substantially higher frequency in patients with differentiated thyroid compared to patients in the renal cell or hepatocellular carcinoma studies.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
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שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Nexavar (138-01-31543-00/01)
שם בעל הרישום Bayer Israel Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
(סימון צהוב= תוספת טקסט בגדר החמרות)

	החמרות מבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי 
	טקסט חדש

	 התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה:

	
	· במידה והנך חולה בסרטן בלוטת- התריס הרופא ינטר רמות בדם של סידן והורמוני בלוטת-התריס. 


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	 
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	 תופעות לוואי:
	
	תופעות לוואי שכיחות: 
- חולשה כללית או אובדן כוח 
- ירידה במספר תאי הדם הלבנים (לויקופניה ונוטרופניה)
- ירידה במספר תאי הדם האדומים (אנמיה)
- ירידה במספר הטסיות בדם (טרומבוציטופניה)
- רמות נתרן נמוכות בדם (היפונתרמיה)
- הפרעה בחוש הטעם 
- אודם בפנים ובד"כ גם באיזורים אחרים בעור (הסמקה)
- התעבות של השיכבה הקרנית של העור 
- התכווצות פתאומית ולא רצונית של השריר (ספאזם)


