הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  

	תאריך:
	09.12.2013

	שם התכשיר באנגלית:
	Neulastim® Pre-filled Syringe 6 mg/0.6 ml

	מספרי רישום:
	133-82-31303-00



טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

בעלון לרופא

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4	
Special warnings and precautions for use
	
	Capillary leak syndrome has been reported after granulocyte-colony stimulating factor administration and is characterised by hypotension, hypoalbuminaemia, oedema and hemoconcentration. Patients who develop symptoms of capillary leak syndrome should be closely monitored and receive standard symptomatic treatment, which may include a need for intensive care.

	4.8	
Undesirable effects

	
	Capillary Leak Syndrome, which can be life-threatening if treatment is delayed, has been reported rarely (≥ 1/10,000 to  < 1/1000) in cancer patients undergoing chemotherapy following administration of granulocyte colony-stimulating factors.

	4.8	
Undesirable effects

	
	b. Tabulated summary of adverse reactions
Rare
(≥ 1/10,000 to < 1/1000):
Vascular disorders
Capillary leak syndrome

	4.8	
Undesirable effects

	
	Cases of capillary leak syndrome have been reported in the post marketing setting with granulocyte colony-stimulating factor use. These have generally occurred in patients with advanced malignant diseases, sepsis, taking multiple chemotherapy medications or undergoing apheresis.
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בעלון לצרכן  

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הקדמה
	
	אם תופעות הלוואי מחמירות או אם הנך שם לב לתופעות לוואי אשר אינן מצוינות בעלון זה, אנא פנה לרופא שלך או לרוקח.


	4) תופעות לוואי
	
	אנא פנה מידית לרופא שלך אם יש לך את אחת מתופעות הלוואי הבאות, או שילוב של תופעות הלוואי הבאות:
נפיחות אשר עלולה להיקשר למתן פחות של שתן, קשיי נשימה, נפיחות בבטן והרגשת מלאות והרגשת עייפות כללית. סימפטומים אלה בדרך כלל מתפתחים במהירות ויכולים להעיד על תופעת לוואי נדירה (עלולה להשפיע על עד 1 מתוך 1000 משתמשים) הנקראת ”Capillary Leak Syndrome". תופעת לוואי זו גורמת לדם לדלוף מכלי הדם הקטנים לתוך הגוף ונדרש טיפול רפואי דחוף.


	4) תופעות לוואי 
	תופעות לוואי לא שכיחות (מתרחשות בשכיחות של פחות 
מ 1% אבל יותר מ 0.1% מהמטופלים):
אם הנך סובל משיעול, חום או קשיי נשימה, אנא פנה לרופא.
	תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להתרחש בפחות ממשתמש אחד מתוך מאה משתמשים אך ביותר ממשתמש אחד מתוך אלף משתמשים):
בעיות נשימה. אם הנך סובל משיעול, חום או קשיי נשימה, אנא פנה לרופא שלך.

	5) איך לאחסן את התרופה?
	
	אין להשליך תרופות לכיור או לפח האשפה הביתי. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות אשר אין בהן יותר צורך. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.






