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

תאריך: 25.11.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום : Cataflam 50 mg tablets [069-40-28459] 
שם בעל הרישום: Novartis Pharma Services AG
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	
פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	Dosage and administration
	…
Special populations
…











Renal impairment
No adjustment of the starting dose is required for renally impaired patients (see section 6 Warnings and precautions).








Hepatic impairment
No adjustment of the starting dose is required for hepatically impaired patients (see section 6 Warnings and precautions).

	…
Special populations
…
Established cardiovascular disease or significant cardiovascular risk factors
Cataflam is contraindicated in patients with established congestive heart failure (NYHA II-IV), ischemic heart disease, peripheral arterial disease and/or cerebrovascular disease (see section 5 Contraindications).
Patients with congestive heart failure (NYHA-1) and patients with significant risk factors for cardiovascular events (e.g. hypertension, hyperlipidaemia, diabetes mellitus, smoking) should only be treated with diclofenac after careful consideration and only at doses ≤100 mg daily when treatment continues for more than 4 weeks (see section 6 Warnings and precautions).
Renal impairment
No adjustment of the starting dose is required for renally impaired patients (see section 6 Warnings and precautions).
Cataflam is contraindicated in patients with renal failure (see section 5 Contraindications).
No specific studies have been carried out in patients with renal impairment, therefore, no specific dose adjustment recommendations can be made. Caution is advised when administering Cataflam to patients with mild to moderate renal impairment (see section 6  Warnings and precautions).
Hepatic impairment
No adjustment of the starting dose is required for hepatically impaired patients (see section 6 Warnings and precautions).
Cataflam is contraindicated in patients with hepatic failure (see section 5 Contraindications).  
No specific studies have been carried out in patients with hepatic impairment, therefore, no specific dose adjustment recommendations can be made. Caution is advised when administering Cataflam to patients with mild to moderate hepatic impairment (see section 6 Warnings and precautions).



	Contraindications
	…


· Severe hepatic, renal and cardiac failure (see section 6 Warnings and precautions).

	…
· History of gastrointestinal bleeding or perforation, relating to previous NSAID therapy
· Active, or history of recurrent peptic ulcer/haemorrhage (two or more distinct episodes of proven ulceration or bleeding).
· Established congestive heart failure (NYHA II-IV), ischemic heart disease, peripheral arterial disease and/or cerebrovascular disease.
· Hepatic failure.
· Renal failure. 
· Severe hepatic, renal and cardiac failure (see section 6 Warnings and precautions).


	Warnings and precautions
	…

Cardiovascular effects
Treatment with NSAIDs including diclofenac, particularly at high dose and in long term, may be associated with a small increased risk of serious cardiovascular thrombotic events (including myocardial infarction and stroke). 









To minimize the potential risk of an adverse cardiovascular event in patients taking a NSAID, especially in those with cardiovascular risk factors, the lowest effective dose should be used for the shortest possible duration.

	…

Cardiovascular effects
Appropriate monitoring and advice are required for patients with a history of hypertension and/or congestive heart failure (NYHA-1) as fluid retention and oedema have been reported in association with NSAID therapy. 
Clinical trial and epidemiological data suggest that the use of diclofenac, particularly at high doses (150 mg daily) and in long term treatment may be associated with a small increased risk of arterial thrombotic events (for example myocardial infarction or stroke). 
Patients with congestive heart failure (NYHA-1) and patients with significant risk factors for cardiovascular events (e.g. hypertension, hyperlipidaemia, diabetes mellitus, smoking) should only be treated with diclofenac after careful consideration and only at doses ≤100 mg daily when treatment continues for more than 4 weeks.
. As the cardiovascular risks of diclofenac may increase with dose and duration of exposure, the shortest duration possible and the lowest effective daily dose should be used. The patient's need for symptomatic relief and response to therapy should be re-evaluated periodically, especially when treatment continues for more than 4 weeks.
Patients should remain alert for the signs and symptoms of serious arteriothrombotic events (e.g. chest pain, shortness of breath, weakness, slurring of speech), which can occur without warnings. Patients should be instructed to see a physician immediately in case of such an event.
Two large, controlled, clinical trials of a COX-2 selective NSAID for the treatment of pain in the first 10-14 days following CABG surgery found an increased incidence of myocardial infarction and stroke (see section 5 Contraindications).



	Adverse drug reactions

	…
Table 7-1	Adverse drug reactions
…
Cardiac disorders

Very rare: 
Palpitations, chest pain, cardiac failure, myocardial infarction.

…
	…
Table 7-1	Adverse drug reactions
…
Cardiac disorders

Uncommon*Very rare: 
Myocardial infraction, cardiac failure, Ppalpitations, chest pain, cardiac failure, myocardial infarction.
…

Description of selected adverse drug reactions
Arteriothrombotic events
Meta-analysis and pharmacoepidemiological data point towards a small increased risk of arteriothrombotic events (for example myocardial infarction) associated with the use of diclofenac, particularly at a high dose (150 mg daily) and during long-term treatment (see section 6 Warnings and precautions).




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.


הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך................ 















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

תאריך: 25.11.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום : Cataflam 50 mg tablets [069-40-28459]  
שם בעל הרישום: Novartis Pharma Services AG
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	
פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה
	....
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:


.....



















· אם יש לך או היו לך בעבר בעיות עם הלב או יתר לחץ דם. 

	....
אין להשתמש בתרופה:...
· אם הינך סובל או סבלת בעבר מדימום או נקב במערכת העיכול, הסימנים יכולים לכלול: דם בצואה או צואה שחורה. 
· אם הינך סובל ממחלת כבד או מחלת כליה חמורה.
· אם הינך סובל מאי ספיקת לב חמורה.
· אם הינך סובל ממחלת לב איסכמית או ממחלת כלי הדם של המוח או ממחלת עורקים פריפריאלית (כגון אם סבלת בעבר מהתקף לב, שבץ או חסימת עורקים המובילים ללב, למוח או לרגליים)...
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני נטילת קטאפלם יידע את הרופא שלך אם אחד מסעיפים אלו חל עליך:
.....
· אם יש לך מחלה קיימת של הלב או של כלי הדם כולל גם לחץ דם גבוה בלתי מבוקר.
· אם יש לך גורמי סיכון משמעותיים למחלה קרדיווסקולרית כגון לחץ דם גבוה, רמות גבוהות לא תקינות של שומן (כולסטרול, טריגליצרידים) בדם, סוכרת, או אם אתה מעשן והרופא שלך מחליט לרשום לך קטאפלם, אסור לך לעלות במינון מעבר ל- 100 מ"ג ליום, אם אתה מטופל למשך יותר מארבעה שבועות.
· חשוב בדרך כלל להשתמש במינון הנמוך ביותר של קטאפלם שמשכך את הכאב ו/או מפחית את הנפיחות, ולפרק הזמן המועט ביותר האפשרי, על מנת לשמור על הסיכון שלך לתופעות לוואי קרדיווסקולריות קטן ככל הניתן.
….
· אם יש לך או היו לך בעבר בעיות עם הלב או יתר לחץ דם. 
.....
אם אתה חש באחד התסמינים הבאים, ידע את הרופא שלך מיד:
· אם, בכל שלב במהלך נטילת קטאפלם אתה חווה סימנים כלשהם או סימפטומים של בעיות עם הלב או עם כלי הדם כגון כאב בחזה, קוצר נשימה, חולשה או דיבור לא ברור, צור קשר עם הרופא שלך מיד.


	כיצד תשתמש בתרופה?
	....

	....
בדיקות ומעקב
אם הינך סובל ממחלת לב קיימת או מסיכונים משמעותיים למחלת לב, הרופא שלך יעריך מחדש מזמן לזמן האם עליך להמשיך את הטיפול עם קטאפלם, במיוחד במקרה ואתה מטופל במשך יותר מארבעה שבועות.




	תופעות לוואי
	....
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:










תופעות לוואי נדירות או נדירות מאוד (עשויות להשפיע על פחות מ – 1 עד 10 מכל 10,000 מטופלים): 
 ....; קוצר וקשיי נשימה בזמן שכיבה, נפיחות בכפות הרגליים וברגליים (סימנים לאי-ספיקת לב); כאב פתאומי ולוחץ בחזה (סימפטום לאוטם שריר הלב או התקף לב);


תופעות לוואי:
...




תופעות לוואי נדירות מאד עשויות להשפיע על פחות מ – 1 מכל 10,000 מטופלים):
... דפיקות לב, כאב בחזה, ...
	....
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
 חלק מתופעות הלוואי עשויות להיות חמורות
....
תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 מכל 1,000  מטופלים) במיוחד כאשר נוטלים מינון יומי גבוה (150 מ"ג) לפרק זמן ארוך
· כאב פתאומי ולוחץ בחזה (סימן לאוטם שריר הלב או התקף לב)
· קוצר נשימה, קשיי נשימה בזמן שכיבה, נפיחות בכפות הרגליים  או ברגליים (סימנים לאי ספיקת לב)

תופעות לוואי נדירות או נדירות מאוד (עשויות להשפיע על פחות מ – 1 עד 10 מכל 10,000 מטופלים)
....
· קוצר וקשיי נשימה בזמן שכיבה, נפיחות בכפות הרגליים וברגליים (סימנים לאי-ספיקת לב)
· כאב פתאומי ולוחץ בחזה (סימפטום לאוטם שריר הלב או התקף לב)


תופעות לוואי נוספות:
...
תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להשפיע על בין 1 ל-10 מכל 1,000 מטופלים(:
דפיקות לב, כאב בחזה. 
...
תופעות לוואי נדירות מאד עשויות להשפיע על פחות מ– 1 מכל 10,000 מטופלים):
[bookmark: _GoBack]... דפיקות לב, כאב בחזה, ...




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.


הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך................

CAT SPI  OCT13 MoH V4                                                                                                      REF CDS 03092013
CAT SPL OCTNOV13 MoH V5                                                                                             REF BPL 03092013 corr 151113
