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

 תאריך 21.05.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
SUTENT CAPSULES 12.5MG       136.89.31430.00     
SUTENT CAPSULES 25MG         136.90.31431.00                                                      
SUTENT CAPSULES 37.5MG      142.82.32953.00                                                       
SUTENT CAPSULES 50MG         136.91.31432.00                                                       
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Gastrointestinal disorders Nausea, diarrhoea, stomatitis, dyspepsia and vomiting were the most commonly reported gastrointestinal adverse reactions.

oesophagitis events have been also reported (see section 4.8). 

	Gastrointestinal disorders

Diarrhoea, nausea/vomiting, abdominal pain, dyspepsia and stomatitis/oral pain were the most commonly reported gastrointestinal adverse reactions; oesophagitis events have been also reported (see section 4.8). 
....
Hepatobiliary disorders

Sunitinib treatment may be associated with cholecystitis, including acalculous cholecystitis and emphysematous cholecystitis. In clinical registrational studies the incidence of cholecystitis was 0.5%. Post-marketing cases of cholecystitis have been reported.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	Please see leaflet
	System Organ Class

Frequency

Adverse reactions

All Grades

n (%)

Grade 3

n (%)

Grade 4

n (%)

Infections and infestations

Very common

Viral infectionsa 

125 (11.4%)
0 (0.0%)
0 (0.0%)
Common

Respiratory infectionsb
67 (6.1%)

16 (1.5%)

0 (0.0%)

Common

Abscessc
40 (3.7%)

11 (1.0%)

2 (0.2%)

Common

Fungal infectionsd
16 (1.5%)

1 (0.1%)

1 (0.1%)

Common

Urinary tract infection

82 (7.5%)

15 (1.4%)

0 (0.0%)

Common

Skin infectionse
19 (1.7%)

1 (0.1%)

1 (0.1%)

Uncommon

Sepsisf
6 (0.5%)

2 (0.2%)

3 (0.3%)

Uncommon

Bacterial infectionsg 

10 (0.9%)

2 (0.2%)

3 (0.3%)

Eye disorders

Common

Periorbital oedema

63 (5.8%)

1 (0.1%)

0 (0.0%)

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Common

Haemoptysis

33 (3.0%)

0 (0.0%)

0 (0.0%)

System organ class

Uncommon
Respiratory failure
1 (0.1%)
0 (0.0%)
0 (0.0%)
Gastrointestinal disorders

Common

Oesophagitis

18 (1.6%)

6 (0.5%)

0 (0.0%)

Common 

Abdominal discomfort 

82 (7.5%)

2 (0.2%)

0 (0.0%)

Uncommon

Anal fistula

8 (0.7%)

2 (0.2%)

1 (0.1%)

Hepatobiliary disorders
Uncommon

Hepatic failure

4 (0.4%)

1 (0.1%)

1 (0.1%)

Uncommon

Hepatitis

1 (0.1%)

1 (0.1%)

0 (0.0%)

Skin and subcutaneous tissue disorders
Very common

Erythema

109 (10.0%)

2 (0.2%)

0 (0.0%)

Common

Eczema

19 (1.7%)  

1 (0.1%)

0 (0.0%)

Uncommon
Toxic epidermal necrolysis

1 (0.1%)

0 (0.0%)

0 (0.0%)

Musculoskeletal and connective tissue disorders
Very common

Musculoskeletal pain

118 (10.8%)

13 (1.2%)

1 (0.1%)

Uncommon

Osteonecrosis of the jaw

5 (0.5%)

2 (0.2%)
0 (0.0%)

Uncommon

Myopathy

1 (0.1%)

0 (0.0%)

0 (0.0%)

Renal and urinary disorders
Common

Renal failure acute

12 (1.1%)

5 (0.5%)

1 (0.1%)

Investigations
Uncommon

Electrocardiogram QT prolonged

7 (0.6%)             
0 (0.0%)

1 (0.1%)



	
	
	


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 בתאריך21.05.2014  
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך 21.05.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 SUTENT CAPSULES 12.5MG       136.89.31430.00     
SUTENT CAPSULES 25MG         136.90.31431.00                                                      
SUTENT CAPSULES 37.5MG      142.82.32953.00                                                       
SUTENT CAPSULES 50MG         136.91.31432.00                                                       
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה/ מערכת השתן, הלבלב, הלב (כולל הפרעות בקצב הלב), לחץ דם גבוה, בעיות בקרישת דם, מאזן האלקטרוליטים ו/או תפקוד בלוטת התריס, אפילפסיה
	 אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה/ מערכת השתן, הלבלב, הלב (כולל הפרעות בקצב הלב), לחץ דם גבוה, בעיות בקרישת דם, מאזן האלקטרוליטים ו/או תפקוד בלוטת התריס, אפילפסיה, בעיות עור או תת עוריות, אפילפסיה.


	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות (שכיחות של עד 1:1000) 
אלח דם (ספסיס), דלקת בבלוטת התריס, דלקת לבלב, דלקת כיס המרה (עם או ללא נוכחות אבני מרה).

תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים נדירות (שכיחות של מעל 1:1000)

זיהום ברקמות רכות כולל בפרינאום (חיץ הנקבים), כיבים עוריים נמקיים.

- אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

	      יש לפנות מיד לרופא במקרה של: 

תסחיף ריאתי המתבטא בקשיי נשימה, נשימה מהירה, כאב או לחץ בחזה, שיעול דמי, הכחלה בשפתיים ובקצות האצבעות, התמוטטות. עלייה בלחץ דם, שינויים בתכיפות וכמות השתן, כאב בזרועות, בגב, בצוואר או בלסת, חולשה או תחושת נימול בצד אחד של הגוף, קושי לדבר. 

             תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות מאוד
            (שכיחות של עד 1:10)

שלשול, עצירות, כאב בטן, כאבים ו/ או תחושת צריבה בלשון, גזים, בחילה, מעי רגיז, בעיות תיאבון, אנורקסיה (אבדן תאבון),ירידה במשקל, סחרחורת, חום, דלקות ו/או פצעים ו/או יובש בפה, הפרעות עיכול,גזים בקיבה או במעי,  דלקת בוושט ובריריות, הקאות, ריפלוקס, גירויים או כאבים בפה, שינויים בטעם, נשירת שיער, תופעות עוריות בידיים וברגליים (תסמונת כף-יד/ רגל - Hand-foot syndrome המתבטאת בנפיחות ואיבוד תחושה בידיים וברגליים), פריחה, שינוי צבע עור/הצהבת עור או שיער, שינוי בצבע השתן, תופעות עוריות כגון: יובש, סדקים והתעבות, בצקות, אדמומיות, דלקות, בועות על גבי העור, גרד, צמרמורת, דמיעת יתר, עייפות קיצונית, חולשה, כאב ראש, נדודי שינה, דיכאון, הרגשת נפיחות, כאבי גב, כאבי פרקים, כאבי שרירים ו/או עצמות , כאבים בגפיים, התכווצות שרירים פתאומית (ספאזם), שיעול, התייבשות, כאבים בקצות העצבים, עלייה באנזימי הכבד או מערכת העיכול, ,  ירידה בפעילות בלוטת התריס ,  , דלקות חמורות כגון דלקת בקנה הנשימה, דלקת בדרכי השתן, דלקות עוריות, אבצס, זיהום ממקור חיידקי (כגון: דלקת עצם מוגלתית, זיהום תוך בטני), זיהום ממקור ויראלי (כגון: הרפס בפה, דלקת אף ולוע), זיהום ממקור פטרייתי (כגון: קנדידיאזיס של הפה ו/או וושט), שינויים ברמת כדוריות הדם הלבנות, האדומות וטסיותירידה בכמות הדם המוזרקת מהלב בכל פעימה, נפיחות הנגרמת עקב נוזלים תחת העור, צרבת, דימום מהאף,  
       תופעות לוואי המופיעות בשכיחות של 1 עד 10 מתוך 100 מטופלים:

קרישי דם בכלי הדם, אצירת נוזלים כולל סביב הריאות, תחושת חולי, דיכאון, טחורים, כאבים ברקטום, דימום מהחניכיים, קושי או אי יכולת לבלוע, קושי בדיבור, דלקת בושט, יובש באף או גודש באף, דמיעת יתר, נפיחות בגפיים, נפיחות סביב העיניים, אקנה, פיגמנטציה על העור, התייבשות, גלי חום, שינוי בצבע הציפורניים, עלייה ברמת חומצה אורית בדם.

תופעות לוואי המופיעות בשכיחות של 1 ל 10 מתוך 1000 מטופלים:

שבץ, נוזלים סביב הלב (pericardial effusion), כשל כבדי, תגובות עוריות ו/או ממברנות חמורות (תסמונת "סטיבנס-ג'ונסון", טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס, אריתמה מולטי פורמה, כיב עורי (פיודרמה גנגרנוזום)

תמס שריר (רבדומיוליזיס) אשר יכול להוביל לבעיות כליה, כאבי בטן עקב דלקת בלבלב, 

תמס עקב גידול סרטני: שינויים מטבוליים אשר יתכנו ויתרחשו במהלך הטיפול בסרטן, עקב פירוק תאים סרטניים. תופעות הנכללות בקבוצה זו הם: בחילה, קוצר נשימה, קצב לב לא סדיר, התכווצות שרירים, פרכוסים, עייפות ושינוי בשתן המלווים בשינויים בתוצאות בדיקות דם (עלייה באשלגן, חומצה אורית ופוספאט וירידה ברמת סידן) אשר יכולים להוביל לשינויים בתפקודי הכליה וכשל כלייתי.

פרפורציה של המעי , הפטיטיס – דלקת בכבד, דלקת בכיס מרה (עם או בלי אבנים בכיס המרה), 

שינויים מוחיים כגון: כאבי ראש, בלבול, פרכוסים, איבוד ראייה.

מעבר לא תקין בין חללי הגוף, כאבים בפה, בשיניים ו/או בלסת, נפיחות או פצעים בפה, נימול או תחושת כבדות בלסת או תחושת התנדנדות שן, אלו הם תסמינים לנזק בעצם הלסת – במידה ומתרחש יש לפנות מייד לרופא. 

דלקת בבלוטת התריס, קושי בהחלמת פצעים לאחר ניתוח, תוצאות חריגות בבדיקות דם כולל רמת אנזימי כבד ולבלב, איבוד חלבונים בשתן אשר עלול לגרום לנפיחות, תגובה חריפה לאלרגנים, חולשת שרירים, עייפות שרירים.

תופעות לוואי המופיעות בשכיחות של 1 ל 10 מתוך 10,000 מטופלים:

זיהום רקמות רכות כולל אזורים אורוגניטליים. 

יש לפנות לרופא אם מופיעים סימנים לזיהום עקב פציעה בעור כגון: חום, כאב, אודם, נפיחות או התנקזות דם או מוגלה.




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 21.05.2014
