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

 תאריך: 27.08.13
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
139-62-31671;139-61-31670  Celsentri 150mg & Celsentri 300mg; 
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications
	CELSENTRI should not be used in patients with severe renal impairment or end-stage renal disease (ESRD) (CrCl < 30 mL/min) who are taking potent CYP3A inhibitors or inducers.
	CELSENTRI should not be used in patients with severe renal impairment or end‑stage renal disease (ESRD) (CrCl <30 mL/min) who are taking potent CYP3A inhibitors or inducers.

Hypersensitivity to the active substance or to peanut or soya or to any of the excipients listed in section 11.

	Posology, dosage  & administration
	Table 1. Recommended Dosing Regimen-
Concomitant Medications:

Potent CYP3A inhibitors (with or without a potent CYP3A inducer) including:
· protease inhibitors (except tipranavir/ritonavir)

· delavirdine 
· ketoconazole, itraconazole, clarithromycin

· other potent CYP3A inhibitors (e.g., nefazodone, telithromycin)
Dose of  CELSENTRI-
150 mg twice daily
	Table 1. Recommended Dosing Regimen-
Concomitant Medications:

Potent CYP3A inhibitors (with or without a potent CYP3A inducer) including:
· protease inhibitors (except tipranavir/ritonavir)

· boceprevir, telaprevir
· delavirdine, boosted elvitegravir
· ketoconazole, itraconazole, clarithromycin

· other potent CYP3A inhibitors (e.g., nefazodone, telithromycin)
Dose of  CELSENTRI-
150 mg twice daily

	Special Warnings and Special Precautions for Use

	                  -------------------

	Severe Skin and Hypersensitivity Reactions
Severe, potentially life-threatening skin and hypersensitivity reactions have been reported in patients taking CELSENTRI, in most cases concomitantly with other drugs associated with these reactions. These include cases of Stevens-Johnson syndrome (SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN), and drug rash with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) [see Adverse Reactions (6.2)]. The cases were characterized by features including rash, constitutional findings, and sometimes organ dysfunction, including hepatic failure. Discontinue CELSENTRI and other suspected agents immediately if signs or symptoms of severe skin or hypersensitivity reactions develop (including, but not limited to, severe rash or rash accompanied by fever, malaise, muscle or joint aches, blisters, oral lesions, conjunctivitis, facial edema, lip swelling, eosinophilia). Delay in stopping treatment with CELSENTRI or other suspect drugs after the onset of rash may result in a life-threatening reaction. Clinical status, including liver aminotransferases, should be monitored and appropriate therapy initiated.

	
	-------------------
	Autoimmune disorders (such as Graves’ disease, polymyositis, and Guillain-Barré syndrome) have also been reported to occur in the setting of immune reconstitution; however, the time to onset is more variable, and can occur many months after initiation of treatment.

	Adverse Events
	The following adverse reactions are discussed in other sections of the labelling:

· Hepatotoxicity [see Warnings and Precautions (5.1)]

· Cardiovascular events [see Warnings and Precautions (5.2)]
	The following adverse reactions are discussed in other sections of the labeling:

· Hepatotoxicity [see Boxed Warning, Warnings and Precautions (5.1)]
· Severe Skin and Hypersensitivity Reactions [see Warnings and Precautions (5.2)]
· Cardiovascular events [see Warnings and Precautions (5.3)]


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 28.08.13 
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: 27.08.13   
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
139-62-31671;139-61-31670 Celsentri 150mg & Celsentri 300mg; 
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
אם הנך מניקה.
אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
אין להשתמש בילדים מתחת לגיל 16.
אין להשתמש אם קיימת בעיית כליות חמורה או טיפול בדיאליזה.
	אין להשתמש בתרופה אם:
· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל, בוטנים או סויה או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה כמפורט בסעיף 6.
· יש לך בעיות כליה חמורות או אתה מטופל בהמודיאליזה ולוקח תרופות מסויימות אחרות.

	
	אין להשתמש בתרופה מבלי להוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מתכוונת להניק.

אם הינך סובל מלחץ דם נמוך או נוטל תרופות להורדת לחץ דם.

אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב, הכליה, הכבד ו/או מדלקת כבד (הפטיטיס) מסוג B או C, שחפת, זיהום פטרייתי.

	לפני הטיפול עם סלסנטרי, ספר לרופא אם:
· יש לך בעיות כבד כולל היסטוריה של צהבת B  או C. 
· יש לך בעיות לב.
· יש לך בעיות כליה.
· יש לך לחץ דם נמוך או הנך נוטל תרופות להורדת לחץ דם. 
· יש לך מצב רפואי כלשהו אחר. 
· את בהריון או מתכננת להיכנס להריון. לא ידוע אם סלסנטרי עלולה לפגוע בעוברך. 
· יש לך שחפת או זיהום פטרייתי חמור כתוצאה מהדרך שבה סלסנטרי פועלת על חלק מתאי מערכת החיסון. סלסנטרי עלולה להגדיל את הסיכון להתפתחות זיהומים.

	
	
	רמות הסלסנטרי בדם עלולות להשתנות ויתכן והרופא שלך יצטרך להתאים את המינון של סלסנטרי במידה ואתה לוקח אחת מהתרופות הבאות יחד עם סלסנטרי: 
- אלביטגראביר
- בוספרביר
- טלאפרביר

	תופעות לוואי

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת

זיהום כללי או מקומי, הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד.
בעיות בכבד: תגובה אלרגית שעלולה להופיע לפני כן ויכולה להתבטא ב: הצהבת העור או לובן העין (צהבת), פריחה ו/או גרוד, שתן כהה, הקאות, כאב בחלק הימני-עליון של הבטן, הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, אם תופעות הלוואי מחמירות או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	בעיות כבד. ראה: "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה".
פריחה חמורה בעור ותגובות אלרגיות. תגובות עור ותגובות אלרגיות חמורות ואף מסכנות חיים בפוטנציה דווחו במספר מטופלים שלקחו סלסנטרי. אם אתה מפתח פריחה עם אחד מהתסמינים הבאים, הפסק להשתמש בסלסנטרי וצור מיד קשר עם הרופא שלך:
· חום.
· תחושה כללית של חולי
· כאבי שרירים
· שלפוחיות או פצעים בפה שלך 
· שלפוחיות או קילוף של העור
· אודם או נפיחות של העיניים
· נפיחות של הפה או הפנים או השפתיים
· בעיות בנשימה
· הצהבה של העור או הלבן שבענייך
· שתן כהה או בצבע תה
· כאב, סבל או רגישות בצד ימין מתחת לצלע
· אובדן תיאבון
· בחילה/הקאות

	תופעות לוואי
	תופעות לוואי
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי.

תופעות לוואי נפוצות: הצטננות, שיעול, חום, פריחה וסחרחורת.
תופעות לוואי נוספות: שלשול, עצירות, נדודי שינה, שינויים בתחושה, השתנה מרובה בלילה.

	תופעות לוואי נוספות:
תופעות הלוואי הנפוצות ביותר של סלסנטרי כוללות שלשול, הצטננות, שיעול, חום, פריחה סחרחורת, גזים במערכת העיכול, עצירות, ישנוניות, נדודי שינה ודכאון.
תופעות לוואי אחרות של טיפול משולב ל HIV
עלולות להיות בעיות עם העצמות שלך
אי אלו אנשים הנוטלים טיפול משולב עבור HIV יפתחו מצב הנקרא אוסטאונקרוזיס. במצב זה חלקים מרקמת העצם מתה בגלל אספקת דם מופחתת לעצם.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 28.08.13 
