הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

תאריך 29/01/2013.
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 ישראל בע"מ 
אנא תשומת לבכם כי העלון עודכן לפורמט החדש.
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין  להשתמש     בתכשיר?
	אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או         לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה  התרופה. 
	אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד         מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
אין להשתמש בתרופה זו בילדים מתחת לגיל 18

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ     ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך בהריון או מניקה.
…
	אם הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון,           מניקה או מתכננת להניק.

.…


	אזהרות:
	הותאם לפורמט החדש
	

	תגובות בין תרופותיות:
	הותאם לפורמט החדש
	

	תופעות לוואי:
	הותאם לפורמט החדש
	

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות   מיוחדת:
	הותאם לפורמט החדש (כפי המופיע 
בעמודת טקסט חדש)
	תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות (שכיחות של עד 1:1000)
אלח דם (ספסיס), דלקת בבלוטת התריס,                   דלקת לבלב, דלקת כיס המרה (בייחוד ללא                      נוכחות אבני מרה).

	תופעות נדירות; פנה לרופא:
	הותאם לפורמט החדש
	

	תופעות לוואי עם 
הפסקת הטיפול:
	N/A
	N/A


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
 תאריך 29/01/2013.
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 ישראל בע"מ 
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special 
Precautions for Use
	
	

	Interaction with Other Medicaments 
and Other Forms of Interaction
	
	

	and Fertility   Pregnancy, Lactation
	
	

	Adverse events
	Hepatobiliary disorders:
Uncommon: hepatic failure.
	Hepatobiliary disorders:
Uncommon: hepatic failure, 
cholecystitis, 

particularly acalculous cholecystitis.


