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

תאריך 20.8.2013
שם תכשיר באנגלית :       Votrient 400 mg Vortient 200 mg 
מספר רישום               
145-10-33194   ,      145-09-33192
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd
                                         טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and Methods of Administration
	Paediatric population

Pazopanib is not recommended for use in children and adolescents below 18 years of age due to insufficient data on safety and efficacy.


	Paediatric population

Pazopanib should not be used in children younger than 2 years of age because of safety concerns on organ growth and maturation (see section 4.4 and 5.3).
The safety and efficacy of pazopanib in children aged 2 to 18 years of age have not yet been established (see section 5.1). No data are available.


	Special Warnings and Precautions for Use
	Serum liver tests should be monitored before initiation of treatment with pazopanib and at least once every 4 weeks for the first 4 months of treatment, and as clinically indicated. 
	Serum liver tests should be monitored before initiation of treatment with pazopanib and at weeks 3, 5, 7 and 9. Thereafter, monitored at month 3 and at month 4, and as clinically indicated

	
	--
	Posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES) / Reversible posterior leukoencephalopathy syndrome (RPLS)

PRES/RPLS has been reported in association with pazopanib. PRES/RPLS can present with headache, hypertension, seizure, lethargy, confusion, blindness and other visual and neurological disturbances, and can be fatal. Patients developing PRES/RPLS should permanently discontinue treatment with pazopanib.

	
	--
	Thrombotic Microangiopath

Thrombotic microangiopathy (TMA) has been reported in clinical trials of pazopanib as monotherapy, in combination with bevacizumab, and in combination with topotecan (sees section 4.8). Patients developing TMA should permanently discontinue treatment with pazopanib. Reversal of effects of TMA has been observed after treatment was discontinued. Pazopanib is not indicated for use in combination with other agents.

	Undesirable effects
	--
	Infections and Infestations
Uncommon: Gingival infection, Infectious peritonitis

	
	--
	Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
Common: Tumour pain

	
	Metabolism and nutrition disorders
Uncommon: Hypophosphataemia
	Metabolism and nutrition disorders
Common: Hypophosphataemia
Common: Dehydration

	
	--
	Psychiatric disorders
Common: Insomnia

	
	Nervous system disorders
Common: Headache
Uncommon: Peripheral sensory neuropathy
	Nervous system disorders
Very common: Headache
Common: Peripheral sensory neuropathy
Uncommon: Somnolence

	
	--
	Eye disorders
Common: Vision blurred

	
	Vascular disorders

Uncommon: Flushing
	Vascular disorders

Common: Venous Thromboembolic even
Common:Flushing

	
	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Uncommon: Haemoptysis

	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Common: Dyspnoea 
Common: Haemoptysis
Uncommon: Rhinorrhoea

	
	Gastrointestinal disorders

Uncommon: Mouth ulceration
	Gastrointestinal disorders

Common: Mouth ulceration
Common: Dry mouth 
Uncommon: Anal haemorrhage

	
	Hepatobiliary disorders

Uncommon:Hepatotoxicity
	Hepatobiliary disorders

Common: Hepatotoxicity
Uncommon: Drug induced liver injury

	
	Skin and subcutaneous disorders

Common: Palmar-plantar erythrodysaesthesia syndrome, Alopecia, Rash
	Skin and subcutaneous disorders
Very common: Palmar-plantar erythrodysaesthesia syndrome, Alopecia, Rash
Uncommon: Nail disorders, Skin disorder

	
	--
	Musculoskeletal and connective tissue disorders
Common: Arthralgia
Uncommon: Musculoskeletal pain

	
	--
	General disorders and administration site conditions

Uncommon: Chills

	
	Investigations

Uncommon: Amylase increased, Blood urea increased, Liver function test abnormal
	Investigations

Common: Amylase increased, Blood urea increased, Liver function test abnormal

	
	--
	Blood and lymphatic system disorders

Rare: Thrombotic microangiopathy (including thrombotic thrombocytopenic purpura and haemolytic uraemic syndrome)


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

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה 
	ווטריינט אינה מומלצת למטופלים מתחת לגיל 18.

	ילדים ומתבגרים
ווטריינט אינה מומלצת לאנשים מתחת לגיל 18. טרם ידוע עד כמה טוב היא תפעל על קבוצת גיל זו.
יתרה מזאת, אין להשתמש בה בילדים צעירים מגיל שנתיים בשל שיקולי בטיחות.


	תופעות לוואי
	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות
· אדמומיות והתנפחות של כפות הידיים או הרגליים
· נשירת שיער או דלדול שיער חריגים
	תופעות לוואי נפוצות מאוד
- נשירה או הידללות שיער חריגות
- אדמומיות והתנפחות של כפות הידיים או הרגליים

	
	תופעות לוואי המופיעות לעתים רחוקות: אי-ספיקת לב
	תופעות לוואי נפוצות
· אי ספיקת לב

	
	--
	תופעות לוואי נפוצות
כאב כתוצאה מגידול


	
	תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות שיעול דמי
	תופעות לוואי נפוצות
שיעול דמי

	
	--
	תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות
· ירידה זמנית באספקת דם למוח (שבץ קצר)
· דימום חמור במערכת העיכול (כגון: בקיבה, בושט או במעיים), או בכליות, נרתיק ומוח

	
	--
	תופעות לוואי נדירות
- נפיחות במוח היכולה להיות קשורה לעלייה בלחץ הדם,      כאב ראש, איבוד יכולת הדיבור או הראייה, ו/או          פרכוסים והיכולה להוות סכנת חיים


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