הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן ובעלון לרופא 
 תאריך ____________05.08.2013___________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום ________Androgel 50mg_________
שם בעל הרישום ________________CTS Ltd.____________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
עלון לרופא:

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Undesirable effects
	Skin and subcutaneous disorders: Alopecia.
The other known adverse effects of oral or injectable treatments containing testosterone are: prostatic changes and progression of sub-clinical prostatic cancer, urinary retention, pruritis, arterial vasodilatation, nausea, cholestatic jaundice, changes in liver function tests, increase libido, depression, nervousness, myalgia;  and, during high-dose long-term treatment, electrolyte changes (sodium, potassium, calcium, inorganic phosphate, and water retention), oligospermia and priapism (frequent or prolonged erection
	Skin and subcutaneous disorders: Alopecia, urticaria.

According to the literature, other known undesirable effects have been reported followingtestosterone oral or inject able treatment and are listed in the following table:
Metabolism and nutrition disorders:
Weight gain, electrolyte changes (retention of sodium, chloride, potassium, calcium, inorganic phosphate and water) during high dose and/or prolonged treatment.
Musculoskeletal system:

Muscle cramps

Nervous system:

Nervousness, depression, hostility

Respiratory system:

Sleep apnoea

Hepatobiliary disorders:

In very rare cases jaundice and liver function test abnormalities

Skin and appendages:

Various skin reactions may occur including acne, seborrhoea, and balding

Reproductive system and breast disorders:

Libido changes, increased frequency of

erections; therapy with high doses of

testosterone preparations commonly reversibly interrupts or reduces spermatogenesis, thereby reducing the size of the testicles; testosterone replacement therapy of hypogonadism can in rare cases cause persistent, painful erections (priapism), prostate abnormalities, prostate cancer*, urinary obstruction

General disorders and administration site

Conditions:

High dose or long-term administration of

testosterone occasionally increases the

occurrences of water retention and oedema;
hypersensitivity reactions may occur.
* Data on prostate cancer risk in association with testosterone therapy are inconclusive.
Other rare known undesirable effects associated with excessive dosages of testosterone include hepatic neoplasms.


עלון לצרכן:

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול 

אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:
מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הלב ו/או כלי דם ( כגון יתר לחץ דם או מחלת לב איסכמית), הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העצבים  - בחולים הסובלים מאפילפסיה או מיגרנה.
במקרים של סיכון לרמות גבוהות של סידן בדם ובשתן עקב מחלת סרטן,
חולים במשקל יתר.

איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

אין לשתות יינות או משקאות חריפים בצורה מופרזת בתקופת הטיפול עם התרופה

אזהרות:
בתקופת טיפול ממושך בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם.

תרופה זו אינה מיועדת לבעיות עקרות או אימפוטנציה.
לפני התחלת הטיפול יש לערוך בדיקות רפואיות כלליות ובמהלך הטיפול יש לערוך בדיקות רפואיות תקופתיות.

נשים בהריון או מניקות  מוזהרות להימנע ממגע עם התכשיר. 

טסטוסטרון עלול להיספג אצל אדם אחר בעקבות מגע פיזי עם האזור עליו נמרח הג’ל. 

על נשים וילדים להימנע ממגע פיזי עם אזורים חשופים ולא שטופים עליהם נמרח הג'ל.

סימנים של התבגרות מינית לא צפויה עלולים להופיע בילדים שנחשפו לטסטוסטרון במגע עם גבר המשתמש באנדרוג'ל (ראה תופעות לוואי בילדים כתוצאה מחשיפה משנית לתכשיר)

במקרה של מגע יש לשטוף מידית את איזור המגע במים ובסבון.


	· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הלב ו/או כלי דם ( כגון יתר לחץ דם או מחלת לב איסכמית), הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העצבים (חולים הסובלים מאפילפסיה או מיגרנה). 

· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים של סיכון לרמות גבוהות של סידן בדם ובשתן עקב מחלת סרטן.

· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול חולים ב אם אתה סובל ממשקל יתר.
· החמרה של בעיות נשימה בזמן השינה עלולות להופיע במהלך טיפול עם טסטוסטרון אצל חלק מהמטופלים בעיקר אלה הסובלים מעודף משקל או הסובלים ברקע מקשיי נשימה.
· מומלץ לבצע בדיקות דם סדירות במיוחד כאשר מדובר בטיפול ארוך טווח של טסטוסטרון העלול לגרום לעלייה חריגה במספר תאי דם האדומים (polycythaemia). 
· במקרה של תגובות עור חמורות, יש לבצע בדיקה ולהפסיק טיפול במידת הצורך.
איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

· אין לשתות יינות או משקאות חריפים בצורה מופרזת בתקופת הטיפול עם התרופה

אזהרות:.

· בתקופת טיפול ממושך בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם.
· תרופה זו אינה מיועדת לבעיות עקרות או אימפוטנציה.
· לפני התחלת הטיפול יש לערוך בדיקות רפואיות כלליות ובמהלך הטיפול יש לערוך בדיקות רפואיות תקופתיות.

· נשים בהריון או מניקות מוזהרות להימנע ממגע עם התכשיר. 

· טסטוסטרון עלול להיספג אצל אדם אחר בעקבות מגע פיזי עם האזור עליו נמרח הג’ל. על נשים וילדים להימנע ממגע פיזי עם אזורים חשופים ולא שטופים עליהם נמרח הג'ל.סימנים של התבגרות מינית לא צפויה עלולים להופיע בילדים שנחשפו לטסטוסטרון במגע עם גבר המשתמש באנדרוג'ל (ראה תופעות לוואי בילדים כתוצאה מחשיפה משנית לתכשיר)במקרה של מגע יש לשטוף מידית את איזור המגע במים ובסבון.
אנדרוגנים עלולים להגביר את הסיכון של בלוטת ערמונית מוגדלת (היפרטרופיה שפירה של הערמונית) או סרטן הערמונית. יש לבצע בדיקות סדירות של בלוטת הערמונית לפני תחילת ובמהלך הטיפול.

	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	אם מרחת בטעות מינון גבוה יותר עלולים להופיע הסימנים הבאים: אי שקט, עצבנות, עליה במשקל, זקפה תכופה וממושכת.


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי 
כגון: אדמומיות או גירוי מקומי ואקנה באזור הטיפול, יובש בעור, כאבי ראש, נשירת שיער 

הגדלת הפטמות והשד או כאבים שד, הפרעות בתפקוד הערמונית , שלשול, סחרחורת, חולשה, לחץ דם גבוה, שינויים במצב הרוח, שינויים בתמונת הדם, ירידה בחשק המיני, רגישות בעור, עקצוץ.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

אי שקט, עצבנות, דיכאון, עליה במשקל  (נדיר): פנה לרופא על מנת שיתאים לך את המינון.

גירוי בכל הגוף, גידול הערמונית, קשיים במתן שתן, האדמת הפנים והצואר, הצהבת העור, שינויים ברמות האלקטרוליטים, ירידה בכמות הזרע, זיקפה תכופה וממושכת (נדיר): הפסק הטיפול ופנה לרופא.

בחילות, כאבי שרירים, הפרעות בנשימה במהלך שינה.

בכל מקרה שבו הנך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי  בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

עקב תכולת האלכוהול בתכשיר שימוש תכוף בתכשיר עלול לגרום לגירויים ויובש בעור. 

תופעות לוואי כתוצאה מחשיפה משנית לתכשיר:

בנשים: שינויים בשיעור הגוף, החמרה משמעותית באקנה.

בילדים: הגדלה של איברי המין, הופעה מוקדמת של שיער הערווה, הגברת זיקפה ויצר-המין, תוקפנות. 

אם קיים חשש לחשיפה משנית, יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד!


	כמו בכל תרופה, השימוש באנדרוג'ל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחד מהן.

תופעות לוואי שכיחות מאוד: עקב תכולת האלכוהול בתכשיר שימוש תכוף בתכשיר עלול לגרום לגירויים, אדמומיות ויובש בעור. בנוסף, אקנה עלולה להופיע.

תופעות לוואי שכיחות: כאב ראש, נשירת שיער, הגדלת הפטמות והשד או כאבים שד, הפרעות בתפקוד הערמונית , שלשול, סחרחורת, חולשה, לחץ דם גבוה, שינויים במצב הרוח, שינויים בתמונת בספירת הדם, ירידה בחשק המיני, רגישות בעור, עקצוץ, אובדן זיכרון.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
תופעות לוואי נוספות שנצפו במתן פומי או זריקה של טסטוסטרון:

עליה במשקל, שינויים ברמות האלקטרוליטים, כאבי שרירים, עצבנות, דיכאון, הפרעות בנשימה במהלך שינה, הצהבת העור, ירידה בכמות הזרע, זיקפה תכופה וממושכת, קשיים במתן שתן, אי שקט, גירוי בכל הגוף, גידול הערמונית, האדמת הפנים והצואר, בחילות, שינויים בתוצאות בדיקת כבד,עוינות, שימור מים בגוף, תגובות של רגישות יתר. 

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי 
בכל מקרה שבו הנך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי  בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
תופעות לוואי כתוצאה מחשיפה משנית לתכשיר:

בנשים: שינויים בשיעור הגוף, החמרה משמעותית באקנה, שינויים במחזור, קול בס.
בילדים: הגדלה של איברי המין, הופעה מוקדמת של שיער הערווה, הגברת זיקפה ויצר-המין, תוקפנות. 

אם קיים חשש לחשיפה משנית, יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד!




