הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    08.2012
שם תכשיר באנגלית    STERONASE 
מספר רישום69122805900    
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו חוצה. 
7. תופעות לוואי: 
כמו לכל תרופה, השימוש ב  סטרונאז AQ תרסיס לאף עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

הפסק הטיפול בתרופה ופנה מיד לרופא או לבית חולים אם :

הנך סובל מתגובה אלרגית  לתכשיר – סימנים לתגובה זו עשויים להיות : פריחה , גירוד , קשיים בבליעה או נשימה,  נפיחות בשפתיים, בפנים, בגרון או  בלשון . 

תופעות לוואי נוספות
מופיעות לעיתים קרובות  (שכיחות של עד 1:100 ) : 

כאב ראש, דימום מהאף, , שיעול, דלקת/גירוי בדרכי הנשימה (ברונכיטיס), הפרעות בעיכול, נזלת, כאבי גרון, תסמיני שפעת (חום, כאבי שרירים, חולשה ו/או עייפות), בעיות בשיניים , עיכוב בקצב הגדילה בילדים.

תופעות נוספות שנצפו בילדים בגילאי 2 עד 5 : כאב בלוע ובגרון, סימני גרד על העור ,  כאב בבטן עליונה , שלשול.
תופעות לוואי נוספות שייתכן ויתרחשו ( שכיחותן אינה ידועה) :

גירוי  או גודש באף,  dry mucose membrane יובש באף, התעטשות, שינויים בטעם וריח, בחילה, נדודי שינה, סחרחורת, עייפות, קוצר נשימה, ירידה ברמת הקורטיזול בדם, קטרקט, גלאוקומה, עלייה תוך בלחץ עיני, גרד, פריחה ורגישות יתר.
סיכונים  נוספים בשימוש סיסטמי או מקומי בקורטיקוסטרואידים , בהם גם  בסטרונאז AQ תרסיס לאף:
· ניקוב  במחיצת האף – פנה לרופא אם הנך שומע צליל שריקה מהאף בנשימתך.
· זיהומים פטרייתים באפך
· עיכוב בריפוי פצעים – אם קיים פצע באף , עברת ניתוח באף או שאפך נפצע  אין  להשתמש ב סטרונאז AQ תרסיס לאף  לפני ריפוי האף.
· בעיות בעיניים כמו גלאוקומה או קטרקט  - יידע את הרופא אם חל שינויי בראייתך או אם סבלת בעבר מלחץ תוך עיני , גלאוקומה ו/או קטרקט
· דיכוי המערכת החיסונית שיכול להעלות את הסיכון לדלקות  - בזמן נטילת תרופות המחלישות את מערכת החיסון אתה חשוף להדבקות בזיהומים ביתר קלות. המנע ממגע עם אנשים עם מחלות מדבקות כמו אבעבועות או חצבת  בזמן השימוש בתכשיר . סימנים לדלקת עשויים לכלול  חום , כאב, צמרמורת , עייפות , בחילה והקאה.
· השפעה על גדילת ילדים – אם ילדך נוטל את התכשיר , על הרופא לעקוב אחר גובה הילד ולשנות את המינון בהתאם.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא

שימוש  סיסטמי ומקומי בקורטיקוסטרואידים יכול לגרום ל:  דימום מהאף, זיהומים (candida albicans ), ניקוב במחיצת האף, עיכוב בריפוי פצעים, גלאוקומה וקטרקט, דיכוי המערכת החיסונית, השפעה על מערכת 

hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA)  הכוללת ירידה בגדילה. 

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:  דלקת בלוע, דימום מהאף, שיעול, שפעת, ברונכיטיס, צרבת, בעיות בשיניים, כאב ראש, כאב בלוע ובגרון , דלקת אף ולוע, כאב בבטן עליונה, שלשול, אסטמה, פריחה , סימני גרד עורי, נזלת

תופעות לוואי שדווחו לאחר תחילת שיווק התרופה: גירוי או גודש באף, התעטשויות, שינויים בטעם ובריח, בחילה, נדודי שינה, סחרחורת, עייפות, קוצר נשימה, ירידה ברמת הקורטיזול בדם, קטרקט, גלאוקומה, עלייה בלחץ עיני, גרד, פריחה ורגישות יתר. 

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת: 

התגברות בדימום מהאף לאחר נטילת התרופה או כאבים בתוך האף – פנה לרופא

שינויים בראייה – פנה  לרופא

תגובה אלרגית כגון פריחה ,גירוד ובצקת בפנים (נדיר) פנה לרופא

זיהומים מקומיים באף ובלע (נדיר) פנה לרופא מיד

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




הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך    08.2012
שם תכשיר באנגלית    STERONASE 
מספר רישום69122805900    
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and methods of administration
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו חוצה.  
STERONASE is for nasal use only.
Administer STERONASE AQ Nasal Spray by the intranasal route only. Shake STERONASE AQ Nasal Spray well before each use.
Adults and Adolescents 12 years of Age and older:  The recommended starting dose is 220 micrograms as 2 sprays in each nostril once daily.  Titrate an individual patient to the minimum effective dose to reduce the possibility of side effects. When the maximum benefit has been achieved and symptoms have been controlled, reducing the dose to 110 mcg per day (one spray in each nostril once a day) has been shown to be effective in maintaining control of the allergic rhinitis symptoms.Once symptoms are controlled patients can be maintained on 110 micrograms (1 spray in each nostril once daily).

Children  6 to 12 years of age:  The recommended starting dose is 110 micrograms as 1 spray in each nostril once daily. Children not responding adequately to 110 mcg per day may use 220 mcg (2 sprays in each nostril) once daily.  In patients with more severe symptoms, a dose of 220 micrograms (2 sprays in each nostril) may be used.  But Once symptoms are controlled, patients should be maintained on the lowest effective dose. daily [see Warnings and Precautions (4.4.5), Use in Specific Populations (4.6.2) and Pharmacological Properties (5.2)].
Children 2 to 5 years of age: The recommended and maximum dose is 110 mcg per day given as one spray in each nostril once daily. [see Warnings and Precautions (4.4.5), Use in Specific Populations (4.6.2) and Pharmacological Properties (5.2)].


	Contraindications 
	
	שינוי בניסוח של מידע שהיה קיים מסומן בירוק טקסט שהוסר מסומן בקו אדום עם קו חוצה 
Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients. 

STERONASE AQ should not be administered to patients with a history of hypersensitivity to triamcinolone acetonide or to any of the other ingredients of this preparation.



	Special warnings and special precautions for use 
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו חוצה.  (יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק  המידע שעודכן, מידע מלא  של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
4.4.5 Effect on Growth

Corticosteroids, including STERONASE AQ Nasal Spray, have been shown to cause a reduction in growth velocity when administered to pediatric patients.  Monitor the growth routinely of pediatric patients receiving STERONASE AQ Nasal Spray.  To minimize the systemic effects of intranasal corticosteroids, including STERONASE AQ Nasal Spray, titrate each patient’s dose to the lowest dosage that effectively controls his/her symptoms [see Use in Specific Populations (4.6.2) and Pharmacological Properties (5.2)].].
Growth retardation has been reported in children receiving nasal corticosteroids , at licensed doses.

It is recommended that the height of children receiving prolonged treatment with nasal corticosteroids is regularly monitored. If growth is slowed, therapy should be reviewed with the aim of reducing the dose of nasal corticosteroid, if possible, to the lowest dose at which effective control of symptoms is maintained. In addition, consideration should be given to referring the patient to a pediatric specialist.



	Use in specific population
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו חוצה.  (יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק  המידע שעודכן, מידע מלא  של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
4.6.1 Pregnancy and lactation

Clinical experience in pregnant women is limited.  In animal studies, corticosteroids have been shown to induce teratogenic effects.  Triamcinolone acetonide may pass into human breast milk. Triamcinolone acetonide should not be administered during pregnancy or lactation unless the therapeutic benefit to the mother is considered to outweigh the potential risk to the fetus/baby.

Pregnancy
Teratogenic Effects: Pregnancy Category C

There are no adequate and well-controlled studies of STERONASE AQ Nasal Spray in pregnant women.  Triamcinolone acetonide was teratogenic in rats, rabbits, and monkeys.  STERONASE AQ Nasal Spray, like other corticosteroids, should be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk to the fetus. Since their introduction, experience with oral corticosteroids in pharmacologic as opposed to physiologic doses suggests that rodents are more prone to teratogenic effects from corticosteroids than humans. In addition, because there is a natural increase in glucocorticoid production during pregnancy, most women will require a lower exogenous corticosteroid dose and many will not need corticosteroid treatment during pregnancy.

In reproduction studies in rats and rabbits, triamcinolone acetonide administered by inhalation produced cleft palate and/or internal hydrocephaly and axial skeletal defects at exposures less than and 2 times, respectively, the maximum recommended daily intranasal dose in adults on a mcg/m2 basis.  In a monkey reproduction study, triamcinolone acetonide administered by inhalation produced cranial malformations at an exposure approximately 37 times the maximum recommended daily intranasal dose in adults on a mcg/m2 basis.

Nursing Mothers

It is not known whether triamcinolone acetonide is excreted in human milk. Because other corticosteroids are excreted in human milk, caution should be exercised when STERONASE AQ Nasal Spray is administered to nursing women.
4.6.2 Pediatric Use

…
The potential for STERONASE AQ Nasal Spray to cause growth suppression in susceptible patients and when given at higher than recommended dosages cannot be ruled out.

A one-year double-blind, placebo-controlled parallel group study in 298 treated pediatric patients (3 to 9 years of age) was conducted to assess the effect of STERONASE AQ Nasal Spray (once-daily dose of 110 mcg) on growth velocity using stadiometry. From the primary analysis of evaluable patients (134 STERONASE Nasal Spray and 133 placebo), the estimated growth velocity in the STERONASE AQ Nasal Spray group was 0.45 cm/year lower than that in the placebo group with 95% CI ranging between 0.11 to 0.78 cm/year lower than placebo. Difference between treatment groups started within 2 months of drug initiation.


	Undesirable effects
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב (יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק  המידע שעודכן, מידע מלא  של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
…
Additional adverse events in pediatric patients: 

Reduction of growth velocity has been observed in children during a postmarketing clinical trial with STERONASE AQ Nasal Spray [see Use in Specific Populations (4.6.2)].


	Overdose
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו חוצה.  
Chronic overdosage may result in signs/symptoms of hypercorticism [see Special warnings and special precautions for use (4.4.4)].  There are no data on the effects of acute or chronic overdosage with STERONASE AQ Nasal Spray.  Because of low systemic bioavailability and an absence of acute drug-related systemic findings in clinical studies overdose is unlikely to require any therapy other than observation.  

Like any other nasally administered corticosteroid, Acute overdosing with STERONASE the intranasal dosage form is unlikely in view of the total amount of active ingredient present and low bioavailability of triamcinolone acetonide. In the event that the entire contents of the bottle were administered all at once, via either oral or nasal application, clinically significant systemic adverse events would most likely not result.  The patient may experience some gastrointestinal upset if taken orally. If overdosage is suspected,

treatment should be supportive and directed towards control of the relevant symptoms.

Chronic usage at excessive doses may lead to the appearance of systemic

corticosteroid effects such as hypercorticism and adrenal suppression. If such

changes occur, STERONASE Aqueous nasal spray should be discontinued slowly,

consistent with accepted procedures for discontinuing oral steroid therapy.



	Pharmacological properties
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו חוצה.  (יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק  המידע שעודכן, מידע מלא  של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
…
Adrenal Function: In order to evaluate the effects of systemic absorption on the Hypothalamic-Pituitary-Adrenal (HPA) axis, 3 4 clinical studies, one each in adults and in children 6-12 years of age and 2-5 years of age, and 2-11 years of age, were conducted.

…
In pediatric patients 2 to 5 years of age (n=61) receiving STERONASE AQ 110 mcg per day intranasally, HPA axis function was assessed by cosyntropin stimulation test assessment was performed; however, the results were inconclusive and an effect of STERONASE AQ Nasal Spray on adrenal function in children 2 to 5 years of age cannot be ruled out.
In a six-week placebo-controlled clinical study evaluating the effect of STERONASE AQ Nasal Spray (once-daily dose of 110 mcg or 220 mcg) on HPA axis function (as measured by 24-hour serum cortisol AUC ) in 140 children (2 to 11 years of age), no statistically significant difference from placebo was observed.

An effect of STERONASE AQ Nasal Spray on adrenal function in children 2 to 5 years of age cannot be ruled out.




