הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
08/08/2012
שם תכשיר באנגלית:
Norditropin SimpleXx
מספר רישום:
118 75 29922, 118 74 29921, 118 73 29920
שם בעל הרישום: נובו נורדיסק בע"מ, רח' התע"ש 20, אזור התעשיה, כפר-סבא 44425  
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.3 Contraindications
	Any evidence of active malignant tumours.

Intracranial neoplasm must be inactive and anti-tumour therapy should be completed prior to institution of therapy.


	Somatropin must not be used when there is any evidence of activity of a tumour. Intracranial tumours must be inactive and antitumour therapy must be completed prior to starting growth hormone (GH) therapy. Treatment should be discontinued if there is evidence of tumour growth.

	4.6
 Pregnancy and lactation

	Therefore, somatropin containing products are not recommended during pregnancy.
	Therefore, somatropin containing products are not recommended during pregnancy and in women childbearing potential not using contraception..

	
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני השימוש בתרופה
	אם אתה חולה בסרטן, אם הינך סובל מגידול או במהלך טיפול בגידול
	אם יש לך גידול פעיל (סרטן). הגידול צריך להיות לא פעיל והנך חייב לסיים את הטיפול האנטי סרטני, לפני התחלת הטיפול בנורדיטרופין נורדיפלקס

	2. שימוש בתרופות אחרות
	לא הופיע
	אינסולין – יתכן ויהיה צורך לשנות את המנה


	
	
	

















