	[image: image1]
	



הודעה על החמרה ( מידע בטיחות)  
[image: image1]תאריך: 23.08.2012
שם תכשיר באנגלית: Tasigna 200 mg, Tasigna 150 mg
מספרי רישום: , [145 84 33271] [138 17 31681]
שם בעל הרישום: Novartis Pharma Services AG
ההחמרות בעלון מסומנות על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	
	Drugs that may decrease nilotinib serum concentration

...
In a healthy subjects study, no significant change in nilotinib pharmacokinetics was observed when a single 400 mg dose of TASIGNA was administered 10 hours after and 2 hours before famotidine. Therefore, when the concurrent use of a H2 blocker is necessary, it may be administered approximately 10 hours before and approximately 2 hours after the dose of TASIGNA.

In the same study as above, administration of an antacid (aluminum hydroxide/magnesium hydroxide/simethicone) 2 hours before or after a single 400 mg dose of TASIGNA also did not alter nilotinib pharmacokinetics. Therefore, if necessary, an antacid may be administered approximately 2 hours before or approximately 2 hours after the dose of TASIGNA.


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	יש לעקוב בזהירות אחר הוראות הרופא. הן עלולות להיות שונות מההנחיות הכלליות המופיעות בעלון זה.
...

	תגובות בין תרופתיות:

	
	...

בנוסף, יש ליידע את הרופא או הרוקח לפני נטילת טסיגנה אם הינך נוטל/ת סותרי חומצה (תרופות לטיפול בצרבת). יש ליטול תרופות אלו בנפרד מטסיגנה:
· סותרי חומצה הנקראים חוסמי H2 המפחיתים את ייצור החומציות בקיבה – צריכים להילקח בערך 10 שעות לפני ובערך שעתיים אחרי נטילת טסיגנה.
· סותרי חומצה כגון אלו המכילים אלומיניום הידרוכסיד, מגנזיום הידרוכסיד וסימטיקון המנטרלים את החומציות הגבוהה בקיבה – צריכים להילקח בערך שעתיים אחרי או שעתיים לפני נטילת טסיגנה.
...

	תופעות לוואי:
	
	


טקסט שחור - טקסט מעלון לרופא שאושר ביוני 2012. 


טקסט שחור – טקסט מעלון לצרכן שאושר ביוני 2011


קו תחתי כחול – תוספת טקסט לעלון המאושר של התכשיר.


קו חוצה כחול – מחיקת טקסט מהעלון המאושר של התכשיר.


טקסט מודגש בצהוב - טקסט המהווה החמרה.
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