הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 28.8.2012

שם תכשיר באנגלית:
Orgalutran solution for injection
מספר רישום:  125.95.30448.00/21

שם בעל הרישום: Merck, Sharp & Dohme (Israel-1996) Company Ltd.
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4 Special warnings and precautions for use
	Special care should be taken in women with signs and symptoms of active allergic conditions. In the absence of clinical experience, Orgalutran treatment is not advised in women with severe allergic conditions.
	Special care should be taken in women with signs and symptoms of active allergic conditions. Cases of hypersensitivity reactions, have been reported, as early as with the first dose, during post-marketing surveillance (see section 4.8 Undesirable effects).In the absence of clinical experience, Orgalutran treatment is not advised in women with severe allergic conditions. The packaging of this medicinal product contains natural rubber latex which may cause allergic reactions (see section 6.5 Nature and contents of container).



	4.8 undesirable effects
	Immune system disorders.

Very rarely cases of hypersensitivity reactions including various symptoms such as rash, facial swelling and dyspnoea have been reported among patients administered Orgalutran with FSH.


	Immune system disorders

Very rare: post-marketing cases of hypersensitivity reactions including various symptoms such as rash, facial swelling and dyspnoea have been reported, as early as with the first dose,  among patients administered Orgalutran. Worsening of a

pre-existing eczema has been reported in one subject after the first Orgalutran dose.




בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	אין להשתמש בתרופה זו, בלי להיוועץ ברופא, לפני התחלת הטיפול
	אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה


	· אם הינך סובלת מתגובה אלרגית פעילה אנא יידעי את הרופא. הרופא שלך יחליט, בהתאם לחומרת המצב, האם יש צורך במעקב נוסף במהלך הטיפול. דווחו מקרים של תגובה אלרגית,  כבר עם המנה הראשונה.
· כיסוי המחט של התרופה מכיל גומי לטקס טבעי אשר עלול לגרום לתגובות אלרגיות.


	תופעות לוואי
	נדיר – תופעות של רגישות יתר הכוללות: פריחה, נפיחות בפנים, קוצר נשימה.

	לעתים נדירות מאוד, בפחות מ-1 משתמשות מתוך 10,000 , נצפו כבר מהמנה הראשונה, תגובות מפושטות יותר, ככל הנראה תגובות אלרגיות (כולל תסמינים שונים כגון פריחה, התנפחות הפנים, קוצר נשימה). 

דווח על מקרה אחד של החמרה בפריחה (אקזמה) קיימת לפני הטיפול, לאחר מתן מנה ראשונה של אורגלוטראן.




