הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
26.07.2012
שם תכשיר באנגלית:
  NovoNorm 0.5mg, 1mg, 2mg
מספר רישום:
114-48-29662-12, 114-47-29661-12, 114-47-29661-00
שם בעל הרישום: Novo Nordisk LTD 
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	4.5

Interacation with other medicinal products
4.8

Undesirable effects
	               חלק זה לא קיים בעלון הנוכחי

Metabolism and nutrition- Hypoglycaemia: rare

Gastrointestinal disorders -Abdominal pain and nausea- rare

Diarrhea- very rare


	In an interaction study with healthy volunteers, co-administration of deferasirox (30 mg/kg/day, 4 days), a moderate inhibitor of CYP2C8 and CYP3A4, and repaglinide (single dose, 0.5 mg) resulted in an increase in repaglinide systemic exposure (AUC) to 2.3-fold (90% CI [2.03-2.63]) of control, a 1.6-fold (90% CI [1.42-1.84]) increase in Cmax, and a small, significant decrease in blood glucose values. Since the interaction has not been established with dosages higher than 0.5 mg for repaglinide, the concomitant use of deferasirox with repaglinide should be avoided. If the combination appears necessary, careful clinical and blood glucose monitoring should be performed (see section 4.4).
Metabolism and nutrition- Hypoglycaemia: common
Gastrointestinal disorders- Abdominal pain – common
Nausea- not known
Diarrhea- common


	
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין תרופתיות
	לא קיים
	דפרסירוקס  (לטיפול בעומס יתר כרוני של ברזל)


	
	סעיף אין להשתמש בתרופה- אם אתה מתחת לגיל 18 או מעל גיל 75 - אין מחקרים לגבי טיפול בקבוצות גיל אלה.
	בפסקה הראשונה של העלון- תרופה זו אינה מיועדת למתבגרים/מתבגרות מתחת לגיל 18, ולמבוגרים מעל גיל 75.
בסעיף אזהרות- אם אתה מתחת לגיל 18 או מעל גיל 75  - השימוש בנובונורם אינו מומלץ.  אין מחקרים לגבי טיפול בקבוצות גיל אלה.


	
	
	

















