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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
	
	….

Routine assessment of 25 hydroxy vitamin D levels prior to the start of aromatase inhibitor treatment should be considered, due to the high prevalence of severe deficiency associated in women with early breast cancer (EBC).  Women with Vitamin D deficiency should receive supplementation with Vitamin D.

	4.8 Undesirable Effects
	Post-marketing Experience:
Rare cases of hepatitis including cholestatic hepatitis have been observed in clinical trials and reported through post-marketing surveillance.


	…

Post-marketing Experience:
Immune system disorders

Uncommon:  Hypersensitivity

Hepatobiliary disorders
Rare cases of hepatitis including cholestatic hepatitis have been observed in clinical trials and reported through post-marketing surveillance.

Skin and subcutaneous tissue disorders

Common:  Urticaria, pruritus


	5.1 Pharmacodynamic Properties


	Clinical Studies

Results from a bone sub-study indicate that treatment with exemestane for 2 to 3 years following 3 to 2 years of tamoxifen treatment increased bone loss while on treatment (mean % change from baseline for BMD at 36 months:-3.37 [spine], -2.96 [total hip] for exemestane and -1.29 [spine],  -2.02 [total hip], for tamoxifen).  However by the end of the follow-up period there were minimal differences between the treatment arms in the change in BMD from baseline, with the tamoxifen arm having slightly greater final reductions in BMD at all sites (mean % change from baseline for BMD at 36 months -2.17 [spine],  -3.06 [total hip] for exemestane and -3.44 [spine], -4.15 [total hip] for tamoxifen).

	Clinical Studies

Results from a bone sub-study indicate that treatment with exemestane for 2 to 3 years following 3 to 2 years of tamoxifen treatment increased bone loss while on treatment (mean % change from baseline for BMD at 36 months:-3.37 [spine], -2.96 [total hip] for exemestane and -1.29 [spine],  -2.02 [total hip], for tamoxifen).  However by the end of the follow-up period there were minimal differences between the treatment arms in the change in BMD from baseline, with the tamoxifen arm having slightly greater final reductions in BMD at all sites (mean % change from baseline for BMD at 24 months post treatment -2.17 [spine],  -3.06 [total hip] for exemestane and -3.44 [spine], -4.15 [total hip] for tamoxifen).


	Manufacturer
	Pharmacia, SPA (Italy)
	Pfizer Italia S.r.l , Italy



בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מרכיבים בלתי פעילים
	Silica, colloidal hydrated; crospovidone; hypromellose; magnesium carbonate, light; magnesium stearate; mannitol; microcrystalline cellulose; methyl-p-hydroxybenzoate; macrogol 6000; polysorbate 80; polyvinyl lalcohol; simethicone emulsion; sodium starch glycollate; sucrose; titanium dioxide hypromellose
	Silica, colloidal hydrated; crospovidone; hypromellose; magnesium carbonate, light; magnesium stearate; mannitol; microcrystalline cellulose; methyl-p-hydroxybenzoate; macrogol 6000; polysorbate 80; polyvinyl alcohol; simethicone emulsion; sodium starch glycollate; sucrose; titanium dioxide 


	אזהרות:
	לפני התחלת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות הורמונליות. אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

התרופה מכילה סוכרוז.
	לפני התחלת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות הורמונליות וכן בדיקת רמת ויטמין D. אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

התרופה מכילה סוכרוז.

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: בחילה,הקאה, עצירות, שלשול, כאב בטן,דיספפסיה, דלקת כבד, סחרחורת, עייפות, גלי חום, הזעת יתר, כאב ראש, נדודי שינה, דיכאון, פריחה, נשירת שיער, כאב ו/או נוקשות בפרקים, כאב בגפיים, כאב שרירים, אוסטאופורוזיס, שברים, אוסטאוארטריטיס (מחלת פרקים ניוונית), כאב גב, דלקת פרקים, אנורקסיה, בצקת, תסמונת מנהרת שורש כף היד (carpal tunnel syndrome).

בכל מקרה שבו הינך מרגישה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: בחילה,הקאה, עצירות, שלשול, כאב בטן,דיספפסיה, דלקת כבד, סחרחורת, עייפות, גלי חום, הזעת יתר, כאב ראש, נדודי שינה, דיכאון, פריחה, סרפדת, גרד, נשירת שיער, כאב ו/או נוקשות בפרקים, כאב בגפיים, כאב שרירים, אוסטאופורוזיס, שברים, אוסטאוארטריטיס (מחלת פרקים ניוונית), כאב גב, דלקת פרקים, אנורקסיה, בצקת, תסמונת מנהרת שורש כף היד (carpal tunnel syndrome).

בכל מקרה שבו הינך מרגישה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד
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