הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך : 18/03/2012
שם תכשיר באנגלית: Sutent 12.5;25;37.5;50mg Capsules
מספר רישום : 136.89.31430.00; 136.90.31431.00; 142.82.32953.00; 136.91.31432.00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
השינויים המבוקשים סומנו על רקע צהוב.
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Post-marketing Experience
	Metabolism and Nutrition Disorders:

Cases of TLS, some fatal, have been reported in patients treated with sunitinib.


Hemorrhagic Events:

Cases of pulmonary hemorrhage, some fatal, have been reported in patients treated with sunitinib.

	Metabolism and Nutrition Disorders:

Cases of TLS, some fatal, have been reported in patients treated with sunitinib.


Hemorrhagic Events:

Cases of pulmonary hemorrhage, some fatal, have been reported in patients treated with sunitinib.
Skin and tissue disorders

 Cases of pyoderma gangrenosum have been rarely reported



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: שלשול, עצירות, כאב בטן, כאבים בלשון, גזים, בצקות, בחילה, בעיות תיאבון, ירידה במשקל, סחרחורת, חום, דלקות ו/או יובש בפה, הפרעות עיכול, דלקת בוושט ובריריות, הקאות, ריפלוקס, גירויים או כאבים בפה, שינויים בטעם, אנורקסיה (אבדן תאבון), נשירה, תופעות עוריות בידיים וברגלים (תסמונת כף-יד/רגל - Hand-foot syndrome המתבטאת בנפיחות ואיבוד תחושה בידיים וברגליים), פריחה, שינוי צבע עור/הצהבת עור או שיער, שינוי בצבע השתן, תופעות עוריות כגון: יובש, סדקים והתעבות, בצקות, אדמומיות, דלקות, בועות ע"ג העור, גרד, צמרמורת, דמיעת יתר, עייפות, חולשה, כאב ראש, נדודי שינה, דיכאון, הרגשת נפיחות, כאבי גב, כאבי פרקים, כאבי שרירים, כאבים בגפיים, שיעול, התייבשות, כאבים בקצות העצבים, עלייה באנזימי הכבד או מערכת העיכול, שינויים בהורמוני התריס, דלקות חמורות כגון דלקת בקנה הנשימה, דלקת בדרכי השתן, דלקות עוריות, אלח דם (ספסיס). 

זיהום ברקמות רכות, כולל בפרינאום (חיץ הנקבים) – נדיר.
אם תופעות אלו נמשכות ומטרידות יש לפנות לרופא!
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