	שם תכשיר באנגלית
	מספרי רישום

	Recormon® pre-filled syringe
	

	2,000 יחב"ל/0.3 מ"ל
	114.40.29584

	3,000 יחב"ל/0.3 מ"ל
	114.40.29585

	4,000 יחב"ל/0.3 מ"ל
	121.08.30142

	5,000 יחב"ל/0.3 מ"ל
	114.42.29586

	6,000 יחב"ל/0.3 מ"ל
	121.40.30195

	10,000 יחב"ל/0.6 מ"ל
	114.43.29587

	30,000 יחב"ל/0.6 מ"ל
	132.41.31158


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
	תאריך:
	30.11.2011

	שם בעל הרישום:
	רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ

	השינויים בעלון              מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן


	


	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הינך בהריון או מניקה. 

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד, אפילפסיה, PKU (פנילקטונאוריה), תרומבוציטוזיס,  MDS (myelodysplastic syndrome) מסוג RAEBt (refractory anemia with excess of blasts in transformation), כשלון טיפול קודם באנמיה עם אפואטין.

אם הינך חולה סרטן: בגידולים מסוימים יתכן ורקורמון לא יתאים לך, הרופא שלך יחליט על כך.
	· אם הינך בהריון או מניקה
· אם האנמיה שלך לא השתפרה עם טיפול באפואטין
· אם  הינך סובל מחוסר בויטמיני B  מסוימים (למשל: חומצה פולית או ויטמין B12) 
· אם יש לך רמות גבוהות מאד של אלומיניום בדם,
· אם ספירת הטסיות בדם גבוהה
· אם הינך סובל/ת ממחלת כבד כרונית
· אם הנך סובל מאפילפסיה
· אם פיתחת נוגדנים לאריתרופואטין ותסמונת ה pure red cell aplasia  (מצב בו ייצור תאי דם אדומים מופחת או מופסק לחלוטין) במהלך חשיפה קודמת לתכשירים אחרים ממשפחת האריתרופאטין. במצב זה אין לעבור לטיפול ברקורמון.
· אם הנך סובל מפנילקטונאוריה (PKU), רקורמון מכיל פנילאלאנין.
· אם אם הנך סובל מטרשת הכליה (nephrosclerosis) ואינך מטופל בדיאליזה, הרופא יחליט אם הטיפול מתאים עבורך.  זאת מאחר ולא ניתן לשלול בוודאות החמרה במחלת הכליה שלך. 
· אם הינך חולה סרטן, בגידולים מסוימים יתכן ורקורמון לא יתאים לך,  ועירויי דם יהיה הטיפול המועדף עבורך. הרופא שלך יחליט על כך.

	אזהרות
	בתקופת הטיפול בתרופה זו מומלץ לערוך את הבדיקות הבאות: ברזל, טסיות דם, לחץ דם ורמות מינרלים כגון אשלגן ופוספאט.

יש להימנע משימוש ברקורמון אם פיתחת בעבר נוגדנים לתכשירי אריתרופואטין אחרים.

רקורמון אינו מתאים לשימוש ע"י אנשים בריאים, מאחר ועלול לגרום לסיבוכים מסכני חיים במערכת הלב וכלי הדם.  

	בתקופת הטיפול בתרופה זו מומלץ לערוך את הבדיקות הבאות: בדיקות דם תקופתיות כגון: רמות אלומניום, ויטמיני B מסויימים (חומצה פולית או ויטמין B12), רמות ברזל. יש לבדוק את רמות הברזל לפני ובמהלך הטיפול על מנת להבטיח את יעילות הטיפול. יתכן ויהיה צורך בתוספי ברזל. רמות מינרלים כגון פוספאט ואשלגן. במידה ורמות האשלגן עולות או גבוהות, הרופא יחליט על הטיפול המתאים עבורך.
ספירת טסיות בדם– כתוצאה מהטיפול באפואטין יתכן ותהיה עליה קלה עד בינונית בספירה, העלולה להשפיע על קרישיות הדם. 
בדיקות לחץ דם תקופתיות. 
אם הינך סובל ממחלת כליות כרונית:
· הרופא המטפל יוודא במהלך הטיפול כי ההמוגלובין  שלך לא עולה על רמה מסוימת, מאחר והמוגלובין גבוה מעלה את הסיכון לבעיות בתפקוד הלב או כלי דם ומעלה את הסיכון להתקף לב, שבץ מוחי או מוות.
· אם הינך מטופל בדיאליזה, יתכן ויהיה צורך לשנות את מינון ההפרין, כדי למנוע סתימה בצינורות של מערכת הדיאליזה.
· אם הינך מטופל בדיאליזה ובסיכון לפקקת של השאנט (כלי המאפשר חיבור למערכת הדיאליזה), קרישי דם (תרומבוזה) עלולים להיווצר בשאנט. יתכן והרופא יחליט לתת לך אספירין או ישנה את השאנט.

אם הינך חולה סרטן: 

בגידולים מסוימים יתכן ורקורמון לא יתאים לך, ועירויי דם יהיה הטיפול המועדף עבורך. הרופא שלך יחליט על כך.
אם הינך עומד לתרום דם לעצמך לפני ניתוח, הרופא המטפל יוודא ויבדוק: 

· שהינך מתאים לתרום דם, בייחוד אם משקל גופך נמוך מ 50 ק"ג. 
· שרמת ההמוגלובין שלך לפחות 11 גר'/דציל'
· שרק 12% מנפח הדם שלך יתרם בפעם אחת.
יש להיוועץ ברופא אם האנמיה שלך לא השתפרה בטיפול עם תכשירי אפואטין.

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: עלייה בלחץ דם או החמרה של יתר לחץ דם וכאבי ראש - תופעות אלו חולפות בדרך כלל עם טיפול תרופתי או הפסקה זמנית של רקורמון. כמו כן, תיתכן ירידה ברמות הברזל בדם עקב ניצול מאגרי הברזל בגוף ליצירת כדוריות הדם החדשות.


	· כמו לכל תרופה, השימוש ברקורמון עלול לגרום לתופעות לוואי, אם כי לא כולם חווים אותן: תיתכן ירידה ברמות הברזל בדם עקב ניצול מאגרי הברזל בגוף ליצירת כדוריות הדם החדשות. מומלץ ליטול בזמן הטיפול תוספי ברזל.
· תגובות אלרגיות של העור כגון: פריחה או סרפדת, גרד או תגובה סביב אזור ההזרקה (נדיר).
· תסמינים דמויי שפעת במיוחד בתחילת הטיפול הכוללים חום , צמרמורות, כאבי ראש, גפיים, עצמות, ו/או הרגשת חולי(נדיר מאוד). תסמינים אלו בדרך כלל קלים עד בינונים וחולפים תוך מספר שעות או ימים.
· תופעות לוואי נוספות במטופלים עם מחלת כליות כרונית (אנמיה כלייתית):
· עלייה בלחץ דם או החמרה של יתר לחץ דם וכאבי ראש (שכיח מאד) – הרופא המטפל יבדוק באופן סדיר את לחץ דם שלך, במיוחד בתחילת הטיפול. תופעות אלו חולפות בדרך כלל עם טיפול תרופתי או הפסקה זמנית של רקורמון.
· אם הינך סובל מלחץ דם נמוך או סיבוכים של השאנט, אתה עלול להיות בסיכון לפתח פקקת בשאנט (כלי המאפשר חיבור למערכת הדיאליזה).
· תופעות לוואי נוספות במבוגרים חולי סרטן: 
· עלייה בלחץ הדם וכאבי ראש (שכיח). תופעות אלו חולפות בדרך כלל עם טיפול תרופתי.
· עלייה בהיווצרות קרישי דם.
· תופעות לוואי נוספות במטופלים העומדים לתרום דם לעצמם לפני ניתוח: 
· עלייה בהיווצרות קרישי דם.



עלון לרופא
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	4.4
Special warnings and precautions for use


	In patients with chronic renal failure, maintenance haemoglobin concentration should not exceed the upper limit of the target haemoglobin concentration recommended in section 4.2. In clinical trials, an increased risk of death and serious cardiovascular events was observed when erythropoiesis stimulating agents (ESAs) were administered to target a haemoglobin of greater than 12 g/dl (7.5 mmol/l). 
Controlled clinical trials have not shown significant benefits attributable to the administration of epoetins when haemoglobin concentration is increased beyond the level necessary to control symptoms of anaemia and to avoid blood transfusion.


	A paradoxical decrease in haemoglobin and development of severe anaemia associated with low reticulocyte counts should prompt to discontinue treatment with epoetin and perform anti-erythropoietin antibody testing. Cases have been reported in patients with hepatitis C treated with interferon and ribavirin, when epoetins are used concomitantly. Epoetins are not approved in the management of anaemia associated with hepatitis C.
Haemoglobin concentration

In patients with chronic renal failure, maintenance haemoglobin concentration should not exceed the upper limit of the target haemoglobin concentration recommended in section 4.2. In clinical trials, an increased risk of death and serious cardiovascular events or cerebrovascular events including stroke was observed when erythropoiesis stimulating agents (ESAs) were administered to target a haemoglobin of greater than 12 g/dl (7.5 mmol/l). 
Controlled clinical trials have not shown significant benefits attributable to the administration of epoetins when haemoglobin concentration is increased beyond the level necessary to control symptoms of anaemia and to avoid blood transfusion.



	4.8
Undesirable effects


	All indications
Rarely (≥1/10.000 to ≤1/1.000), epoetin beta treatment-related skin reactions such as rash, pruritus, urticaria or injection site reactions may occur. In very rare cases (≤1/10.000), epoetin beta treatment-related anaphylactoid reactions have been reported. However, in controlled clinical studies no increased incidence of hypersensitivity reactions was found.

In very rare cases (≤1/10.000), particularly when starting treatment, epoetin beta treatment-related flu-like symptoms such as fever, chills, headaches, pain in the limbs, malaise and/or bone pain have been reported. These reactions were mild or moderate in nature and subsided after a couple of hours or days.


	All indications
Rarely (≥1/10.000 to ≤1/1.000), epoetin beta treatment-related skin reactions such as rash, pruritus, urticaria or injection site reactions may occur. In very rare cases (≤1/10.000), epoetin beta treatment-related anaphylactoid reactions have been reported. However, in controlled clinical studies no increased incidence of hypersensitivity reactions was found.

In very rare cases (≤1/10.000), particularly when starting treatment, epoetin beta treatment-related flu-like symptoms such as fever, chills, headaches, pain in the limbs, malaise and/or bone pain have been reported. These reactions were mild or moderate in nature and subsided after a couple of hours or days.

Data from a controlled clinical trial with epoetin alfa or darbepoetin alfa, reported an incidence of stroke as common (≥1/100 to <1/10)


