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השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לרופא

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4
Special warnings and precautions for use


	N/A
	Pulmonary arterial hypertension (PAH)

PAH (pre-capillary pulmonary arterial hypertension confirmed by right heart catheterization) has been reported in association with dasatinib treatment in post-marketing reports (see section 4.8). In these cases, PAH was reported after initiation of dasatinib therapy, including after more than one year of treatment. 

Patients should be evaluated for signs and symptoms of underlying cardiopulmonary disease prior to initiating dasatinib therapy. An echocardiography should be performed at treatment initiation in every patient presenting symptoms of cardiac disease and considered in patients with risk factors for cardiac or pulmonary disease. Patients who develop dyspnoea and fatigue after initiation of therapy should be evaluated for common etiologies including pleural effusion, pulmonary oedema, anaemia, or lung infiltration. In accordance with recommendations for management of non-haematologic adverse reactions (see section 4.2) the dose of dasatinib should be reduced or therapy interrupted during this evaluation. If no explanation is found, or if there is no improvement with dose reduction or interruption, the diagnosis of PAH should be considered. The diagnostic approach should follow standard practice guidelines. If PAH is confirmed, dasatinib should be permanently discontinued. Follow up should be performed according to standard practice guidelines. Improvements in haemodynamic and clinical parameters have been observed in dasatinib-treated patients with PAH following cessation of dasatinib therapy.



	4.8
Undesirable effects

Table 2:
Tabulated summary of adverse reactions 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
	interstitial lung disease
	interstitial lung disease, pulmonary arterial hypertension (pre-capillary pulmonary arterial hypertension)

	4.8 Undesirable effects

Description of selected dverse reactions
	
	Pulmonary arterial hypertension (PAH)

PAH (pre-capillary pulmonary arterial hypertension confirmed by right heart catheterization) has been reported in association with dasatinib exposure in post-marketing reports. In these cases, PAH was reported after initiation of dasatinib therapy, including after more than one year of treatment. Patients with PAH reported during dasatinib treatment were often taking concomitant medications or had co-morbidities in addition to the underlying malignancy. Improvements in haemodynamic and clinical parameters have been observed in patients with PAH following discontinuation of dasatinib.



	עלון לצרכן
	
	

	תופעות לוואי
	
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: 

נפוצות מאוד(לפחות 10 מבין 100 מטופלים): זיהום ממקור חיידק/וירוס/פטרייה1, קוצר נשימה, שלשולים, בחילות והקאות, פריחה בעור, חום, נפיחות סביב הידיים והרגליים, כאב ראש, תחושת עייפות או חולשה, דימום, כאבים בשרירים, כאבי בטן. בדיקות מעבדה עשויות להראות: ספירת טסיות דם נמוכה, ספירת תאי דם לבנים נמוכה (ניוטרופניה), אנמיה, נוזלים סביב הריאות.

נפוצות (לפחות 1 מבין 100 מטופלים):דלקת ריאות, זיהום הרפס ויראלי, דלקות בדרכי הנשימה העליונות, דפיקות לב, הסמקה, סחרחורת, שיעול, אי ספיקת לב, הפרעות בתפקוד הלב, לחץ דם גבוה, לחץ דם מוגבר בעורקים הנכנסים לריאות ושינויים בעורקים  הנכנסים לריאות, התנפחות בגוף כגון בקרסוליים, עייפות  מיוחדת,הפרעות בתיאבון, הפרעות בחוש הטעם, גודש או נפיחות בבטן, דלקת של המעי  הגס, עצירות, צרבת, כיבים בפה, עליה במשקל, ירידה במשקל, דלקת הקיבה, דלקת בעור1, עקצוץ בעור, גירוד, עור יבש, אקנה, נשירת שיער, הזעה מוגברת, טשטוש ראיה, רעש מתמשך באוזניים, עין יבשה1, שטפי דם, דכאון, נדודי שינה, חבלות, אנורקסיה, ישנוניות, בצקת כללית, כאב במפרקים, חולשת שרירים1, דלקת שרירים, כאב בחזה, כאב באזור הידיים והרגליים, צמרמורת, כאב בטן. בדיקות מעבדה עשויות להראות: נוזלים סביב הלב, נוזלים בריאות, הפרעות בקצב הלב, נויוטרופניה פיברילית, חוסר בכל תאי הדם, דימום במערכת העיכול.

כמו כן נצפו קרישי  דם בכלי הדם, דופק לב לא-סדיר1.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד. 


















