הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך __7.2010____________________

שם תכשיר באנגלית____Arava Tablets 10mg,20mg, 100mg 
מספר רישום___1218030134, 1217930133, 1217830132
שם בעל הרישום__sanofi-aventis Israel Ltd.___

השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק הטקסט שהוסף, מידע מלא על כל האזהרות ניתן למצוא בעלון המלא):
יש להודיע לרופא על:

...

סימפטומים שיכולים להעיד על נוירופתיה פריפרית כגון : הפרעות תחושה, נימול, כאבים ותחושת צריבה.  



עלון לרופא

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	WARNING


	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב. ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע הנוסף, מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):
Peripheral Neuropathy

Cases of peripheral neuropathy have been reported in patients receiving ARAVA. Most patients recovered after discontinuation of ARAVA, but some patients had persistent symptoms. Age older than 60 years, concomitant neurotoxic medications, and diabetes may increase the risk for peripheral neuropathy. If a patient taking ARAVA develops a peripheral neuropathy, consider discontinuing ARAVA therapy and performing the drug elimination procedure. (see WARNINGS – Drug Elimination Procedure).


	PRECAUTIONS


	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב  ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע הנוסף, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Respiratory

Interstitial lung disease has been reported during treatment with leflunomide and has been associated with fatal outcomes (see ADVERSE REACTIONS). The risk of its occurrence is increased in patients with a history of interstitial lung disease. Interstitial lung disease is a potentially fatal disorder, which may occur acutely at any time during therapy and has a variable clinical presentation. New onset or worsening pulmonary symptoms, such as cough and dyspnea, with or without associated fever, may be a reason for discontinuation of the therapy and for further investigation as appropriate. If discontinuation of the drug is necessary, initiation of

wash-out procedures should be considered. (See WARNINGS – Drug Elimination Procedure).


















