הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
 תאריך07-Oct-2014 
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
 Gemzar 200 mg מספר רישום:103-72-28801-00/01
Gemzar 1000 mg מספר רישום: 103-73-2880100/201
שם בעל הרישום: אלי לילי ישראל
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
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	4.4 Special warnings and precautions for use

Posterior reversible encephalopathy syndrome
Reports of posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES) with potentially severe consequences have been reported in patients receiving gemcitabine as single agent or in combination with other chemotherapeutic agents. Acute hypertension and seizure activity were reported in most gemcitabine patients experiencing PRES, but other symptoms such as headache, lethargy, confusion and blindness could also be present. Diagnosis is optimally confirmed by magnetic resonance imaging (MRI). PRES was typically reversible with appropriate supportive measures. Gemcitabine should be permanently discontinued and supportive measures implemented, including blood pressure control and anti-seizure therapy, if PRES develops during therapy.


	Adverse events
	תוספת
	4.8 Undesirable effects
Nervous system disorders
Very rare 

· Posterior reversible encephalopathy syndrome (see section 4.4.)



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך................ 

                (    כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות

                     וטופס פרטי התכשיר העדכני).   

 

(כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום. 
(    קיים עלון לצרכן  והוא מעודכן בהתאם.   
(   אסמכתא לבקשה: SPC 5Jun2014
        האסמכתא מצ"ב.
(     השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב-5 ליוני 2014
(     אני, הרוקחת הממונה של חברת אלי לילי ישראל מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים , מלבד 
אלה שסומנו בהצעת העלון. 
               (    אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון. 
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.   

חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)___________________________
