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2. לפני השימוש בתרופה
X
אין להשתמש בניופוגן אם:
•
הנך אלרגי לחומר הפעיל פילגרסטים filgrastim או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (המפורטים בסעיף מספר 6 - "מידע נוסף").
! אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
פנה לרופא המטפל שלך, לרוקח או לאחות לפני התחלת הטיפול בניופוגן. 
יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם:
· אתה סובל מאנמיה חרמשית, מכיוון שהתרופה ניופוגן עלולה לגרום למצב אקוטי חמור (sickle cell crisis).
•
אתה סובל מאוסטיאופורוזיס (דלדול עצם).
אם הנך חולה בנויטרופניה כרונית חמורה, הנך עלול להיות בסיכון לפתח סרטן הדם [לויקמיה, תסמונת מיאלודיספלסטית (Myelodysplastic =  MDS  syndrome)]. עליך לשוחח עם הרופא המטפל שלך לגבי הסיכונים לפתח סוגים שונים של סרטן הדם ואילו בדיקות כדאי לבצע. אם הנך מפתח, או נמצא בסיכון לפתח סוגים שונים של סרטן הדם, אין להשתמש בתרופה ניופוגן אלא אם כן הורה לך מפורשות על ידי הרופא. 
…….
היריון והנקה
התרופה ניופוגן לא נבדקה בנשים בהיריון. לפני השימוש בניופוגן חשוב שתדווחי לרופא אם את בהיריון, חושבת שייתכן ואת בהיריון או מתכננת להרות, מאחר והרופא עשוי להחליט כי אין עלייך להשתמש בתרופה. התרופה ניופוגן עלולה להשפיע על היכולת שלך אין להשתמש בתרופה אם היוועצי ברופא שלך או ברוקח לפני שימוש בכל תרופה שהיא. 

	2. לפני השימוש בתרופה
הזרקת התכשיר מתוך בקבוקון ניופוגן נעשית על ידי איש צוות רפואי בלבד.
X
אין להשתמש בניופוגן אם:
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 •
 אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל פילגרסטים filgrastim או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (המפורטים בסעיף מספר 6 - "מידע נוסף").
! אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח עם הרופא שלך, הרוקח או האחות לפני השימוש בניופוגן. 
אנא ספר לרופא לפני התחלת הטיפול אם הנך סובל מ:

· אנמיה חרמשית, מכיוון שניופוגן עלולה לגרום למשבר אנמיה חרמשית  (sickle cell crisis).
· אלרגיה לגומי טבעי (לטקס). מכסה המחט על המזרק עשוי מסוג של גומי טבעי ועלול לגרום לתגובות אלרגיות.

· אוסטיאופורוזיס (מחלת עצם).
אנא ספר לרופא שלך מיידית במהלך הטיפול בניופוגן אם:

· יש לך כאב בחלק השמאלי העליון של הבטן, כאב מתחת לצד השמאלי של בית החזה או בחלק העליון של הכתף השמאלית (אלו עלולים להיות סימפטומים לטחול מוגדל [ספלנומגליה], או אפשרות לקרע בטחול),
· הבחנת בדימום או חבלה חריגים (אלו עלולים להיות סימפטומים לירידה במספר טסיות הדם [תרומבוציטופניה], עם הפחתה ביכולת הדם שלך להיקרש).
· מופיעים סימנים פתאומיים של אלרגיה, כגון פריחה, גירוד או סרפדת על העור, נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או של חלקים אחרים של הגוף, קוצר נשימה, צפצופים או קשיי נשימה, כיוון שאלו יכולים להיות סימנים של תגובה אלרגית חמורה.

אובדן תגובה לפילגרסטים
אם אינך מגיב יותר או אם אינך מצליח לשמר את התגובה לטיפול בפילגרסטים, הרופא שלך יחקור את הסיבות לכך, כולל האם פיתחת נוגדנים המנטרלים את פעילות פילגרסטים.
ייתכן והרופא שלך ירצה לערוך מעקב אחר מצבך באופן הדוק, ראה סעיף 4 בעלון לצרכן.
אם הנך חולה בנויטרופניה כרונית חמורה, הנך עלול להיות בסיכון לפתח סרטן הדם (לויקמיה, תסמונת מיאלודיספלסטית [Myelodysplastic =  MDS  syndrome]). עליך לשוחח עם הרופא שלך לגבי הסיכונים לפתח סוגי סרטן דם ואילו בדיקות יש לבצע. אם הנך מפתח, או נמצא בסיכון לפתח סוגי סרטן דם, אין להשתמש בתרופה ניופוגן אלא אם כן הורה לך מפורשות הרופא. 
…..
היריון והנקה
התרופה ניופוגן לא נבדקה בנשים בהיריון או מניקות. אם את בהיריון, חושבת שייתכן ואת בהיריון או מתכננת להרות, התייעצי עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו. 

עלייך להפסיק הנקה במידה ואת משתמשת בניופוגן, אלא אם הרופא ינחה אותך אחרת.


	· 3.
 כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש בתרופה זו בדיוק לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא שלך, האחות או הרוקח אם אינך בטוח.
מינון מקובל
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
צורת הנטילה 
התרופה ניופוגן בדרך כלל ניתנת כזריקה תת-עורית יומית (לתוך הרקמה אשר נמצאת מתחת לעור). היא גם יכולה להינתן בהזרקה יומית איטית לתוך הווריד (עירוי תוך-ורידי). המינון המקובל משתנה בהתאם למחלתך ולמשקל גופך. הרופא שלך יקבע עבורך את המינון ללא הדרכה נאותה של איש צוות רפואי.
· 4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בניופוגן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא מיד אם הנך מבחין באחת מהתופעות הבאות:
•   תגובה אלרגית לתרופה הכוללת: חולשה, ירידה בלחץ הדם, קשיי נשימה ונפיחות של הפנים (אנפילקסיס), פריחה בעור, גרד בעור (סרפדת), נפיחות בשפתיים, בפה, בלשון או בגרון (אנגיואדמה) וקוצר נשימה. רגישות יתר נפוצה בחולי סרטן.  
•   שיעול, חום וקשיי נשימה אשר יכולים להוות סימן לתסמונת קוצר נשימה מסוג ARDS (Acute Respiratory Distress Syndrome). תסמונת זו אינה נפוצה בחולי סרטן.
·  כאבים בחלק השמאלי העליון של הבטן, כאבים מתחת לבית החזה בצד השמאלי, או כאבים בחלק העליון של הכתפיים מכיוון שתסמינים אלו עלולים להעיד על בעיה בטחול (טחול מוגדל). זה נפוץ מאוד במטופלים עם נויטרופניה כרונית חמורה, ולא נפוץ בתורמים עם תפקוד תאי אב נורמלי.

דם בשתן והנך מטופל בניופוגן בגין נויטרופניה כרונית חמורה. הרופא שלך יבצע בדיקות שתן סדירות במידה ויש לך תופעת לוואי זו או שאם נמצא אצלך חלבון בשתן (פרוטאינוריה).
נפיחות אשר עלולה להיקשר למתן פחות של שתן, קשיי נשימה, נפיחות בבטן והרגשת מלאות והרגשת עייפות כללית. סימפטומים אלה בדרך כלל מתפתחים במהירות ויכולים להעיד על תופעת לוואי לא שכיחה (עלולה להשפיע על עד 1 מתוך 100 מטופלים) הנקראת "Capillary Leak Syndrome". תופעת לוואי זו גורמת לדם לדלוף מכלי הדם הקטנים ונדרש טיפול רפואי דחוף.
. 
………………

תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות (עשויות להתרחש ביותר מ- 1 מתוך 100 מטופלי ניופוגן):
•
בחולי סרטן
· : תגובה אלרגית (רגישות יתר לתרופה); לחץ דם נמוך
· ; כאב בעת מתן שתן; כאב בחזה
· ; שיעול דמי.
· 
בתורמי תאי אב: עליה של אנזימים מסוימים בדם
· ; קוצר נשימה; הגדלה של הטחול.
•
בחולי נויטרופניה כרונית חמורה (SCN): ירידה ברמת הטסיות בדם אשר מפחיתה את יכולת הדם להיקרש (תרומבוציטופניה); שינויים בערכי מרכיבים שונים בדם; דלקת של כלי הדם בעור (וסקוליטיס עורי); נשירת שיער בלתי רגילה או דילול של השיער (התקרחות); אוסטיאופורוזיס (מחלה בה יש ירידה בצפיפות העצם הגורמת לעצמות להיות חלשות יותר ובעלות נטייה להישבר בקלות); דם בשתן; כאב באזור ההזרקה. 
תופעות לוואי שמופיעות לעיתים רחוקות (עשויות להתרחש ביותר מ- 1 מתוך 1000 מטופלי ניופוגן):
בחולי סרטן: 
•
כאב חמור בעצמות, בחזה, במעי או במפרקים (Sickle cell crisis).
•
דחייה של מח עצם מושתל (מחלת versus host disease  Graft = GvHD)
•
כאב ונפיחות במפרקים, בדומה לשיגדון (Pseudogout).
•
דלקת ריאות חמורה הגורמת לקשיי נשימה (Acute Respiratory Distress Syndrome).
•
הריאות אינן מתפקדות כפי שהן אמורות, דבר המוביל לקוצר נשימה (כשל נשימתי).
•
נפיחות ו/או נוזלים בריאות (בצקת ריאות).
•
דלקת של הריאות (מחלה בין-רקמתית של הריאות).
•
צילומי רנטגן לא תקינים של הריאות (חדירה לא תקינה של תסנין לריאה).
• סינדרום Sweet's (נגעים כואבים ובולטים בצבע סגלגל על הגפיים ולעיתים גם באזור הפנים והצוואר, המלווים בחום).
· דלקת של כלי הדם בעור (וסקוליטיס עורי).
•
החמרה של דלקת מפרקים שגרונית.
•
שינוי יוצא דופן בשתן.
•
כאב.
•
נזק בכבד הנגרם על ידי חסימת הוורידים הקטנים בתוך הכבד (Veno-occlusive disease).
•
דימום מהריאות (דימום ריאתי).
•
שינוי באופן בו גופך מווסת נוזלים בתוך הגוף אשר יכול לגרום לנפיחות.
בתורמי תאי אב: 
•
קרע בטחול.
•
תגובה אלרגית פתאומית מסכנת חיים (תגובה אנפילקטית).
•
שינויים בערכי מרכיבים שונים בדם.
•
דימום מהריאות (דימום ריאתי).
•
שיעול דמי.
•
צילומי רנטגן לא תקינים של הריאות (חדירה לא תקינה של תסנין לריאה).
•
חוסר ספיגת חמצן בריאות (היפוקסיה).
•
עליה של אנזימים מסוימים בדם.
•
החמרה של דלקת מפרקים שגרונית.
בחולי נויטרופניה כרונית חמורה (SCN):
•
עודף של חלבון בשתן (פרוטאינוריה).
•
קרע בטחול.

	· 3.
 כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש בתרופה זו בדיוק כפי שהרופא שלך הורה לך. עליך לבדוק עם הרופא שלך, האחות או הרוקח אם אינך בטוח.
כיצד ניתנת ניופוגן וכמה עלי ליטול?
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
התרופה ניופוגן בדרך כלל ניתנת כזריקה יומית לתוך הרקמה אשר נמצאת מתחת לעור (ידועה כזריקה תת-עורית). היא גם יכולה להינתן בהזרקה יומית איטית לתוך הווריד (ידועה כעירוי תוך-ורידי). המינון המקובל משתנה בהתאם למחלתך ולמשקל גופך. 
מטופלים העוברים השתלת מח עצם לאחר כימותרפיה:

בדרך כלל תקבל את המנה הראשונה של ניופוגן לפחות 24 שעות לאחר הכימותרפיה ולפחות 24 שעות לאחר השתלת מח העצם. 
[…]

· 4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בניופוגן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא מיד אם הנך מבחין באחת מהתופעות הבאות:
•  אם אתה חווה תגובה אלרגית הכוללת: חולשה, ירידה בלחץ הדם, קשיי נשימה, נפיחות של הפנים (אנפילקסיס), פריחה בעור, פריחה מגרדת (סרפדת), נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון או בגרון (אנגיואדמה) וקוצר נשימה (דיספניאה). רגישות יתר נפוצה בחולים עם סרטן.  
•  אם אתה חווה שיעול, חום וקשיי נשימה (דיספניאה), אשר יכולים להוות סימן לתסמונת מסוג ARDS (תסמונת מצוקת הנשימה החדה -Acute Respiratory Distress Syndrome). תסמונת זו אינה נפוצה בחולים עם סרטן.
· אם יש לך כאבים בחלק השמאלי העליון של הבטן, כאבים מתחת לצד השמאלי של בית החזה, או כאב בחלק העליון של הכתף מכיוון שעלולה להיות בעיה בטחול שלך (הגדלה של הטחול [ספלנומגליה] או קרע בטחול).
אם הנך מטופל עבור נויטרופניה כרונית חמורה ויש לך דם בשתן (המטוריה). ייתכן והרופא שלך יבצע בדיקות שתן סדירות במידה ויש לך תופעת לוואי זו או אם נמצא אצלך חלבון בשתן (פרוטאינוריה).
· אם יש לך אחת או שילוב  של תופעות הלוואי הבאות: 

נפיחות או מלאות אשר עלולות להיות קשורות למעבר מים בתדירות נמוכה יותר, קשיי נשימה, נפיחות בבטן והרגשת מלאות, והרגשת עייפות כללית. סימפטומים אלה בדרך כלל מתפתחים באופן מהיר. 
אלו יכולים להיות סימפטומים של מצב לא שכיח (עלול להשפיע על עד 1-10 מטופלים מתוך 1000) הנקרא "Capillary Leak Syndrome", אשר גורם לדם לדלוף מכלי הדם הקטנים לתוך גופך ומצריך טיפול רפואי דחוף.
..,…
תופעות לוואי שכיחות (-מופיעות ב -101 מטופלים מתוך 100):
•
בחולי סרטן
· תגובה אלרגית (רגישות יתר לתרופה)

· לחץ דם נמוך
· כאב בעת מתן שתן (דיסאוריה)
· כאב בחזה
· שיעול דמי (המופטיזיס)
בתורמי תאי אב נורמליים 

· עליה של אנזימים מסוימים בדם
· קוצר נשימה (דיספניאה) 

· הגדלה של הטחול (ספלנומגליה)
בחולי נויטרופניה כרונית חמורה (SCN) 

· קרע בטחול

· ירידה בטסיות הדם אשר מפחיתה את יכולת הדם להיקרש (תרומבוציטופניה) 

· שינויים בכימיה של הדם 

· דלקת של כלי הדם בעור (וסקוליטיס עורי) 

· נשירת שיער בלתי רגילה או דילול של השיער (התקרחות) 

· ירידה בצפיפות העצם הגורמת לעצמות להיות חלשות יותר, שבירות יותר ובעלות נטייה להישבר (אוסטיאופורוזיס) 

· דם בשתן (המטוריה)
· כאב באזור ההזרקה 
תופעות לוואי שאינן שכיחות (מופיעות ב 10- 1מטופלים מתוך 1000):

בחולי סרטן 
· קרע בטחול

· הגדלה של הטחול (ספלנומגליה)

•
כאב חמור בעצמות, בחזה, במעי או במפרקים (משבר אנמיה חרמשית)
•
דחייה של מח עצם מושתל (מחלת versus host disease  Graft = GvHD)
•
כאב ונפיחות במפרקים, בדומה לשיגדון (Pseudogout)
•
דלקת ריאות חמורה הגורמת לקשיי נשימה (Acute Respiratory Distress Syndrome)
•
הריאות אינן מתפקדות כפי שהן אמורות, דבר המוביל לקוצר נשימה (כשל נשימתי)
•
נפיחות ו/או נוזלים בריאות (בצקת ריאות)
•
דלקת של הריאות (מחלה בין-רקמתית של הריאות)
•
צילומי רנטגן לא תקינים של הריאות (חדירה לא תקינה של תסנין לריאה)
· נגעים כואבים ובולטים בצבע סגלגל על הגפיים ולעיתים גם בפנים ובצוואר, המלווים בחום (Sweet's syndrome)
· דלקת של כלי הדם בעור (וסקוליטיס עורי)
•
החמרה של דלקת מפרקים שגרונית
•
שינוי יוצא דופן בשתן
•
כאב
•
נזק בכבד הנגרם על ידי חסימת הוורידים הקטנים בתוך הכבד (Veno-occlusive disease)
•
דימום מהריאות (דימום ריאתי)
•
שינוי באופן בו מווסתים  נוזלים בתוך גופך אשר יכול לגרום לנפיחות
בתורמי תאי אב נורמליים 
•
קרע בטחול
· כאב חמור בעצמות, בחזה, בבטן או במפרקים (משבר אנמיה חרמשית)
•
תגובה אלרגית פתאומית מסכנת חיים (תגובה אנפילקטית)
•
שינויים  בכימיה של הדם
•
דימום בריאות (דימום ריאתי)
•
שיעול דמי (המופטיזיס)
•
צילומי רנטגן לא תקינים של הריאות (חדירה לא תקינה של תסנין לריאה)
•
חוסר ספיגת חמצן בריאות (היפוקסיה)
•
עליה של אנזימים מסוימים בדם
•
החמרה של דלקת מפרקים שגרונית
בחולי נויטרופניה כרונית חמורה (SCN)
· כאב חמור בעצמות, בחזה, בבטן או במפרקים (משבר אנמיה חרמשית)
•
עודף של חלבון בשתן (פרוטאינוריה)



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
 הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך.29/06/15
All changes complies with the registration (Licence, Quality Certificate, Updated Product Details)                     

                  (כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות וטופס פרטי התכשיר העדכני).   
 

(   כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום.  All leaflet proposals complies with the registration
(    קיים עלון לצרכן  והוא מעודכן בהתאם.   A patient leaflet exists and it's adequately updated
(   אסמכתא לבקשה: UK approved PIL from January 2015   
        האסמכתא מצ"ב. Reference (attached)
(   השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב   UK The above change was approved by the health authorities in
V105,112,113,116,118,120 approval date: January 2015 
( אני, הרוקח הממונה של חברת Amgen Europe B.V. מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים , מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון. 
I the appointed pharmacist of the company Amgen Europe B.V. hereby declare that there are no additional changes in the leaflet
              (  אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון. The changes doesn’t contradict the information in the leaflet

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.   

This leaflet is not reviewed under other procedure (such as extension of indication, harshment etc.). In case it is – please indicate.
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)   סיגל בן דור        (name & signature) Appointed Pharmacist
