הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013)
תאריך __30.06.15_________
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום___BERINERT  145-06-33056-00______ 
שם בעל הרישום ____ GENMEDIX _______ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	 ההחמרות המבוקשות

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	Hereditary angioedema type I and II (HAE).

Treatment and pre-procedure (prior to oral, dental, and upper respiratory tract procedures) prevention of acute episodes.


	Hereditary angioedema type I and II (HAE).

Treatment of acute episodes.


	4.1 Therapeutic indications

	Posology
Adults

Treatment of acute angioedema attacks:
20 IU per kilogram body weight  (20 IU/kg b.w.)
Pre-procedure prevention of angioedema attacks:

1000 IU less than 6 hours prior to oral, dental, and upper respiratory tract procedures.
Paediatric Population
Treatment of acute angioedema attacks:

 20 IU per kilogram body weight (20 IU/kg b.w.).
Pre-procedure prevention of angioedem attacks:

15 to 30 IU per kilogram body weight (15-30 IU/kg b.w.) less than 6 hours prior to oral, dental, and upper respiratory tract procedures. Dose should be selected taking into account clinical circumstances (e.g. type of procedure and disease severity). 


	Posology

20 IU per kilogram body weight (20 IU/kg b.w.)

Dosage for neonates, infants and children

The dose for children is 20 IU per kilogram body weight (20 IU/kg b.w.).


	4.2
Posology and method of administration


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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמו רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך ________30.06.2015__

( 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: _____עלון גרמני___________________

     האסמכתא מצ"ב.

( השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב _גרמניה__________________

( אני, הרוקחת הממונה של חברת ___ג'נמדיקס_________ מצהירה בזה כי אין שינויים נוספים, מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון.
( אני מצהירה 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.

העלון מטופל במסגרת תוספת התוויה להתקפים חמורים
        חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה) _______________________________
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