הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 16/02/2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
GENOTROPIN 5.3MG 111-08-26780-22

GENOTROPIN 12MG 121-35-27540-22
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications
	
	Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients.

Somatropin must not be used when there is any evidence of activity of a tumour. Intracranial tumours must be inactive and antitumour therapy must be completed prior to starting growth hormone therapy. Treatment should be discontinued if there is evidence of tumour growth.
GENOTROPIN should not be used for growth promotion in children with closed epiphyses.

Patients with acute critical illness suffering complications following open heart surgery, abdominal surgery, multiple accidental trauma, acute respiratory failure or similar conditions should not be treated with GENOTROPIN (regarding patients undergoing substitution therapy, see section 4.4).

Somatropin is contraindicated in patients with Prader-Willi syndrome who are severely obese or have severe respiratory impairment (see Warnings and precautions). 

Somatropin is contraindicated in patients with active proliferative or severe non-proliferative diabetic retinopathy. 


	Special warnings and precautions for use
	…Experience in patients above 60 years is limited....
	Elderly patients

Experience in patients above 80 years is limited. Elderly patients may be more sensitive to the action of GENOTROPIN, and therefore may be more prone to develop adverse reactions.


	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	Data from an interaction study performed in GH deficient adults suggests that somatropin administration may increase the clearance of compounds known to be metabolised by cytochrome P450 isoenzymes. The clearance of compounds metabolised by cytochrome P450 3A4 (e.g. sex steroids, corticosteroids, anticonvulsants and cyclosporin) may be especially increased resulting in lower plasma levels of these compounds. The clinical significance of this is unknown. (Also see Special Warning + Precautios for statement regarding diabetes mellitus and thyroid disorder).
	…Concomitant treatment with glucocorticoids may inhibit the growth-promoting effects of somatropin containing products. Therefore, patients treated with glucocorticoids should have their growth monitored carefully to assess the potential impact of glucocorticoid treatment on growth.


	Undesirable effects
	
	…. Clinical Trials in Children with GHD …Neoplasms Benign, Malignant and Unspecified (including cysts and polyps)…. Leukaemia(Uncommon (1/1,000 to <1/100)…. Clinical Trials in Adults with GHD… Nervous System Disorders…. Carpal Tunnel Syndrome(Common (1/100 to <1/10)….

… Leukaemia

Cases of leukaemia (rare or very rare) have been reported in children with a GH deficiency, some of whom were treated with somatropin and included in the post-marketing experience. However, there is no evidence of an increased risk of leukaemia without predisposition factors, such as radiation to the brain or head.
Slipped capital femoral epiphysis and Legg-Calve-Perthes disease

Slipped capital femoral epiphysis and Legg-Calve-Perthes disease have been reported in children

treated with GH. Slipped capital femoral epiphysis occurs more frequently in case of endocrine

disorders and Legg-Calve-Perthes is more frequent in case of short stature. But, it is unknown if these

2 pathologies are more frequent or not while treated with somatropin. Their diagnosis should be considered in a child with a discomfort or pain in the hip or knee.
Other adverse drug reactions

Other adverse drug reactions may be considered somatropin class effects, such as possible hyperglycaemia caused by decreased insulin sensitivity, decreased free thyroxin level and benign intra-cranial hypertension.



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 02/02/2015 
                (    
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 16/02/2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
GENOTROPIN 5.3MG 111-08-26780-22

GENOTROPIN 12MG 121-35-27540-22
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
פרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתכשיר אם:
	N/A
	...

· אין להשתמש בתרופה בחולי תסמונת פראדר ווילי הסובלים מהשמנה חמורה והפרעות נשימה חמורות
· אין להשתמש בתרופה זו אם יש לך רתינופתיה (מחלה ברשתית העין) סכרתית


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך בהריון או מניקה 
	יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הנך בהריון או מניקה. יש להודיע לרופא מיד אם גילית כי את בהריון, יש חשד להריון או אם הנך מתכננת להיכנס להריון או להניק

	הריון והנקה
	אם הינך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה.
	יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הנך בהריון או מניקה. יש להודיע לרופא מיד אם גילית כי את בהריון, יש חשד להריון או אם הנך מתכננת להיכנס להריון או להניק

	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:
	בילדים: בתחילת הטיפול (באופן זמני) אדמומיות, עקצוץ או כאב באזור ההזרקה.

במבוגרים: בצקות בידיים וברגליים, נוקשות בזרועות וברגליים, כאב שרירים, כאב פרקים, תחושת נימול (חוסר תחושה).
	בילדים: בתחילת הטיפול (באופן זמני) אדמומיות, עקצוץ או כאב באזור ההזרקה, כאב פרקים.
במבוגרים: בצקות בידיים וברגליים, נוקשות בזרועות וברגליים, כאב שרירים, כאב פרקים, תחושת נימול (חוסר תחושה), עקצוץ, תחושת כאב או שריפה בידיים או בבית השחי (תסמונת מנהרת שורש כף היד).

....

	תופעות לוואי נוספות ששכיחותן אינה ידועה:
	N/A
	.. במבוגרים: לחץ תוך-גולגולתי מוגבר (שיתבטא בכאבי ראש חזקים, הפרעות בראיה או הקאות), אדמומיות, עקצוץ או כאב באזור ההזרקה
...

	תופעות לוואי נוספות:
	N/A 
	היווצרות נוגדנים כנגד התרופה, חספוס או גושים בעור שבאזור ההזרקה (ניתן למנוע במידה ומזריקים במיקום שונה בכל הזרקה). 

תופעת לוואי נדירה היכולה להיגרם על ידי המשמר שבתרופה, מטאקרסול, היא דלקת בשריר שבאזור ההזרקה. במידה והרופא מאשר שיש לך תופעת לוואי זו, יש להשתמש בתרופה ללא משמר זה. 

היו מקרים נדירים מאוד של מוות פתאומי, בחולי תסמונת פרדר-ווילי, אך לא הוכח קשר לטיפול בתרופה. 

אי נוחות או כאב במפרק הירך או בברך. 

רמות סוכר גבוהות בדם, רמות נמוכות של הורמון בלוטת התריס- הרופא ישלח אותך לבצע בדיקות ובמידת הצורך, ייתן לך טיפול מתאים.


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...........02/02/2015
                  (    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 לרופא והוא מעודכן בהתאם.    

(    אסמכתא לבקשה: ___עלון לצרכן של UK מתאריך 09/2014,  עדכון עלון לרופא המצ"ב.
                          האסמכתאות מצ"ב.
(     השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות בבריטניה.
(     אני, הרוקח הממונה של חברת _פייזר פרמצבטיקה בע"מ 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- N/A
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה) :___________________________
