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

 תאריך 24/11/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  Kadcyla® 151.63.33939.00
שם בעל הרישום רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.6
Fertility, pregnancy and lactation


	Contraception in males and females

Women of childbearing potential should use effective contraception while receiving trastuzumab emtansine and for 6 months following the last dose of trastuzumab emtansine. Male patients or their female partners should also use effective contraception.


	Contraception in males and females

Women of childbearing potential should use effective contraception while receiving trastuzumab emtansine and for 7 months following the last dose of trastuzumab emtansine. Male patients or their female partners should also use effective contraception.



	4.6
Fertility, pregnancy and lactation


	Breast‑feeding

It is not known whether trastuzumab emtansine is excreted in human milk. Since many medicinal products are excreted in human milk and because of the potential for serious adverse reactions in breast‑feeding infants, women should discontinue breast‑feeding prior to initiating treatment with trastuzumab emtansine. Women may begin breast‑feeding 6 months after concluding treatment. 
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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.
