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

 תאריך ________08.04.2014_______________

שם תכשיר באנגלית    Fludara  
מספר רישום    063-27-27774-00 
שם בעל הרישום __סאנופי-אוונטיס ישראל __________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	מידע שהתווסף ומהווה החמרה מסומן בצהוב , מידע שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק החלק בו הייתה החמרה, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
In post-marketing experience neurotoxicity has been reported to occur earlier or later than in clinical trials.

Administration of Fludara can be associated with leukoencephalopathy (LE), acute toxic

leukoencephalopathy (ATL) or reversible posterior leukoencephalopathy syndrome (RPLS).

These may occur:

· at the recommended dose

· when Fludara is given following, or in combination with, medications known to

be associated with LE, ATL or RPLS,

· or when Fludara is given in patients with other risk factors such as cranial or total

body irradiation, Hematopoietic Cell Transplantation, Graft versus Host Disease,

renal impairment, or hepatic encephalopathy.

· at doses higher than the recommended dose

LE, ATL or RPLS symptoms may include headache, nausea and vomiting, seizures, visual

disturbances such as vision loss, altered sensorium, and focal neurological deficits. Additional

effects may include optic neuritis, and papillitis, confusion, somnolence, agitation, paraparesis/

quadriparesis, muscle spasticity and incontinence.

LE/ ATL/ RPLS may be irreversible, life-threatening, or fatal.

Whenever LE, ATL or RPLS is suspected, fludarabine treatment should be stopped. Patients

should be monitored and should undergo brain imaging, preferably utilizing MRI. If the diagnosis

is confirmed, fludarabine therapy should be permanently discontinued.
……………………………………………………

	Fertility, pregnancy and lactation
	
	

	Undesirable effects


	
	מידע שהתווסף ומהווה החמרה מסומן בצהוב , מידע שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק החלק בו הייתה החמרה, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Postmarketing experience with frequency unknown:

· Nervous system disorders

o Leukoencephalopathy (see section 4.4)

o Acute toxic leukoencephalopathy (see section 4.4)

o Reversible posterior leukoencephalopathy syndrome (RPLS) (see section 4.4)



	4.9
Overdose

	
	מידע שהתווסף ומהווה החמרה מסומן בצהוב 
High doses of Fludara have been associated with leukoencephalopathy, acute toxic

leukoencephalopathy, or reversible posterior leukoencephalopathy syndrome (RPLS). Symptoms

may include headache, nausea and vomiting, seizures, visual disturbances such as vision loss,

altered sensorium, and focal neurological deficits. Additional effects may include optic neuritis,

and papillitis, confusion, somnolence, agitation, paraparesis/ quadriparesis, muscle spasticity,

incontinence,irreversible central nervous system toxicity characterised by delayed blindness, coma, and death. High doses are also associated with severe thrombocytopenia and neutropenia due to bone marrow suppression. 

There is no known specific antidote for Fludara overdosage. Treatment consists of drug discontinuation and supportive therapy.




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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק, או אדום עם קו מחיקה (עבור מידע שאנו מבקשים להוריד). 

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך......08.04.2014.......... 
