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

תאריך 02.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום(147-01-33411Xgeva (
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
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	טקסט חדש

	4.6 Fertility, pregnancy and lactation


	-
	Contraception 
Females 
Counsel patients on pregnancy planning and prevention. Advise females of reproductive potential to use highly effective contraception during therapy, and for at least 5 months after the last dose of Xgeva. Advise patients to contact their healthcare provider if they become pregnant, or a pregnancy is suspected, during treatment or within 5 months after the last dose of Xgeva.
Males 
The extent to which denosumab is present in seminal fluid is unknown. There is potential for fetal exposure to denosumab when a male treated with Xgeva has unprotected sexual intercourse with a pregnant partner. Advise males of this potential risk.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 



