נוהל להגשת בקשות לרישום, שינוי וחידוש תכשירים רפואיים למחלקה לרישום תכשירים

אוגוסט 2012

נספח 16  טפסים להגשת החמרות בעלונים.
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן  
תאריך _______________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _________________________

שם בעל הרישום ____________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין  להשתמש     בתכשיר?
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	אזהרות:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
	
	

	תופעות נדירות; פנה לרופא:
	
	

	תופעות לוואי עם 
הפסקת הטיפול:
	
	


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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בטקסט ירוק.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך ____________

· כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום.
· קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם.
· אסמכתא לבקשה: ____________________________________________

אסמכתא מצ"ב

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

( אני, הרוקח הממונה של חברת ______________ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון.

( אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.

חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)_________________________________

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
 תאריך _____28.02.2013____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __Venofer  - 1003628277_______

שם בעל הרישום ____כצט בע"מ______________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	-Known hypersensitivity to iron monosaccharide or disaccharide complexes 
-Anaemia not caused by iron deficiency (e.g. haemolytic anaemia, megaloblastic anaemia caused by Vitamin B12 deficiency, disturbances in erythropoesis, hypoplasia of bone marrow)

-Iron overload (e.g. haemochromatosis, haemosiderosis)

-Disturbances in utilisation of iron (sidero-achrestic anaemia, thalassaemia, lead anaemia, -Porphyria cutanea tarda)

First trimester of pregnancy.


	Known hypersensitivity to iron monosaccharide or disaccharide complexes active ingredient or any of the excipients according to the composition

-Anaemia not caused by iron deficiency (e.g. haemolytic anaemia, megaloblastic anaemia caused by Vitamin B12 deficiency, disturbances in erythropoesis, hypoplasia of bone marrow)

-Iron overload (e.g. haemochromatosis, haemosiderosis)

-Disturbances in utilisation of iron (sidero-achrestic anaemia, thalassaemia, lead anaemia, -Porphyria cutanea tarda)

First trimester of pregnancy.



	Posology, dosage  & administration
	תוספת 
	Paravenous leakage must be avoided, as the leakage of Venofer at the injection site may lead to pain, inflammation, tissue necrosis and brown discoloration of the skin.



	Effects on the Ability to Drive and Use machines


	No corresponding studies have been carried out. Venofer is unlikely to have any effect on the ability to drive and use machines. 

	No corresponding studies have been carried out. Venofer is unlikely to have any effect on the ability to drive and use machines. However, if symptoms such as dizziness, confusion or light-headedness occur following the administration of Venofer, affected patients should not drive a car or use machines until the symptoms have abated.


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	The most common adverse drug reactions (ADRs) of Venofer observed in clinical studies were transient changes in taste, 
hypotension, fever and chills, reactions at the injection site and nausea in 0.5 – 1.5% of the patients. Milder anaphylactoid reactions occurred uncommonly.

In general, anaphylactoid reactions are adverse reactions which should be taken very seriously (see “Warnings and Precautions“).

The following adverse reactions were reported in clinical studies in relationship with the administration of Venofer, whereby a causal relationship may be assumed:

Nervous system

Common (≥ 1% and < 10%): transient taste perversions (especially a metallic taste).

Uncommon (≥ 0.1% and < 1%): Headache; dizziness.

Rare (≥ 0.01% and < 0.1%): Paraesthesia.

Cardiovascular system

Uncommon: Hypotension and collapse; tachycardia and palpitations.
Respiratory organs

Uncommon: Bronchospasm, dyspnoea.

Gastrointestinal tract

Uncommon: Nausea, vomiting, abdominal pain, diarrhoea.

Skin and cutaneous appendages

Uncommon: Pruritus, urticarial, rash, exanthema, erythema.

Skeletal muscle, connective tissue, bone

Uncommon: Muscle cramps, myalgia.

Other adverse drug reactions and local reactions

Uncommon: Fever, chills, hot flushes, chest pains and a feeling of tightness in the chest. Irritation at the injection site such as superficial phlebitis, burning, swelling.

Rare: Anaphylactoid reactions (involving Arthralgia); ,peripheral oedema, fatigue, asthenia, malaise.

The following adverse drug reactions have been notified in spontaneous reports:

Isolated cases: reduced level of consciousness, light-headed feeling, confusion; angioedema and ,swelling of joints, 

Allergic or anaphylactoid reactions rarely occur, and particularly in patients with bronchial asthma, with low iron binding capacity and/or folic acid deficiency. In the case of a mild allergic reaction, antihistamines should be administered; in the case of a serious anaphylactic reaction, the patient must receive intensive medical care. It is to be noted that patients simultaneously receiving beta-blockers do not react adequately to adrenaline.


	The most common adverse drug reactions (ADRs) of Venofer observed in clinical studies were transient changes in taste perversions, hypotension, fever and chills, reactions at the injection site and nausea in 0.5 – 1.5% of the patients. Milder anaphylactoid reactions occurred uncommonly.

In general, anaphylactoid reactions are adverse reactions which should be taken very seriously (see “Warnings and Precautions“).

The following adverse reactions were reported in clinical studies in temporal relationship with the administration of Venofer, whereby a causal relationship may be assumed:

Nervous system

Common (≥ 1% and < 10%): transient taste perversions (especially a metallic taste).

Uncommon (≥ 0.1% and < 1%): Headache; dizziness.

Rare (≥ 0.01% and < 0.1%): Paraesthesia, syncope, fainting, loss of consciousness, burning
Cardiovascular system

Uncommon: Hypotension and collapse; tachycardia and palpitations.
Rare: Hypertension
Respiratory organs

Uncommon: Bronchospasm, dyspnoea.

Gastrointestinal tract

Uncommon: Nausea, vomiting, abdominal pain, diarrhoea.

Skin and cutaneous appendages

Uncommon: Pruritus, urticarial, rash, exanthema, erythema.

Skeletal muscle, connective tissue, bone

Uncommon: Muscle cramps, myalgia.

Other adverse drug reactions and local reactions

Uncommon: Fever, chills, hot flushes, chest pains and a feeling of tightness in the chest. Irritation at the injection site such as superficial phlebitis, burning, swelling.

Rare: Anaphylactoid reactions (involving Arthralgia); ,peripheral oedema, fatigue, asthenia, malaise, hot sensation, oedema.

Immune System

Rare: Anaphylactoid reactions.
The following adverse drug reactions have been notified in spontaneous reports:

Isolated cases: reduced level of consciousness, light-headed feeling, confusion; angioedema and ,swelling of joints, hyperhidrosis, back pain, bradycardia, discoloration of the urine.
Allergic or anaphylactoid reactions rarely occur, and particularly in patients with bronchial asthma, with low iron binding capacity and/or folic acid deficiency. In the case of a mild allergic reaction, antihistamines should be administered; in the case of a serious anaphylactic reaction, the patient must receive intensive medical care. It is to be noted that patients simultaneously receiving beta-blockers do not react adequately to adrenaline.




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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בטקסט ירוק.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 03.03.2013__
·     כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום.
· קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם.
(    אסמכתא לבקשה: __SmPC המאושר בשוויץ __________

אסמכתא מצ"ב
(  השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות בשוויץ _____

(   אני, הרוקח הממונה של חברת כצט בע"מ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון שהינם החמרות
 (   אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)_________________________________





















