הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:18/10/2012

שם תכשיר באנגלית:     GENOTROPIN POWDER FOR SOL.FOR INJ.
מספר רישום:  
   GENOTROPIN 5.3 MG POWDER FOR SOL.FOR INJ.  111 08 26780 00

GENOTROPIN 5.3 MG POWDER FOR SOL.FOR INJ.  111 08 26780 22

GENOTROPIN 12 MG POWDER FOR SOL.FOR INJ.  121 35 27540 22

שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אריזה: 
	כל  אריזה מכילה מחסנית דו-מדורית עם אבקה להזרקה במדור אחד וממס להמסת האבקה במדור השני. התכשיר מיועד להזרקה תת-עורית באמצעות שימוש בעט גנוטרופין בלבד.

ניתן להשתמש שימוש רב פעמי בעט ההזרקה שבמחסנית הדו מדורית.
	כל  אריזה מכילה מחסנית דו-מדורית עם אבקה להזרקה במדור אחד וממס להמסת האבקה במדור השני. התכשיר מיועד להזרקה תת-עורית באמצעות שימוש בעט גנוטרופין בלבד.
ניתן להשתמש שימוש רב פעמי במחסנית הדו מדורית בעט ההזרקה .



	אזהרות:
	בחולי SGA (ילדים שנולדו קטנים לזמן ההריון) יש לבצע בדיקות לרמות גלוקוז ואינסולין בדם בצום במהלך הטיפול בתכשיר, וכן בדיקת פקטור גדילה דמוי אינסולין 1 (IGF-I) לפני הטיפול ופעמיים בשנה במהלך הטיפול.

בחולים בתסמונת פרדר-ווילי יש לבצע בירור לנוכחות חסימה בדרכי הנשימה העליונות ולהפסקת נשימה בשינה טרם התחלת טיפול בגנוטרופין; בחולים אלו הטיפול בתכשיר צריך להיות משולב עם דיאטה מתאימה.

בחולים בתסמונת פרדר-ווילי יש לבצע מעקב אחר סימנים לזיהום בדרכי הנשימה כגון התחלה או החמרה בנחירות ועקמת בילדים.

בחולים עם סיכון לסכרת (לדוגמא: היסטוריה משפחתית של סכרת, השמנה, סבילות לאינסולין, פיגמנטציה לא תקינה של העור) יש לבצע בדיקת סבילות לגלוקוז.

הורמון גדילה עלול להעלות, במצבים מסוימים, את רמת הסוכר בדם, לכן השימוש בגנוטרופין בחולים הסובלים מסכרת ייעשה תוך נקיטת אמצעי זהירות. מעקב שוטף אחר רמת הסוכר והשגחה צמודה הכרחיים במקרים כאלה.
	בחולי SGA (ילדים שנולדו קטנים לזמן ההריון) יש לבצע בדיקות לרמות גלוקוז ואינסולין בדם בצום  לפני תחילת הטיפול בתכשיר וכל שנה לאחר מכן , וכן בדיקת פקטור גדילה דמוי אינסולין 1 (IGF-I) לפני הטיפול ופעמיים בשנה במהלך הטיפול.

בחולים בתסמונת פרדר-ווילי יש לבצע בירור לנוכחות חסימה בדרכי הנשימה העליונות ולהפסקת נשימה בשינה טרם התחלת טיפול בגנוטרופין; בחולים אלו הטיפול בתכשיר צריך להיות משולב עם דיאטה מתאימה.

בחולים בתסמונת פרדר-ווילי יש לבצע מעקב אחר סימנים לזיהום בדרכי הנשימה כגון התחלה או החמרה בנחירות ועקמת בילדים.

בחולים עם סיכון לסכרת (לדוגמא: היסטוריה משפחתית של סכרת, השמנה, תנגודת לאינסולין, פיגמנטציה לא תקינה של העור) יש לבצע בדיקת סבילות לגלוקוז.

הורמון גדילה עלול להעלות, במצבים מסוימים, את רמת הסוכר בדם, לכן השימוש בגנוטרופין בחולים הסובלים מסכרת ייעשה תוך נקיטת אמצעי זהירות. מעקב שוטף אחר רמת הסוכר והשגחה צמודה הכרחיים במקרים כאלה. 



	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התכשיר, בזמן השימוש בו עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:  תגובות באזור דקירת המחט, נפיחות פריפרית, קישיון בשרירי השלד, כאב פרקים, תחושת נימול, תסמונת תעלת שורש היד (Carpal tunnel syndrome) (נדיר), סכרת סוג 2 (נדיר), לחץ תוך-גולגולתי מוגבר (נדיר), לוקמיה (נדיר מאוד), שינויים ברמת ההורמונים בדם (כגון אינסולין, קורטיזול. 
	בנוסף לפעילות הרצויה של התכשיר, בזמן השימוש בו עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:  תגובות באזור דקירת המחט, נפיחות פריפרית, קישיון בשרירי השלד, כאב פרקים, תחושת נימול, תסמונת תעלת שורש היד (Carpal tunnel syndrome) (נדיר), סכרת סוג 2 (נדיר), לחץ תוך-גולגולתי מוגבר (נדיר), לוקמיה (נדיר מאוד), שינויים ברמת ההורמונים בדם (כגון אינסולין, קורטיזול), דלקת לבלב (נדיר).

















