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

 תאריך _10.11.2015_

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Gyno Pevaryl 150mg מספר רישום043-50-26137-01 
שם בעל הרישום _J-C HEALTH CARE LTD.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	GYNO PEVARYL is contraindicated in individuals who have shown hypersensitivity to any of its ingredients. Hypersensitivity to other vaginal antifungals products.
	GYNO PEVARYL is contraindicated in individuals who have shown hypersensitivity to any of its ingredients. Hypersensitivity to other vaginal antifungals products.                                               -Patients younger than 16 years

	  pregnancy and Lactation and fertility
	4.6.1 Use during Pregnancy

In animal studies, econazole nitrate has shown no teratogenic effects but was foetotoxic at high doses (see section 5.3 Preclinical safety data).  The significance of this in humans is unknown.                                      Because there is vaginal absorption, Gyno-Pevaryl 150 mg Ovules should not be used in the first trimester of pregnancy unless the physician considers it essential to the welfare of the patient. Gyno-Pevaryl 150 mg Ovules may be used during the second and third trimester if the potential benefit to the mother outweighs the possible risks to the fetus.
  4.6.2 Use During Lactation

Following oral administration of econazole nitrate to lactating rats, econazole and/or metabolites were excreted in milk and were found in nursing pups. It is not known whether econazole nitrate is excreted in human milk.

Caution should be exercised when using Gyno-Pevaryl 150 mg Ovules if the patient is breast-feeding.
	4.6.1 Use during Pregnancy

In animal studies, econazole nitrate has shown no teratogenic effects but was foetotoxic at high doses (see section 5.3 Preclinical safety data).  The significance of this in humans is unknown.
Animal studies have shown reproductive toxicity (see Non Clinical Information). 

Because there is vaginal absorption, Gyno-Pevaryl 150 mg Ovules should not be used in the first trimester of pregnancy unless the physician considers it essential to the welfare of the patient. Gyno-Pevaryl 150 mg Ovules may be used during the second and third trimester if the potential benefit to the mother outweighs the possible risks to the fetus.
In animals, econazole nitrate has shown no teratogenic effects but is foetotoxic at high doses. The significance of this to man is unknown as there is no evidence of an increased risk when taken in human pregnancy. However, because there is vaginal absorption, as with other imidazoles, econazole should be used in pregnancy only if the practitioner considers it to be necessary
  4.6.2 Use During Lactation

Following oral administration of econazole nitrate to lactating rats, econazole and/or metabolites were excreted in milk and were found in nursing pups. It is not known whether econazole nitrate is excreted in human milk.

Caution should be exercised when using Gyno-Pevaryl 150 mg Ovules if the patient is breast-feeding.
4.6.3 Fertility                                               Results of econazole animal reproduction studies showed no effects on fertility (see Non Clinical Information).

	Undesirable events

	
	


Throughout this section, adverse reactions are presented. Adverse reactions are adverse events that were considered to be reasonably associated with the use of econazole nitrate based on the comprehensive assessment of the available adverse event information. A causal relationship with econazole nitrate cannot be reliably established in individual cases. Further, because clinical trials are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates observed in the clinical trials of a drug cannot be directly compared to rates in the clinical trials of another drug and may not reflect the rates observed in clinical practice.
4.8.1. Clinical trial data
The safety of Gyno Pevaryl Vaginal Cream and Vaginal Ovules was evaluated in 3630 patients who participated in 32 clinical trials. Adverse drug reactions (ADRs) reported for ≥1% of patients treated with either Gyno Pevaryl Vaginal Cream or Vaginal Ovules in these studies are shown in Table 1.

	Table 1. Adverse Drug Reactions Reported by ≥1% of Patients Treated with GYNO PEVARYL in 32 Clinical Trials

	System Organ Class
	GYNO PEVARYL

	Adverse Drug Reaction
	%
(N=3630)

	Skin and Subcutaneous Tissue Disorders
	

	Skin burning sensation
	1.2

	Pruritus
	1.2


Adverse drug reactions that occurred in <1% of patients treated with either GYNO PEVARYL Vaginal Cream or Vaginal Ovules in the 32 clinical trials are listed in Table 2.

	Table 2. Adverse Drug Reactions Reported by <1% of Patients Treated with GYNO PEVARYL in 32 Clinical Trials

	System Organ Class

	Adverse Drug Reaction

	Skin and Subcutaneous Tissue Disorders

	Rash

	Reproductive System and Breast Disorders

	Vulvovaginal burning sensation


4.8.2. Post-marketing experience
Adverse drug reactions first identified during post-marketing experience with GYNO PEVARYL are included in Table 3 .

In addition to the adverse reactions reported during clinical studies and listed above, the  following adverse reactions have been reported during postmarketing experience (Tables 3). The frequencies are provided according to the following convention:

	 
	Very common 
	≥1/10

	 
	Common
	≥1/100 and <1/10

	 
	Uncommon
	≥ 1/ 1,000 and <1/100

	 
	Rare
	≥1/10,000 and <1/1,000 

	 
	Very rare 
	<1/10,000, including isolated reports.


	Table 3. Adverse Drug Reactions Identified During Post-marketing Experience with GYNO PEVARYL by Frequency Category Estimated from Spontaneous Reporting Rates

	System Organ Class
	

	Frequency category 
	Preferred Term

	Immune System Disorders
	

	Very Rare
	Hypersensitivity

	Skin and Subcutaneous Tissue Disorders
	

	Very Rare
	Angioedema, Urticaria, Contact dermatitis, Skin exfoliation, Erythema

	General Disorders and Administration Site Conditions
	

	Very Rare
	Application site pain, Application site irritation, Application site swelling


The safety of Gyno-Pevaryl Vaginal Cream and Vaginal Pessaries was evaluated in 3630 patients who participated in 32 clinical trials.

Based on pooled safety data from these clinical trials, the most commonly reported ADRs were (with % incidence) pruritus (1.2%) and skin burning sensation (1.2%). 

Including the above mentioned adverse drug reactions (ADRs), the following table displays ADRs that have been reported with the use of Gyno-Pevaryl Vaginal Cream and Vaginal Pessaries from either clinical trial or postmarketing experiences. The displayed frequency categories use the following convention:

Very common (≥1/10); common (≥1/100 to <1/10); uncommon (≥1/1,000 to <1/100); rare (≥1/10,000 to <1/1,000); very rare (<1/10,000); and not known (cannot be estimated from the available clinical trial data). All ADRs with a known incidence (common or uncommon) are from clinical trial data and all ADRs with an unknown incidence are from post-marketing data.

Adverse Drug Reactions
	System Organ Class
	Adverse Drug Reactions

	
	Frequency Category

	
	Common
(≥1/100 to <1/10) 
	Uncommon
(≥1/1,000 to <1/100) 
	Rare
(≥1/10,000 to <1/1,000) 
	Not known

	Immune System Disorders
	 
	 
	 
	Hypersensitivity 

	Skin and Subcutaneous Tissue Disorders
	Pruritus, Skin burning sensation 
	Rash 
	Erythema 
	Angioedema, Urticaria, Contact dermatitis, Skin exfoliation 

	Reproductive System and Breast Disorders
	 
	Vulvovaginal burning sensation 
	 
	 

	General Disorders and Administration Site Conditions
	 
	 
	 
	Application site pain, Application site irritation, Application site swelling 


Reporting of suspected adverse reactions 
Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product

Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the National Regulation by using an online form (http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.health.gov.il ) or by email (adr@MOH.HEALTH.GOV.IL ).
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.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך.........10.11.2015....... 

                √    כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות

                     וטופס פרטי התכשיר העדכני).   –


√כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום. - 

√    קיים עלון לצרכן  והוא מעודכן בהתאם.   
√   אסמכתא לבקשה: UK SPC 07.2014 
      האסמכתא מצ"ב.
√   השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב  UK 
√   אני, הרוקח הממונה של חברת J-C Health care Ltd. מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים,
     מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון. 
               √   אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון. 
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.   

חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)______ליליאנה בלטר
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
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	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בגברים .
תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני (נרתיקי) בלבד. אין לבלוע את התרופה.
אם מתרחש גירוי משמעותי או רגישות ייתר, יש להפסיק טיפול

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	וורפארין ואצנוקומרול (לטיפול בבעיות קרישה 


	וורפארין ואצנוקומרול (לטיפול בבעיות קרישה). הרופא ייבדוק האם התרופה נוגדת הקרישה פועלת כראוי. 



	שימוש בתרופה ומזון
	
	

	הריון והנקה:
	אם הינך מניקה, התייעצי עם הרופא טרם השימוש בתרופה. 

	טרם השימוש בתרופה ידעי את הרופא אם הינך בהריון, עשויה להיות בהריון או עשויה להיכנס להריון, או מניקה. 

ייתכן ותוכלי להשתמש בתרופה, זאת רק אם הרופא חושב שאת זקוקה לתרופה ורק באישורו. 
אם הינך מניקה, התייעצי עם הרופא טרם השימוש בתרופה. 


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה


	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	תופעות לוואי שכיחות:

גרד בעור

תחושת צריבה בעור
תופעות לוואי לא שכיחות:

פריחה

תחושת צריבה בנרתיק
תופעות לוואי עם שכיחות לא ידועה : 

תחושת נפיחות ,כאב וגרד באיזור וגינלי 

דלקת עור ממגע
התקלפות של העור
דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות הטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות www.health.gov.il  או ע"י כניסה לקישור : https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


	איך לאחסן את התרופה
	
	


הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...........10.11.2015.....
        √    כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות

                     וטופס פרטי התכשיר העדכני).   – 

