הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 
 תאריך 20.08.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
RAPAMUNE 1 MG  coated tablets    131-73-30909-22
שם בעל הרישום פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Undesirable effects
	השכיחויות המפורטות הינן רק של תופעות הלוואי ששכיחותן עודכנה בעלון
Common 
Pneumonia,

Herpes simplex, 

Fungal, viral, and bacterial infections (such as mycobacterial infections, including tuberculosis, Epstein-Barr virus, CMV, and Herpes zoster),

Thrombotic thrombocytopaenic purpura,
Leucopaenia,
Diabetes mellitus,

Tachycardia,
Rash, 
Proteinuria,

Menstrual disorder (including amenorrhoea and menorrhagia),

Oedema,
Impaired healing,
Aspartate aminotransfer-ase increased ,
Alanine aminotransfer-ase increased 
Uncommon
Pericardial effusion (including haemody-namically significant effusions in children and adults),

Pulmonary embolism,
Pancreatitis
Rare
Lymphoedema
Hypersensit-ivity reactions, including anaphylactic/ anaphylactoid reactions, angioedema, exfoliative dermatitis, and hypersensitivity vasculitis (see section 4.4) 
Not known
Clostridium difficile colitis,
Liver failure,
Focal segmental glomerulo-sclerosis

	שינוי בשכיחות תופעות הלוואי הבאות:
Very common (≥1/10)
Pneumonia,

Fungal infection,

Viral infection,

Bacterial infection,

Herpes simplex infection,

Leucopaenia,
Diabetes mellitus,

Tachycardia,
Rash, 
Proteinuria,

Menstrual disorder (including amenorrhoea and menorrhagia),

Oedema,
Impaired healing,
Liver function test abnormal (including alanine aminotransferase increased and aspartate amino-transferase increased)
Common (≥1/100 to <1/10)
Hyper-sensitivity (including angioedema, anaphylactic reaction, and anaphylactoid reaction),

Pericardial effusion,

Pulmonary embolism,
Pancreatitis
Uncommon (≥1/1,000 to <1/100)
Clostridium difficile colitis,
Lymphoedema,

Hepatic failure,

Dermatitis exfoliative  תוספת ת"ל חדשה)),
Focal segmental glomerulo-sclerosis
Thrombotic thrombo-cytopaenic purpura,
Mycobacterial infection (including tuberculosis),

Epstein-Barr virus infection
Rare (≥1/10,000 to  <1/1,000)
Hypersen-sitivity vasculitis (תוספת ת"ל חדשה)
Frequency not known (cannot be estimated from available data)
Posterior reversible encephalopathy syndrome (תוספת ת"ל חדשה)



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.
נשלח בדואר אלקטרוני בתאריך.... 20.08.2015
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 20.08.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

RAPAMUNE 1 MG  coated tablets    131-73-30909-22
שם בעל הרישום   פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי

	כמו בכל תרופה, השימוש ברפמיון® עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 

יש לפנות מיד לרופא אם הנך חש בתסמינים הבאים העלולים להצביע על תגובה אלרגית חריפה: 

נפיחות פנים, נפיחות לשון ו/או נפיחות לוע ו/או קשיים בנשימה (אנגיואדמה), או תופעה עורית בה העור מתקלף (exfoliative dermatitis).

יש לפנות מיד לרופא אם הנך חש בתסמינים כגון: נטייה לשטפי דם תת עוריים או פריחה, שינויים בשתן, או שינויים בהתנהגות או כל תופעה חמורה/חריגה/ממושכת אחרת, מפני שרפמיון® עלול להגביר את הסיכון לנזק כלייתי המלווה בספירה נמוכה של טסיות וספירה נמוכה של תאי דם אדומים עם או ללא פריחה (thrombocytopaenic purpura/תסמונת המוליטית-אורמית). 

נטייה לזיהומים: 

רפמיון® מדכא את מערכת החיסון של גופך על מנת למנוע את דחיית השתל. כתוצאה מכך, התנגודת החיסונית שלך יורדת ולכן ייתכן ותהיה רגיש יותר לזיהומים כגון זיהומי עור, גרון, קיבה ומערכת עיכול, ריאות ודרכי השתן. יש לפנות לרופא במידה והנך חש בתסמינים חמורים, חריגים או ממושכים. 

תופעות לוואי נוספות: 

מופיעות לעיתים קרובות מאוד 

•
הצטברות נוזלים מסביב לכליה 

•
נפיחות של הגפיים 

•
כאב 

•
חום 

•
כאב ראש 

•
לחץ דם גבוה 

•
כאב בטן, שלשול, עצירות, בחילה 

•
רמות נמוכות של תאי דם אדומים, רמות נמוכות של טסיות 

•
עלייה ברמות שומנים בדם (כולסטרול ו/או טריגליצרידים), עלייה ברמות הסוכר בדם, רמות נמוכות של אשלגן בדם, רמות נמוכות של זרחן בדם, עלייה ב- LDH (lactate dehydrogenase) בדם, עלייה בקריאטינין בדם

•
כאב מפרקים 

•
אקנה 

•
זיהום דרכי השתן 

מופיעות לעיתים קרובות 

•
ריפוי איטי של פצעים (עשוי לכלול הפרדה של שכבות הפצע הניתוחי או של התפר) 

•
נפיחות 

•
זיהומים (כולל זיהומים מסכני חיים) 

•
קצב לב מהיר 

•
קרישי דם ברגליים 

•
פצעים בפה 

•
הצטברות נוזלים בחלל הבטן (מיימת) 

•
ירידה בשורה הלבנה (ירידה בתאי דם לבנים הנלחמים בזיהומים), ירידה בספירת הנויטרופילים 

•
סוכרת 

•
תוצאות לא תקינות של בדיקות תפקודי כבד, עלייה באנזימי כבד כגון AST ו/או ALT 

•
נמק העצם (אוסטאונקרוזיס) 

•
דלקת ריאות וגורמים אחרים לדלקת אשר עלולים להביא לנזק ריאתי, נוזלים מסביב לריאות 

•
דימום מהאף 

•
סרטן העור 

•
פריחה 

•
זיהום בכליות, חלבון בשתן

•
ציסטות בשחלות, הפרעות במחזור החודשי (אי קבלת ווסת, חוסר סדירות או דימום ווסת כבד) 

מופיעות לעיתים רחוקות 

•
הצטברות נוזלים סביב קרום הלב (אשר עלולה לפגום ביכולת שאיבת הדם של הלב) 

•
דלקת לבלב 

•
קרישי דם בריאות 

•
סרטן של רקמה לימפתית (לימפומה/הפרעה לימפופרוליפרטיבית שלאחר השתלה), ספירה נמוכה משולבת של תאי דם אדומים, לבנים וטסיות

•
דימום ריאתי 

•
חלבון בשתן, לעיתים חמור ומלווה בהשפעות לוואי כגון נפיחות (סינדרום נפרוטי) 

מופיעות לעיתים נדירות 

•
הצטברות חלבון בשקי האוויר בריאות העלולה לפגוע בנשימה 

•
אגירת נוזלים ברקמות עקב פעילות לימפתית לא תקינה 

מופיעות בשכיחות לא ידועה 

•
נזק כבדי חמור והצטלקות הכליות העלולה לפגום בתפקוד הכלייתי 

•
נטייה כללית להצטברות נוזלים ברקמות שונות 

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 


	כמו בכל תרופה, השימוש ברפמיון® עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 

יש לפנות מיד לרופא אם הנך חש בתסמינים הבאים העלולים להצביע על תגובה אלרגית חריפה: 

נפיחות פנים, נפיחות לשון ו/או נפיחות לוע ו/או קשיים בנשימה (אנגיואדמה), או תופעה עורית בה העור מתקלף (exfoliative dermatitis).

יש לפנות מיד לרופא אם הנך חש בתסמינים כגון: נטייה לשטפי דם תת עוריים או פריחה, שינויים בשתן, או שינויים בהתנהגות או כל תופעה חמורה/חריגה/ממושכת אחרת, מפני שרפמיון® עלול להגביר את הסיכון לנזק כלייתי המלווה בספירה נמוכה של טסיות וספירה נמוכה של תאי דם אדומים עם או ללא פריחה (thrombocytopaenic purpura/תסמונת המוליטית-אורמית). 

נטייה לזיהומים: 

רפמיון® מדכא את מערכת החיסון של גופך על מנת למנוע את דחיית השתל. כתוצאה מכך, התנגודת החיסונית שלך יורדת ולכן ייתכן ותהיה רגיש יותר לזיהומים כגון זיהומי עור, גרון, קיבה ומערכת עיכול, ריאות ודרכי השתן. יש לפנות לרופא במידה והנך חש בתסמינים חמורים, חריגים או ממושכים. 

תופעות לוואי נוספות: 

מופיעות לעיתים קרובות מאוד (עלולות להופיע ביותר מ-1 מתוך 10 איש)
•  הצטברות נוזלים מסביב לכליה 

•
נפיחות בגוף, כולל הידיים והרגליים
•
כאב 

•
חום 

•
כאב ראש 

•
לחץ דם גבוה 

•
כאב בטן, שלשול, עצירות, בחילה 

•
רמות נמוכות של תאי דם אדומים, רמות נמוכות של טסיות 

•
עלייה ברמות שומנים בדם (כולסטרול ו/או טריגליצרידים), עלייה ברמות הסוכר בדם, רמות נמוכות של אשלגן בדם, רמות נמוכות של זרחן בדם, עלייה ב- LDH (lactate dehydrogenase) בדם, עלייה בקריאטינין בדם

•
כאב מפרקים 

•
אקנה 

•
זיהום דרכי השתן 
· דלקת ריאות וזיהומים ממקור חיידקי, נגיפי או פטרייתי
· ירידה בשורה הלבנה (ירידה בתאי דם לבנים הנלחמים בזיהומים) 
· סוכרת
· תוצאות לא תקינות של בדיקות תפקודי כבד, עלייה באנזימי כבד כגון AST ו/או ALT
· פריחה 

· חלבון בשתן
· הפרעות במחזור החודשי (אי קבלת ווסת, חוסר סדירות או דימום ווסת כבד) 

· ריפוי איטי של פצעים (עשוי לכלול הפרדה של שכבות הפצע הניתוחי או של התפר) 

· קצב לב מהיר 

· נטייה כללית להצטברות נוזלים ברקמות שונות.
מופיעות לעיתים קרובות  ( עלולות להופיע ב- 

1-10 מתוך 010 איש)
• 
זיהומים (כולל זיהומים מסכני חיים) 
•
קרישי דם ברגליים 
· קרישי דם בריאות
•
פצעים בפה 

•
הצטברות נוזלים בחלל הבטן (מיימת) 
·  נזק כלייתי עם ירידה במספר הטסיות ובמספר תאי הדם האדומים, עם או ללא פריחה 
( תסמונת המוליטית- אורמית)
•
ירידה בספירת הנויטרופילים (סוג של תאי דם לבנים)
•
נמק העצם (אוסטאונקרוזיס) 

•
דלקת אשר עלולה להביא לנזק ריאתי, נוזלים מסביב לריאות 

•
דימום מהאף 

•
סרטן העור 

 •
זיהום בכליות

•
ציסטות בשחלות 
· הצטברות נוזלים סביב קרום הלב (אשר עלולה לפגום ביכולת שאיבת הדם של הלב) 

•
דלקת לבלב
· תגובות אלרגיות
· שלבקת חוגרת
· זיהום מסוג ציטומגלווירוס
מופיעות לעיתים רחוקות (עלולות להופיע ב10--1 מתוך 1,000 איש)
•
 

•
סרטן של רקמה לימפתית (לימפומה/הפרעה לימפופרוליפרטיבית שלאחר השתלה), ספירה נמוכה משולבת של תאי דם אדומים, לבנים וטסיות

•
דימום ריאתי 

•
חלבון בשתן, לעיתים חמור ומלווה בהשפעות לוואי כגון נפיחות (סינדרום נפרוטי) 
· הצטלקות הכליות העלולה לפגום בתפקוד הכלייתי
· אגירת נוזלים ברקמות עקב פעילות לימפתית לא תקינה 

· ספירה נמוכה של טסיות, עם או ללא פריחה 
· תגובות אלרגיות חמורות העלולות לגרום להתקלפות של העור
· שחפת
· זיהום מסוג אפשטיין בר וירוס (EBV )
•
נזק כבדי חמור

מופיעות לעיתים נדירות (עלולות להופיע ב-1 מתוך 1,000 איש או יותר)
•
הצטברות חלבון בשקי האוויר בריאות העלולה לפגוע בנשימה 

· תגובות אלרגיות חמורות שעלולות להשפיע על כלי הדם ( אנא ראה סעיף קודם בנושא תגובות אלרגיות)
מופיעות בשכיחות לא ידועה ( לא ניתן להעריך את השכיחות מהמידע הקיים)
· סינדרום אנצפלופתיה אחורית הפיכה (PRES) , סינדרום חמור של מערכת העצבים עם התסמינים הבאים: כאב ראש, בחילה, הקאות, בלבול, התקפי כפיון ואובדן ראייה. אם מספר מהתסמינים הללו מופיעים יחדיו, יש לפנות לרופא.
אם מופיעה תופעת לוואי או אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח  על תופעות לוואי למשרד הבריאות  באמצעות הטופס המקוון בקישור הבא: http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic%40moh.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.
נשלח בדואר אלקטרוני בתאריך.... 20.08.2015
