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

 תאריך ___________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום   Betaferon_ 069-34-28359-00
שם בעל הרישום _____ באייר ישראל בע"מ __________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4
Special warnings and precautions for use


	
	Nephrotic Syndrome

Cases of nephrotic syndrome with different underlying nephropathies including collapsing focal segmental glomerulosclerosis (FSGS), minimal change disease (MCD), membranoproliferative glomerulonephritis (MPGN) and membranous glomerulopathy (MGN) have been reported during treatment with interferon-beta products. Events were reported at various time points during treatment and may occur after several years of treatment with interferon-beta. Periodic monitoring of early signs or symptoms, e.g. oedema, proteinuria and impaired renal function is recommended, especially in patients at higher risk of renal disease. Prompt treatment of nephrotic syndrome is required and discontinuation of treatment with Betaferon should be considered.
Thrombotic microangiopathy (TMA)

Cases of thrombotic microangiopathy, manifested as thrombotic thrombocytopenic purpura (TTP) or haemolytic uraemic syndrome (HUS), including fatal cases, have been reported with interferon beta products. Events were reported at various time points during treatment and may occur several weeks to several years after starting treatment with interferon beta. Early clinical features include thrombocytopenia, new onset hypertension, fever, central nervous system symptoms (e.g. confusion, paresis) and impaired renal function. Laboratory findings suggestive of TMA include decreased platelet counts, increased serum lactate dehydrogenase (LDH) due to haemolysis and schistocytes (erythrocyte fragmentation) on a blood film. Therefore if clinical features of TMA are observed, further testing of blood platelet levels, serum LDH, blood films and renal function is recommended. If TMA is diagnosed, prompt treatment is required (considering plasma exchange) and immediate discontinuation of Betaferon is recommended.



	4.8     Undesirable effects


	Table 2: Adverse drug reactions (ADRs) identified during post-marketing surveillance (frequencies - where known - calculated based on pooled clinical trial data N= 1093)
	Table 2: Adverse drug reactions (ADRs) identified during post-marketing surveillance (frequencies - where known - calculated based on pooled clinical trial data N= 1093)
Blood and lymphatic system disorders
Rare

( ( 1/10,000 to < 1/1,000) 1
Thrombotic microangiopathy including thrombotic thrombocytopenic purpura/ haemolytic uraemic syndrome3
Renal and urinary disorders
Uncommon (( 1/1,000 to < 1/100) 1
Nephrotic syndrome, glomerulosclerosis (see section 4.4 )2
3 Class label for interferon beta products (see section 4.4).


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _______

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _Betaferon_ 069-34-28359-00 
שם בעל הרישום ___באייר ישראל בע"מ_
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2) לפני שימוש בתרופה  

	מידע נוסף שיש להתחשב בו בעת הטיפול עם בטאפרון:


	נתונים נוספים שיש להתחשב בהם בעת הטיפול עם בטאפרון:

· במהלך הטיפול עם בטאפרון, יתכן ויתפתחו בעיות בכליות, העשויות להתבטא בירידה בתפקוד הכלייתי, כולל הצטלקויות. יתכן והרופא יבצע בדיקות למעקב אחר תפקודי הכליות שלך.
· במהלך הטיפול עם בטאפרון, עלולים להיווצר קרישי דם בכלי דם קטנים. קרישי דם אלו עשויים להשפיע על תפקודי הכליות שלך. מצב זה יכול להתפתח מספר שבועות  ועד מספר שנים לאחר תחילת הטיפול. יתכן והרופא יבדוק את לחץ הדם שלך, יבקש ממך לבצע בדיקות דם (כולל רמת טסיות) ויבצע מעקב אחר תפקודי הכליות שלך.   


	4) תופעות לוואי


	
	יש לפנות מיד לרופא אם:

· אתה חווה אחד או יותר מהסימנים הבאים: הופעת קצף בשתן, עייפות, נפיחות במיוחד בקרסוליים ובעפעפיים, וכן עלייה במשקל, מאחר וסימנים אלו עלולים להעיד על בעיה בתפקודי הכליות.

תופעות לוואי נדירות (rare) תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000:
...

· קרישי דם בכלי דם קטנים העלולים להשפיע על תפקודי הכליות (ארגמנת של קרישה וחסר טסיות (TTP) או תסמונת המוליטית-אורמית). עלולים להופיע סימנים כגון ריבוי חבורות, דימומים, חום, חולשה קיצונית, כאבי ראש, סחרחורת או תחושת סחרור. יתכן והרופא ימצא שינויים בתוצאות בדיקות הדם ובתפקוד הכלייתי שלך.
תופעות לוואי נוספות:
...
· בעיות בכלייה הכוללות הצטלקויות העשויות להוביל לירידה בתפקודי הכליות, לעיתים רחוקות



