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

תאריך 27/07/2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

Tamiflu 30, 45, 75 mg  [138 02 31733], [138 03 31734], [118 79 29952]
שם בעל הרישום רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות - עלון לצרכן

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	DOSAGE AND ADMINISTRATION
	Renal Impairment
[…]
Treatment of Influenza
Dose adjustment is recommended for adult patients with creatinine clearance between 10 and 30 mL/min receiving TAMIFLU for the treatment of influenza. In these patients it is recommended that the dose be reduced to 75 mg of TAMIFLU once daily for 5 days. No recommended dosing regimens are available for patients with end-stage renal disease undergoing routine hemodialysis or continuous peritoneal dialysis treatment.
Prophylaxis of Influenza

For the prophylaxis of influenza, dose adjustment is recommended for adult patients with creatinine clearance between 10 and 30 mL/min receiving TAMIFLU. In these patients it is recommended that the dose be reduced to 75 mg of TAMIFLU every other day or 30 mg TAMIFLU every day. No recommended dosing regimens are available for patients undergoing routine hemodialysis and continuous peritoneal dialysis treatment with end-stage renal disease
	Dosing for Treatment and Prophylaxis of Influenza
[…]
For patients who cannot swallow capsules, TAMIFLU for oral suspension is the preferred formulation. If the oral suspension product is not available, TAMIFLU capsules may be opened and mixed with sweetened liquids such as regular or sugar-free chocolate syrup, corn syrup, caramel topping, or light brown sugar (dissolved in water)
[…]

Renal Impairment
[…]
Treatment of Influenza
Dose adjustment is recommended for adult patients with creatinine clearance between 10 and 60 mL/min and patients with end-stage renal disease (ESRD) undergoing hemodialysis or continuous peritoneal dialysis  receiving TAMIFLU for the treatment of influenza [see Clinical Pharmacology (12.3)]. TAMIFLU is not recommended for patients with ESRD not undergoing dialysis.  The recommended doses are detailed in Table 2 below.
Table 1:
Recommended Dose Adjustments for Treatment of Influenza in Adult Patients with Renal 

Impairment or End Stage Renal Disease (ESRD) on Dialysis
[image: image1.emf]
Prophylaxis of Influenza

For the prophylaxis of influenza, dose adjustment is recommended for adult patients with creatinine clearance between 10 and 60 mL/min and patients with end-stage renal disease (ESRD) undergoing hemodialysis or continuous peritoneal dialysis receiving TAMIFLU [see Clinical Pharmacology (12.3)]. The duration of prophylaxis is the same as recommended for patients with normal renal function. TAMIFLU is not recommended for patients with ESRD not undergoing dialysis.  The recommended doses are detailed in Error! Reference source not found.

	WARNINGS AND PRECAUTIONS
	
	[…]

Limitations of Populations Studied

[…]

Safety and efficacy of TAMIFLU for treatment of influenza in pediatric patients less than 2 weeks of age have not been established.  Safety and efficacy of TAMIFLU for prophylaxis of influenza have not been established for pediatric patients less than 1 year of age.

	USE IN SPECIFIC POPULATIONS
	[…]

Renal Impairment
Dose adjustment is recommended for patients with a serum creatinine clearance between 10 and 30 mL/min. No recommended dosing regimens are available for patients with end-stage renal disease undergoing routine hemodialysis or continuous peritoneal dialysis treatment [see Dosage and Administration (2.4) and Clinical Pharmacology (12.3)].

	[…]

Renal Impairment
Dose adjustment is recommended for patients with a serum creatinine clearance between 10 and 60 mL/min and for patients with end-stage renal disease (ESRD) undergoing routine hemodialysis or continuous peritoneal dialysis treatment [see Dosage and Administration (2.4) and Clinical Pharmacology (12.3)].


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: 27/07/2015  
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך 27/07/2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

Tamiflu 30, 45, 75 mg  [138 02 31733], [138 03 31734], [118 79 29952]
שם בעל הרישום רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות - עלון לרופא

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה


	
	[...]

לא ידוע האם הטיפול בטמיפלו:

· יעיל במטופלים שנטלו את התרופה לאחר יותר מיומיים מאז הופעת תסמיני השפעת
· יעיל לטיפול בשפעת במטופלים עם בעיות לב ונשימה כרוניות
· יעל לטיפול ומניעת שפעת במטופלים עם מערכת חיסון חלשה
· בטוח ויעיל במניעת שפעת בילדים מתחת לגיל שנה
[...]

טמיפלו אינה מונעת זיהומים חיידקיים שעלולים לקרות בשפעת.

	הריון והנקה
	אם הנך בהריון או מתכננת להיכנס להריון או מניקה.
	· יש להתייעץ עם הרופא אם הנך בהריון או מתכננת להיכנס להריון. לא ידוע כיצד טמיפלו עשויה להשפיע על תינוקך. ניתן להשתמש בטמיפלו במהלך ההריון רק אם יתרונות הטיפול מצדיקים את הסיכון האפשרי לעובר שלך
· יש להתייעץ עם הרופא אם הנך מיניקה או מתכננת להיניק. לא ידוע אם טמיפלו עוברת לחלב אם. הרופא יחליט האם ניתן ליטול טמיפלו בזמן ההנקה.

	כיצד תשתמש בתרופה?
	[...]

בקרב חולים הסובלים מאי ספיקת כלייתית (CL 10- 30 mL/min), יש צורך בהתאמת מינונים
	[...]
בקרב חולים הסובלים מאי ספיקת כלייתית (Creatinine Clearance 10- 60 mL/min), יש צורך בהתאמת מינונים

	תופעות לוואי
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
תגובה אלרגית בעור או פריחה חמורה (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד ! 

בלבול, הזיות, חוסר שקט, פרכוסים התנהגות חריגה, חרדה, עצבנות יתר, סיוטים, חשש לפגיעה עצמית (בעיקר בקרב ילדים): פנה/י לרופא מיד!

בלבול, הזיות, חוסר שקט, פרכוסים התנהגות חריגה, חרדה, עצבנות יתר, סיוטים, חשש לפגיעה עצמית (בעיקר בקרב ילדים): פנה/י לרופא מיד!


	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם אתה סובל מאחת מהתופעות הבאות:
· תגובה אלרגית בעור או פריחה חמורה. יש להפסיק את הטיפול ולפנות לקבלת עזרה רפואית במידה והנך מפתח את אחד מהתסמינים הבאים:

· פריחה בעור או סרפדת (אורטיקריה)
· שלפוחיות ועור מתקלף
· שלפוחיות או פצעים בפה
· גרד
· התנפחות של הפנים, העיניים, השפתיים, הלשון או הגרון
· קשיי נשימה
· כאב או לחץ בחזה
שינוי בהתנהגות .יש לפנות מיד לרופא אם אתה סובל מבלבול, קושי בדיבור, הזיות, חוסר שקט, פרכוסים התנהגות חריגה, חרדה, עצבנות יתר, סיוטים, חשש לפגיעה עצמית (בעיקר בקרב ילדים). 




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 27/07/2015
