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

 תאריך  ‏ 14 יולי 2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  

CASODEX 50 MG TAB.   103 82 28597 00

שם בעל הרישום  _אסטרהזניקה ישראל_________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	Androgen deprivation therapy may prolong the QT interval.

In patients with a history of or risk factors for QT prolongation and in patients receiving concomitant medicinal

products that might prolong the QT interval (see section 4.5) physicians should assess the benefit risk ratio including the potential for Torsade de pointes prior to initiating Casodex.


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	Since androgen deprivation treatment may prolong the QT interval, the concomitant use of Casodex with medicinal products known to prolong the QT interval or medicinal products able to induce Torsade de pointes such as class IA (e.g. quinidine, disopyramide) or class III (e.g. amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide) antiarrhythmic medicinal products, methadone, moxifloxacin, antipsychotics, etc. should be carefully evaluated (see section 4.4).


	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	  Cardiac disorders… QT prolongation (see sections 4.4 and 4.5). Not known Frequency
Skin and subcutaneous tissue disorders…
Photosensitivity reaction-rare

Clinical Trials Experience section has been added based on US PI 
Laboratory abnormalities including elevated AST, ALT, bilirubin, BUN, and creatinine and decreased hemoglobin and white cell count have been reported in both CASODEX-LHRH analog treated and flutamide-LHRH analog treated patients.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _ __14 יולי 2015___
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _ CASODEX 50 MG TAB.  103 82 28597 00

שם בעל הרישום ____AstraZeneca Israel
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש


אם הנך הולך לבית חולים , ספר לצוות הרפואי שאתה נוטל קזודקס.
	

	!אם אתה לוקח תרופות אחרות

	
	·    תרופות לטיפול בהפרעות קצב לב ( כמו קינידין, פרוקאינאמיד, אמיודארון ,סוטלול) 
· קזודקס יכול להעלות את הסיכון להפרעות קצב לב אם משתמשים בו זמנית עם תרופות כמו מתאדון (לשיכוך כאבים וכחלק מטיפול לגמילה מהתמכרויות לסמים)
· מוקסיפלוקסצין (אנטיביוטיקה) 
· תרופות אנטיפסיכוטיות (לטיפול במחלות נפש).
· תרופות נגד קרישת דם הניתנות דרך הפה, 
· ציקלוספורין (לדיכוי המערכת החיסונית) 
· חוסמי תעלות סידן (לטיפול בלחץ דם גבוה או מצבים של מחלות לב) 
· סימטידין (לבעיות קיבה) 
· קטוקונאזול (לטיפול בזיהומים הנגרמים מפטריות).


	1. תופעות לוואי

	
	תופעות בשכיחות לא ידועה :
שינויים באלקטרוקרדיוגרמה- רשומת לב חשמלית, תרשים זרמי החשמל בלב כפי שנקלטו- ECG (הארכה של מקטע QT).
· עליה ברגישות לקרני שמש 


	2. 
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

