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

תאריך 07.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Votrient 200mg (145-09-33192), Votrient 400mg (145-10-33194)
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	-
	Interstitial Lung Disease (ILD)/Pneumonitis 

ILD, which can be fatal, has been reported in association with pazopanib (see section 4.8).  Monitor patients for pulmonary symptoms indicative of ILD/pneumonitis and discontinue pazopanib in patients developing ILD or pneumonitis.


	Undesirable effects


	Table 2: Treatment-related adverse reactions reported in RCC studies (n = 1149) or during post marketing period
System Organ Class

Frequency (all grades)

Adverse Reactions

All Grades
n (%)

Grade 3
n (%)

Grade 4
n (%)

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Common

Epistaxis

50 (4 %)

1 (< 1 %)

0

Common

Dysphonia

48 (4 %)

0

0

Common

Dyspnoea

42 (4 %)

8 (< 1 %)

1 (< 1 %)

Common

Haemoptysis

15 (1 %)

1 (< 1 %)

0

Uncommon

Rhinorrhoea

8 (< 1 %)

0

0

Uncommon

Pulmonary haemorrhage

2 (< 1 %)

0

0
Uncommon

Pneumothorax

1 (< 1 %)

0

0

†Treatment related adverse reaction reported during post marketing period (spontaneous case reports and serious adverse reactions from all pazopanib clinical trials). 
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	Table 3: Treatment-related adverse reactions reported in STS trials (n=382)

System Organ Class

Frequency (all grades)

Adverse Reactions

All Grades
n (%)

Grade 3
n (%)

Grade 4
n (%)

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Common

Epistaxis

22 (6 %)

0
0

Common

Dysphonia

20 (5 %)

0

0

Common

Dyspnoea

14 (4 %)

3 (< 1 %)

0

Common

Cough

12 (3 %)

0

0

Common

Pneumothorax

7 (2 %)

2 (< 1 %)

1 (< 1 %)

Common

Hiccups

4 (1 %)

0

0

Common

Pulmonary haemorrhage

4 (1 %)

1 (< 1 %)

0

Uncommon

Oropharyngeal pain

3 (< 1 %)

0

0

Uncommon

Bronchial haemorrhage

2 (< 1 %)

0

0

Uncommon

Rhinorrhoea

1 (< 1 %)

0

0

Uncommon

Haemoptysis
1 (< 1 %)

0

0
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מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך 07.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

Votrient 200mg (145-09-33192), Votrient 400mg (145-10-33194)

שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	-
	דלקת ריאות
ווטריינט יכולה, במקרים נדירים, לגרום לדלקת ריאות (פנאומוניטיס), שבחלק מהאנשים יכולה להיות קטלנית. סימפטומים כוללים קוצר נשימה או שיעול. אתה תיבדק האם יש לך איזשהן בעיות ריאות בזמן שאתה לוקח ווטריינט.
· פנה לרופא שלך בהקדם האפשרי אם אתה מקבל כל אחד מתסמינים אלו.


	
	-
	תופעות לוואי נדירות
אלה יכולות להופיע ב-עד 1 מתוך 1000 אנשים:
· דלקת של הריאות (פנאומוניטיס)



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 



