הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  

	תאריך:
	20/01/2015

	שם התכשיר באנגלית:
	Cellcept® 250 mg 

Cellcept® 500 mg 

	מספרי רישום:
	111-34-29434-00
111-35-29435-00


טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4


Special warnings and precautions for use
	Patients treated with immunosuppressants, including CellCept, are at increased risk for opportunistic infections (bacterial, fungal, viral and protozoal), fatal infections and sepsis (see section 4.8). Among the opportunistic infections are BK virus associated nephropathy and JC virus associated progressive multifocal leukoencephalopathy (PML). These infections are often related to a high total immunosuppressive burden and may lead to serious or fatal conditions that physicians should consider in the differential diagnosis in immunosuppressed patients with deteriorating renal function or neurological symptoms.


	Patients treated with immunosuppressants, including CellCept, are at increased risk for opportunistic infections (bacterial, fungal, viral and protozoal), fatal infections and sepsis (see section 4.8). Such infections include latent viral reactivation, such as hepatitis B or hepatitis C reactivation and infections caused by polyoma viruses (BK virus associated nephropathy, JC virus associated progressive multifocal leukoencephalopathy (PML).  Cases of hepatitis due to reactivation of hepatitis B or hepatitis C have been reported in carrier patients treated with immunosuppressants. These infections are often related to a high total immunosuppressive burden and may lead to serious or fatal conditions that physicians should consider in the differential diagnosis in immunosuppressed patients with deteriorating renal function or neurological symptoms.
There have been reports of hypogammaglobulinaemia in association with recurrent infections in patients receiving CellCept in combination with other immunosuppressants. In some of these cases switching CellCept to an alternative immunosuppressant resulted in serum IgG levels returning to normal. Patients on CellCept who develop recurrent infections should have their serum immunoglobulins measured. In cases of sustained, clinically relevant hypogammaglobulinaemia, appropriate clinical action should be considered taking into account the potent cytostatic effects that mycophenolic acid has on T- and B-lymphocytes.

There have been published reports of bronchiectasis in adults and children who received CellCept in combination with other immunosuppressants. In some of these cases switching CellCept to another immunosuppressant resulted in improvement in respiratory symptoms. The risk of bronchiectasis may be linked to hypogammaglobulinaemia or to a direct effect on the lung. There have also been isolated reports of interstitial lung disease and pulmonary fibrosis, some of which were fatal (see section 4.8). It is recommended that patients who develop persistent pulmonary symptoms, such as cough and dyspnoea, are investigated.

	4.8
Undesirable effects


	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders:

There have been isolated reports of interstitial lung disease and pulmonary fibrosis in patients treated with CellCept in combination with other immunosuppressants, some of which have been fatal.

	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders:

There have been isolated reports of interstitial lung disease and pulmonary fibrosis in patients treated with CellCept in combination with other immunosuppressants, some of which have been fatal. There have also been reports of bronchiectasis in children and adults (frequency not known).
Immune system disorders:

Hypogammaglobulinaemia has been reported in patients receiving CellCept in combination with other immunosuppressants (frequency not known).
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טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
בעלון לצרכן  
	ההחמרות המבוקשות
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	הקדמה
	
	· אם יש לך תופעות לוואי כלשהן, פנה לרופא או לרוקח. זה כולל תופעות לוואי אפשריות אשר אינן מוזכרות בעלון זה.



	2) לפני השימוש בתרופה
	! אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
[...] אם את מתכננת להיכנס להריון

	! אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
[...] אם את מתכננת להרות, או אם את נכנסת להיריון במהלך הטיפול בתרופה.

	2) לפני השימוש בתרופה
	סלספט ותרופות אחרות
אם אתה לוקח או אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  חשוב לעשות זאת  מאחר והתרופה סלספט עלולה להשפיע על אופן פעולתן של תרופות אחרות, ותרופות אחרות עלולות להשפיע על אופן הפעולה של סלספט. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות [...]
	סלספט ותרופות אחרות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  חשוב לעשות זאת  מאחר והתרופה סלספט עלולה להשפיע על אופן פעולתן של תרופות אחרות, ותרופות אחרות עלולות להשפיע על אופן הפעולה של סלספט. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות לפני התחלת הטיפול בסלספט [...] 



	4) תופעות לוואי


	בעיות בריאות, כגון: דלקת ריאות, דלקת סמפונות (ברונכיטיס), קוצר נשימה, שיעול, נוזלים בריאות או בתוך החזה, בעיות בסינוסים.
	בעיות בריאות, כגון: דלקת ריאות, דלקת סמפונות (ברונכיטיס), קוצר נשימה, שיעול שיכול להיגרם כתוצאה מהתרחבות הסמפונות (Bronchiectasis  - מצב שבו דרכי האוויר בריאות מורחבות באופן חריג) או פיברוזיס ריאתי (הצטלקות של הריאות). יש להיוועץ ברופא אם הנך מפתח שיעול שאינו פוסק או קוצר נשימה; נוזלים בריאות או בתוך החזה, בעיות בסינוסים.


