הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך _______________________
שם תכשיר באנגלית__  Zoladex LA________
מספר רישום105 61 28735    ___________
שם בעל הרישום____אסטרהזניקה(ישראל) בע"מ____________
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Precautions
	
	There is no data on removal or dissolution of the implant.

There is an increased risk of incident depression (which may be severe) in patients undergoing treatment with GnRH agonists, such as Goserelin. Patients should be informed accordingly and treated as appropriate if symptoms occur.

Initially, ZOLADEX, like other GnRH agonists, causes transient increases in serum levels of testosterone. Transient worsening of symptoms, or the occurrence of additional signs and symptoms of prostatic cancer, may occasionally develop during the first few weeks of ZOLADEX treatment. A small number of patients may experience a temporary increase in bone pain, which can be managed symptomatically.

Particular caution is necessary in patients with additional risk factors for osteoporosis (e.g. chronic alcohol abusers, smokers, long-term therapy with anticonvulsants or corticosteroids, family history of osteoporosis).

Patients with known depression and patients with hypertension should be monitored carefully.
Treatment with Zoladex may lead to positive reactions in anti-doping tests. 



	Contraindications
	
	

	Adverse events
	Males
Very rare: Pituitary Apoplexy and tumour  


	Males
Common: Mood swings.depression
Very rare: Pituitary Apoplexy and tumour  

Hypercalcemia: As with other endocrine therapies, hypercalcemia (increased calcium) has rarely been reported in cancer patients with bone metastases following initiation of treatment with ZOLADEX or other GnRH agonists.


	Drug Interactions
	
	

	Others
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	תופעות לוואי
	לעיתים במקום ההזרקה עלולה להופיע חבורה קלה.
	· בעיות פסיכיאטריות הנקראות הפרעות פסיכוטיות שיכולות לבוא לידי ביטוי בהתפתחות הזיות, הפרעה במחשבות ושינויים באישיות יכולות לקרות לעתים נדירות מאוד.

· שינויים במצב רוח בשכיחות גבוהה כולל דיכאון
· ירידה בתפקוד הלבבי או התקף לב
· לעיתים במקום ההזרקה עלולה להופיע חבורה קלה, כאב, אדמומיות, דימום, נפיחות.
· תופעות אלרגיות נדירות (יכול להתבטא בתגובות עוריות כגון פריחה, גרד, סירפדת, יכול לגרום לנפיחות בפנים [שפתיים או לשון] או חלקי גוף אחרים וכן יכול לגרום לקוצר נשימה, צפצופים וקשיי נשימה). במידה וישנן תופעות אלרגיות יש לפנות לרופא מיד. 
· אין אונות
· בעיות בתפקודי כבד
· קריש דם בריאות שגורם לכאבים בחזה או קוצר נשימה. 
· דלקת ריאות

	
	
	


                                                                  חתימת הרוקח הממונה
