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 וקח/ת יקר/ה,ר רופא/ה יקר/ה,

מספר עדכונים שבוצעו בעלון חברת רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ מבקשת להודיעכם על 

 .Alecensa לרופא ובעלון לצרכן של התכשיר

 מהווים החמרה.בהודעה זו מצוינים רק עדכונים מהותיים ועדכונים אשר 

 בישראל:תכשיר ל ותהרשומ ותההתווי

 Alectinib is indicated for the treatment of patients with ALK positive, locally 
advanced or metastatic non-small cell lung cancer (NSCLC) who progressed on 
or are intolerant to crizotinib. 

 Alecensa as monotherapy is indicated for the first-line treatment of adult patients 
with anaplastic lymphoma kinase (ALK)-positive advanced non-small cell lung 
cancer (NSCLC). 

 

 הסבר:

 מציין טקסט שהוסף לעלון. טקסט עם קו תחתי

 .מציין החמרה בצהובעם קו תחתי הצבוע טקסט 

 מציין טקסט שהוסר מן העלון. טקסט עם קו חוצה

 

  .משרד הבריאותל ושנשלחכפי  ובעלון לצרכן רופאיש לעיין בעלון ל למידע נוסף

 

 םלפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות, וניתן לקבל ונשלח ניםהמעודכ ניםהעלו

 , הוד השרון 6391ידי פנייה לבעל הרישום: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, ת.ד -על יםמודפס

 .www.roche.co.ilבאינטרנט:  . כתובתנו09-9737777טלפון  4524079
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 מיכל קליין                  אביטל ויסברוט
 רוקחת ממונה ואחראית         מחלקת רישום

®Alecensa  

 אלצנזה

Alectinib 150 mg  

Capsules 
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 רופאלם בעלון עדכונים מהותיי
 

 :המידע הבאעודכן  Undesirable effects 4.8בסעיף 
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 :המידע הבאעודכן  Special precautions for storage 6.4בסעיף 

 

 
 עדכונים מהותיים בעלון לצרכן

 :המידע הבאעודכן  תרופהוש בהשימ ינלפ .2בסעיף 

[…] 

 אלצנזה עם מזון ושתייה
 יש ליטול את התרופה עם מזון.

יש להיזהר בשתיית מיץ אשכוליות, אכילת אשכוליות או חושחש/תפוז מר בזמן הטיפול באלצנזה הואיל והם 
 עלולים לשנות את כמות התרופה בגופך.

 :המידע הבאעודכן  תופעות לוואי .4בסעיף 

[…] 

 תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(:
תוצאות חריגות בבדיקות הדם שנועדו לאתר האם יש בעיות בכבד )רמות גבוהות של של אלנין  •

 , אספארטאט אמינוטראנספראז ובילירובין(טראנסאמינאז אמינוטראנספראז
 ו לאתר האם יש נזק לשריר )רמות גבוהות של קראטין פוספוקינאז(תוצאות חריגות בבדיקות הדם שנועד •
 אנמיה.   –אתה עלול להרגיש עייף, חלש או קצר נשימה עקב ירידה במספר תאי הדם האדומים  •
במידה והקאת לאחר נטילת מנה של אלצנזה, אל תיקח מנה נוספת, עליך לקחת את המנה הבאה  –הקאה  •

 בזמן הרגיל
 עצירות •
 שלשול •
 בחילה •
 ראייה מטושטשת, אובדן ראייה, ראיית נקודות שחורות או כתמים לבנים, ראייה כפולה )בעיות בעיניים( •
 פריחה •
 נפיחות אשר נגרמת עקב הצטברות נוזלים בגוף )בצקת( •
 עליה במשקל •
 

 תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד משתמש אחד מתוך עשרה(:
 יגות של בדיקות דם לבדיקת תפקוד כליות )רמה גבוהה של קריאטינין(.תוצאות חר •
 ראייה מטושטשת, אובדן ראייה, ראיית נקודות שחורות או כתמים לבנים, ראייה כפולה )בעיות בעיניים( •
 תוצאות חריגות של בדיקות דם לבדיקת מחלת כבד או בעיות בעצמות )רמות גבוהות של אלקאלין פוספאטאז( •
 קת ברירית הפהדל •
 ימים לאחר הפסקת הטיפול.  7אין להיחשף לשמש לזמן ממושך בזמן נטילת אלצנזה ולמשך  -רגישות לשמש •

   עליך לשים קרם הגנה ושפתון עם מקדם הגנה שלSPF 50 .ומעלה כדי למנוע כוויות שמש 
 שינוי בחוש הטעם •
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 פגיעה מהירה בפעילות הכליה )בעיות כליה( •
 

 י שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על עד משתמש אחד מתוך מאה(:תופעות לווא

 אתה עלול להרגיש עייף, חלש או קצר נשימה כתוצאה מהרס לא תקין של תאי דם אדומים )אנמיה המוליטית( •
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