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Caprelsa 100mg  
 

  חומר פעיל:  
Vandetanib 100mg 

  
  ההתוויה המאושרת: 

 
  

  לרופא ולצרכן. חברת סאנופי אוונטיס מבקשת להודיע על עדכון העלונים
  

  העדכונים העיקריים הם: 
  

 בעלון לרופא: 
  

4.4. Special warnings and precautions for use 
….. 

 
….. 
 
4.8. Undesirable effects 
….. 
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Table 1 Adverse reactions and system organ class   

System 
Organ Class 

Very common Common Uncommon Not known 

….. ….. ….. ….. ….. 

Skin and 
subcutaneous 
tissue 
disorders 

Photosensitivity 
reaction, rash and 
other skin 
reactions 
(including acne, 
dry skin, 
dermatitis, 
pruritus), nail 
disorders  

Palmar-plantar 
erythrodysaesthiesi
a syndrome, 
alopecia  

Bullous 
dermatitis  

Stevens-
Johnson 
syndrome / 
Toxic 
epidermal 
necrolysis 
(***), 
erythema 
multiforme 

….. ….. ….. ….. ….. 

….. 

*** See section 4.4 

 
  

  עלון לצרכן: ב
  
  . לפני השימוש בתרופה 2

.....  
  הנוגעות לשימוש בקפרלסה: אזהרות מיוחדות 

  אם: פאבקפרלסה ספר לרו פני הטיפול  ל
.....  

), דווחו בהקשר  TEN) או נמק רעלני בעור ( SJSג'ונסון (-תופעות לוואי עוריות חמורות, כולל תסמונס סטיבנס
הפסק להשתמש בקפרלסה ופנה מיד לטיפול רפואי אם אתה מבחין בכל אחד מהתסמינים . וונדטניבבלטיפול 

   .4הקשורים לתגובות עוריות רציניות אלה, המפורטים בסעיף 
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.....  
  
  . תופעות לוואי4

.....  
 פנה מייד לרופא אם הינך חש באחת או יותר מתופעות הלוואי הבאות, ייתכן שתצטרך טיפול רפואי דחוף:

.....  

 
.....  

 תופעות לוואי נוספות 
.....  

  
.....  

  
העלונים המעודכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות וניתן לקבלם  מודפסים על ידי 

  .  09-8633700נתניה או בטלפון:  10  אוונטיס ישראל בע"מ, רח' בני גאון-סאנופי -הרישום פנייה לבעל 
  

  https://israeldrugs.health.gov.il/#!/byDrugלהלן הקישור לאתר משרד הבריאות: 
  

  בברכה, 
  אוונטיס ישראל בע"מ - חברת סאנופי


