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NovoEight® :הנדון 
 

Therapeutic indication: Treatment and prophylaxis of bleeding in patients 
with haemophilia A (congenital factor VIII deficiency). NovoEight can be used 
for all age groups. 
Active ingredient: Turoctocog Alfa  

  ,ה/נכבד ת/רוקח ,ה/רופא
 .NovoEightלתכשיר  לצרכןו לרופא העלון עדכון על חברת נובו נורדיסק מבקשת ליידע

 . ות הבריא משרד בהתאם להוראות 2019בינואר  נים אלו עודכנועלו
 

 :רופאמהותיים בעלון להלהלן העדכונים 
 

 Special warnings and precautions for use  4.4  
Inhibitors  

linical relevance of inhibitor development will depend on the titre of the inhibitor, with The c
low titre inhibitors which are transiently present or remain consistently low titre posing less of 

 s.a risk of insufficient clinical response than high titre inhibitor 
 

  
4.8 Undesirable effects 
Table 2 Frequency of adverse drug reactions in clinical trials 
System Organ Class Frequency* Adverse reaction 
Blood and lymphatic system 
disorders 

Uncommon (PTPs)**** FVIII inhibition 

 
 להלן העדכונים המהותיים בעלון לצרכן:

 
 .לפני שימוש בתרופה2

 מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופהאזהרות 
היווצרות של מעכבים (נוגדנים) הינה סיבוך ידוע אשר עלולה להתרחש במהלך הטיפול עם כל התרופות 

לעבוד כיאות, ואתה או  . מעכבים אלו, במיוחד ברמות גבוהות, גורמים לטיפול להפסיקVIIIהמכילות פקטור 
ילדך תהיו במעקב קפדני להתפתחות של מעכבים אלו. דווח לרופא שלך מיד אם הדימום שלך או של ילדך 

 אינו נשלט ע"י נובואייט.
 
 .תופעות לוואי4

) עלולים 2יף ימי טיפול) נוגדנים מעכבים (ראה סע 150(יותר מ  VIII במטופלים שקיבלו בעבר טיפול בפקטור
מטופלים). במקרה כזה, התרופה שלך  עלולה להפסיק לעבוד  100מתוך  1להיווצר באופן לא שכיח (פחות מ 

 כיאות ואתה עלול לחוות דימום מתמשך. במקרה כזה, עליך ליצור קשר עם הרופא שלך מיד.
חסון של תנאי א עודכנומהווים החמרה. כמו כן,  בצהובהמודגשים השינויים ,לבכם לתשומת
 התכשיר.

 שבאתר העלונים מאגרב פרסום לצורך הבריאות למשרד ונשלח ניםהמעודכנים העלו
 .הבריאות משרד של האינטרנט
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