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רופא/ה יקר/ה, רוקח/ת יקר/ה,

. אריוודג'התכשיר בעלוני עדכוןלהודיעכם על מבקשתחברת רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ 
בהודעה זו מצוינים רק עדכונים מהותיים ועדכונים אשר מהווים החמרה.

ל:בישראתכשיר לההרשומהההתווי
Erivedge is indicated for the treatment of adults with metastatic basal cell carcinoma,
or with locally advanced basal cell carcinoma that has recurred following surgery or
who are not candidates for surgery, and who are not candidates for radiation.

סבר:ה
מציין טקסט שהוסף לעלון.טקסט עם קו תחתי
מציין טקסט שהוסר מן העלון.טקסט עם קו חוצה

ע"י משרד הבריאות. וכפי שאושרובעלון לצרכן למידע נוסף יש לעיין בעלון לרופא 

העלונים המעודכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות, וניתן לקבלם 
, הוד השרון 6391פנייה לבעל הרישום: רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ, ת.ד ידי- מודפסים על
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רוקח ממונהרישוםמחלקת



2®Erivedge

עדכונים מהותיים בעלון לרופא

:עודכן המידע הבאSpecial warnings and precautions for use4.4בסעיף

Severe cutaneous adverse reactions

Severe cutaneous adverse reactions (SCARs) including cases of Stevens-Johnson
syndrome/Toxic epidermal necrolysis (SJS/TEN), Drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms (DRESS) and acute generalised exanthematous pustulosis
(AGEP), which can be life-threatening, have been reported during post-marketing use
(see section 4.8). If the patient has developed any of these reactions with the use of
vismodegib, treatment with vismodegib must not be restarted in this patient at any
time.

:עודכן המידע הבאUndesirable effects4.8בסעיף

Table 1 ADRs occurring in patients treated with Erivedge

Skin and subcutaneous tissue disorders - Frequency not known-
Stevens-Johnson Syndrome (SJS)/Toxic Epidermal Necrolysis (TEN), Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS) and Acute Generalised
Exanthematous Pustulosis (AGEP)******
******Cases of SCAR (including SJS/TEN, DRESS and AGEP) have been reported in patients during
post-marketing use.

לצרכןעדכונים מהותיים בעלון 

:עודכן המידע הבאני השימוש בתרופהלפ2בסעיף
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

תגובות עוריות חמורות דווחו בהקשר לטיפול עם אריוודג'. הפסק להשתמש באריוודג' ופנה •
4לסיוע רפואי באופן מיידי אם אתה מבחין באחד התסמינים המתוארים בסעיף 

:הבאעודכן המידע תופעות לוואי4בסעיף
תגובות עוריות חמורות: ·
כתמים אדמומיים דמויי לוח מטרה או כתמים מעוגלים, לעיתים קרובות עם שלפוחיות ·

מרכזיות, קילוף של העור, כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים. לעיתים קרובות 
evensStקדמו לתגובות העוריות חום ותסמינים דמויי שפעת (תסמונת סטיבנס ג'ונסון [

Johnson Syndrome רעילות עורית נמקית ,[]Toxic Epidermal Necrolysis[ .(
או תסמונת רגישות יתר DRESSפריחה מפושטת, חום ובלוטות לימפה מוגדלות (תסמונת ·

לתרופה).
פריחה מפושטת, אדומה וקשקשית עם בליטות מתחת לעור ושלפוחיות, מלווה בחום ·

).alized exanthematous pustulosisacute generבתחילת הטיפול (


