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 פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
 12133, ת.ד. 9רח' שנקר 

 46725הרצליה פיתוח, ישראל   
 972-9-9700501פקס:     972-9-9700500טל:  

 
  2020ינואר 

 
 

 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,
 

 :Sutent 12.5 mg, Sutent 25 mg, Sutent 50 mg  של  ובעלון לצרכן בעלון לרופאברצוננו להודיעך על עדכון 
 

 המרכיב הפעיל:
 

SUNITINIB (AS MALATE) 12.5 mg; SUNITINIB (AS MALATE) 25 mg; SUNITINIB (AS MALATE) 50 

mg 

 

Indicated for:  

Sutent is indicated for the treatment of gastrointestinal stromal tumor after disease progression on 

or intolerance to imatinib mesylate. 

Sutent is indicated for the treatment of advanced renal cell carcinoma. 

Treatment of unresectable or metastatic, well differentiated pancreatic neuroendocrine tumours 

(pNET) with disease progression. 

 :לרופא בעלון העיקריים העדכונים להלן

4.4 Special warnings and precautions for use 

Aneurysms and artery dissections 

The use of vascular endothelial growth factor (VEGF) pathway inhibitors in patients with or without 

hypertension may promote the formation of aneurysms and/or artery dissections. Before initiating sunitinib, 

this risk should be carefully considered in patients with risk factors such as hypertension or history of 

aneurysm. 

 

4.8 Undesirable effects 

… 

Tabulated list of adverse reactions 

Adverse reactions that were reported in GIST, MRCC, and pNET patients in a pooled dataset of 

7,115 patients are listed below, by system organ class, frequency and grade of severity (NCI-CTCAE). 

Post-marketing adverse reactions identified in clinical studies are also included. Within each frequency 

grouping, undesirable effects are presented in order of decreasing seriousness. 

 

Frequencies are defined as: very common (1/10), common (1/100 to <1/10), uncommon (1/1,000 to 

<1/100), rare (1/10,000 to <1/1,000), very rare (<1/10,000), not known (cannot be estimated from the 

available data). 

 

Table 1. Adverse reactions reported in clinical trials  

System organ 

class 

Very common 

 

Common 

 

Uncommon 

 

Rare 

 

Not known 

Vascular 

disorders 

Hypertension  Deep vein 

thrombosis  

Hot flush 

Flushing  

Tumour 

haemorrhage* 

 Aneurysms 

and artery 

dissections* 

* Including fatal events.  
… 

 
 :לצרכן בעלון העיקריים העדכונים להלן

 שימוש בתרופה הלפני . 2
 , ספר לרופא:TMלפני הטיפול בסוטנט

 ( או קרע בדופן כלי הדם.דםה כלידופן של  והיחלשות)הרחבה לך מפרצת  היתהיש לך או  אם •
... 
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 הריון והנקה 

 אם את בהריון או מניקה, חושבת שיתכן ואת בהריון או מתכננת להרות, פני לרופא לקבלת יעוץ לפני נטילת התרופה.
 . TMאם את עלולה להרות, יש להשתמש באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול עם סוטנט

 . TMסוטנטלהניק במהלך הטיפול עם  איןליידע את הרופא אם את מניקה.  יש
 
 . תופעות לוואי4

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת  TMבסוטנטכמו בכל תרופה, השימוש 
 תופעות הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

 
 (:הקיים מהמידע השכיחות את להעריך ניתן)לא  ידועה אינה ששכיחותן לוואי תופעות
 )מפרצת ודיסקציה של העורקים(. הדם כלי בדופןאו קרע  הדם כלי דופן של היחלשותו הרחבה

 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 

 עליך להתייעץ עם הרופא.

 
נוספים הכוללים תוספת מידע, השמטת מידע  שינוייםכמו כן, בוצעו מהווים החמרה.  המודגשים ברקע צהובהשינויים 

 העלונים המעודכנים זמינים באתר משרד הבריאות. ועדכוני נוסח שאינם מהווים החמרה.

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp?safa=h 
 

  12133, ת.ד. 9שנקר ,  ברת פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מחלחילופין, לקבלת עלון מלא מודפס ניתן לפנות ל
 .46725הרצליה פיתוח, 

 
 בברכה,

 מרגריטה פולישצ'וק
 רוקחת ממונה

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp?safa=h

