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6 mg / 0.6 mlilgrastim) (Pegf® lastimNeu 

 Solution for injection 
 

 רופא/ה נכבד/ה, רוקח/ת נכבד/ה,
 . Neulastimהתכשיר, בעלת הרישום, מבקשת להודיעך על עדכונים בעלונים לרופא ולצרכן של .וי .אמג'ן אירופה בי

 מחיקת טקסט(. –הוספת טקסט, קו חוצה  –בהודעה זו מצוינים העדכונים המהותיים וההחמרות בלבד )קו תחתי 
 

 ההתוויות המאושרות:
Reduction in the duration of neutropenia and the incidence of febrile neutropenia in patients treated with 
cytotoxic chemotherapy, given at intervals of 14 days or more, for malignancy (with the exception of chronic 
myeloid leukaemia and myelodysplastic syndromes). 

 
 : בעלון לרופא ההחמרות

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Stevens-Johnson syndrome 
Stevens-Johnson syndrome (SJS), which can be life-threatening or fatal, has been reported rarely in 
association with pegfilgrastim treatment. If the patient has developed SJS with the use of pegfilgrastim, 
treatment with pegfilgrastim must not be restarted in this patient at any time. 
 
4.8 Undesirable effects 
... 

MedDRA system 
organ class 

Adverse reactions 

 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) 

Skin and 
subcutaneous 
tissue disorders  

  … Stevens-Johnson 
syndrome 

 

 
 בעלון לצרכן: ההחמרות

 ... רופהלפני השימוש בת .2
ופנה  בניולסטיםהפסק מיד את השימוש  .ניולסטיםהשימוש בג'ונסון( עקב -דווחו תגובות עוריות חמורות )תסמונת סטיבנס

 "תופעות לוואי". – 4לקבלת עזרה רפואית אם הבחנת באחד התסמינים המתוארים בסעיף 
 

 ... מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, פנה מכילה סורביטול )סוג של סוכר(.  ניולסטים התרופה

מטופלים הסובלים מבעיות תורשתיות נדירות של אי סבילות לפרוקטוז צריכים להימנע לפני השימוש בתרופה זו. לרופא שלך
 מתרופה זו.

 
 פעות לוואי. תו4

 ...מטופלים(:  1000מתוך  1 עד להשפיע עלתופעות לוואי נדירות )עלולות 
 עגולים, לעתים קרובות עם  ג'ונסון, שיכולה להופיע בצורת כתמים דמויי מטרה בצבע אדמדם או כנגעים-תסמונת סטיבנס

 שלפוחיות במרכזם הממוקמים באמצע הגוף, כקילוף עור, כיבים בפה, בגרון, באף, באברי המין ובעיניים; כהקדמה לכך יכולים 
 יש להפסיק את השימוש בניולסטים אם אתה מפתח תסמינים אלה וליצור קשר עם  להופיע חום ותסמינים דמויי שפעת.

 "לפני שימוש בתרופה זו". - 2גם פרק  אהר ד לקבלת טיפול רפואי.הרופא שלך או לגשת מי
 

ידי פניה למפיץ המקומי -גם על לקבלםלפרסום במאגר התרופות שאתר משרד הבריאות, וניתן  ונשלח העלונים המעודכנים
 5634*טלפון:  CS@medison.co.il-Medison שרות לקוחות:  פארמה. של התרופה, חברת מדיסון

 
 בברכה, 

 הרוקחת ממונ, אילה רוהלד
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