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 רופא/ה נכבד/ה
 רוקח/ת נכבד/ת

 .נועודכ מ"ג 200אודומזו  צרכן של התכשיררופא ולל ניםהעלוחברת תרו מבקשת להודיעכם כי 
 אדום.השינויים העיקריים מסומנים מטה ב

 
במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות:  םלמשרד הבריאות לצורך פרסומ ונשלחנים המעודכ ניםהעלו
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 בברכה,

 מרינה גולדמן
 וקחת ממונהר

Odomzo 200mg 
 :מרכיב פעיל

sonidegib 200 mg 

 המאושרת לתכשיר:  ההתוויה
Odomzo 200 mg is indicated for the treatment of adult patients with locally advanced 
basal cell carcinoma which cannot be treated with curative surgery or radiation therapy 

 :רופאעדכונים עיקריים בעלון ל
4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Premature fusion of the epiphyses 

Premature fusion of the epiphyses has been reported in paediatric patients exposed to 
Hedgehog (Hh) pathway inhibitors. In some cases, fusion progressed after drug 
discontinuation (see section 4.8). 
… 
 
4.8 Undesirable effects 

… 
Description of selected adverse drug reactions 
…. 
Premature fusion of the epiphyses 

Three cases (one case of cartilage injury, one case of epiphyseal disorder and one case 
of epiphyseal fracture) of epiphyseal growth plate disorders were reported in paediatric 
patients treated with sonidegib during clinical studies but causal association with 
sonidegib cannot be ascertained conclusively. Premature fusion of the epiphyses has 
been reported in paediatric patients exposed to Hh (Hedgehog) pathway inhibitors. 
Odomzo should not be used in paediatric patients as safety and effectiveness is not 
established in this population. 
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 :צרכןעדכונים עיקריים בעלון ל

 לפני השימוש בתרופה .2
... 

 ):18ילדים ומתבגרים (מתחת לגיל 
, זאת מאחר ולא ידוע אם התרופה בטוחה 18אין להשתמש באודומזו בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 

או יעילה בקבוצת גיל זו. בעיות בצמיחת שיניים ובצמיחת עצמות נצפו במחקרים בבעלי חיים עם תרופה 
גם אחרי ילדים ובמתבגרים. הדבר עלול לקרות עצמות בה לעצירה בצמיחתאודומזו עלולה לגרום  זו.

 הפסקת הטיפול.
... 
 
 תופעות לוואי .4

... 
 : לא ניתן לקבוע שכיחות מהמידע הזמיןשכיחות אינה ידועה

 בילדים ובמתבגריםמוקדמת  ת גדילההפסק •
... 
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