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

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

 
  2021ינואר 

 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,

 :התכשיר של (עלון לצרכן במתכונת עלון לרופא)  לרופא ןברצוננו להודיעך על עדכון בעלו
  Besponsa   

 כיב הפעיל: המר
Inotuzumab Ozogamicin  1 MG/VIAL 
 
Indicated for:  
BESPONSA is indicated as monotherapy for the treatment of adults with relapsed or refractory 
CD22-positive B cell precursor acute lymphoblastic leukaemia (ALL). Adult patients with 
Philadelphia chromosome positive (Ph+) relapsed or refractory B cell precursor ALL should have 
failed treatment with at least 1 tyrosine kinase inhibitor (TKI). 
 
 

 להלן העדכונים העיקריים בעלון לרופא:
Excipients 
 
Sodium content 
 
This medicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 1 mg inotuzumab ozogamicin. 
Patients on low sodium diets can be informed that this medicinal product is essentially ‘sodium-free’. 
 
This medicinal product may be further prepared for administration with sodium-containing solutions (see 
sections 4.2 and 6.6) and this should be considered in relation to the total sodium from all sources that will 
be administered to the patient. 

 
 

כמו כן, בוצעו שינויים נוספים הכוללים תוספת מידע, השמטת מידע ועדכוני השינויים המודגשים ברקע צהוב מהווים החמרה. 
 נוסח שאינם מהווים החמרה.

 
 

במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות: ו פרסומלמשרד הבריאות לצורך  נשלח כןהמעוד  ןהעלו
https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp?safa=h 

 
 פרמצבטיקה ישראל בע"מ ברת פייזרניתן לפנות לח יםמודפס יםמלא ניםלחילופין, לקבלת עלו

  12133, ת.ד. 9שנקר 
 .46725הרצליה פיתוח, 

 
 בברכה,

 אורטל עבודי
 רוקחת ממונה

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

	רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,
	ברצוננו להודיעך על עדכון בעלון לרופא (עלון לצרכן במתכונת עלון לרופא)  של התכשיר:
	Besponsa
	המרכיב הפעיל:
	להלן העדכונים העיקריים בעלון לרופא:
	This medicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 1 mg inotuzumab ozogamicin. Patients on low sodium diets can be informed that this medicinal product is essentially ‘sodium-free’.
	השינויים המודגשים ברקע צהוב מהווים החמרה. כמו כן, בוצעו שינויים נוספים הכוללים תוספת מידע, השמטת מידע ועדכוני נוסח שאינם מהווים החמרה.
	השינויים המודגשים ברקע צהוב מהווים החמרה. כמו כן, בוצעו שינויים נוספים הכוללים תוספת מידע, השמטת מידע ועדכוני נוסח שאינם מהווים החמרה.
	השינויים המודגשים ברקע צהוב מהווים החמרה. כמו כן, בוצעו שינויים נוספים הכוללים תוספת מידע, השמטת מידע ועדכוני נוסח שאינם מהווים החמרה.

