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 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 

 ההחמרות המבוקשות

 

 פרק בעלון

 

 

 טקסט נוכחי

 

 טקסט חדש

Special 

 Warnings  

and Special 

 Precautions  

for Use 

 

 תוספת

…… 
Effect on female fertility 

 
The therapeutic benefits of a reduction or 

of serum cortisol levels in  normalisation
female patients with Cushing’s disease could 
potentially restore fertility. Female patients 
of childbearing potential should be advised 
to use adequate contraception during 

4.6). treatment with Signifor (see section 
 

irmentRenal impa 
 

Due to the increase in unbound drug 
exposure, Signifor should be used with 
caution in patients with severe renal 
impairment or end stage renal disease (see 

5.2). section 
 



 

 על רקע צהוב.מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  

בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום  )בעלון(שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו 

 הטקסט.

  .22.20.1021 הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך

 

        

 

 

                                                      

 10.201611.תאריך 

, Signifor 0.3mg/ml, 0.6mg/ml, 0.9mg/ml :שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

33762 , 33767 , 33765 

   Israel LtdNovartisשם בעל הרישום 

 לפרוט ההחמרות בלבד !טופס זה מיועד 

 

 ההחמרות המבוקשות 

 

 פרק בעלון

 

 

 טקסט נוכחי

 

 טקסט חדש



 אזהרות מיוחדות

 הנוגעות  

 לשימוש בתרופה:

יש לך כעת או היה  אםלרופא  ספרלפני הטיפול בסיגניפור, 
 לך אי פעם בעבר:

..... 

  שאינו סדיר, לב הפרעה בקצב הלב, כגון דופק
או איתות חשמלי חריג הנקרא "הארכת מקטע 

QT או "הארכת ,"QT." 
..... 

 תוספת 
 
 
 

 תוספת 

יש לך כעת או היה לך  אםלרופא  ספרלפני הטיפול בסיגניפור, 
 אי פעם בעבר:

..... 

  או הפרעה בקצב הלב, כגון דופק שאינו סדיר
, או איתות חשמלי חריג הנקרא נמוך מדי

 ".QT", או "הארכת QT"הארכת מקטע 
..... 

 .בעיות בכליות 

 
 
שולטת  סיגניפור:בסיגניפור הטיפול במהלך! 

יתר של קורטיזול. יתכן שהשליטה תהיה -ביצור
חזקה מדי ויהיו לך סימנים או תסמינים 

בקורטיזול, כגון חולשה  רהקשורים לחוס
 הקאה, בחילה, משקלירידה בקיצונית, עייפות, 

 לרופא ספר, קורה הדבר אם. נמוך דם לחץ או
 .מיד

 
 הריון והנקה

 ופוריות הנקה ,הריון

אם הנך בהריון או מיניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני 
 השימוש בתרופות.

 סיגניפור במהלך הריון ב להשתמש אין
אלא אם השימוש הכרחי. במידה והנך 
בהריון או חושבת שאת עלולה להיות 

הרופא שלך בהריון, חשוב שתיידעי את 
אשר ידון עימך האם את יכולה ליטול 

 סיגניפור במהלך ההריון שלך.

  לא מומלץ שתניקי את תינוקך במהלך
הטיפול בסיגניפור. לא ידוע אם סיגניפור 

 עובר לחלב אם.

  לא ידוע האם לפסיראוטייד יש השפעה על
 אדם.-הפוריות בבני

 

 ופוריות הנקה ,הריון

להיוועץ ברופא או ברוקח לפני אם הנך בהריון או מיניקה יש 
 השימוש בתרופות.

 סיגניפור במהלך הריון אלא ב להשתמש אין
. במידה והנך בהריון או הכרחי השימושאם 

חושבת שאת עלולה להיות בהריון, חשוב 
שתיידעי את הרופא שלך אשר ידון עימך 

האם את יכולה ליטול סיגניפור במהלך 
 ההריון שלך.

 ל בסיגניפור. לא במהלך הטיפו אין להניק
 ידוע אם סיגניפור עובר לחלב אם.

  אם את אישה פעילה מינית, עליך להשתמש
בשיטה יעילה למניעת הריון במהלך 

הטיפול. שאלי את הרופא שלך לגבי הצורך 
 באמצעי מניעה לפני נטילת התרופה.

 

 ומעקב בדיקות

 

 ומעקב בדיקות

...... 

 את כיס המרה  לבדוקירצה  שלך והרופא ייתכן
והורמוני בלוטת יותרת  כבדשלך, אנזימי 

 עשויים ואלו יותהמוח באופן תקופתי, ה
 .מהתרופה מושפעים להיות

 

 

 ומעקב בדיקות

..... 

 את כיס  לבדוק גםירצה  שלך שהרופא יתכן
 אלקטרוליטים, הכבדהמרה שלך, אנזימי 

והורמוני בלוטת יותרת המוח באופן תקופתי, 
 .מהתרופה מושפעים להיות עשויים ואלו יותה

 

 



 ..... תופעות לוואי 

 :לכלול יכולות סיגניפור של אחרות לוואי תופעות

 ביותר שמופיעות)תופעות  מאוד שכיחות לוואי תופעות
 :(עשרה מתוך אחד ממשתמש

 שלשולים. 

 בחילות. 

 בטן כאב. 

 ההזרקה באזור מקומי כאב. 
 

 תוספת 
 
 

...... 

..... 

 :לכלול יכולות סיגניפור של אחרות לוואי תופעות

 ביותר שמופיעות)תופעות  מאוד שכיחות לוואי תופעות
 :(עשרה מתוך אחד ממשתמש

 שלשולים. 

 בחילות. 

 בטן כאב. 

 ההזרקה באזור כאב. 

 בדם מסוכרר המוגלובין של גבוהה רמה 
 הממוצעת הסוכר רמת על המצביעה)בדיקה 

 (.האחרונים בחודשים בדם

.... 
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