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]31303[Neulastim® (Pegfilgrastim) 6 mg/0.6 ml  

Solution for Injection 
 

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

Neulastim. 
 

 מחיקת טקסט(. –הוספת טקסט, קו חוצה  –)קו תחתי  החמרותהמהותיים והעדכונים להלן ה
 

 מנת להתאימו לנוסח ההתוויה המאושר -על בעלון לרופא בלבד,התוויה ה נוסח עדכון
 אין שינוי בהתוויה הרשומה בישראל. בישראל כפי שמופיע בתעודת הרישום.

 

Reduction in the duration of neutropenia and the incidence of febrile neutropenia in 
adult 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). 

 

  כולל החמרות בעלון לרופאעדכוני בטיחות: 
 

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Glomerulonephritis 
 
Glomerulonephritis has been reported in patients receiving filgrastim and pegfilgrastim. 
Generally, events of glomerulonephritis resolved after dose reduction or withdrawal of 
filgrastim and pegfilgrastim. Urinalysis monitoring is recommended. 
... 

 
4.8 Undesirable Effects 
 
Capillary Lleak Ssyndrome, which can be life-threatening if treatment is delayed, has been 
reported rarelyas uncommon (≥  1/10,000 to <  1/1000) in cancer patients undergoing 
chemotherapy following administration of granulocyte -colony -stimulating factors; see 
section 4.4 and section “Description of selected adverse reactions” below. 
… 

MedDRA 
system organ 
class 

Adverse reactions 

 Very common 
(≥ 1/10) 

Common 
(≥ 1/100 to 
< 1/10) 

Uncommon 
(≥ 1/1000 to 
< 1/100) 

Rare 
(≥ 1/10,00
0 to 
< 1/1000) 

Very rare 
(< 1/10,0
00) 

Blood and 
lymphatic 
system 
disorders 

 Thrombocytope
nia1; 
Leukocytosis1 
 

Sickle cell crisis2; 
Leukocytosis1 
Splenomegaly2;, 
Splenic rupture2 

  



Vascular 
disorders 
 
 
 
 
 

  Capillary leak 
syndrome1 

Capillary 
leak 
syndrome
1 

 

Musculoskeleta
l and 
connective 
tissue disorders 

Bone pain 
Musculoskeletal  
pain (myalgia, 
arthralgia, pain 
in extremity, 
back pain, 
musculo-
skeletal pain, 
neck pain) 
 

Musculoskeletal 
pain (myalgia, 
arthralgia, pain 
in extremity, 
back pain, 
musculo-
skeletal pain, 
neck pain) 

   

General 
disorders and 
administrative 
site conditions 

 Injection site 
pain1; 
reaction 
(including 
injection site 
pain)1Non-
cardiac chest 
pain 

Non-cardiac 
chest 
painInjection 
site reactions2 

  

Renal and 
urinary 
disorders 

  Glomerulonephr
itis2 

  

 

 … 
 

UncCommon (≥ 1/100 to < 1/10) cases of leukocytosis (White Blood Count [WBC] 
>  100  x  109/l) have been reported (see section 4.4). 
… 

 

  בעלון לצרכן כולל החמרות:עדכוני בטיחות 
 
 . לפני שימוש בתרופה זו2

 ! אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
... 

 הקטנים בפילטרים לפגוע עלול ניולסטיםאת הדם ואת השתן שלך בקביעות מאחר ו יבדוק שלך הרופא
 )גלומרולונפריטיס(. שלך ליותבכ
... 
 
 . תופעות לוואי4

 אנא ספר מיידית לרופא שלך אם יש לך את אחת או שילוב של תופעות הלוואי הבאות:

  ,נפיחות או מלאות אשר עלולות להיות קשורות למתן שתן בתדירות נמוכה יותר, קשיי נשימה
בדרך כלל מתפתחים  נפיחות בבטן והרגשת מלאות, והרגשת עייפות כללית. סימפטומים אלה

 באופן מהיר. 
( אנשים 00,01מתוך  1)עלול להשפיע על עד  נדירבלתי שכיחאלו יכולים להיות סימפטומים של מצב 

", הגורם לדם לדלוף מתוך כלי הדם הקטנים אל תוך גופך Capillary Leak Syndromeהנקרא "
 ומצריך טיפול רפואי דחוף. 

... 



 אנשים(:  10מתוך  1 - על יותר משכיחות מאוד )עלולות להשפיע 

 ומחושים וכאבים כלליים במפרקים ובשרירים כאב בעצמות . 

  .הרופא שלך יאמר לך מה אתה יכול לקחת להקלה על הכאב בעצמות 

 .בחילות וכאבי ראש 
 

 אנשים(:  10מתוך  1שכיחות )עלולות להשפיע על עד 

  באזור ההזרקה. ואדמומיות כאב 

 כלליים במפרקים ובשרירים.מחושים וכאבים ו 

 .ספירת תאי הדם  ייתכנו שינויים מסוימים בדם שלך, אך הם יאובחנו בבדיקות דם שגרתיות
הלבנים שלך עלולה להיות גבוהה לתקופה קצרה. ספירת טסיות הדם שלך עלולה להיות נמוכה, 

 דבר אשר עלול להוביל להופעה של חבורות.
 

 אנשים(:  100מתוך  1בלתי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 

 ... 

 .ייתכנו שינויים מסוימים בדם שלך, אך הם יאובחנו בבדיקות דם שגרתיות 
ספירת תאי הדם הלבנים שלך עלולה להיות גבוהה לתקופה קצרה. ספירת טסיות הדם שלך 

 עלולה להיות נמוכה, דבר אשר עלול להוביל להופעה של חבורות.

... 

 .)פגיעה בפילטרים הקטנים בכליות שלך )גלומרולונפריטיס 

  .אדמומיות באזור ההזרקה 

 
וניתן לקבלם מודפסים ים לרופא ולצרכן מפורסמים במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות, העלונ

 פארמה. מדיסוןמקומי של התרופה, חברת הלמפיץ על ידי פניה 

 .9250275-03או  5634* :טלפון CS@medison.co.il-Medison שרות לקוחות: 
 
 
 
 
 

 
 

  ,בברכה
 

 אילה רוהלד
 

 רוקחת ממונה

mailto:Medison-CS@medison.co.il

