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 רופא/ה יקר/ה, רוקח/ת יקר/ה,
 

של ובעלון לצרכן בעלון לרופא  עדכוןלהודיעכם על  מבקשתחברת רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ 
 ווים החמרה.. בהודעה זו מצוינים רק עדכונים מהותיים ועדכונים אשר מהאריוודג'התכשיר 

 
 בישראל:תכשיר ל ההרשומ הההתווי

Erivedge is indicated for the treatment of adults with metastatic basal cell carcinoma, 
or with locally advanced basal cell carcinoma that has recurred following surgery or 
who are not candidates for surgery, and who are not candidates for radiation. 

 
 הסבר:

 מציין טקסט שהוסף לעלון. טקסט עם קו תחתי
 מציין טקסט שהוסר מן העלון. טקסט עם קו חוצה

 
 ע"י משרד הבריאות.  וכפי שאושרובעלון לצרכן למידע נוסף יש לעיין בעלון לרופא 

 
משרד הבריאות, וניתן לקבלם העלונים המעודכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר 

, הוד השרון  6391ידי פנייה לבעל הרישום: רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ, ת.ד -מודפסים על
 .www.roche.co.il. כתובתנו באינטרנט: 09-9737777טלפון  4524079
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 עד-לביא עמי                                    חגג-בתאור צפרי

 רוקח ממונה                           רישום מחלקת             
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 עדכונים מהותיים בעלון לרופא
 

 :עודכן המידע הבא  Special warnings and precautions for use 4.4 בסעיף
 
Effects on post-natal development 
Premature fusion of the epiphyses and precocious puberty have been reported in paediatric 
patients exposed to Erivedge. Due to the long drug elimination half-life, fusion these events 
may occur or progress after drug discontinuation. In animal species, vismodegib has been 
shown to cause severe irreversible changes in growing teeth (degeneration/necrosis of 
odontoblasts, formation of fluid-filled cysts in the dental pulp, ossification of the root canal, 
and haemorrhage) and closure of the epiphyseal growth plate. These findings of premature 
fusion of the epiphyses indicate a potential risk for short stature and tooth deformities to 
infants and children (see section 5.3). 
 

 :עודכן המידע הבא  Undesirable effects .84 בסעיף
Table 1  ADRs occurring in patients treated with Erivedge in clinical trials  
Frequency not known: Endocrine disorders- Precocious puberty 
 

 לצרכןעדכונים מהותיים בעלון 
 

 :עודכן המידע הבא לפני השימוש בתרופה  2 בסעיף
 ילדים ומתבגרים

זאת מאחר ולא ידועה שנים.  18לשימוש בקרב ילדים ומתבגרים מתחת לגיל  מיועדתאריוודג' אינה 
ולהוביל  . אריוודג' עלולה לגרום לעצמות להפסיק לצמוחבקבוצת גיל זוופה יעילות ובטיחות התר

. זה עלול לקרות גם לאחר אצל בנים) 9אצל בנות או גיל  8להתבגרות מינית מוקדמת (לפני גיל 
נצפו בעיות  שקיבלו את התרופהבבעלי חיים ים שבוצעו הפסקת הטיפול עם אריוודג'. במחקר

  .עצמותבבשיניים צומחות ו
 

 :עודכן המידע הבא תופעות לוואי  4 בסעיף
 תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה)

 ])epiphysesעצמות שמפסיקות לצמוח (איחוי בטרם עת של לוחית הגדילה[ ·
 התבגרות מינית מוקדמת ·

 
 


	בסעיף 4.4 Special warnings and precautions for use  עודכן המידע הבא:
	בסעיף 4.8 Undesirable effects  עודכן המידע הבא:
	בסעיף 2 לפני השימוש בתרופה  עודכן המידע הבא:
	בסעיף 4 תופעות לוואי  עודכן המידע הבא:

