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150mg )Vismodegib( ® Erivedge  
Capsules  

  
  רופא/ה יקר/ה, רוקח/ת יקר/ה,

  
. אריוודג'התכשיר בעלוני  עדכוןלהודיעכם על  מבקשתחברת רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ 

  בהודעה זו מצוינים רק עדכונים מהותיים ועדכונים אשר מהווים החמרה.
  

  ל:בישראתכשיר 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. 

  
  סבר:ה

  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 

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

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

  
 
  

  ב ב ר כ ה,
      

                        
  

  
  עד-לביא עמי                                         חגג-בתאור צפרי

  רוקח ממונה                                רישום מחלקת
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  עדכונים מהותיים בעלון לרופא
  

  :עודכן המידע הבא Undesirable effects 4.8 בסעיף
 
Table 1  ADRs occurring in patients treated with Erivedge in clinical trials  
 
Hepatobiliary disorders- Frequency not known- Drug induced liver injury***** 
***** Cases of drug induced liver injury have been reported in patients during post-marketing use. 
 

  לצרכןעדכונים מהותיים בעלון 
  

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

 עה בכבדפגי 
  


