
  

 

   הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

   ) ) ) 3102.503102.503102.50(מעודכן (מעודכן (מעודכן 

  

  _______ 06/2015/16תאריך __ 

  __Ozurdex 147-00-33284-03שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _____ 

  ________    _______________Allergan Israel Ltdשם בעל הרישום __ 

  טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד ! 

  

  

  החמרות המבוקשות ה

  

  פרק בעלון 

  

  

  טקסט נוכחי 

  

  טקסט חדש 

Indication    

  

contraindications 

OZURDEX is 
contraindicated in 

 Eyes with 
Anterior 
Chamber 
Intraocular 
Lens 
(ACIOL) 
and rupture 
of the 
posterior 
lens capsule. 

 

OZURDEX is contraindicated in 
  Eyes with Anterior Chamber 

Intraocular Lens (ACIOL), iris or 
transscleral fixated intraocular lens 
and ruptured of the posterior lens 
capsule. 

 

 

  

Posology, dosage  & 
administration 

A broad spectrum           
topical antimicrobial      
should be given prior to   
and on the day of the 
injection procedure. 

The patient should be instructed to  

 self-administer broad spectrum antimicrobial 

drops daily for 3 days before and after  

injection. 



Special Warnings and 
Special Precautions           
for Use 

All patients with 
posterior capsule 
tear, e.g. those with 
a posterior lens, 
and/or those who 
have an iris defect 
(e.g. due to 
iridectomy) with or 
without a history of 
vitrectomy, are at 
risk of implant 
migration into the 
anterior chamber.  

All patients with posterior capsule tear,                
e.g. such as those  with a posterior lens               
(e.g. due to cataract surgery), and/or those        
who have an iris opening to the vitreous           
cavity defect (e.g. due to iridectomy) with or 
without a history of vitrectomy, are at risk of 
implant migration into the anterior chamber. 
Implant migration to the anterior chamber          
may lead to corneal oedema. Persistent           
severe corneal oedema could progress to the          
need for corneal transplantation. 

Interaction with Other 
Medicaments and Other 
Forms of Interaction 

    

 

  

Fertility,    pregnancy and 
Lactation 

    

Adverse events     

  

  . 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. 

  

  

    .............16/06/2015הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...

  

  

                     אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות   כל השינויים עולים בקנה  

  וטופס פרטי התכשיר העדכני).                          

             .כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום  

        .קיים עלון לצרכן  והוא מעודכן בהתאם  

  

     __ :אסמכתא לבקשהormationUS SPC & Patient Inf                    

PIL                                  & SPC  EMA ______ 

  . האסמכתא מצ"ב          



     2015 מרץ  – ופה, איר 9/2014 –ארה"ב  - השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב 

       _ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים ,  אלרגן ישראל בע"מ  אני, הרוקח הממונה של חברת   
   ד אלה שסומנו בהצעת העלון. מלב

                   .אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון    

  

עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה  
    יש לציין זאת.   - וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת

  

  

  חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)___________________________
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  ____  urdex 147Oz-00-33284-03שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום ________
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  טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד ! 

  

  

  ההחמרות המבוקשות  

  

  פרק בעלון 

  

  

  טקסט נוכחי 

  

  טקסט חדש 

  התוויות 

  

  

  

   

  

מתי אין להשתמש  
  בתכשיר? 

לפני שימוש   . 2
  בתרופה 

  

  אין להשתמש בתכשיר: 

 עין המיועדת  ב ם א
זו יש  לטיפול בתרופה 

מלאכותית  עדשה 
שהושתלה במקטע  

הקדמי של העין  
עינית  - (עדשה תוך

למקטע הקדמי)  
  בעקבות ניתוח קטרקט 

והחלק האחורי של  
קופסית העדשה  
 ("השק") נבקע. 

  

  לפני שימוש בתרופה  . 3
  

  אין להשתמש בתכשיר: 

  עין המיועדת לטיפול  האם
עברה ניתוח קטרקט  בתרופה  

עדשה מלאכותית    זו יש ויש בה
שהושתלה במקטע הקדמי של  

עינית  -העין (עדשה תוך 
ה  קובעאו  למקטע הקדמי) 

לחלק הלבן של העין (לובן  
העין) או לחלק הצבעוני של  

בעקבות ניתוח   העין (קשתית) 
והחלק האחורי של   קטרקט 

קופסית העדשה ("השק")  
 נבקע. 

  

   אזהרות מיוחדות 
   געות לשימוש הנו

השתל עלול לנדוד מהחלק האחורי אל החלק    
הקדמי של העין בחולים עם קרע בחלק האחורי  
של קופסית העדשה ו/או חולים שיש להם פתח  



בקשתית. דבר זה יכול להוביל לנפיחות של    בתרופה: 
החלק השקוף הנמצא בקדמת העין ולגרום  
לטשטוש בראיה. אם זה נמשך זמן רב ולא  

  תכן שתידרש השתלת רקמה. מטופל, י

  

        אין להשתמש  
        בתרופה מבלי 

להיוועץ ברופא לפני  
  התחלת הטיפול: 

    

       תגובות בין  
  תרופותיות: 

    

      הריון והנקה: 

      כיצד תשתמש  
  בתרופה: 

מרשם   ירשום עבורך הרופא שלך 
ם אנטיביוטיות. עליך  ילטיפות עיני

לפני     באופן סדיר להשתמש בהן 
        למנוע  ואחרי כל זריקה כדי 

  דלקת בעין.   הופעת

ם  ימרשם לטיפות עיני ירשום עבורך הרופא שלך 
           באופן סדיר אנטיביוטיות. עליך להשתמש בהן 

    לפני ואחרי כל זריקה כדי   ימים 3בכל יום למשך 
 דלקת בעין.  הופעת למנוע 

  

      תופעות לוואי: 

  

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

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

  

  

  . 16/06/2015הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך....

                       ת האיכות וטופס כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעוד  

  פרטי התכשיר העדכני).            

                     .כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום         

           .קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם  

     __ :אסמכתא לבקשהUS SPC & Patient Information                    

                                  PIL& SPC  EMA ______ 

         .האסמכתא מצ"ב          

 2015 מרץ – , אירופה9/2014 –ארה"ב - השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב

      



       _ מצהיר בזה כי אין שינויים  אלרגן ישראל בע"מאני, הרוקח הממונה של חברת ________
                                                              . אלה שסומנו בהצעת העלון  מלבד   נוספים, 

                       .אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון     

  

עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה  
  יש לציין זאת.    - ול מקביל במסגרת אחרתוכו') . במידה וקיים טיפ

  

  חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה) :___________________________

  


