
      רופארופארופאבטיחות)  בעלון לבטיחות)  בעלון לבטיחות)  בעלון למידע מידע מידע החמרה  (החמרה  (החמרה  (הודעה על הודעה על הודעה על 
 

  

   ) ) ) 3102.503102.503102.50(מעודכן  (מעודכן  (מעודכן  
  Oct-2-2014: תאריך  

 
 Norvir 100 mg Tablets: שם תכשיר באנגלית

  
  00-33504-06-148: מספר הרישום 

 
  AbbVie Biopharmaceuticals Ltd.:  שם בעל הרישום

  
  !   החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה 

  
  ההחמרות המבוקשות 

  טקסט חדש   טקסט נוכחי   פרק בעלון

Interaction 
with other 
medicinal 
products and 
other forms of 
interaction 

 
N/A  

  

Ritonavir dosed as a pharmacokinetic enhancer or as an antiretroviral agent 

Medicinal products that are affected by the use of ritonavir 

Interactions between ritonavir and protease inhibitors, antiretroviral agents 
other than protease inhibitors and other non-antiretroviral medicinal 
products are listed in the tables below.  

Medicinal Product Interactions – Ritonavir with Protease 
Inhibitors 

Co-
administere
d Medicinal 
Product 

Dose of Co-
administered 
Medicinal 
Product (mg) 

Dose of 
NORVIR 
(mg) 

Medicinal 
ProductAss
essed 

AUC Cmin 

Simeprevir 
 

A pharmacokinetic study demonstrated that 
concomitant administration of simeprevir 200 mg 
once daily with ritonavir 100 mg b.i.d resulted in an 
increase in simeprevir concentrations. It is not 
recommended to co-administer ritonavir with 
simeprevir  
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     פרטי  כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות וטופס
  התכשיר העדכני). 

    .כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום   
 מצורף לבקשה זו עלון לרופא –ים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם קי .    
    :האסמכתא מצ"ב  החברהעלון  אסמכתא לבקשה  
      הבריאות בהשינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות-____________  
     ממונה של חברת ת האני, הרוקחAbbVie Biopharmaceuticals Ltd בזה כי אין שינויים  המצהיר

  אלה שסומנו בהצעת העלון.    נוספים, מלבד
     נימית במידע בעלוןכי השינויים אינם יוצרים סתירה פ האני מצהיר  .  

  
בקשה לתוספת התוויה, החמרה עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת 

  יש לציין זאת.    -במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת  .וכו')
  

  הממונה (שם וחתימה) :___________________________  תחתימת הרוקח
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  
  ההחמרות המבוקשות  

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט נוכחי

  
  טקסט חדש

-תגובות בין
  : תרופתיות

  
N/A  

 במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
  דלקת הכבד מסוג  בוירוסתרופות לטיפולC 

)Simeprevir( 
  
  


