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  2021אוגוסט                                                                                                                           
  , נכבד/ה רופא/ה, רוקח/ת 

 
 : יםבא הרים תכשיה  לשלצרכן ו לרופא נים העלו  עדכון על ליידעמבקשת בע"מ  חברת נובו נורדיסק 

 
®NordiFlex -/1.5mlmg10 ®tropinNordi 

®NordiFlex -5ml/1.mg51 ®tropinNordi 
 

 חומר פעיל: 
Norditropin 10mg -  somatropin 6.7mg\ml 
Norditropin 15mg -  somatropin 10mg\ml 

 
 :הרשומות לתכשירים  תוהתוויה

Children:  

• Short stature due to inadequate or failed secretion of pituitary growth hormone or    
          Turner`s syndrome. 

• Short stature in children with renal insufficiency.    

• Growth disturbance (current height SDS < -2.5 and parental adjusted height SDS < -1) 
in short children born small for gestational age (SGA)  with a birth weight and/or length 
below -2 SD who failed to show catch-up growth (HV SDS < 0 during the last year) by 
4 years of age or later. 

• Children with short stature associated with Noonan syndrome. 

 
Adults: 

• Treatment of adults with Hypothalamic-pituitary disease resulting from organic     
          disease or pituitary tumors treated medically surgically or radiotherapy or   
          patients with childhood onset of G.H. deficiency.  

 
בהודעה זו מצוינים העדכונים המהותיים בלבד )טקסט עם קו תחתי מציין טקסט שה וסף לעלו ן ואילו טקסט  
עם קו חוצה  מסמן טקסט שהורד מהעלון. החמרות יסומנו גם בצהוב(. נא לעיין בעלונים המצורפים להודעה  

   .העדכונים את כלל  המכילים זו
 

 עדכונים לעלון לרופא: 
 

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Adults and Children 
Pancreatitis 
Although rare, pancreatitis should be considered in somatropin-treated patients who develop 
abdominal pain, especially in children. 
… 
Excipients 
Norditropin contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 1.5 ml, that is to say essentially ‘sodium-
free’. 
 
4.8 Undesirable effects 
… 
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  :רכןצעלון לעדכונים ל

 

 לפני השימוש בתרופה .2
 :אין להשתמש בתרופה אם

 ... 

 בהריון או מניקה הינך  •
 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 ... 

ב. צור קשר עם הרופא אם אתה או  ובג  טןבב   עזכאב  לדלקת בלבלב, הגורמת ל  וםלגר יה  וש ע  טרופיןנורדי  •
 פין. יטרו נורדילת נט ילדך מפתחים כאב בטן אחרי 

 ... 
 ם של התרופה על חלק מהמרכיבי ב  שומידע ח

 "נטולת נתרן".   לכן נחשבת , מ"ל 1.5ל כ למ"ג(   23מילימול נתרן )  1-מכילה פחות מנורדיטרופין 
 
 אי תופעות לוו .4

 ... 
 םבילדינוספות תופעות לוואי 

 (:םילדי 100מתוך  1  ת להשפיע על עדלולוע) שכיחות  נןשאי
 ראש  כאב

 רקההז באזור ה גרד וכאב  ת,אדמומיו 
   .של השדיים הגדלה

 ... 
 םבוגרי במ נוספות תופעות לוואי

 ... 
 ם(: גרימבו 001מתוך  1 ד ל עעלולות להשפיע ע) שכיחות  שאינן

 2כרת סוג וס
 צבעות ובידיים ם באעקצוץ וכאבי ;(דף הישורש כמנהרת  תתסמונ ) קרפליתה ה תעלה  פלרתעלת ק תסמונת  

 כאב באזור ההזרקה ו  ת עז(יו )עשוי לה  גרד
 שיון שרירים ק
 . של השדיים גדלהה
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ם על ידי פניה  פסילקבלם מוד   וניתןהבריאות,  עלונים המעודכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרדה

 ישראל.   ,4464301, 1עתיר ידע נובו נורדיסק בע"מ, רח' שום:  ל הרילבע
 .09-7630456פקס:   ,09-7630444טלפון: 

 
 ,  בברכה 

   נובו נורדיסק בע"מ


