
 

 הודעה על החמרה  )מידע  בטיחות( בעלון לרופא 
 )מעודכן 05.2013( 

 11/12/2014  תאריך:

 1mg, 2mg, 3mg, 4mgmnovid I: שם תכשיר באנגלית

 33957 ,33956 ,33955 ,33954מספר הרישום:  

 tdLcientific Seopharm N: שם בעל הרישום

   
 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד ! 

 
 

 שות ההחמרות המבוק
 

 פרק בעלון
 

 
 טקסט נוכחי 

 
 טקסט חדש 

4.8 

Undesirable 

Effects 

Blood and lymphatic system disorders 

All Adverse Reactions  

/Frequency  

Common 

Febrile neutropenia  

 

 

Grade 3−4 Adverse Reactions  

/Frequency 

Common 

Febrile neutropenia 

Leucopenia 

 
 

 

Blood and lymphatic system disorders: 

All Adverse Reactions  

/Frequency  

Common 

Febrile neutropenia  

Pancytopenia 

 

Grade 3−4 Adverse Reactions  

/Frequency 

Common 

Febrile neutropenia 

Leucopenia 

Pancytopenia 

 

 

 



Metabolism and nutrition disorders   

All Adverse Reactions  

/Frequency 

 

 

 

 

Grade 3−4 Adverse Reactions  

/Frequency 

Uncommon 

Decreased appetite 

 
 

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 

All Adverse Reactions  

/Frequency 

Common 

Pulmonary embolism  

 

Grade 3−4 Adverse Reactions  

/Frequency 

Uncommon 

Pulmonary embolism  

Cough 

 

Metabolism and nutrition disorders   

All Adverse Reactions  

/Frequency 

Uncommon 

 Tumour lysis syndrome 

 

Grade 3−4 Adverse Reactions  

/Frequency 

Uncommon 

Decreased appetite 

Tumour lysis syndrome 

 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 

All Adverse Reactions  

/Frequency 

Common 

Pulmonary embolism  

Epistaxis 

Grade 3−4 Adverse Reactions  

/Frequency 

Uncommon 

Pulmonary embolism  

Cough 

Epistaxis 
 

 
 
 

 .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 
 בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.  ן()בעלושינויים שאינם בגדר החמרות סומנו 

 
 
 



 

 הודעה על החמרה  )מידע  בטיחות( בעלון לצרכן 
 )מעודכן 05.2013( 

 11/12/2014  תאריך:

  1mg, 2mg, 3mg, 4mgmnovid I: שם תכשיר באנגלית

 33957 ,33956 ,33955 ,33954מספר הרישום: 

 tdLcientific Seopharm N: שם בעל הרישום

   

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד ! 

 

 
 ההחמרות המבוקשות 

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי 

 
 טקסט חדש 

תופעות  .5
   לוואי

 

 מטופלים  10מתוך   1יכולות להופיע אצל עד שכיחות: 
 זיהום חיידקי של הדם.  •

 . שתןמתן אי יכולת  •
 ... 
 דלקת באף, במערות האף )סינוסים( ובגרון.  •

 . )גרד( מגורהעור  •
 ... 
 
 
 
 
 

  100מתוך  1יכולות להופיע אצל עד מופיעות לעיתים רחוקות:  
 מטופלים 

 של העור ושל האזור הלבן של העיניים )צהבת(. הצהבה •
 

 מטופלים  10מתוך   1יכולות להופיע אצל עד שכיחות: 
 זיהום חיידקי של הדם.  •

בו   תאי הדם האדומים, תאי הדם הלבנים וטסיות הדם מספרירידה ב •
  חבלות. תחושת עייפות, חולשה. נטייה לדימומים וזמנית )פנציטופניה(

 בסיכוי לפתח זיהומים. עליה  וקוצר נשימה.

 . שתןמתן אי יכולת  •
 ... 
 דלקת באף, במערות האף )סינוסים( ובגרון.  •

 דימום מהאף  •

 . )גרד( מגורהעור  •
 ... 
 

 טופלים מ 100מתוך  1יכולות להופיע אצל עד מופיעות לעיתים רחוקות:  

 של העור ושל האזור הלבן של העיניים )צהבת(. הצהבה •
הגורם  כתוצאה מפירוק התאים הסרטניים  הנובעותבעיות בכליות  •

 )תסמונת פירוק הגידול(. לשחרור חומרים רעילים לזרם הדם 
 

 
 .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 


