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  26.06.2011  תאריך:

 Tasigna 150mg, Tasigna 200m   שם תכשיר באנגלית:

  [31681,33271]  מספר רישום: 

  וברטיס פארמה סרויסס איי ג'י נ :שם בעל הרישום

  השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב 

  

  עלון לרופא 
  

  
  פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט נוכחי

  
  טקסט חדש

Undesirabl
e effects  
 

... 
Additional Data from Clinical Trials 
... 
Vascular Disorders: Common: 
hypertension, flushing. Uncommon: 
hypertensive crisis, haematoma. Unknown 
frequency: shock haemorrhagic, 
arteriosclerosis obliterans, hypotension, 
thrombosis. 

... 
Additional Data from Clinical Trials 
... 
Vascular Disorders: Common: 
hypertension, flushing. Uncommon: 
hypertensive crisis, peripheral arterial 
occlusive disease, haematoma. Unknown 
frequency: shock haemorrhagic, hypotension, 
thrombosis. 

  
  
  

  עלון לצרכן
  

  
  פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט נוכחי

  
  טקסט חדש

  
תופעות לוואי 

המחייבות  
התייחסות  

  מיוחדת:
  

 ...  
כאבים בחזה, לחץ דם גבוה, קצב לב לא סדיר (איטי  

או מהיר), דפיקות לב, התעלפות, הכחלה של  
השפתיים, החניכיים או העור (סימנים להפרעות  

  בלב).
. ..  

  
חוסר תחושה, כאב, חוסר נוחות, תחושת קור  

בגפיים ובכפות הרגליים אשר בדרך כלל מופיעה תוך  
כדי הליכה או התעמלות (סימנים של חסימת  

  עורקים ברגליים)

...  
, לחץ דם גבוה, קצב  נוחות  אי תחושת או כאב בחזה

לב לא סדיר (איטי או מהיר), דפיקות לב, התעלפות,  
החניכיים או העור (סימנים   הכחלה של השפתיים,

  להפרעות בלב). 
...  

  םישריר כיווצי או, חולשהנוחות,   אי או  כאב
שיכולים להיות עקב ירידה בזרימת הדם,   ברגליים

  בצבע ושינויים לא בכלל או לאט הנרפאים כיבים
) שכן  קרירות( בטמפרטורה או)  חיוורון או(הכחלה 

  מתסימפטומים אלו יכולים להיות סימן  של חסי
  המושפעות (רגל או יד) ובאצבעות .  בגפיים עורקים

  
  
  
  
  
  
  

 

 

  . 2010 יוליעלון מאושר  –טקסט שחור 
  מאושר. מחיקת טקסט מעלון – קו חוצה 
  הוספת טקסט לעלון מאושר. – קו תחתי

  מרה.טקסט המהווה הח  –סימון צהוב 


