הודעה על החמרה (מידע בטיחות) בעלון לצרכן
תאריך 04/12/2014
שם התכשיר באנגלית ומספר הרישום: Gliolan (150 85 33857 00)
שם בעל הרישום: צמל ביו-פארמה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי 
	...
מופיעות לעיתים רחוקות: 
· ירידה בלחץ הדם.
...
	...
מופיעות לעיתים רחוקות: 
· ירידה בלחץ הדם, בצקת במוח (נפיחות במוח).
...


מצ"ב העלון שבו מסומנים ההחמרות המבוקשות על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה (טקסט ירוק). יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 04.12.2014
הודעה על החמרה (מידע בטיחות) בעלון לרופא
תאריך 04/12/2014
שם התכשיר באנגלית ומספר הרישום: Gliolan (150 85 33857 00)
שם בעל הרישום: צמל ביו-פארמה בע"מ 
	טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Undesirable effects 
	…

Nervous system disorders:


	…

Nervous system disorders:

Uncommon: 
brain oedema



מצ"ב העלון שבו מסומנים ההחמרות המבוקשות על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה (טקסט ירוק). יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 04.12.2014
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