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

תאריך:  09.02.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:   151-40-33983 Tivicay 
שם בעל הרישוםGlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse events
	Psychiatric disorders

Common: Insomnia

Common: Abnormal Dreams


	Psychiatric disorders

Common: Insomnia

Common: Abnormal Dreams

Common: Depression
Uncommon: Suicidal ideation or suicide attempt (particularly in patients with a pre-existing history of depression or psychiatric illness)


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך:  09.02.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:   151-40-33983 Tivicay 
שם בעל הרישוםGlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי שכיחות 

אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10 אנשים:

· פריחה
· ...
                                                       תופעות לוואי שאינן שכיחות

אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 100 אנשים:

· דלקת של הכבד (הפטיטיס)

	תופעות לוואי שכיחות 

אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10 אנשים:

· פריחה
· דכאון (תחושות של עצבות עמוקה                    וחוסר ערך עצמי)
· ...
תופעות לוואי שאינן שכיחות

אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 100 אנשים:

· דלקת של הכבד (הפטיטיס)
· מחשבות והתנהגויות אובדניות                       (בעיקר במטופלים אשר היה להם                   בעבר דכאון או בעיות בבריאות הנפש)



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


