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

 תאריך _____________20.10.2014__________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום :
Omnic Ocas 0.4 - 136043129900
שם בעל הרישום ________כצט בע"מ__________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	Gastrointestinal disorders: Uncommon (>1/1000, 
<1/100)
constipation, diarrhoea, nausea, vomiting

	Gastrointestinal disorders: 
Uncommon (>1/1000, <1/100)
constipation, diarrhoea, nausea, vomiting
Not known (cannot be estimated from the available data):

Dry mouth*


	Overdose
	
	

	Interference with laboratory and diagnostic test
	
	


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

 תאריך _____________20.10.2014__________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום :
Omnic Ocas 0.4 - 136043129900
שם בעל הרישום ________כצט בע"מ__________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה?
	
	

	אין להשתמש בתרופה אם:
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	

	אנטרקציות
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

	

	

	תופעות לוואי
	· תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה :ראיה מטושטשת, ראיה לקויה, דימומים מהאף, פריחה חמורה בעור (erythema multiform, dermatitis exfoliative), קצב לב לא סדיר (פרפור פרוזדורים, הפרעות קצב, קצב לב מואץ), קשיי נשימה 
· אם הינך עובר/ת ניתוח קטרקט בעיניים או ניתוח לטיפול בעליה בלחץ התוך עיני (גלאוקומה), והנך לוקח/ת את התרופה או לקחת בעבר, תתכן במהלך הניתוח תופעה של אישון מצומצם שאינו מתרחב וכן רפיון של החלק הצבעוני בעין (IFIS).
	· תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה :ראיה מטושטשת, ראיה לקויה, דימומים מהאף, פריחה חמורה בעור (erythema multiform, dermatitis exfoliative), קצב לב לא סדיר (פרפור פרוזדורים, הפרעות קצב, קצב לב מואץ), קשיי נשימה 
· אם הינך עובר/ת ניתוח קטרקט בעיניים או ניתוח לטיפול בעליה בלחץ התוך עיני (גלאוקומה), והנך לוקח/ת את התרופה או לקחת בעבר, תתכן במהלך הניתוח תופעה של אישון מצומצם שאינו מתרחב וכן רפיון של החלק הצבעוני בעין (IFIS).
· יובש בפה



