הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך ___9/03/2014____________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __ Ozurdex 147-03-33284-00___

שם בעל הרישום _______ Allergan Israel Ltd _____________________________

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
	Post-Marketing Experience

The following adverse reactions have been identified from post-marketing experience with OZURDEX:

Eye disorders

Endophthalmitis (injection related)
(see also section 4.4)




Hypotony of the eye (associated with vitreous leakage due to injection)


	Post-Marketing Experience

The following adverse reactions have been identified from post-marketing experience with OZURDEX:

Eye disorders

Endophthalmitis (injection related)
(see also section 4.4)




Hypotony of the eye (associated with vitreous leakage due to injection)




Retinal detachment


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.   

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
תאריך ___9/03/2014____________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __ Ozurdex 147-03-33284-00___

שם בעל הרישום _______ Allergan Israel Ltd _____________________________

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	מופיעות לעיתים קרובות :

ניתוק שכבת התאים הרגישה לאור בחלק האחורי של גלגל העין  

	מופיעות לעיתים קרובות :

ניתוק שכבת התאים הרגישה לאור במהחלק 
האחורי של גלגל העין (היפרדות רשתית),
תופעות אשר שכיחות הופעתן לא ידועה
ניתוק השכבה הרגישה לאור מהחלק האחורי 
של העין (היפרדות רשתית), 


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
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