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

 תאריך _‏2 אפריל, 2014_____
שם תכשיר באנגלית Propecia 
מספר הרישום 29458
שם בעל הרישום  Merck Sharp & Dohme (Israel – 1996) Company Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט 
נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse events
	6.2
Postmarketing Experience

Hypersensitivity Reaction: hypersensitivity reactions including rash, pruritus, urticaria, and swelling of the lips and face


	6.2
Postmarketing Experience 

Hypersensitivity Reaction: hypersensitivity reactions  such as rash, pruritus, urticaria, and angioedema  (including swelling of the lips, tongue, throat and face)




הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ___‏2 אפריל, 2014_____
שם תכשיר באנגלית Rizalt 5mg tablets, Rizalt 10mg Tablets, Rizalt RPD 10mg Wafers
מספר הרישום 29458
שם בעל הרישום  Merck Sharp & Dohme (Israel – 1996) Company Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט 

נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי:
	בשימוש כללי תופעות הלוואי הבאות דווחו לעתים רחוקות: רגישות והגדלת החזה; דיכאון; ירידה בחשק המיני שנמשכה גם לאחר הפסקת השימוש בתרופה; תופעות אלרגיות, כולל פריחה, גרד, סרפדת (תגובה אלרגית בעור) והתנפחות השפתיים והפנים;
	בשימוש כללי תופעות הלוואי הבאות דווחו לעתים רחוקות: רגישות והגדלת החזה; דיכאון; ירידה בחשק המיני שנמשכה גם לאחר הפסקת השימוש בתרופה; תופעות אלרגיות, כולל פריחה, גרד, סרפדת (תגובה אלרגית בעור) והתנפחות השפתיים, לשון, גרון והפנים;


