הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
 תאריך:  25.03.2014
שם תכשיר באנגלית: 

Arimidex tablets
מספרי רישום: 
1051628931

שם בעל הרישום: אסטרהזניקה (ישראל) בע"מ 
עלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and special precautions for use
	
	Cholesterol 

During the ATAC trial, more patients receiving ARIMIDEX were reported to have elevated serum cholesterol compared to patients receiving tamoxifen


	Undesirable effects
	
	Common- back pain
,
Sensory disturbances

(including paraesthesia, taste

loss and taste perversion
)
hypertension

insomnia
 increased  cough


עלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני נטילת התרופה, יש לידע את הרופא אם:

	
	· אם
 עדיין יש לך מחזור חודשי 


	
	
	

	אם אתה לוקח תרופות אחרות
	
	

	הריון והנקה

	
	אל
 תשתמשי בארימידקס אם הינך בהריון או מניקה. הפסיקי לקיחת ארימידקס אם נודע לך שאת בהריון

	תופעות לוואי
	
	· שכיחות: תחושת
 נימול בעור  
· איבוד
/עיוות תחושת הטעם
· תגובות
 אלרגיות (רגישות יתר) כולל פנים, שפתיים או לשון  
· דיכאון

· דלקת
 הלוע ,עליה בשיעול,קשיי נשימה ,בצקת לימפתית
· התדלדלות
 השער, אובדן שיער
לחץ דם גבוהה
התנפחות  הרגליים העקב וכך הרגל
תו   
תופעות
 לוואי שאינן שכיחות )  תופעות שמופיעות ב 10 - 1 משתמשים מתוך  1,000 )
· שינויים
 בבדיקות תפקודי כבד של gamma-GT  ובילירובין. 
· דלקת
 בכבד (הפטיטיס)
תופעות
 לוואי נדירות (תופעות שמופיעות ב 10 - 1 משתמשים מתוך  10,000)-
· דלקת
 נדירה בעור היכולה לכלול כתמים אדומים או שלפוחיות.
· פריחה
 בעור הנגרמת מרגישות יתר (יכול לנבוע מתגובה אלרגית או תגובה אנפילקטית )
· דלקת של כלי דם קטנים בעור(נימי דם) הגורמת לאדמומיות בעור
. נדיר מאד -  
                   עלולים להופיע כאבי  מפרקים, כאבי בטן וכאבים בכליות. תופעה זו מכונה  "[image: image1.wmf]
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ארגמנת על-שם   שונליין-הנוך"   


�US PI 05.2013


�US PI 05.2013


�CDS 07/13


�US PI 05.2013


�US PI 05.2013


�UK PIL 09.2013


�Uk 0613


�CDS 0713


�CDS 0713


�UK0613


�עלון לרופא 


�עלון לרופא


�UK PIL 09.2013


�Uk0913 spilהוספו שכיחויות לפי דרישות משרד הבריאות
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