הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך ______06.11.2012_________________

שם תכשיר באנגלית____Permixon 160mg________
מספר רישום____13-18-28916_________________
שם בעל הרישום____מדיליין בע"מ______________
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.תופעות לוואי

	
	מופיע לעיתים קרובות: כאב ראש, הפרעות במערכת העיכול, כגון כאבי בטן ובחילות
מופיע לעיתים רחוקות: עלייה באנזים Gamma-glutamyltransferase, עלייה מתונה באנזים transminase, בצקת, הגדלת שדיים בגברים (ג'ינקומסטיה )(גידול יתר שפיר של רקמת שד גברית)- הפיך לאחר הפסקת השימוש בתרופה.


	אזהרות
	
	· לקיחת התרופה על בטן ריקה עלול לגרום לבחילה
· גם בזמן השימוש בתרופה יש צורך להיות במעקב סדיר של הרופא שלך. פרמיקסון אינו מהווה תחליף לניתוח במידה והניתוח הכרחי.



הודעה על החמרה בעלון לרופא 

תאריך ___‏06.11.2012________

שם תכשיר באנגלית____ PERMIXON 160 MG___ _

מספר רישום____ 113 18 28916 ____    ___

שם בעל הרישום ___מדיליין בע"מ_ ___ ____________

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	Headache
15-Hepatobiliary disorders *
Gamma-glutamyltransferase increased –
Transaminases increased 
During clinical trials, only moderate increases in transaminases were recorded and the increase of liver function tests were without clinical significance.

	
	4.8 Undesirable effects




