הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    10.2013
שם תכשיר באנגלית    Flagyl suspension 
מספר רישום1045622129   
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטיחות. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
ההחמרות המבוקשות מסומנות על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום.
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי 

	
	הפסק את הטיפול בתרופה ופנה מיד לרופא או לבית חולים אם הנך מבחין בתופעות הלוואי הבאות:

...
· פריחה עורית מפושטת חמורה שיכולה לכלול שלפוחיות או קילוף של העור (Steven Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis).
· 


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו(בעלון) על רקע ירוק. 

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך    10.2013
שם תכשיר באנגלית    Flagyl suspension 
מספר רישום1045622129   
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטיחות. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
ההחמרות המבוקשות מסומנות על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום.
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8 Undesirable effects
	
	Skin and subcutaneous tissue disorders: 

…..
Not known: .... Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו(בעלון) על רקע ירוק. 

