הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    08.2012
שם תכשיר באנגלית    Flagyl 250mg tablets 
מספר רישום1069721742   
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.
שינוי ניסוח- מסומן על רקע ירוק.
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי 

	
	תופעות לוואי נוספות שייתכן ויתרחשו ( שכיחותן אינה ידועה) :
… שינוי בצבע הלשון  או לשון לבנה מחופה (למשל כתוצאה מזיהום פטרייתי) …



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    08.2012
שם תכשיר באנגלית    Flagyl 250mg tablets 
מספר רישום1069721742   
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
	
	Gastrointestinal disorders: 

Not known: …. tongue discoloration/ furred tongue (e.g. due to fungal overgrowth)….


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

