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

 תאריך 8.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 139-52-31589 Arixtra 7.5 mg/0.6 ml 
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse events
	Gastrointestinal disorders
Uncommon: nausea, vomiting
	Gastrointestinal disorders
Uncommon: nausea, vomiting

Rare: abdominal pain

	
	Skin and subcutaneous tissue disorders

Rare: rash erythematous
	Skin and subcutaneous tissue disorders

Rare: rash erythematous, pruritus

	
	--
	In post marketing experience, rare cases of gastritis, constipation, diarrhoea and bilirubinaemia have been reported

	
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק.
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 8.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום      Arixtra 7.5mg/0.6ml  (139-52-31589)
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (Israel) Ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי:
	--
	מצבים הדורשים את התיחסותך
תגובות אלרגיות חמורות (אנפילקסיס): תגובות אלה נדירות ביותר באנשים הנוטלים אריקסטרה. הסימנים כוללים:
 - נפיחות, לפעמים בפנים או בפה (אנגיואדמה) הגורמת              לקשיים בבליעה או בנשימה. 
- התמוטטות

	
	--
	תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות:
· כאב בטן
· גרד
· קלקול קיבה
· שלשול או עצירות
· עלייה ברמת הבילירובין (חומר המיוצר בכבד) בדם


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק.
