הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    11.2012
שם תכשיר באנגלית  Rulid 150mg
מספר רישום    417825741
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב.

טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה. שינוי נוסח מסומנים בירוק.

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:
מערכת העיכול: שלשול (לעיתים דמי), בחילה, הקאה, כאב בטן, כאבים במערכת העיכול העליונה, חוסר תיאבון, סימפטומים הדומים לפנקריאטיטיס, הפרעות בעיכול, זיהום פטרייתי במערכת העיכול.

בעיות לבביות: הארכת מקטע QT , הפרעות קצב.
מערכת העצבים: תתכן הרגשת סחרחורת, כאבי ראש, עייפות, חוסר תחושה, הפרעות בחוש הטעם והריח.

בעיות בכבד: יתכנו שינויים באנזימי הכבד, הפטיטיס, צהבת.
תגובה אלרגית חמורה: בדומה לכל האנטיביוטיקות ממשפחת המקרולידים תתכנה תופעות של רגישות יתר כגון פריחה או נפיחות, ברונוכוספאזם, שוק אנפילקטי (תגובה אלרגית קשה מלווה בנפילת לחץ דם), 

תגובות עוריות: תופעות אלרגיות כגון: תפרחת עורית, בצקת ונפיחות רקמות רכות . 

הפרעות באוזן : ירידה בשמיעה או אבדן שמיעה זמני וסחרחורות (ורטיגו)
הפרעות פסיכיאטריות:  הזיות
הפרעות במערכת הדם: רמות גבוהות של תאי דם לבנים
בנוסף תיתכן אפשרות של התפתחות מוגברת של זיהומי פטריות 

שלשול (לעיתים דמי), בחילה, הקאה, כאבים במערכת העיכול העליונה, חוסר תיאבון, סימפטומים הדומים לפנקריאטיטיס, הפרעות בעיכול, זיהום פטריתי במערכת העיכול. 
בדומה לכל האנטיביוטיקות ממשפחת המקרולידים תתכנה תופעות של רגישות יתר כגון:

פריחה או נפיחות, ברונוכוספאזם, שוק אנפילקטי (תגובה אלרגית קשה מלווה בנפילת לחץ דם ), תתכן הרגשת סחרחורת, כאבי ראש, עייפות, חוסר תחושה, בעיות בכבד, יתכנו שינויים באנזימי הכבד, הפטיטיס, צהבת, תיתכן אפשרות של התפתחות מוגברת של זיהומי פטריות, הפרעות בחוש הטעם והריח, רמות גבוהות של תאי דם לבנים  , הזיות, תופעות אלרגיות כגון: תפרחת עורית, בצקת ונפיחות רקמות רכות . 

בעיות לבביות: הארכת מקטע QT , הפרעות קצב.
במקרים אלו עליך לפנות לרופאך שיורה לך המשך טיפול. 

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעת לוואי שלא צוינה בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.  




העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 29.11.12 
· קיים עלון לרופא  והוא מעודכן בהתאם.

· אסמכתא לבקשה:  עלון  חברה גירסה 5 (נובמבר 2012 )  – טרם מאושר במדינת 
· השינוי הנ"ל  טרם אושר על ידי רשויות  בריאות. 
· אני, הרוקחת הממונה של חברת סאנופי-אוונטיס ישראל  בע"מ מצהירה בזה כי אין שינויים מהותיים  נוספים בעלון.          
                                                                                  ___________________________

                                                                  חתימת הרוקח הממונה 

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך    11.2012
שם תכשיר באנגלית  Rulid 150mg
מספר רישום    417825741
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse effects
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע שהשתנה, מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):
Ear and labyrinth disorders: Temporary Deafness, Hypoacusis, Vertigo.



העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך   ‏29.11.12
· קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם.

·  אסמכתא לבקשה: _ עלון  חברה גירסה 5 (נובמבר 2012 )  – טרם מאושר במדינת 
· השינויים  הנ"ל טרם אושרו על ידי רשויות הבריאות ____________                 
· אני, הרוקחת הממונה של חברת סאנופי אוונטיס ישראל בע"מ  מצהיר בזה כי לא קיימים שינויים מהותיים נוספים בעלון - השינויים בטופס זה הינם השינויים העיקריים בלבד .
                                                                                  _____________________________

                                                                  חתימת הרוקח הממונה

