הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
 תאריך: 23.10.2012
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Nexavar  138-01-31543
שם בעל הרישום: Bayer Israel Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Undesirable 
effects
	Metabolism and Nutrition Disorders
Common  : anorexia
Skin and Subcutaneous Tissue Disorders Not known : 

radiation recall dermatitis

leukocytoclastic vasculitis

Stevens-Johnson syndrome

	Metabolism and Nutrition Disorders
Common: anorexia,  hypocalcaemia
Skin and Subcutaneous Tissue Disorders

Not known:
radiation recall dermatitis

leukocytoclastic vasculitis

Stevens-Johnson syndrome
 toxic epidermal necrolysis*



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
תאריך: 23.10.12
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Nexavar  138-01-31543
שם בעל הרישום: Bayer Israel Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות 
לוואי:
	תופעות לוואי שכיחות

מחלה דמוית שפעת, חום, קשיי עיכול, עצירות, קושי 
בבליעה, דלקת או יובש בפה, כאב בלשון, ירידה במשקל,
 אובדן תיאבון, כאבים בפרקים או בשרירים, הפרעה 
בתחושה באצבעות הידיים והרגליים כולל עקצוץ או נימול, דיכאון, בעיות בזיקפה (אין אונות), צרידות, אקנה, עור מודלק או יבש או עור קשקשי מתקלף, אי ספיקת לב,התקף לב
 (אוטם שריר הלב) או כאב בחזה, זמזום באוזן (טינטון),
 אי ספיקת כליות
	תופעות לוואי שכיחות

מחלה דמוית שפעת, חום, קשיי עיכול, עצירות, קושי ב
בליעה, דלקת או יובש בפה, כאב בלשון, ירידה במשקל, 
אובדן תיאבון, כאבים בפרקים או בשרירים, הפרעה בתחושה באצבעות 
הידיים והרגליים כולל עקצוץ או נימול, דיכאון, בעיות בזיקפה 
(אין אונות), צרידות, אקנה, עור מודלק או יבש או עור קשקשי מתקלף,
 אי ספיקת לב, התקף לב (אוטם שריר הלב) או כאב בחזה, זמזום באוזן (טינטון), אי ספיקת כליות,רמות קלציום נמוכות בדם (היפוקלצמיה),

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
	תגובות חמורות של העור ו/או של הקרומים הריריים אשר יכולות לכלול שלפוחיות כואבות וחום (תסמונת סטיבנס ג'ונסון) (נדיר): פנה/י לרופא.


	תגובות חמורות של העור ו/או של הקרומים הריריים אשר יכולות לכלול שלפוחיות כואבות וחום כולל הפרדות נרחבת של העור 
(תסמונת סטיבנס ג'ונסון) (נדיר): פנה/י לרופא.


