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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 14.08.2012
שם תכשיר באנגלית : Exjade 125mg, 250mg, 500mg dispersible tablets 
מספר רישום: [31337-9]
שם בעל הרישום: Novartis Pharma Services AG
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Dosage and administration


	...

Pediatric patients

However, the initial dose should be the same as in adults, followed by individual titration.
	...
Pediatric patients

However, the initial dose should be the same as in adults, followed by individual titration. Changes in weight of pediatric patients over time must be taken into account when calculating the dose.

	Adverse drug reactions


	Listing of Adverse drug reactions from post-marketing spontaneous reports
...

Table 2
Adverse drug reactions derived from spontaneous reports
Renal and urinary disorders: Cases of acute renal failure, some with fatal outcome have been described, tubulointerstitial nephritis
...

There have been post-marketing reports (both spontaneous and from clinical trials) of cytopenias including neutropenia, thrombocytopenia and pancytopenia in patients treated with Exjade.

	Listing of Adverse drug reactions from post-marketing spontaneous reports
...

Table 2
Adverse drug reactions derived from spontaneous reports
Renal and urinary disorders: Cases of acute renal failure (mostly serum creatinine increased ≥ 2x upper limit of normal, and usually reversible after treatment interruption), some with fatal outcome have been described , tubulointerstitial nephritis
...

There have been post-marketing reports (both spontaneous and from clinical trials) of cytopenias including neutropenia, thrombocytopenia, aggravated aneimia and pancytopenia in patients treated with Exjade.


	
	 
	


בעלון לצרכן 
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	פעילות רפואית:
	
	

	מתי אין להשתמש בתרופה?
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	אזהרות:
	
	

	מינון:

	
	


טקסט שחור - טקסט מעלון לרופא של התכשיר שאושר בדצמבר 2011.


קו תחתי כחול – תוספת טקסט לעלון המאושר של התכשיר.


קו חוצה כחול – מחיקת טקסט מהעלון המאושר של התכשיר.


טקסט מודגש בצהוב - טקסט המהווה החמרה.
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