הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    08.2012
שם תכשיר באנגלית  Xatral 2.5mg tabs,  Xatral SR 5mg tabs 
מספר רישום62.32.27568, 110.16.29084 
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
שים לב - טקסט שהוסף מסומן בצהוב, טקסט שהוסר מסומן בקו אדום, שינוי נוסח מסומנים בירוק( יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה השינוי. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4. תופעות לוואי 

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה השינוי. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):

תופעות לוואי נוספות שייתכן ויתרחשו ( שכיחותן אינה ידועה) :

ארועים מוחיים בחולים עם הפרעות בזרימת הדם למח, פרפור פרוזדורים, בעיות בעיניים בחולים שעוברים ניתוח קטרקט (ראה בסעיף ניתוחים ובדיקות בזמן לקיחת קסטרל), הקאה , פגיעה כבדית , דלקת כבד כולסטטית , זיקפה ממושכת, ירידה במספר תאי הדם הלבנים וטסיות הדם.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך    08.2012
שם תכשיר באנגלית  Xatral 2.5mg tabs,  Xatral SR 5mg tabs 
מספר רישום62.32.27568, 110.16.29084 
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8 Undesirable effects 

	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, ( יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה השינוי. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):

Blood and lymphatic system disorders

• Unknown frequency: neutropenia, thrombocytopenia


	
	
	


