הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך __6.2012 ____________________

שם תכשיר באנגלית____Arava Tablets 10mg,20mg, 100mg 
מספר רישום___1218030134, 1217930133, 1217830132
שם בעל הרישום__sanofi-aventis Israel Ltd.___
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	PRECAUTIONS


	
	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):

Liver Enzyme Monitoring

ALT (SGPT) must be performed at baseline and monitored at monthly intervals during the first six months then, if stable, every 6 to 8 weeks thereafter At minimum, ALT (SGPT) must be performed at baseline and at least monthly for six months after starting ARAVA, and thereafter every 6-8 weeks

	ADVERSE REACTIONS 
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב  ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע הנוסף, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Post-Marketing Adverse Event Reports

In addition to adverse events reported from clinical trials, the following events have been reported from worldwide post-marketing experience with ARAVA:

Cutaneous lupus erythematosus, pustular psoriasis or worsening psoriasis.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך      6.2012
שם תכשיר באנגליתArava Tablets 10mg,20mg, 100mg 
מספר רישום___1218030134, 1217930133, 1217830132
שם בעל הרישוםsanofi-aventis Israel Ltd. 
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק הטקסט שהוסף, מידע מלא על כל האזהרות ניתן למצוא בעלון המלא):
תופעות שדווחו לאחר תחילת השיווק (שכיחות לא ידועה) :  
זאבת עורית, פסוריאזיס פוסטולרי  או החמרת הפסוריאזיס. 































