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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) 
 
תאריך: 
22.05.2012
שם תכשיר באנגלית : Glivec 100 mg, 400 mg Film coated tablets
מספר רישום: [30789, 90]
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

	Warnings and precautions
	...

Patients with cardiac disease or renal failure
...

In patients with hypereosinophilic syndrome (HES) and cardiac involvement, isolated cases of cardiogenic shock/left ventricular dysfunction have been associated with the initiation of Glivec therapy.
	...
Patients with cardiac disease or renal failure
...

In patients with hypereosinophilic syndrome (HES) with occult infiltration of HES cells within the myocardium, isolated cases of cardiogenic shock/left ventricular dysfunction have been associated with HES cell degranulation upon the initiation of Glivec therapy.


בעלון לצרכן 
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	פעילות רפואית:
	
	אם יש לך שאלות על אופן הפעולה של גליבק או מדוע תרופה זו נרשמה לך, פנה לרופא/ה שלך.

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך מיניקה.

	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך מיניקה. יש לידע את הרופא אם הינך מיניקה.


	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
	נשים בגיל הפוריות חייבות להשתמש באמצעי מניעה נאותים בזמן נטילת התכשיר.
	נשים בגיל הפוריות חייבות להשתמש באמצעי מניעה יעילים ביותר בזמן נטילת התכשיר.

	תגובות בין תרופתיות:
	כמו כן, יש ליידע את הרופא, במידה והינך נוטל/ת גליבק ונרשמה לך תרופה חדשה שלא נטלת בעבר במהלך הטיפול בגליבק.
	כמו כן, יש ליידע את הרופא, במידה והינך נוטל/ת גליבק ונרשמה לך תרופה חדשה, כולל תרופות ללא מרשם רופא שלא נטלת בעבר במהלך הטיפול בגליבק.


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


טקסט שחור - טקסט מעלון לצרכן של התכשיר שאושר באוגוסט 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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