הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
תאריך __10.06.12
שמות תכשירים באנגלית:  CORALAN 5 MG, CORALAN 7.5 MG_
מספר רישום________ 32001, 32002 _

שם בעל הרישום _מדיליין בע"מ______ 
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:


	
	· אם הינך סובל/ת מלחץ דם לא יציב, בייחוד לאחר שינוי בטיפול תרופתי ללחץ דם גבוה.


	תופעות לוואי

	
	תופעות לוואי נדירות מאד (מופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000): פעימות לב  לא סדירות.



בעלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	The risk of developing atrial fibrillation may be higher in chronic heart failure patients treated with ivabradine. Atrial fibrillation has been more common in patients using concomitantly amiodarone or potent class I anti-arrhythmics. 

Chronic heart failure patients with intraventricular conduction defects (bundle branch block left, bundle branch block right) and ventricular dyssynchrony should be monitored closely.

	

	4.4 Special warnings and precautions for use


	in post-marketing experience, cases of impaired driving ability due to visual symptoms have been reported.
	
	4.7 Effects on ability to drive and use machines


	Cardiac disorders
Very rare
Atrial fibrillation
AV 2nd degree block, AV 3rd degree block
Sick sinus syndrome
Vascular disorders
Common
Uncontrolled blood pressure
	
	4.8 Undesirable effects
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