הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    05.2012
שם תכשיר באנגלית  Multaq
מספר רישום     1424232977 
שם בעל הרישום     sanofi 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  המידע שהוסף מידע מלא על סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
תופעות לוואי נדירות  ( מופיעות ב 1-10 משתמשים  מתוך 10,000 )  :
…
· תגובה אלרגית הכוללת נפיחות בפנים, בשפתיים , בפה , בלשון ובלוע.



העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 13.5.12               

·          קיים עלון לרופא  והוא מעודכן בהתאם.


אסמכתא לבקשה: :   CCDS 7 - העדכון  הוגש ל EMA   טרם אושר  על ידם

השינויים  הנ"ל טרם אושרו  על ידי רשויות הבריאות  באירופה_______. 

אני, הרוקחת הממונה של חברת סאנופי-אוונטיס ישראל  בע"מ  מצהירה בזה כי 
 אין שינויי החמרות    נוספים בעלון          
                                                                        _____________________________

                                                                               חתימת הרוקח הממונה

 הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך    05.2012
שם תכשיר באנגלית  Multaq
מספר רישום1424232977    
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Undesirable 

effects


	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע הנוסף, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
4.8 Undesirable effects
…

System organ class : 

Immune system disorders  : 

Anaphylactic reactions including angioedema  

Rare  ( > 1/10,000 to  <  1/1,000)




העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך   ‏13.5.12
· קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם.

·  אסמכתא לבקשה:  CCDS 7 – העדכון הוגש ל EMA   טרם אושר על ידם
· השינויים  הנ"ל טרם אושרו על ידי רשויות הבריאות ב ____________                 
· אני, הרוקחת הממונה של חברת סאנופי אוונטיס ישראל בע"מ  מצהיר בזה כי   השינויים בטופס זה הינם השינויים העיקריים שהוגשו .
                                                                                  _____________________________

                                                                 חתימת הרוקח הממונה












 














