הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך _________28.11.2011 _______

שם תכשיר באנגליתCYTOSAR 1g, CYTOSAR 100 mg 
מספר רישום__ 057 70 27036, 044 13 23358___ 
שם בעל הרישום ___ PFIZER PHARMACEUTICALS ISRAEL LTD___

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	The major dose-limiting toxicity of cytarabine observed in all tested species is myelosuppression, manifested by megaloblastosis, retculocytopenia, leukopenia, thrombocytopenia. Other target organs include liver, kidney, and brain.
Cytarabine is embryotoxic and teratogenic and produced peri- and postnatal toxicity in various species. No formal fertility studies have been reported however sperm head abnormalities were observed following cytarabine treatment in mice.

	
	Preclinical safety data



	
	
	

	
	
	

	
	
	


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך....28.11.2011.....

קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם.

·  אסמכתא לבקשה: עלון החברה, Clinical Overview ___
· השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב_  מוגש במקביל בכל השווקים _____
· אני, הרוקח הממונה של חברת __פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ __ מצהיר בזה כי יש שינויים נוספים בעלון שאינם החמרות. שינויים אילו מסומנים בצבע אך ללא רקע צהוב.                                                                             

                                                                                  _____________________________

                                                                                 חתימת הרוקח הממונה

