הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  

	תאריך:
	22.03.2012

	שם התכשיר באנגלית:
	CellCept® 250 mg Capsules & 500 mg Tablets

	מספרי רישום:
	111.34.29434.00 & 111.35.29435.00

	שם בעל הרישום:
	רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ


ההחמרות בעלון מסומנות על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8
Undesirable effects
	
	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders:

There have been isolated reports of interstitial lung disease and pulmonary fibrosis in patients treated with CellCept in combination with other immunosuppressants, some of which have been fatal.


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות /
הריון והנקה
	
	אם את מתכננת להיכנס להיריון התייעצי עם הרופא המטפל לגבי תרופות חלופיות בכדי למנוע בצורה הטובה ביותר את דחיית האיבר המושתל.
נשים המסוגלות להיכנס להריון חייבות להציג בדיקת הריון שלילית, לפני תחילת הטיפול בסלספט.


