הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
 תאריך:  14 למרץ 2012
שם תכשיר באנגלית: 
Nexium powder for inf/inj 40mg
מספר רישום: 
1355631128
שם בעל הרישום: אסטרהזניקה (ישראל) בע"מ 

עלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Pharmacological properties


	
	Effects on Gastrointestinal Microbial Ecology 

Decreased gastric acidity due to any means including proton pump inhibitors, increases gastric counts of bacteria normally present in the gastrointestinal tract. Treatment with proton pump inhibitors may lead to slightly increased risk of gastrointestinal infections such as Salmonella and Campylobacter and, in hospitalized patients, possibly also Clostridium difficile.




עלון לצרכן

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	
	
	

	
	
	


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר
בדואר אלקטרוני בתאריך....14.03.2012

. אסמכתא לבקשה : עלון FDA    

_ לבקשתכם הוכנס נוסח FDA לגבי עליה בסיכון לזהומי C. difficile   

אני, הרוקחת הממונה של חברת _אסטרהזניקה (ישראל) בע"מ מצהירה בזה כי 

אין שינויים נוספים בעלון.

                                                                                  ______אורה __סטוליק__

                                                          חתימת הרוקח הממונה   
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