






מס' Sim10,20,40&80-22
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
תאריך ________04.03.2012__________
שם תכשיר באנגלית_Simvacor 10;20;40;80 
מספר רישום_30127;30128;30222;30223
שם בעל הרישום__Unipharm Ltd. _____
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות
	התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז. בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקת תפקודי כבד ושומנים בדם. אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
	התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז. בתקופת לפני תחילת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקת תפקודי כבד ושומנים בדם. אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
	...
	

	תופעות לוואי
	...דיכאון, הפרעות בשינה, אובדן זיכרון הפרעות בתפקוד המיני, סוכרת.
	...דיכאון,הפרעות בשינה,אובדן זיכרון, בלבול, הפרעות בתפקוד המיני, סוכרת או עלייה ברמות הסוכר בדם.
	
	

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת
	...חוסר תחושה או עקצוץ בכפות הרגליים והידיים, נשירת שיער, מחלות כבד (יכולה להתבטא בהצהבת העור ו/או העיניים – צהבת), אנמיה (יכולה להתבטא בעייפות, קוצר נשימה וחיוורון), שתן כהה, צואה בצבע בהיר, פריחה או גירוי בעור, דלקת הלבלב (יכולה להתבטא בכאבי בטן חזקים, בחילה או הקאות)...
	...חוסר תחושה או עקצוץ בכפות הרגליים והידיים, נשירת שיער, מחלות כבד (יכולה להתבטא בהצהבת העור ו/או העיניים, עייפות או חולשה בלתי רגילים, איבוד תיאבון, כאב בבטן העליונה, שתן כהה, צואה בצבע בהיר – צהבת), אנמיה (יכולה להתבטא בעייפות, קוצר נשימה וחיוורון), שתן כהה, צואה בצבע בהיר, פריחה או גירוי בעור, דלקת הלבלב (יכולה להתבטא בכאבי בטן חזקים, בחילה או הקאות)...
	
	


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך: 04/03/12
קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.    


            אסמכתא לבקשה: פרסום הודעת אזהרה ע"י רשויות בריאות בחו"ל.

      

אני, הרוקח הממונה של חברת אוניפארם בע"מ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון.
                                                                 חתימת הרוקח הממונה
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