הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך :  04/03/2012
שם תכשיר באנגלית : AVAMYS
מספר רישום : 141-80-31837-00
שם בעל הרישום      GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   : 
בעלון לרופא
	 פרטים על השינויים המבוקשים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	WARNINGS AND PRECAUTIONS 
Local Nasal Effects
	Nasal Septal Perforation: Instances of nasal septal perforation have been reported in patients following the intranasal application of corticosteroids. There were no instances of nasal septal perforation observed in clinical studies with AVAMYS Nasal Spray.

	Nasal Septal Perforation: Postmarketing cases of nasal septal perforation have been reported in patients following the intranasal application of AVAMYS Nasal Spray [see Adverse Reactions (6.2)].


	ADVERSE REACTIONS


	· Epistaxis, ulcerations, Candida albicans infection, impaired wound healing [see Warnings and Precautions (5.1)]

	· Epistaxis, ulcerations, Candida albicans infection, impaired wound healing, and nasal septal perforation [see Warnings and Precautions (5.1)]


	ADVERSE REACTIONS

Postmarketing Experience
	
	Respiratory, Thoracic, and Mediastinal Disorders: Rhinalgia, nasal discomfort (including nasal burning, nasal irritation, and nasal soreness), nasal dryness, and nasal septal perforation.



העלון, שבו מסומנות באדום הוספות  ובכחול עם קו (XXX) ההשמטות, הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 04/03/12.
