הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך : 27.02.2012_

שם תכשיר באנגלית : Hepsera
מספר רישום : 129-97-30889
שם בעל הרישום      GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd               : 
ההחמרות סומנו על רקע צהוב
בעלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse Reactions


	Musculoskeletal and connective tissue disorders:

Myopathy, osteomalacia (both associated with renal proximal tubulopathy)

	Musculoskeletal and connective tissue disorders:

Osteomalacia (manifested as bone pain and infrequently contributing to fractures) and myopathy, both associated with proximal renal tubulopathy



בעלון לצרכן

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	תופעות לוואי אחרות שדווחו במטופלי הפסרה:
בעיות בכליה, כשל כלייתי, כאבי שרירים או חולשה והתרככות העצמות, דלקת בלבלב.


	תופעות לוואי אחרות שדווחו במטופלי הפסרה:
בעיות בכליה, כשל כלייתי, כאבי שרירים או חולשה והתרככות העצמות (שיכול להתאפיין בכאב בעצם שלעיתים רחוקות עלול להוביל לשברים), דלקת בלבלב.



