הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
20.02.2012
שם תכשיר באנגלית: Xenical Capsules 120 mg

מספר רישום:  114.32.29627
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


	
	
	אין שינויים בעלון לרופא


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	10. תופעות לוואי

	תופעות לוואי נוספות שדווחו בשכיחות לא ידועה: תגובות אלרגיות: סימפטומים עיקריים:  גרד, פריחה, חבורות (אזורים מגרדים, מעט מוגבהים, בעור אשר נראים חיוורים או אדומים יותר מהעור מסביב), קשיי נשימה חמורים, בחילות, הקאות והרגשת חולי, דימום מפי הטבעת, עליה ברמות אנזימים מסויימים של הכבד בבדיקות דם, דלקת סעיף (Diverticulitis), אבנים בכיס מרה, דלקת בכבד, דלקת בלבלב, שלפוחיות בעור כולל שלפוחיות בוקעות, בנטילת נוגדי קרישה – עלולה להיות השפעה על הקרישה.


	תופעות לוואי נוספות שדווחו בשכיחות לא ידועה: תגובות אלרגיות: סימפטומים עיקריים:  גרד, פריחה, חבורות (אזורים מגרדים, מעט מוגבהים, בעור אשר נראים חיוורים או אדומים יותר מהעור מסביב), קשיי נשימה חמורים, בחילות, הקאות והרגשת חולי, דימום מפי הטבעת, עליה ברמות אנזימים מסויימים של הכבד בבדיקות דם, דלקת סעיף (Diverticulitis), אבנים בכיס מרה, דלקת בכבד Hepatitis)): הסמינים יכולים לכלול עור צהוב ועיניים צהובות, גירוד, שתן בצבע כהה, כאב בטן ורגישות בכבד (מורגש ככאב מתחת לצלעות, בצד ימין) אשר לפעמים מלווה בחוסר תיאבון. דלקת בלבלב, שלפוחיות בעור כולל שלפוחיות בוקעות, בנטילת נוגדי קרישה – עלולה להיות השפעה על הקרישה. מחלת כליות (הצטברות של סידן אוקסלט, אשר עלול לגרום לאבנים בכליות).
ראה סעיף 7- " אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול".



______________________
               חתימת רוקחת ממונה
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