






מס ' Sta5,10,20&40-13
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
תאריך ________19.01.2012__________
שם תכשיר באנגלית_Stator 5;10;20;40 
מספר רישום_33069; 31932;31933;31934
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
	בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך את הבדיקות הבאות: רמות שומנים בדם, תפקודי כבד לפני ובמהלך הטיפול בתרופה.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. 
אם נכנסת להריון בתקופת הטיפול בתרופה זו, יש להפסיק את הטיפול בתרופה ולפנות לרופא. ....
	בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך את הבדיקות הבאות: רמות שומנים בדם, תפקודי כבד לפני ובמהלך הטיפול בתרופה.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. 
אם הינך נמצא בסיכון מוגבר לפיתוח סוכרת (ערכי בדיקת רמות סוכר בדם גבוליים, עודף משקל משמעותי, רמת שומנים גבוהה בדם או לחץ דם גבוה) יש צורך במעכב רופא ובדיקות דם תקופתיות בתקופת הטיפול עם התרופה. 

אם נכנסת להריון בתקופת הטיפול בתרופה זו, יש להפסיק את הטיפול בתרופה ולפנות לרופא. ...
	
	

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: עצירות, בחילה, כאבי ראש, סחרחורת, כאבי בטן, תשישות, כאב שרירים, פריחה בעור, גרד ותגובות עוריות אחרות, עלייה בכמות החלבון בשתן.
תופעות לוואי נדירות - הכוללות דלקת בלבלב וכאבי פרקים. 


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: עצירות, בחילה, כאבי ראש, סחרחורת, כאבי בטן, תשישות, כאב שרירים, פריחה בעור, גרד ותגובות עוריות אחרות, עלייה בכמות החלבון בשתן, סוכרת.

תופעות לוואי נדירות - הכוללות דלקת בלבלב וכאבי פרקים. 
	
	


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך:22.01.12 
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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