הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)
תאריך:      24.01.2012
שם תכשיר באנגלית ומספר רישום:


FLIXOTIDE DISKUS 50mcg     069-98-28477-00

FLIXOTIDE DISKUS 100mcg   069-97-28478-00
FLIXOTIDE DISKUS 250mcg   069-96-28479-00
FLIXOTIDE DISKUS 500mcg   069-95-28480-00
FLIXOTIDE INHALER CFC FREE 50mcg    131-50-31008-00

FLIXOTIDE INHALER CFC FREE 125mcg  129-81-30973-11
FLIXOTIDE INHALER CFC FREE 250mcg  129-80-30974-11

       
שם בעל הרישום:     GlaxoSmithKline (Israel) Ltd 
עלוני התכשירים, בהם מסומנים השינויים המבוקשים [טקסט שהתווסף מסומן בצבע אדום עם קו תחתי על רקע צהוב. טקסט שנמחק מופיע עם קו חוצה ובכחול (). טקסט על רקע אפור-שינוי נוסח/תיקון טכני/שינוי מיקום] 
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: פצעים או כאבים בלשון או בגרון, או צרידות, המוקלים לעיתים ע"י שטיפת הפה במים ויריקתם מיד לאחר כל שימוש.


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי. 


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת
	
	כאבים בלשון או בגרון או צרידות, המוקלים לעיתים על ידי שטיפת הפה במים ויריקתם מיד לאחר כל שימוש. דווח על כך לרופא המטפל, אך אל תפסיק את הטיפול, אלא לפי הוראות הרופא.

















