הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך ___________________December 20, 2011____

שם תכשיר באנגלית_____________AZILECT Tablets ____

מספר רישום______________132 17 31000 00_____

שם בעל הרישום Teva Pharmaceutical Industries Ltd, P.O.Box 3190, Petach Tikva 
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Precautions
	
	

	Contraindications
	
	

	Adverse events
	In the post-marketing period, cases of elevated blood pressure, including one report of hypertensive crisis associated with ingestion of unknown amounts of tyramine-rich foods, have been reported in patients taking rasagiline.


	In the post-marketing period, cases of elevated blood pressure, including rare cases one report of hypertensive crisis associated with ingestion of unknown amounts of tyramine-rich foods, have been reported in patients taking rasagiline.



	Drug Interactions
	Serious adverse reactions have been reported with the concomitant use of selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs), SNRIs, tricyclic, tetracyclic antidepressants and MAO inhibitors as well as with another selective MAO-B inhibitor
	Serious adverse reactions have been reported with the concomitant use of selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs), SNRIs, tricyclic, tetracyclic antidepressants and MAO inhibitors as well as with another selective MAO-B inhibitor

	Pregnancy and Lactation
	Pregnancy and lactation
	Change in title of the subsection
Fertility, pregnancy, and lactation

	Effects on ability to drive and use machines
	
	

	Overdosage
	
	


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...............December 2011....

· קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.

· (   אסמכתא לבקשה: עלונים לרופא (ולצרכן) מאושרים ע"י שלטונות EMEA_בתאריך 10/2011_
· (  השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות בארצות EU  החל מאוקטובר 2011________
· ([image: image1.jpg]WD



  אני, רוקח בחברת _טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ_ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון.
                                          רוני  חי                                   חתימת הרוקח. 
