הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך ____5.10.11_____      ______

שם תכשיר באנגלית____    Coralan 5mg, Coralan 7mg tablets   __          
מספר רישום__________32001, 32002________    ___

שם בעל הרישום: מדיליין בע"מ_______ ____________
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון


	Chronic heart failure

Heart failure must be appropriately controlled before considering ivabradine treatment. The use of ivabradine is contra-indicated in heart failure patients with NYHA functional classification III-IV,   and should be used with caution in heart failure patients with NYHA functional classification І -II (see section 4.3).


	Chronic heart failure

Heart failure must be appropriately controlled before considering ivabradine treatment. The use of ivabradine is contra-indicated in heart failure patients with NYHA functional classification III-IV, due to a lack of data on clinical efficacy and safety (see section 4.3). Caution is needed in patients with asymptomatic left ventricular dysfunction, as well as in heart failure patients with NYHA functional classification II due to a limited number of patients studied.


	4.4 Special warnings and precautions for use



	Nervous system disorders: Uncommon* - 

Syncope, possibly related to bradycardia
Vascular disorders: Uncommon* - Hypotension, possibly related to bradycardia

Skin and subcutaneous tissue disorders: Uncommon* - Angioedema, Rash
Rare* - Erythema, Pruritus, Urticaria

General disorders and administration site conditions: Uncommon* - Asthenia, possibly related to bradycardia, Fatigue, possibly related to bradycardia

Rare* - Malaise, possibly related to bradycardia


	
	4.8 Undesirable effects




עלון לצרכן

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	תופעות לוואי נפוצות: תחושה לא רגילה של דפיקות לב*

* Abnormal perception of heartbeat
	
	תופעות לוואי

	תופעות לוואי לא נפוצות: שינויים בתוצאות של בדיקות מעבדה (בדיקות דם): רמות גבוהות של חומצה אורית, עליה בתאי דם אאוזינופילים (סוג של תאי דם לבנים), עליה ברמות קריאטינין בדם (תוצר פירוק של השרירים), פריחה בעור,אנגיואדמה (כגון התנפחות של הפנים, הלשון או הגרון, קשיים בנשימה או בבליעה), לחץ דם נמוך, עילפון, תחושת עייפות, תחושת חולשה. 
תופעות לוואי נדירות (מופיעות ב-1 עד 10 משתמשים  מתוך 10,000): סירפדת (פריחה בעור),גרד, אדמומיות בעור, תחושת מחלה.  
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