הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 10.10.2011
שם תכשיר באנגלית:  Tamiflu® Capsules 30, 45 & 75 mg
מספר רישום: 138.02.31733, 138.03.31734, 118.79.29952
שם בעל הרישום: חברת רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לרופא

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4
Contraindications

	
	Severe allergic reactions have included anaphylaxis and serious skin reactions including toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson Syndrome, and erythema multiforme [see Warnings and Precautions (5.1)].
 

	6.2  Postmarketing Experience


	
	Body as a Whole: Swelling of the face or tongue, allergy, anaphylactic/anaphylactoid reactions, hypothermia



עלון לצרכן

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	
	במידה והינך סובל מליקוי בתפקוד הכליה, הלב, מערכת הנשימה, או ממצב בריאותי רציני אחר. 
אם קיבלת חיסון נגד שפעת במתן דרך האף במהלך השבועיים שקדמו לתחילת הטיפול בטמיפלו. 


	אזהרות
	
	דווחו מקרים של תגובות אלרגיות בעור לאחר נטילת התכשיר טמיפלו. במידה ופיתחת תגובה אלרגית בעור או פריחה חמורה 

יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא המטפל (ראה סעיף תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת).


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת


	
	תגובה אלרגית בעור או פריחה חמורה (נדיר): הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד ! 

בלבול, הזיות, חוסר שקט, פרכוסים התנהגות חריגה, חרדה, עצבנות יתר, סיוטים, חשש לפגיעה עצמית (בעיקר בקרב ילדים): פנה לרופא מיד!


