
הודעה על החמרה (מידע בטיחות) 


תאריך:03.07.2011
שם תכשיר באנגלית: Exforge 5/80, 5/160, 10/160, 5/320, 10/320 mg
מספר רישום: 1384031566, 1384131567, 1384231568, 1383831701, 1393931702
שם בעל הרישום: נוברטיס פארמה סרוויסס איי ג'י
העלון, שבו מסומנים השינויים על רקע צהוב
עלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין תרופתיות
	
	סוגים מסויימים של משככי כאבים הנקראים נוגדי דלקת שאינם סטרואידים (NSAIDs) או מעכבים סלקטיביים של ציקלואוסיגנאז 2 (Cox-2 inhibitiors). הרופא גם עשוי לבדוק את תפקוד הכיליה שלך


עלון לרופא

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions for use
	...
Renal impairment

No dosage adjustment of Exforge is required for patients with mild to moderate renal impairment (GFR> 30 ml/min/1.73 m2). Monitoring of potassium levels and creatinine is advised in moderate renal impairment.
	...

Renal impairment

No dosage adjustment of Exforge is required for patients with mild to moderate renal impairment (GFR> 30 ml/min/1.73 m2). However, no data is available for severe cases (creatinine clearance < 10 mL/min.) and caution is therefore advised. Monitoring of potassium levels and creatinine is advised in moderate renal impairment.

	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	...

Interactions linked to Valsartan
...
Non-steroidal anti-inflammatory medicines (NSAIDs), including selective COX-2 inhibitors, acetylsalicylic acid >3 g/day), and non-selective NSAIDs.When angiotensin II antagonists are administered simultaneously with NSAIDs, attenuation of the antihypertensive effect may occur. Furthermore, concomitant use of angiotensin II antagonists and NSAIDs may lead to an increased risk of worsening of renal function and an increase in serum potassium. Therefore, monitoring of renal function at the beginning of the treatment is recommended, as well as adequate hydration of the patient.
	...

Interactions linked to Valsartan
...

Non-steroidal anti-inflammatory medicines (NSAIDs), including Selective Cyclooxygenase-2 Inhibitors (COX-2 inhibitors), acetylsalicylic acid >3 g/day, and non-selective NSAIDs: When angiotensin II antagonists are administered simultaneously with NSAIDs, attenuation of the antihypertensive effect may occur. Furthermore, in patients who are elerly, volume-depleted (including those on duretic therapy), or have compromised renal function, concomitant use of angiotensin II antagonists and NSAIDs may lead to an increased risk of worsening of renal function and an increase in serum potassium. Therefore, monitoring of renal function is recommended when initiation or modifying the treatment in patients on valsartan who are taking NSAIDs concomitantly, as well as adequate hydration of the patient.








טקסט שחור: טקסט מעלון של התכשיר שאושר בנובמבר 2008. 


קו תחתי כחול – תוספת טקסט לעלון המאושר של התכשיר .


קו חוצה כחול– מחיקת טקסט מהעלון המאושר של התכשיר .


טקסט מודגש בצהוב  - טקסט המהווה החמרה.
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