הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
 תאריך- 12.06.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _Simulect 20mg , [113-38-29524-00]
שם בעל הרישום : Novartis Pharma Services A.G
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
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Heart transplantation
The efficacy and safety of Simulect for the
 prophylaxis of acute rejection in recipients of
 solid organ allografts other than renal have not
 been demonstrated. In several small clinical trials
 in heart transplant recipients, serious cardiac 
adverse events such as cardiac arrest (2.2%), 
atrial flutter (1.9%) and palpitations (1.4%) have 
been reported more frequently with Simulect
 than with other induction agents.
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מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 17.06.2015
