הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא (מעודכן 05.2013) 

 תאריך ________05.05.2015_______________

שם תכשיר באנגלית    Thymoglobuline
מספר רישום    123-24-25723-00

שם בעל הרישום __סאנופי-אוונטיס ישראל __________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions for use
	
	מידע שהתווסף ומהווה החמרה מסומן בצהוב , מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Thymoglobulin should be used under strict medical supervision in a hospital setting, and patients should be carefully monitored during the infusions. 
Infusion-Associated Reactions (IARs) may occur following the administration of Thymoglobulin and may occur as soon as the first or second infusion during a single course of Thymoglobulin treatment.


	Undesirable effects


	
	מידע שהתווסף ומהווה החמרה מסומן בצהוב , מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
In addition: hepatocellular injury, hepatotoxicity, hepatic failure (cases have been reported secondary to allergic hepatitis and reactivation of

hepatitis in patients with hematologic disease and/or stem cell transplant as confounding factors)……
…………………………………………………………………
In addition: disseminated intravascular coagulopathy and coagulopathy have also been reported..



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק, או אדום עם קו מחיקה (עבור מידע שאנו מבקשים להוריד). 

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך.......05.05.2015......... 
