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

תאריך: 26/02/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום FORTUM 1 gram: 046-44-23497
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום FORTUM 2 gram: 046-40-23499
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contra-indications
	Ceftazidime is contraindicated in patients with known hypersensitivity to cephalosporin antibiotics.

Hypersensitivity to ceftazidime pentahydrate or to any of the excipients of the injection. 
	Hypersensitivity to ceftazidime, to any other cephalosporin or to any of the excipients.  

History of severe hypersensitivity (e.g. anaphylactic reaction) to any other type of beta-lactam antibacterial agent (penicillins, monobactams and carbapenems). 

	Special Warnings and Precautions for Use
	Adverse Reactions 

Gastrointestinal disorders

Common: Diarrhoea.

As with other cephalosporins, colitis may be associated with Clostridium difficile and may present as pseudomembranous colitis.


	Special  Warnings and  Precautions for Use

Antibacterial agent-associated colitis and pseudo-membranous colitis have 

been reported with nearly all anti-bacterial agents, including ceftazidime, and may range in severity from mild to life-threatening. 
….

	Undesirable effects
	-
	Renal and urinary disorders
Very rare: Interstitial nephritis     
Acute renal failure


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


