הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך _____27.03.2014__________________

שם תכשיר באנגלית______Adacel Polio 
מספר רישום_______142603193800_____________

שם בעל הרישום___מדיצ'י מדיקל בע"מ 
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warning and precautions for use
	תוספת  טקסט                                         

	
Syncope (fainting) has been reported following vaccination with             ADACEL®-POLIO.

Procedures shouls be in place to prevent falling injury and manage syncopal reactions
 


	Post Market Adverse Drug Reactions
	תוספת  טקסט                                         

	Gastrointestinal Disorders:                                                                                Abdominal pain 


	
	
	

	
	
	

	
	 
	

	
	
	

	
	
	


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים בצהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך....... 27.03.2014...........









