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

 תאריך: 21.9.15
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Imbuvica capsules  151.98.34062.00
שם בעל הרישום:J-C Health Care Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse events
	6. 2 Postmarketing Experience 
The following adverse reactions have been identified during post-approval use of IMBRUVICA. Because these reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible to reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to drug exposure. 

Hypersensitivity reactions including anaphylactic shock (fatal), urticaria, and angioedema have been reported.


	6. 2 Postmarketing Experience 
The following adverse reactions have been identified during post-approval use of IMBRUVICA. Because these reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible to reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to drug exposure. 

Hypersensitivity reactions including anaphylactic shock (fatal), urticaria, and angioedema have been reported, Severe liver toxicities, such as hepatic failure, have also been reported.



	Overdose


	
	Overdose

Symptoms and signs

There are limited data on the effects of IMBRUVICA overdose. No Maximum Tolerated Dose was reached in the Phase 1 study in which patients received up to 12.5 mg/kg/day (1400 mg/day). In a separate study, one healthy subject who received a dose of 1680 mg experienced reversible Grade 4 hepatic enzyme increases [aspartate aminotransferase (AST) and alanine aminotransferase (ALT)]. There is no specific antidote for IMBRUVICA. Patients who ingested more than the recommended dosage should be closely monitored and given appropriate supportive treatment



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב,אפור וכחול (בהתאם לרפרנס ממנו נלקחה ההחמרה).

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...21.9.2015
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך: 30.3.16
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Imbuvica capsules  151.98.34062.00
שם בעל הרישום:J-C Health Care Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	
	תופעת לוואי  נוספות:
· פגיעה חמורה בכבד, כולל כשל כבדי



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב, כחול ואפור (בהתאם לרפרנס ממנו נלקחו ההחמרות) 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...21.9.2015.
