
  

 

 6.20140.11   תאריך 

 באנגלית ומספר הרישוםשם תכשיר 

  31792-99-140 Fosavance 70 mg/5600 IU Tablets 

  Company Ltd-Merck Sharp & Dohme (Israel (1996.שם בעל הרישום 

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 

 

 ההחמרות המבוקשות

 

 פרק בעלון

 

 

 טקסט נוכחי

 

 טקסט חדש

 

5 WARNINGS 

AND 

PRECAUTIONS 

 

 5.5   Osteonecrosis of the external 

auditory canal 

Osteonecrosis of the external auditory 

canal has been reported with 

bisphosphonates, mainly in association 

with long-term therapy. Possible risk 

factors for osteonecrosis of the external 

auditory canal include steroid use and 

chemotherapy and/or local risk factors 

such as infection or trauma. The possibility 

of osteonecrosis of the external auditory 

canal should be considered in patients 

receiving bisphosphonates who present 

with ear symptoms such as pain or 

discharge, or chronic ear infections.  

6.2 Post-Marketing 

Experience 

 

 Special Senses: uveitis, scleritis or 

Very rare: Osteonecrosis of   episcleritis.

the external auditory canal 

(bisphosphonate class adverse reaction). 

 

 

 

 

 



 

 

 11.04.2016תאריך  

 פר הרישוםשם תכשיר באנגלית ומס

 31792  -99-Fosavance 70 mg/5600 IU Tablets 140 

  Company Ltd-Merck Sharp & Dohme (Israel (1996.שם בעל הרישום 

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 

 

 ההחמרות המבוקשות 

 

 פרק בעלון

 

 

 טקסט נוכחי

 

 טקסט חדש

  . תופעות לוואי4
 

 אחרות:תופעות לוואי אפשריות  

 

  לעיתים נדירות, הופיעו כיבים בקיבה או

כיבים פפטיים אחרים )חלקם חמורים עם 

 .דימום(

  ,דבר עם הרופא שלך אם יש לך כאב באוזן

הפרשה מהאוזן, ו/או זיהום באוזן. אלה 

 עלולים להיות סימנים לפגיעה בעצם באוזן.
 


