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

 תאריך 15.9.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Rotarix Suspension (143-49-32971)
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

בעלון לרופא
	
ההחמרות המבוקשות

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	Undesirable effects

	Post marketing surveillance:

Gastrointestinal disorders:
Intussusception (see section 4.4)
Haematochezia
Gastroenteritis with vaccine viral shedding in infants with Severe Combined Immunodeficiency (SCID) disorder
	Post marketing surveillance data

Gastrointestinal disorders:
Intussusception (including death), recurrent intussusception (including death) (see section 4.4)
Haematochezia
Gastroenteritis with vaccine viral shedding in infants with Severe Combined Immunodeficiency (SCID) disorder




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