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

 תאריך ________02.12.2013_______________

שם תכשיר באנגלית    MOZOBIL 
מספר רישום    142.58.32938.00
שם בעל הרישום __________סאנופי-אוונטיס ישראל __________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	

	Fertility, pregnancy and lactation
	
	מידע שהתווסף ומהווה החמרה מסומן בצהוב  ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק חלק מפרק  Fertility, pregnancy and lactation בו הייתה החמרה, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Fertility

The effects of plerixafor on male and female fertility are not known (see section 5.3).


	Undesirable effects


	Post-marketing experience

In addition to adverse reactions reported from clinical trials, the following adverse reactions have

been reported from worldwide post-marketing experience with Mozobil. 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.

Immune system disorders: Anaphylactic reactions, including anaphylactic shock [see

Special warnings and precautions for use  (4.4)]


	Immune system disorders
Uncommon: Allergic reaction* 
Anaphylactic reactions, including anaphylactic shock (see section 4.4) **

	
	
	


