
      רופארופארופאהודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון להודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון להודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון ל
      (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 
 61.2 –אושר 

 

 .2162.2תאריך 

 :ומספר הרישום שם תכשיר באנגלית

33981)-46-33982), Relvar Ellipta 184/22mcg (151-45-Relvar Ellipta 92/22mcg (151 

 GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd  : שם בעל הרישום

 
 זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !טופס 

   בעלון לרופאבעלון לרופאבעלון לרופא

 
 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

Undesirable 
effects 

 

Musculoskeletal and connective 

tissue disorders 

Arthralgia 

Back pain 

Fractures** 
 

Common 

 

Musculoskeletal and connective 

tissue disorders 

Arthralgia 

Back pain 

Fractures** 
Muscle spasms 
 

Common 

 
 

 על רקע צהוב1מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  
 0 ירוקשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )בעלון( בצבע 

 
 
 
 



   הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לצרכן הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לצרכן הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לצרכן 
 (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 
 .2162.2תאריך 

 :באנגלית ומספר הרישום שם תכשיר

33981)-46-33982), Relvar Ellipta 184/22mcg (151-45-Relvar Ellipta 92/22mcg (151 

 GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd  :שם בעל הרישום 

 
 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

   בעלון לצרכןבעלון לצרכןבעלון לצרכן

 
 ההחמרות המבוקשות 

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

 תופעות לוואי

 תופעות לוואי שכיחות
מכל  .עד  -אלה עלולות להופיע ב

 אנשים: 2.
000 

  חום גבוה 

 כאבי פרקים 

 תופעות לוואי שכיחות
 2.מכל  .עד  -אלה עלולות להופיע ב

 אנשים:
000 

 חום גבוה 

 כאבי פרקים 

 התכווצויות שרירים 
 

 
 צהוב1על רקע מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  

 0 ירוקשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )בעלון( בצבע 
 
 


