הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך :  04.07.2012
שם תכשיר באנגלית : Priorix Tetra
מספר רישום : 138-98-31847
שם בעל הרישום      GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd               : 
השינויים סומנו בצהוב
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions for use 
	Syncope (fainting) can occur following, or even before, any vaccination as a psychogenic response to the needle injection. It is important that procedures are in place to avoid injury from faints.

	Syncope (fainting) can occur following, or even before, any vaccination especially in adolescents as a psychogenic response to the needle injection. This can be accompanied by several neurological signs such as transient visual disturbance, paraesthesia and tonic-clonic limb movements during recovery. It is important that procedures are in place to avoid injury from faints.

	Undesirable effects
	· Post-marketing surveillance

Infections and infestations

Meningitis, herpes zoster**

Nervous system disorders:

Transverse myelitis, Guillain Barré syndrome, peripheral neuritis, encephalitis


	· Post-marketing surveillance

Infections and infestations
Meningitis, herpes zoster**, orchitis, epididymitis, mumps-like syndrome
Nervous system disorders:

Encephalitis, cerebellitis, cerebrovascular accident , Guillain Barré syndrome, transverse myelitis,  peripheral neuritis, cerebellar ataxia, cerebellitis like symptoms
 


העלון, שבו מסומנות באדום הוספות  ובכחול עם קו (XXX) ההשמטות, הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 04.07.2011
