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שם תכשיר באנגלית: 
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שם בעל הרישום: אסטרהזניקה (ישראל) בע"מ 

עלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and special precautions for use 
	





	קיים בעלון טקסט מחמיר יותר המציין שאין להשתמש בו זמנית עם קלופידורגל. הטקס שבוטל כאן גרם להטעיה והוריד מרמת ההחמרה, לכן נכון לבטלו ולמנוע כפל משמעות.


	Interactions with other medicinal products and other forms of interaction
	
	Concomitant administration of esomeprazole has been reported to increase the serum levels of tacrolimus. 



	Undesirable effects
	
	severe hypomagnesaemia may result in hypocalcaemia

	Pharmacodynamic properties
	
	Also chromogranin A (CgA) increases due to decreased gastric acidity.  The increased CgA level may interfere with investigations for neuroendocrine tumours.  Literature reports indicate that proton pump inhibitor treatment should be stopped 5 to 14 days before  CgA measurement. Measurements should be repeated if levels have not normalised by this time
An increased number of ECL cells possibly related to the increased serum gastrin levels, have been observed in both children and adults during long-term treatment with esomeprazole. The findings are considered to be of no clinical significance
Decreased gastric acidity due to any means including proton pump inhibitors, increases gastric counts of bacteria normally present in the gastrointestinal tract. Treatment with proton pump inhibitors may lead to a slightly increased risk of gastrointestinal infections such as Salmonella and Campylobacter and, in hospitalised patients, possibly also Clostridium difficile..
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העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר
בדואר אלקטרוני בתאריך....05.07.2012

. 
אסמכתא לבקשה :  clinical overview _ 

אני, הרוקחת הממונה של חברת _אסטרהזניקה (ישראל) בע"מ מצהירה בזה כי 

אין שינויים נוספים בעלון.

                                                                                  ______אורה __סטוליק__

                                                          חתימת הרוקח הממונה   
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