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

תאריך:
                                                                     03.09.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
GALVUS 50MG [31692]
שם בעל הרישום:
           נוברטיס ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4

Special

warnings and 
precautions 
for use


	-------
	Hypoglycaemia

Sulphonylureas are known to cause hypoglycaemia. Patients receiving vildagliptin in combination with a sulphonylurea may be at risk for hypoglycaemia. Therefore, a lower dose of sulphonylurea may be considered to reduce the risk of hypoglycaemia.

	4.8
Undesirable effects


	…
Post-marketing Experience
…
Table 7 Post-marketing adverse reactions

Gastrointestinal disorders 

Not known* 
                Pancreatitis 

Hepatobiliary disorders 

Not known*                  Hepatitis  

               (reversible upon discontinuation

                     of the medicinal product) 

                                    Abnormal liver 

                  function tests (reversible upon 

              discontinuation of the medicinal

                product)                                      

Skin and subcutaneous tissue disorders 

Not known* 
Urticaria 

              Bullous or exfoliative skin lesions

	…
Post-marketing Experience
…

Table 7 Post-marketing adverse reactions

Gastrointestinal disorders 

Not known* 
                Pancreatitis 

Hepatobiliary disorders 

Not known*                  Hepatitis  

                 (reversible upon discontinuation

                     of the medicinal product) 

                                    Abnormal liver 

                  function tests (reversible upon 

                discontinuation of the medicinal                      

                                       product) 

Musculoskeletal and connective tissue disorders
Not known*

Myalgia
Skin and subcutaneous tissue disorders 

Not known* 
Urticaria 

              Bullous or exfoliative skin lesions



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

תאריך:                    
                                     03.09.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:  GALVUS 50MG [31692]
שם בעל הרישום:
      נוברטיס ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4. תופעות לוואי

	...
מאז שהמוצר משווק, דווחו תופעות הלוואי הבאות (שכיחות אינה ידועה): פריחה מגרדת; דלקת בלבלב; קילופים מקומיים של העור או שלפוחיות.

	...
מאז שהמוצר משווק, דווחו תופעות הלוואי הבאות (שכיחות אינה ידועה): פריחה מגרדת; דלקת בלבלב; קילופים מקומיים של העור או שלפוחיות; כאבי שרירים.
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