הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך ________23.08.2015____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

· ADVAGRAF 0.5 MG,  מס' רישום : 153-07-34071-00 .

· ADVAGRAF 1 MG ,  מספר רישום :  153-08-34073-00.
· ADVAGRAF 3 MG , מס' רישום: 153-09-34074-00.
· ADVAGRAF 5 MG, מס' רישום: 153-10-34075-00.

שם בעל הרישום ASTELLAS PHARMA INTERNATIONAL B.V.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special
 Warnings
 and
 Precautions
 for use
	Herbal preparations containing St. John’s Wort (Hypericum perforatum) should be avoided when taking Advagraf due to the risk of interactions that lead to a decrease in both blood concentrations and the therapeutic effect of tacrolimus (see section 4.5).

	Herbal preparations containing St. John’s Wort (Hypericum perforatum) or other herbal preparations should be avoided when taking Advagraf due to the risk of interactions that lead to either a decrease in both blood concentrations of tacrolimus and the therapeuticreduced clinical effect of tacrolimus, or an increase in blood concentrations of tacrolimus and risk of tacrolimus toxicity (see section 4.5).



	Interaction
 with other medicinal 
products
 and 
other forms of interaction
	Weaker interactions have been observed with clotrimazole, clarithromycin, josamycin, nifedipine, nicardipine, diltiazem, verapamil, amiodarone, danazol, ethinylestradiol, omeprazole and nefazodone.


	Weaker interactions have been observed with clotrimazole, clarithromycin, josamycin, nifedipine, nicardipine, diltiazem, verapamil, amiodarone, danazol, ethinylestradiol, omeprazole and nefazodone, nefazodone and (Chinese) herbal remedies containing extracts of Schisandra sphenanthera.


	4.8 Undesirable effects


	Metabolism and nutrition disorders

common: anorexia
Cardiac disorders
Uncommon: ECG investigations abnormal, heart rate and pulse investigations abnormal
very rare:
echocardiogram abnormal, electrocardiogram QT prolonged
Gastrointestinal disorders

uncommon: peritonitis, blood amylase increased
Hepatobiliary disorders
very common: liver function tests abnormal
Musculoskeletal and connective tissue disorders

common: muscle cramps
General disorders and administration site conditions:
common: blood alkaline phosphatase increased, weight increased
uncommon:
weight decreased, blood lactate dehydrogenase increased
rare: mobility decreased
-
	Metabolism and nutrition disorders

common: anorexia
Cardiac disorders
Uncommon: ECG investigations abnormal, heart rate and pulse investigations abnormal

very rare:
echocardiogram abnormal, electrocardiogram QT prolonged
Gastrointestinal disorders

uncommon: peritonitis, blood amylase increased
Hepatobiliary disorders

very common: liver function tests abnormal

Musculoskeletal and connective tissue disorders

common: muscle cramps spasms
rare:

mobility decreased
General disorders and administration site conditions:

common: blood alkaline phosphatase increased, weight increased

uncommon:
weight decreased, blood lactate dehydrogenase increased

rare: mobility decreased

Investigations

very common:
liver function tests abnormal

common:
blood alkaline phosphatase increased, weight increased

uncommon:
amylase increased, ECG investigations abnormal, heart rate and pulse investigations

abnormal, weight decreased, blood lactate dehydrogenase increased
very rare:
echocardiogram abnormal, electrocardiogram QT prolonged



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...23.08.2015.. 

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך ________23.08.2015____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

· ADVAGRAF 0.5 MG,  מס' רישום : 153-07-34071-00 .

· ADVAGRAF 1 MG ,  מספר רישום :  153-08-34073-00.
· ADVAGRAF 3 MG , מס' רישום: 153-09-34074-00.
· ADVAGRAF 5 MG, מס' רישום: 153-10-34075-00.

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין תרופתיות
	תכשירים צמחיים שמכילים פרע   St. John's Wort (Hypericum perforatum).
	תכשירים צמחיים שמכילים פרע   St. John's Wort (Hypericum perforatum).או תמציות של Schisandra sphenanthera.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך..23.08.2015....

חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה) :___________________________
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