הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 
 תאריך 14.05.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Edronax 113-94-29592-00
שם בעל הרישום: פייזר פי אף אי פרמצבטיקה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Undesirable effects 
	Nervous system disorders
Very Common
N/A

Common
Headache, Paraesthesia*, Akathisia, Dysguesia,  Dizziness

	Nervous system disorders
Very Common
Dizziness
Common
Headache, Paraesthesia*,Akathisia, Dysguesia


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 באמצעות דואר אלקטרוני בתאריך 14.05.2015
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 14.05.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 Edronax 113-94-29592-00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
פרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי 
	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות מאוד: N/A
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: 
נדודי שינה, יובש בפה , עצירות, בחילות, הזעה, כאבי ראש, חוסר או אובדן תאבון, חוסר שקט, חרדה, סחרחורות, תחושת נימול,תזזיתיות, הפרעות בחוש הטעם, הפרעות במיקוד הראיה, שינויים בקצת הלב או דפיקות לב מהירות, כלי דם מורחבים, ירידה בלחץ דם בעמידה או לחץ דם גבוה, הקאות, פריחה, הפרעות במערכת השתן (כגון: אצירת שתן, ריקון חלקי של השלפוחית, דלקת בדרכי השתן, כאב במתן שתן), הפרעות במערכת המין הגברית (כגון: אין-אונות, כאב או עיכוב בזמן שפיכה, צמרמורות.
	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות מאוד:

נדודי שינה, סחרחורות, יובש בפה, עצירות , בחילות , הזעה.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: 
, כאבי ראש, חוסר או אובדן תאבון, חוסר שקט, חרדה, , תחושת נימול,תזזיתיות, הפרעות בחוש הטעם, הפרעות במיקוד הראיה, שינויים בקצת הלב או דפיקות לב מהירות, כלי דם מורחבים, ירידה בלחץ דם בעמידה או לחץ דם גבוה, הקאות, פריחה, הפרעות במערכת השתן (כגון: אצירת שתן, ריקון חלקי של השלפוחית, דלקת בדרכי השתן, כאב במתן שתן), הפרעות במערכת המין הגברית (כגון: אין-אונות, כאב או עיכוב בזמן שפיכה), צמרמורות.




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 באמצעות דואר אלקטרוני בתאריך 14.05.2015 
