
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא

תאריך    _____11/05/15____
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום   _______21125-90-24542__Frisium ___

שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8 Undesirable effects


	
	///////////////////////////////
Additional adverse events reported postmarketing: 
urinary retention, hypothermia.

///////////////////////////////




מצ"ב העלון, בו 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 ________11/05/15____

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

תאריך    _____11/05/15____
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום   _______21125-90-24542__Frisium ___

שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4. תופעות לוואי


	
	///////////////////////////////////////
תופעות לוואי נוספות הינן: כאב ראש, בעיות נשימה, אובדן זיכרון, בלבול, פריחה עורית, חולשת שרירים, התכווצויות שרירים, הפרעות בדיבור, בעיות בהליכה או בתנועה, תוקפנות, תגובה איטית מהרגיל, 
בעיות בעיניים כגון ראיה כפולה, קושי להישאר ער   או דרוך,  תלות בתרופה, עליה במשקל,
אובדן חשק מיני, נפילות (בעיקר אצל קשישים), אצירת שתן, היפותרמיה
///////////////////////////////////////
                                           


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 ____11/05/15________

______
