הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך ________21.06.2015____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

· BETMIGA 25 MG (153 46 34104 00)

· BETMIGA 50 MG (153 47 34113 00)
שם בעל הרישום:  ASTELLAS PHARMA INTERNATIONAL B.V._

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Adverse events
	-

	Gastrointestinal disorders

 Nausea*



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...21.06.2015.. 

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך ________21.06.2015____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

· BETMIGA 25 MG (153 46 34104 00)

· BETMIGA 50 MG (153 47 34113 00)
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי:
	- תופעות לוואי שכיחות (מופיעות ב1-10 משתמשים מתוך 100):

· קצב לב מוגבר (טכיקרדיה)

· זיהומים בדרכי השתן.

	- תופעות לוואי שכיחות (מופיעות ב1-10 משתמשים מתוך 100):

· קצב לב מוגבר (טכיקרדיה)

· זיהומים בדרכי השתן.
· בחילה




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..21.06.2015....
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