הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך   3.11.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Fosavance 70 mg/5600 IU Tablets 140-99-31792  
שם בעל הרישום  Merck Sharp & Dohme (Israel-1996) Company Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	5.
5 WARNINGS AND PRECAUTIONS
	5.4
Osteonecrosis of the Jaw

Known risk factors for osteonecrosis of the jaw include invasive dental procedures (e.g., tooth extraction, dental implants, boney surgery), diagnosis of cancer, concomitant therapies (e.g., chemotherapy, corticosteroids), poor oral hygiene, and co-morbid disorders (e.g., periodontal and/or other pre-existing dental disease, anemia, coagulopathy, infection, ill-fitting dentures).
	5.4
Osteonecrosis of the Jaw

Known risk factors for osteonecrosis of the jaw include invasive dental procedures (e.g., tooth extraction, dental implants, boney surgery), diagnosis of cancer, concomitant therapies (e.g., chemotherapy, corticosteroids), poor oral hygiene, and co-morbid disorders (e.g., periodontal and/or other pre-existing dental disease, anemia, coagulopathy, infection, ill-fitting dentures) and smoking. The risk of ONJ may increase with duration of exposure to bisphosphonates. 



	6.2
Post-Marketing Experience


	
	Pulmonary: acute asthma exacerbations.




הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך 11.20143.
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 Fosavance 70 mg/5600 IU Tablets 140-99-31792  
שם בעל הרישום  Merck Sharp & Dohme (Israel-1996) Company Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2.2 אזהרות מיוחדות 
בנוגע 
לשימוש בפוסאוונס
	
	· הינך מעשן או עישנת בעבר (מכיוון שזה עלול להגביר את הסיכון לבעיות דנטליות)


	4. תופעות לוואי
	תופעות לוואי נפוצות פחות הינן הקאה, תחושת נפיחות או מלאות בבטן, צואה שחורה או דמית, גזים, כאב בעין, פריחה העלולה להחמיר על ידי חשיפה לאור השמש, נשירת שיער, כאב ראש, סחרחורת, שינוי בתחושת הטעם, נפיחות במפרקים או נפיחות בידיים או ברגליים.

	תופעות לוואי נפוצות פחות הינן הקאה, תחושת נפיחות או מלאות בבטן, צואה שחורה או דמית, גזים, כאב בעין, פריחה העלולה להחמיר על ידי חשיפה לאור השמש,תופעות עוריות חמורות, נשירת שיער, כאב ראש, סחרחורת, שינוי בתחושת הטעם, נפיחות במפרקים או נפיחות בידיים או ברגליים.
תופעות לוואי אפשריות נוספות:
· דווחה החמרה באסטמה.
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