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 Ferinject פרינג'קט שלעדכון עלון לצרכן ועלון לרופא הנדון: 

   .נושל התכשיר שבנדון עודכוהעלון לצרכן  רופאן לאנו מבקשים להודיעכם כי העלו
  כולל החמרות. עדכון העלון

  
  ההתוויה המאושרת:

Ferinject is indicated for treatment of iron deficiency when oral iron preparations are ineffective 
or cannot be used. 
The diagnosis must be based on laboratory tests. 

  הרכב וחוזק חומר פעיל:
  

FERRIC CARBOXYMALTOSE 1800 MG/VIAL 
  

  .שינויים מהותיים בלבדבפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו 
  בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה. ןמסוממשמעותי תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי 

  
 נעשו בסעיפים הבאים: רופאהעדכונים בעלון ל

4.6 Fertility, pregnancy and lactation 

Pregnancy 

The unborn baby should be carefully monitored during intravenous administration of 
parenteral irons to pregnant women. 

  נעשו בסעיפים הבאים:לצרכן העדכונים בעלון 

 . תופעות לוואי:4
  :10,000משתמשים מתוך  1-10-תופעות שמופיעות ב -) rare( נדירותלוואי  תופעות
  מאתר המתןשינוי צבע העור באזורים אחרים,. 

  
העלונים המעודכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות 

http://www.health.gov.il.  
  09-7626323הוד השרון,  4ניתן לקבלם מודפסים על ידי פניה לחברת כצט בע"מ, רח' החרש 

  
  בברכה,                                                      

  רוקח ממונה ,אלון אופיר                                                      
   "מכצט בע                                                      


