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 2019 פברוארב ןעודכ ןלצרכ ןעלוה 

 שינויים נוספים שאינם החמרה וכן מצוינים השינויים המהווים החמרה בהודעה זו 

 טקסט שהתווסף מסומן בקו תחתי, טקסט שהוסר מסומן בקו חוצה 
                                                             

 :הפעיל החומר

Each film coated tablet of Otezla 10 mg contains: 10 mg Apremilast 
Each film coated tablet of Otezla 20 mg contains: 20 mg Apremilast 
Each film coated tablet of Otezla 30 mg contains: 30 mg Apremilast 
 

 :להלן נוסח ההתוויה המאושר לתכשיר
Otezla is indicated: 
- For treatment of adult patients with active psoriatic arthritis. 
- For patients with moderate to severe plaque psoriasis who are candidates for phototherapy or 
  systemic therapy. 

 

 ים:הבא פיםבסעי ונעשלצרכן בעלון נים העיקריים העדכו
 

 תופעות לוואי .4
...... 

 משתמשים 100 מבין1-לכל היותר בעלולות להופיע  -שכיחות  שאינן לוואי תופעות

 פריחה 

 אורטיקריה( חרלת( 

  ירידה במשקל 

 תגובה אלרגית 

 דימום במעי או בבטן 

 מחשבות או התנהגות אובדנית 
 

  :)שכיחות לא יכולה להיות מוערכת מהמידע הזמין( שכיחות לא ידועה
 . העלולים לגרום לקשיי בליעה( או גרון לשון, פה, שפתיים, פניםב נפיחותלכלול  ה)עשוי האלרגית חמור התגוב

 
 ווניתן לקבל הבריאות-משרד שבאתר למאגר התרופות והעלאת לצורך הבריאות-נשלח למשרד לצרכן העלון
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 בברכה,

 וולך עוז

 רוקח ממונהמנהל רגולציה ו

 בע"מסיינטיפיק  ניאופרם
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