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   רוקח/ת נכבד/ה,רופא/ה, 
     
 

 ן לצרכן ועלון לרופא לתכשירעלו עדכוןהנדון: 
       Ketoconazole HRA 200mg Tablets  

 
 

  .כנושל התכשיר שבנדון עודהעלונים לרופא ולצרכן ם כי עדכנכל נבקש
 

 התוויה מאושרת:
Treatment of endogenous Cushing's syndrome in adults and adolescents above the age of 12 years. 

 
 Ketoconazole 200mg  :חומר פעיל הרכב וחוזק

 
 מהותיים בלבד.השינויים ה בפירוט שלהלן מוצגים  העדכון כולל החמרות.

 בקו חוצה.סומנה משמעותי  בצבע. מחיקת טקסטסומנו (החמרה) משמעותי או עדכון  טקסטתוספת  -

 

 עלון לרופא
4.3 Contraindications 
.. 

o tolvaptan used for a specific disease called “syndrome of inappropriate antidiuretic hormone 
secretion”. 

 

4.7 Effects on ability to drive and use machines 
No specific studies have been conducted to assess the effect of ketoconazole onKetoconazole has a 
moderate influence in the ability to drive or and use machines. Patients should be warned about the 
potential for dizziness and somnolence (see section 4.8) and should be advised not to drive or operate 
machines if any of these symptoms occur. 

 
 

 .http://www.health.gov.ilמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות  לפרסום ב ונשלח ניםהמעודכנים העלו
 .1-700-500-220הוד השרון,  4החרש  'על ידי פניה לחברת כצט בע"מ, רח יםמודפס לקבלםניתן כמו כן, 

 
 בברכה,

 
 רותם לונדון

 כצט בע"מ, מונהמ תרוקח
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