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 :התכשיר שלובעלון לצרכן   לרופא בעלון העדכונים את לידיעתכם להביא ברצוננו
 

  d Tracleer 125mg Tabs62.5mg an  ®Tracleer 
 

 : תוויה המאושרת בישראלהה
 
Treatment of pulmonary arterial hypertension (PAH) in patients of WHO functional 
class II-IV. 
Reduction in the number of new digital ulcers in patients with systemic sclerosis with 
active digital ulcer disease. 

 
 
 

עידכונים  ן לרופא ובעלון לצרכן היו  . בעלובלבדהמהותיים הודעה זו מפרטת את העידכונים 
 דעה זו. בהו מפורטיםאינם כן  עלושינוי מהותי ים וונוספים שאינם מה

 
 . לצרכןלמידע מלא יש לעיין בעלון לרופא ובעלון 

 
 ופות שבאתר משרד הבריאות:התרגר לפרסום במא ונשלחוהעלון לצרכן  לרופא  ןהעלו

ndex.html#/byDrughttps://data.health.gov.il/drugs/i 
 09-9591111לטלפון   על ידי פנייה לבעל הרישום יםמודפס  םכמו כן, ניתן לקבל

 
 

 :עידכון מהותי: הוספת מידע בנוגע לתכולת נתרן בטבליהלהלן 
 

         סעיף מידע בעלון לרופאהוספת 
 

 ith known effectwExcipient  
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, that is to say 
essentially ‘sodium-free’. 

 
 ובהתאם בעלון לצרכן

 ן רטרקליר מכיל נת
 'נטול נתרן '  למעשה כלומר בטבליה,   ג)"מ  23נתרן (מילימול   1 -תרופה זו מכילה פחות מ
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 רוקחת ממונה
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