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 01/08/16תאריך: 

  Betmiga 25 mg 00-43103-34-154 :שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

                              Betmiga 50 mg 154-34-43114-00 

 .Astellas Pharma International B.V : שם בעל הרישום 

 טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

4.8 

Undesirable 

effects 

 

MedDRA  

System organ 

class 

Common 

 

Uncommon 

 

Rare 

 

Not known 

(cannot be 

estimated 

from the 

available 

data) 

Infections 

and 

infestations 

Urinary tract 

infection 

Vaginal 

infection 

Cystitis 

  

Psychiatric 

disorders 

   Insomnia* 

Eye disorders   Eyelid 

oedema 

 

Cardiac 

disorders 

Tachycardia Palpitation 

Atrial 

fibrillation 

  

Gastrointesti

nal disorders 

Nausea* 

 

Dyspepsia 

Gastritis 

 

Lip oedema  

Skin and 

subcutaneou

s tissue 

disorders 

 Urticaria 

Rash 

Rash macular 

Rash papular 

Pruritus 

Leukocytocla

stic vasculitis 

Purpura 

Angioedema

* 

 

Musculoskele

tal and 

connective 

tissue 

disorders 

 Joint swelling   

Reproductive 

system and 

breast 

disorders 

 Vulvovaginal 

pruritus 

  

Investigation

s 

 Blood 

pressure 

increased 

GGT 

increased 

AST 

increased 

ALT 

increased 

  

Renal and 

urinary 

disorders 

  Urinary 

retention* 

 

 

MedDRA  

System organ class 

Common 

 

Uncommon 

 

Rare 

 

Very rare Not known 

(cannot be 

estimated 

from the 

available 

data) 

Infections and 

infestations 

Urinary 

tract 

infection 

Vaginal 

infection 

Cystitis 

   

Psychiatric 

disorders 

    Insomnia* 

Eye disorders   Eyelid 

oedema 

  

Cardiac disorders Tachycardia Palpitation 

Atrial 

fibrillation 

   

Vascular  

disorders 

   Hypertensiv

e crisis* 

 

Gastrointestinal 

disorders 

Nausea* 

Constipatio

n* 

Diarrhoea* 

Dyspepsia 

Gastritis 

 

Lip oedema   

Skin and 

subcutaneous 

tissue disorders 

 Urticaria 

Rash 

Rash 

macular 

Rash 

papular 

Pruritus 

Leukocytoclas

tic vasculitis 

Purpura 

Angioedema* 

  

Musculoskeletal 

and connective 

tissue disorders 

 Joint 

swelling 

   

Reproductive 

system and 

breast disorders 

 Vulvovagina

l pruritus 

   

Investigations  Blood 

pressure 

increased 

GGT 

increased 

AST 

increased 

ALT 

increased 

   

Renal and 

urinary disorders 

  Urinary 

retention* 

  

Nervous system 

disorders 

Headache* 

Dizziness* 

    

 



 
 
 
 
 

 . על רקע צהובמצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  
 

יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים  (.ירוק) ( בצבע שונהבעלוןשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )
 במיקום הטקסט

 
 
 

 01/08/16תאריך: בהועבר בדואר אלקטרוני 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 01/08/16תאריך: 

  Betmiga 25 mg 00-43103-34-154 שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום :

                              Betmiga 50 mg 154-34-43114-00 

 .Astellas Pharma International B.Vשם בעל הרישום :  

 טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !

 
 ההחמרות המבוקשות 

 
 פרק בעלון

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש



 

 
 
 
 
 
 
 
 

 . על רקע צהובמצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  
 

יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים  (.ירוק) ( בצבע שונהבעלוןשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )
 במיקום הטקסט

 
 
 

 01/08/16תאריך: בהועבר בדואר אלקטרוני 
 

 

תופעות  .3
 לוואי.

 

 כמו בכל תרופה...
 
 
 
 
 
 
 
 

 תופעות לוואי נוספות:

 1-11)מופיעות בשכיחות תופעות לוואי  -
 :(111משתמשים מתוך 

 טכיקרדיה( מוגבר קצב לב( 
 .זיהומים בדרכי השתן 
 בחילה 

 
 
 
 
 
 
 

... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

... 

 

 כמו בכל תרופה...

במידה והנך חש בכאבי ראש, במיוחד כאבים 

פתאומיים דמויי מיגרנה )עם תחושת פעימות 

בראש(, דווח לרופא. כאבים אלו עלולים להיות 

 לעלייה חמורה בלחץ הדם.סימן 

 תופעות לוואי נוספות:

 1-11)מופיעות בשכיחות תופעות לוואי  -
 :(111משתמשים מתוך 

 טכיקרדיה( מוגבר קצב לב( 
 .זיהומים בדרכי השתן 
 בחילה 
 עצירות 
 כאב ראש 
 שלשול 
 סחרחורת 

 

... 

תופעות לוואי שמופיעות לעתים מאוד נדירות  -
 (:11,111משתמשים מתוך  1 -)מופיעות ב

  עלייה דרסטית וחמורה בלחץ
 (Hypertensive crisisהדם )

 

... 

 


