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Special Warnings 

and Special 

Precautions for 

Use 

 The Clinician should be alert that, as with 

other labour induction methods, use of 

dinoprostone may result in inadvertent 

disruption and subsequent embolization 

of antigenic tissue causing in rare 

circumstances the development of 

Anaphylactoid Syndrome of Pregnancy 

(Amniotic Fluid Embolism). 

Interaction with 

Other 

Medicaments and 

Other Forms of 

Interaction 

  

Adverse events  

 

 

 

 

Not known (cannot be estimated from 

available data): Pregnancy, puerperium 

and perinatal conditions: 

Anaphylactoid syndrome of pregnancy 

(amniotic fluid embolism) 

Over dose   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 

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

 
 

  הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך................
 

 
                    יכות)תעודת הרישום, תעודת הא אי הרישוםכל השינויים עולים בקנה אחד עם תנ 

 וטופס פרטי התכשיר העדכני(.                        
       תנאי הרישום תואם את ,עלוןהצעת הכל הכתוב ב.  

    והוא מעודכן בהתאם.    צרכן קיים עלון ל 
   _ :אסמכתא לבקשהUK SPC_ 

 .האסמכתא מצ"ב        
     על ידי רשויות הבריאות ב_ השינוי הנ"ל אושרUK 
     _ אני, הרוקח הממונה של חברתFerring בזה כי אין שינויים _____ מצהיר 

 אלה שסומנו בהצעת העלון. , מלבד נוספים          

                      0אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון  
 

ל במסגרת אחרת )כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו'( . עלון זה לא מטופל במקבי
  יש לציין זאת.   -במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת

 
 

 ____שוורץקרין __)שם וחתימה(חתימת הרוקח הממונה 


