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 רופא בטיחות(  בעלון למידע החמרה  )הודעה על 
  (102.50.)מעודכן 

 
 .0520.2.00 :תאריך 

  NEVANAC 0.1%, 143-57-31467-00 :שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

 Lapidot medical import and marketing LTD :  שם בעל הרישום

 טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !
 

 ההחמרות המבוקשות

 
 עלוןפרק ב

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

4.8 Undesirable 
effects 

Nervous system disorders 
Rare: dizziness 
Not known: headache 

Nervous system disorders 
Rare: dizziness, headache 

 Eye disorders 
Uncommon: keratitis, punctate keratitis, 
corneal epithelium defect, foreign body 
sensation in eyes, eyelid margin crusting.  

Rare: iritis, choroidal effusion, corneal 
deposits, eye pain, ocular discomfort, 
blepharitis, eye pruritus,  eye discharge, 
allergic conjunctivitis, increased 
lacrimation, conjunctival hyperaemia. 

Not known: corneal perforation, impaired 
healing (cornea),  corneal opacity, corneal 
scar, reduced visual acuity, eye irritation, 
eye swelling, ulcerative keratitis, corneal 
thinning, blurred vision. 

Eye disorders 
Uncommon: keratitis, punctate keratitis, 
corneal epithelium defect, foreign body 
sensation in eyes, eyelid margin crusting. 

Rare: iritis, choroidal effusion, corneal 
deposits, eye pain, ocular discomfort, dry eye, 
blepharitis, eye irritation, eye pruritus,  eye 
discharge, allergic conjunctivitis, increased 
lacrimation, conjunctival hyperaemia. 

Not known: corneal perforation, impaired 
healing (cornea),  corneal opacity, corneal 
scar, reduced visual acuity, eye swelling, 
ulcerative keratitis, corneal thinning, blurred 
vision. 

 
 . על רקע צהובות ההחמרות המבוקשות  העלון, שבו מסומנמצ"ב 

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

 
 

  

 

 



2 

 

 

 הודעה על החמרה  )מידע בטיחות(  בעלון לצרכן 

  (102.50.)מעודכן 
 
 20.2.00.50  :תאריך 

  VANAC 0.1%, 143NE-00-31467-57:תכשיר באנגלית ומספר הרישום שם 

 Lapidot medical import and marketing LTD:   שם בעל הרישום

 טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !
 
 

 ההחמרות המבוקשות 
 

 פרק בעלון
 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

 . תופעות לוואי4

 

 1-11 תופעות שמופיעות ב -תופעות לוואי נדירות

 11111משתמשים מתוך 

, אי  ,תופעות לוואי בעיניים: דלקת בקשתית ,כאב בעין

נפיחות בעפעף, גרד בעין, הפרשות  ,נוחות בעין

עיניות, אלרגיה של הלחמית )אלרגיה בעין(, עלייה 

ביצור דמעות, שאריות על פני שטח העין, נוזל או 

 נפיחות בחלק האחורי של העין, אדמומיות בעין.

תסמינים של , ות לוואי כלליות: סחרחורתתופע

אלרגיה )נפיחות אלרגית של העפעף(, בחילה, דלקת 

 בעור, אדמומיות וגרד.

 

 1-11תופעות שמופיעות ב  -תופעות לוואי נדירות

 11111משתמשים מתוך 

,  ,תופעות לוואי בעיניים: דלקת בקשתית ,כאב בעין

גירוי , נפיחות בעפעף ,בעין יובש ,אי נוחות בעין

, גרד בעין, הפרשות עיניות, אלרגיה של בעין

הלחמית )אלרגיה בעין(, עלייה ביצור דמעות, 

שאריות על פני שטח העין, נוזל או נפיחות בחלק 

 האחורי של העין, אדמומיות בעין.

 ראש יכאב, תופעות לוואי כלליות: סחרחורת

,תסמינים של אלרגיה )נפיחות אלרגית של העפעף(, 

 קת בעור, אדמומיות וגרד.בחילה, דל

 

 . תופעות לוואי4

 

)לא ניתן  תופעות לוואי בשכיחות שאינה ידועה

 להעריך את השכיחות מהמידע הזמין(

נזק לפני השטח של העין, כגון  :תופעות לוואי בעיניים

דילול או ניקוב, החלמה לא תקינה של העין, צלקת 

רוי גיבפני השטח של העין , ערפול , פגיעה בראייה, 

 נפיחות של העין, ראייה מטושטשת. בעין,

, הקאה, עלייה בלחץ כאבי ראשתופעות לוואי כלליות: 

 דם.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 

מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

הוזכרה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.
 

יתן )לא נ תופעות לוואי בשכיחות שאינה ידועה

 להעריך את השכיחות מהמידע הזמין(

נזק לפני השטח של העין,  :תופעות לוואי בעיניים

כגון דילול או ניקוב, החלמה לא תקינה של העין, 

צלקת בפני השטח של העין , ערפול , פגיעה 

 בראייה, נפיחות של העין, ראייה מטושטשת.

 תופעות לוואי כלליות: הקאה, עלייה בלחץ דם.

תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי אם הופיעה 

מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

הוזכרה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.
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 . על רקע צהובות ההחמרות המבוקשות  העלון, שבו מסומנמצ"ב 
תי ולא שינויים במיקום (. יש לסמן רק תוכן מהוירוק) ( בצבע שונהבעלוןשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )

 הטקסט.
 

 
 


