
  

 

 הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לרופא
(102.50.)מעודכן   

 09/04/2017 תאריך:

 ncruse Ellipta 55mcgI )34134-40-153(שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 

 GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd :: שם בעל הרישום

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
 

 
 ההחמרות המבוקשות

 טקסט חדש טקסט נוכחי ןפרק בעלו

 

Undesirable 

effects 

 

[…] 

 

---- 

 

[…] 

 

---- 

 
 

[…] 
Eye disorders                       Glaucoma                                     Not Known 

                                                Vision blurred                               Not Known 

  

[…] 
Renal and urinary disorders     Urinary retention                        Not Known 

                                                  Dysuria                                      Not Known 

                        

       

                      

           

 

 

 
 



  

 

 
 

 .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 
 בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט. )בעלון(שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו 
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 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 

 
ותההחמרות המבוקש  

   



  

 

 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון

 תופעות לוואי
[…] 

 
 

---- 
 

 

 

 

 

 

[…] 
 

[…] 

 
 תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(

תופעות לוואי שהופיעו במספר קטן מאוד של אנשים, אבל שכיחותן המדוייקת 
 אינה ידועה

 גבוה בעיניים )סימנים  ירידה בראייה או כאב בעיניים כתוצאה מלחץ
 אפשריים לגלאוקומה(

 ראייה מטושטשת 

  עשויים להיות סימנים לחסימה של שלפוחית  -קושי וכאב בהטלת שתן
 השתן או אצירת שתן

 
[…] 

 
 .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 

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