
 בעלון לצרכן (בטיחות מידע) החמרה על הודעה
 (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 

  04404400/7 תאריך:

      

 Feburic 80 mg (151-81-340-37-00) :שם תכשיר באנגלית ומספר רישום

        (Feburic 120 mg (151-82-34038-00 

 

  .Neopharm Ltd שם בעל הרישום:

 
 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 
 צהובעל רקע צ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  מ

 

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

 

 42.50/.4/. הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 טקסט חדש טקסט נוכחי רק בעלוןפ

   

 0  תופעות לוואי/

000 

 :רחוקותלעיתים  מופיעות
000 

 לא תקינות בבדיקת  תוצאות
.ק.ג., קצב לב לא סדיר, א

 הלב דפיקות הרגשת
 

000 

תופעות לוואי שאינן שכיחות  רחוקותלעיתים  מופיעות
מתוך משתמש אחד בלכל היותר תופעות שיכולות להופיע )
0/0): 
000 

 ק.ג., קצב לב לא אלא תקינות בבדיקת  תוצאות.
 )פלפיטציה( הלב דפיקות הרגשת, מהיר או סדיר

 

… 

    :נדירות לעיתים מופיעות
 

… 

תופעות שיכולות ) נדירותתופעות לוואי  לעיתים מופיעות
 :(00/0מתוך משתמש אחד בלכל היותר להופיע 

 מצב שבמקרים נדירים יכול להיות  פגיעה בשרירים
, אם במיוחדבשרירים  בעיותל גרוםל יכולמור. זה ח

 מצבאו שיש לך חום,  ברעבאותו זמן אתה חש 
יש לא תקין.  שרירים מפירוק כתוצאה להיגרם היכול

לפנות מיד לרופא אם אתה חווה כאב שרירים, רפיון 
 או חולשה. 

 

 ( עלייה ברמת הקראטינין פוספוקינאזCPK ) בדם
 )סמן לפגיעה בשרירים(.

לא סמן :מעוצב  

,לשמאל מרווח בין ,ימין מימין  :מעוצב  
:רמה 1  + ,בודד תבליטים +  :שורות  

:ב  92.1  מ''ס + כניסה  :ב  56.0   מיושר 
מ''ס



 רופאבעלון ל (בטיחות מידע) החמרה על הודעה
 (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 
  04404400/7 תאריך:

      

    Feburic 80 mg (151-81-340-37-00) שם תכשיר באנגלית ומספר רישום:

                      (Feburic 120 mg (151-82-34038-00    
 

 .Neopharm Ltd שם בעל הרישום:

   

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
 

 

 

טקסט  פרק בעלון
 חינוכ

 טקסט חדש

4.8 Undesirable 

effects 

 
----- 

 
 
 
 
 

 

 

Table 1: Adverse reactions in combined phase 3, long-term extension 

studies and post-marketing experience 

… 

 

Investigations Uncommon 

Blood amylase increase, platelet count decrease, WBC decrease, 

lymphocyte count decrease, blood creatine increase, blood 

creatinine increase, haemoglobin decrease, blood urea increase, 

blood triglycerides increase, blood cholesterol increase, 

haematocritic decrease, blood lactate dehydrogenase increased, 

blood potassium increase 

Rare 

Blood glucose increase, activated partial thromboplastin  

time prolonged, red blood cell count decrease, blood  

alkaline phosphatase increase, blood creatine  

phosphokinase increase* 

 

 

 

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

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

 הטקסט.

 42.50/.4/.ך הועבר בדואר אלקטרוני בתארי 

  


