
  

 

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

 20176/025/ 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 

 

 

[…] 

[…] 
Immune system disorders       Hypersensitivity reactions including:    Uncommon 
                                                Rash, urticaria and pruritus                                   

                                                 

 […] 
 

Eye disorders                            Glaucoma                                             Not Known 
                                                  Vision blurred                                      Not Known 

                                                  Intraocular pressure increased             Not Known 

  

[…]                                              
                        

                              
   

 
 



  

 

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

 
 

 25.06.2017 הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך
                                                              

 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

 60/52//016 תאריך:

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

 GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd :: שם בעל הרישום

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 ההחמרות המבוקשות
 

 פרק בעלון
 

 טקסט נוכחי
 

 טקסט חדש

 תופעות לוואי

 
 

---- 
 

 

 ובות אלרגיותתג
 111מכל  1-תגובות אלרגיות לאינקרוז אליפטה אינן שכיחות )עשויות להופיע בפחות מ

 אנשים(
 אם מופיע אצלך כל אחד מן הסימפטומים הבאים:

 גירוד 



  

 

 

 

 

[…] 
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 

 נקבעה(
תופעות לוואי שהופיעו במספר קטן מאוד של אנשים, אבל שכיחותן 

 המדוייקת אינה ידועה

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

 ראייה מטושטשת 

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

[…] 

  חרלת( או אדמומיות בעור -פריחה בעור )גבשושיות מגרדות  
 

 הפסק את השימוש באינקרוז אליפטה ופנה מיד לקבלת טיפול רפואי
[…] 

 תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(
תופעות לוואי שהופיעו במספר קטן מאוד של אנשים, אבל שכיחותן המדוייקת אינה 

 ידועה

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

 ראייה מטושטשת 

 ני הנמדד עלייה בלחץ התוך עי 

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

[…] 
 .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 
 
 

 0.52....01 :דואר אלקטרוני בתאריךהועבר ב
 

 


