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רוקח/ה נכבד/ה,

רופא/ה נכבד/ה,
הנדון: עדכון עלון לרופא ועלון לצרכן עבור התכשיר Ebixa® Tablets 10mg
אנו מבקשים להודיע על עדכון בעלון לצרכן ובעלון לרופא של התכשיר אביקסה טבליות במינון 10 מ"ג. 

החומר הפעיל בתכשיר: 10mg/tablet  MEMANTINE HYDROCHLORIDE
ההתוויה המאושרת לתכשיר:Treatment of patient with moderate to severe alzheimer's disease   
מהות העדכון:
· ציון מינון נוסף שנרשם לתכשיר בעלון לצרכן: Ebixa® Tablets 20mg.

· שינויים בעלון לצרכן נעשו בסעיפים: חומרים בלתי פעילים: ציון כמות לקטוז מונוהידראט בטבליה, ציון קבוצה תרפויטית, אזהרות, תופעות לוואי.

· החמרות בעלון לצרכן:
הוספת תופעות הלוואי: עצירות, ישנוניות, קוצר נשימה.
הוספת תופעות לוואי שאינן שכיחות: הפרעות בהליכה, זיהומים פטרייתיים, פקקת ורידים, אי ספיקת לב, פרכוסים (נדיר מאוד).


· שינויים בעלון לרופא נעשו בסעיפים: Posology and method of administration, Undesirable effects, Special precautions for storage.

· החמרות בעלון לרופא: הוספת תופעת לוואי שכיחה: Dyspnoea; 
הוספת החמרה בנושא שימוש בחולים עם כשל כבדי חמור:
"Administration of Ebixa is not recommended in patients with severe hepatic impairment".
העלונים לרופא ולצרכן מפורסמים במלואם באתר האינטרנט של משרד הבריאות וניתן לקבלם מודפסים ע"י פנייה לבעל הרישום, לונדבק בע"מ, דרך אם המושבות 94, פתח תקווה.
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רבקה סלונים
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