
      רופארופארופאבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון למידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 
      (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 
  

 61.2 –אושר 

 

 62..5162.1תאריך 

 שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

Eliquis 2.5mg film-coated tablets 148.31.33496.00/01   

Eliquis 5mg film-coated tablets 149.25.33844.00/01     

 פרמצבטיקה בע"מ פייזר: שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדפרוט ה
 

 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

4.8 Undesirable 
effects 

 

NA Pruritus was added as an uncommon AE 

 
 ות  על רקע צהוב.המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 

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

 
  .....1114411/42הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...........

               
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

 
 162.262..1תאריך 

 שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

Eliquis 2.5mg film-coated tablets 148.31.33496.00/01   

Eliquis 5mg film-coated tablets 149.25.33844.00/01     



 ! החמרות בלבדטופס זה מפרט ה
 

 ההחמרות המבוקשות 

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

תופעות לוואי המופיעות 
 לעיתים רחוקות

NA ...גרד 

 
 ות  על רקע צהוב.המבוקשההחמרות  ותמנהעלון, שבו מסומצ"ב 

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

 
  .....1114411/42הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...........

 


