
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא

תאריך    _______22.06.14__
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום   __21125-90-24542__Frisium ________

שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions for use


	
	///////////////////////////////
Serious Skin Reactions

Serious skin reactions, including Stevens-Johnson syndrome (SJS) and toxic epidermal necrolysis (TEN), have been reported with clobazam in both children and adults during the post-marketing experience. A majority of the reported cases involved the concomitant use of other drugs, including antiepileptic drugs that are associated with serious skin reactions.

SJS/TEN could be associated with a fatal outcome. Patients should be closely monitored for signs or symptoms of SJS/TEN, especially during the first 8 weeks of treatment. Clobazam should be immediately discontinued when SJS/TEN is suspected. If signs or symptoms suggest SJS/TEN, use of this drug should not be resumed and alternative therapy should be considered (see Section 4.8).
///////////////////////////////



	Pregnancy and lactation


	
	If the product is prescribed to a woman of childbearing potential, she should be warned to contact her physician regarding discontinuation of the product if she intends to become pregnant or suspects that she is pregnant.

Animal studies do not indicate direct or indirect harmful effects with respect to reproductive toxicity.

In animal studies, no congenital malformations have been found in mice, rats and rabbits.

In the post-marketing safety database, limited data on exposed pregnancies are available with clobazam. Some of those cases reported fetal or neonatal disorders but, maternal epilepsy and

coadministration of antiepileptic medications were confounding factors.

Clobazam crosses the placenta, but no effect on organogenesis has been identified.
///////////////////////////////

	Undesirable effects


	
	///////////////////////////////

Skin and subcutaneous tissue disorders

Isolated cases of skin reactions, such as rashes or urticaria, have been observed. 

Stevens-Johnson syndrome, Toxic Epidermal Necrolysi including some cases with fatal outcome.
///////////////////////////////




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. 
יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך ________22/06/14____

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

תאריך    _____22/06/14____
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום   _______21125-90-24542__Frisium ___

שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני השימוש בתרופה
	
	///////////////////////////////////////
התרופה, ביחוד כשנלקחת עם תרופות אחרות כולל תרופות לטיפול באפילפסיה, עלולה לגרום לתופעות לוואי עוריות חמורות ומסכנות חיים. אם הן מתרחשות, יש לפנות לרופא מיד.
///////////////////////////////////////


	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	///////////////////////////////////////
בדיקות ומעקב
אם יהיה צורך בהתחלת טיפול בתרופה המכילה את החומר הפעיל סטיריפנטול , בנוסף לפריזיום , יש צורך בביצוע בדיקות דם לפני תחילת הטיפול ובמהלכו. 
יש צורך במעקב רפואי צמוד בשמונת השבועות הראשונים לטיפול על מנת לזהות הופעות תופעות עוריות חמורות באופן מידי.
///////////////////////////////////////

	תופעות לוואי


	
	///////////////////////////////////////
פריחה עורית מפושטת חמורה הכוללת: שלפוחיות או קילוף של העור ובנוסף סימני שפעת וחום Steven-Johnson syndrome))  או הרגשה כללית רעה, חום, צמרמורת וכאבי שרירים  (Toxic epidermal necrolysis). 

תופעות עוריות אלו עלולות להיות מסכנות חיים. 
///////////////////////////////////////
                                           


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. 
יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך ____22/06/14________

