הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:

שם תכשיר באנגלית:
Trileptin300mg, 600mg
מספר רישום:
[28707-8]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Undesirable effects
	
	Adverse drug reactions from spontaneous reports and literature cases (frequency not known)
The following adverse drug reactions have been derived from post-marketing experience with Trileptin via spontaneous case reports and literature cases. Because these reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not possible to reliably estimate their frequency which is therefore categorized as not known. Adverse drug reactions are listed according to system organ classes in MedDRA. Within each system organ class, ADRs are presented in order of decreasing seriousness.

Immune system disorders

Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS).

Skin and subcutaneous tissue disorders

Acute Generalized ExanthematousPustulosis (AGEP).

Musculoskeletal, connective tissue and bone disorders

There have been reports of decreased bone mineral density, osteopenia, osteoporosis and fractures in patients on long-term therapy with Trileptin. The mechanism by which oxcarbazepine affects bone metabolism has not been identified.


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	
	היו דיווחים על הפרעות בעצמות כולל אוסטאופניה ואוסטאופורוזיס (הידקקות העצם) ושברים במטופלים שעברו טיפול ממושך עם טרילפטין.


	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
	תופעות לוואי שכיחות (בין 1 ל – 10 מכל 100 אנשים): רעד; בעיות בקואורדינציה; תנועות לא-רצוניות של העיניים; תחושת עצבנות; תחושת דיכאון.

	תופעות לוואי שכיחות (בין 1 ל – 10 מכל 100 אנשים): רעד; בעיות בקואורדינציה; תנועות לא-רצוניות של העיניים; תחושת חרדה ועצבנות; תחושת דיכאון.



טקסט שחור – טקסט מאושר


טקסט עם קו תחתי– הוספת טקסט לעלון המאושר


טקסט עם קו חוצה– מחיקת טקסט מהעלון המאושר


טקסט המסומן בצהוב – טקסט המהווה החמרה
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