הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך ______ 27-Feb-12______

שם תכשיר באנגלית_       EPANUTIN 100 MG, Capsules 
מספר רישום___ 104 27 24678 
שם בעל הרישום PFIZER PHARMACEUTICALS ISRAEL LTD
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	Anticonvulsant Hypersensitivity Syndrome (AHS) is a rare drug induced, multiorgan syndrome which is potentially fatal and occurs in some patients taking anticonvulsant medication.  It is characterized by fever, rash, lymphadenopathy, and other multiorgan pathologies, often hepatic.  The mechanism is unknown.  The interval between first drug exposure and symptoms is usually 2-4 weeks but has been reported in individuals receiving anticonvulsants for 3 or more months. Drug rash with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) reflects a serious hypersensitivity reaction to drugs, characterized by skin rash, fever, lymph node enlargement, and internal organ involvement.  Cases of DRESS have been noted in patients taking phenytoin.  
	
	Special Warnings and Special Precautions for Use



	Antineoplastic agents - Fluorouracil
	
	Interactions with Other Medicinal Products and Other Forms of Interaction

	Immunologic: Hypersensitivity syndrome (which may include, but is not limited to, symptoms such as arthralgias, eosinophilia, fever, liver dysfunction, lymphadenopathy or rash), systemic lupus erythematosus, periarteritis nodosa and immunoglobulin abnormalities. (see Section Special Warnings and Special Precautions for Use – Hepatic/Immunologic Effect). Drug rash with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS).  (see Section Special warnings and precautions for use, under Anticonvulsant Hypersensitivity Syndrome (AHS).
	
	Undesirable Effects




בעלון לצרכן

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	תרופות לטיפול בגידולים סרטניים: פלואורואוראציל


	
	תגובות בין תרופתיות



	תגובה של רגישות יתר לתרופה, הכוללת פריחה, חום והגדלה של בלוטות לימפה - הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.

	
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת
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