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ג מ" 1000מ"ג, 500 מ"ג, 250קפרה טבליות ועלון לרופא של לצרכן עדכון עלון הנדון: 

 וקפרה תמיסה לבליעה

 

 כולל החמרות. עדכון העלונים .נושבנדון עודכ יםשל התכשירוהעלון לרופא  צרכןל ניםאנו מבקשים להודיעכם כי העלו
 

 ה המאושרת:ההתווי

 . 16בסוגים שונים של אפילפסיה במבוגרים מעל גיל  יחיד לטיפול. 1
 :כטיפול נילווה לתרופות אנטי אפילפטיות אחרות ב. 2

  בסוגים מסוימים של מחלת האפילפסיההחולים  4חולים מבוגרים וילדים מגיל. 

  באפילפסיה מסוג החולים  12מגיל מבוגרים ומתבגרים חוליםJuvenile Myoclonic Epilepsy  או מסוגIdiopathic 
Generalized Epilepsy 

 

 :חומר פעיל הרכב וחוזק
 Levetiracetam 250mg מ"ג 250לבטיראצטם מ"ג מכילה:  250כל טבליה של קפרה 

 Levetiracetam 500mg מ"ג 500לבטיראצטם מ"ג מכילה:  500ל טבליה של קפרה כ
 Levetiracetam 1000mg מ"ג 1000ראצטם לבטימ"ג מכילה:  1000כל טבליה של קפרה 

 Levetiracetam 100 mg/1ml   מ"ל  1מ"ג/ 100טם קפרה תמיסה לבליעה מכילה:  לבטיראצ
 

 .שינויים מהותיים בלבדבפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו 
 בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה. ןמסוממשמעותי תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי 

 

 לצרכן נעשו בסעיפים הבאים: בעלונים העדכונים

 

 . תופעות לוואי:4
 10,000משתמשים מתוך  1-10-( תופעות שמופיעות בrare) נדירותלוואי  תופעות

 ריוםידל 

 לתיאור מפורט של התסמינים(חווה אתה אם הקרוב המיון לחדר או לרופא מיד לפנות יש)ראה תת סעיף "יה תאנצפלופ " 
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 נעשו בסעיפים הבאים:רופא דכונים בעלון לעה

 

 4.8 Undesirable effects 
 

 

MedDRA SOC 

 

Frequency category 

 

Very common 

 

Common 

 

Uncommon 

 

Rare 

Psychiatric disorders 

 

   delirium 

 

Nervous system 

disorders 

 

   encephalopathy 

 

 
 

 .http://www.health.gov.ilמשרד הבריאות  מאגר התרופות שבאתר לפרסום ב ונשלח העלונים המעודכנים
 09-7626323הוד השרון,  4החרש  'על ידי פניה לחברת כצט בע"מ, רח יםמודפס לקבלםניתן 

 
 
 

 בברכה,
 צחי שטיין

 ממונה רוקח
 כצט בע"מ


