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 : התכשיר שלובעלון לצרכן    לרופא בעלון העדכונים את  לידיעתכם להביא ברצוננו
 

TREVICTA (157-43-34606) 
 המאושר להתוויה:

TREVICTA, a 3-monthly injection, is indicated for the maintenance treatment of schizophrenia 
in adult patients who are clinically stable on 1-monthly paliperidone palmitate injectable 
product. 

 : םהבאיבסעיפים  מופיעים  השינויים המהותיים בעלון לרופא  
 

 
4.6 Fertility, pregnancy and lactation 
Pregnancy 
There are no adequate data from the use of paliperidone during pregnancy... TREVICTA 
should not be used during pregnancy unless clearly necessary. 
 
 
4.8 Undesirable effects 
… 

System organ class Adverse drug reaction- Frequency- Not known 
Skin and sub-cutaneous 
tissue disorders 

Stevens-Johnson syndrome/toxic epidermal necrolysis, 
angioedema, skin discolouration, seborrhoeic dermatitis 

… 
 

 יעים בסעיפים הבאים: ופמ  צרכןותיים בעלון לים המההשינוי
 

 תופעות לוואי .4
 

 :לא ניתן להעריך על פי הנתונים הקיימים()  תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה 
... 
איברי  ו  יניםעהוסביב הפה, האף    תוךעם שלפוחיות וקילוף עור שיכולה להתחיל ב  חיים   מסכנת  או  חמורה  ריחהפ

 Toxic epidermalרעלני )  נמק אפידרמי  או'ונסון  ג  סטיבן  תסמונת]  בגוףהמין ולהתפשט לאזורים נוספים  

necrolysis.]) 

... 

 
   ב מסמן החמרה. הטקסט המודגש בסימון צהו.  פים המצור  םנימנים בעלוהשינויים מסוכלל  

 באתר משרד הבריאות.  מאגר התרופות של  םבמלואלפרסום    ונשלחוהעלון לצרכן    העלון לרופא
 

 .  09-9591111ון  פבפניה אלינו לטל  יםמודפס   םן לקבלניתכמו כן,  
 

   להלן העדכונים. 
 
 

 בברכה,
 ה ורמןאלינ

 הממונ  תרוקח


