Vzorové SPC a PIL schválené PHVWP pro přípravky obsahující karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon, oxkarbazepin, lamotrigin a natrium-valproát
Section 4.8 (Undesirable effects) of the SmPC

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

Patient Information Leaflet

Section 4: (Possibe side effects)

There have been reports of bone disorders including osteopenia and osteoporosis (thinning of the bone) and fractures. Check with your doctor or pharmacist if you are on long-term antiepileptic medication long-term, have a history of osteoporosis, or take steroids.

SPC bod 4.8:
U pacientů dlouhodobě léčených <název přípravku> byly hlášeny případy snížené kostní denzity, osteopenie, osteoporózy a zlomenin. Mechanismus, kterým <název přípravku> ovlivňuje kostní metabolismus, nebyl rozpoznán.
PIL bod 4:
Byly hlášeny případy kostních poruch včetně osteopenie (prořídnutí kostní tkáně), osteoporózy (řídnutí kostí) a zlomenin.  Pokud jste dlouhodobě léčen(a) antiepileptiky, nebo pokud vám v minulosti byla diagnostikována osteoporóza, nebo pokud užíváte steroidy, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
