הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 10.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Zyban 118-33-29919
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
ההחמרות מסומנות על רקע צהוב.

בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	contraindications


	Warnings and Precautions:

… Therefore Bupropion should be administered with extreme caution to patients with… history of seizures
Contraindications : Bupropion is contraindicated in patients with seizure disorder
	Zyban is contraindicated in patients with a current seizure disorder or any history of seizures



	
	Warnings and Precautions:

Bupropion should be administered with extreme caution to patients with … central nervous system (CNS) tumour
	Zyban is contraindicated in patients with a known central nervous system (CNS) tumor.


	
	Warnings and Precautions:

Bupropion should be used with extreme caution in patients with severe hepatic cirrhosis
	Zyban is contraindicated for use in patients with severe hepatic cirrhosis.

	
	Warnings and Precautions:

Psychotic and manic symptomatology has been observed, mainly in patients with a history of psychiatric illness. Additionally, bupropion may precipitate a manic episode in patients with bipolar disorder.

… When treating with bupropion, clinicians should monitor for the emergence of significant neuropsychiatric symptoms… or for worsening of pre-existing psychiatric illness.
	Zyban is contraindicated in patients with a history of bipolar disorder as it may precipitate a manic episode during the depressed phase of their illness.

	Special Warnings and Precautions for Use
	In a study in non-depressed subjects (including both smokers and non-smokers) with untreated Stage I hypertension, bupropion did not produce a statistically significant effect on blood pressure. However, spontaneous reports of increased blood pressure (sometimes severe) have been received (see Adverse Reactions).
	Hypertension

In clinical practice, hypertension, which in some cases may be severe (see section 4.8) and require acute treatment, has been reported in patients receiving bupropion alone and in combination with nicotine replacement therapy.  This has been observed in patients with and without pre-existing hypertension.  A baseline blood pressure should be obtained at the start of treatment with subsequent monitoring, especially in patients with pre-existing hypertension.  Consideration should be given to discontinuation of Zyban if a clinically significant increase in blood pressure is observed.

	
	
	Interference with urine testing
Having an amphetamine-like chemical structure, bupropion interferes with the assay used in some rapid urine drug screens, which can result in false positive readings, particularly for amphetamines. A positive result should usually be confirmed with a more specific method.

	Undesirable effects
	Undesirable effect
	Frequency
	Undesirable effect
	Frequency

	
	More severe hypersensitivity…
	Very Rare:
	More severe hypersensitivity…
	Rare:

	
	Blood glucose disturbances
	Very Rare:
	Blood glucose disturbances
	Rare:

	
	…hostility, irritability, hallucinations, abnormal dreams, depersonalization…
	Very Rare:
	Irritability, hostility, hallucinations, depersonalization, abnormal dreams including nightmares
	Rare:

	
	-
	psychosis
	Not known:

	
	Dystonia, ataxia,Parkinsonism, incoordination, memory impairment, paraesthesia, syncope.
	Very Rare:  
	Dystonia, ataxia, Parkinsonism, incoordination, memory impairment, paraesthesia, syncope
	Rare:

	
	Palpitations
	Very Rare:
	Palpitations
	Rare:

	
	Vasodilation, postural hypotension
	Very Rare:
	Vasodilation, postural hypotension
	Rare:

	
	Elevated liver enzymes, jaundice, hepatitis
	Very Rare:
	Elevated liver enzymes, jaundice, hepatitis
	Rare:

	
	Erythema multiforme, Stevens Johnson syndrome
	Very Rare:
	Erythema multiforme and Stevens Johnson syndrome, Exacerbation of psoriasis
	Rare: 

	
	Twitching
	Very Rare:
	Twitching
	Rare:

	
	Urinary frequency and/or retention
	Very Rare:
	Urinary frequency and/or retention
	Rare:


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 10.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Zyban 118-33-29919
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?

	מתי אין להשתמש בתכשיר?

אם הנך סובל מהפרעות אכילה
	אין להשתמש בתרופה אם:
יש לך הפרעת אכילה או שהיתה לך בעבר

	
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ  ברופא לפני התחלת הטיפול:

אם  הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:


הכבד

אם הנך נמצא בקבוצת סיכון ועלול לפתח התקף פרכוסים כגון: 

גידול במערכת העצבים המרכזית
	אין להשתמש בתרופה אם: 
· יש לך בעיות כבד חמורות, כגון שחמת
· יש לך גידול במח 

	
	-
	אין להשתמש בתרופה אם: יש לך הפרעה דו-קוטבית (תנודות קיצוניות במצב הרוח), מאחר וזיבן יכולה לגרום לאפיזודה  של מחלה זו

	אזהרות מיוחדות הנוגעת לשימוש בתרופה
	-
	ייתכן שיהיה סיכוי גבוה מהרגיל לפרכוסים אם אתה לוקח: 
· תאופילין לטיפול באסתמה או מחלת ריאות
· טרמדול, משכך כאבים חזק
· תרופות נגד מלריה
· ממריצים או תרופות אחרות לשליטה במשקל או בתיאבון שלך
· סטרואידים (פרט לקרמים ותחליבים לבעיות עיניים ועור)
· אנטיביוטיקות הנקראות קווינולונים 
· סוגים מסוימים של אנטיהיסטמינים המשמשים בעיקר לטיפול באלרגיות, אשר יכולים לגרום לישנוניות

	
	-
	השפעה על בדיקות שתן זיבן עלולה להפריע לבדיקות שתן מסוימות לזיהוי תרופות אחרות. אם עליך לעבור בדיקת שתן, עדכן את הרופא שלך או את בית החולים כי הנך לוקח זיבן.

	תופעות לוואי
	-
	מופיעות לעיתים רחוקות: החמרה של פסוריאזיס (כתמים מעובים של עור אדום)

	
	-
	תופעות לוואי אחרות: אובדן קשר עם המציאות ואי יכולת לחשוב או להפעיל שיקול דעת בצלילות (פסיכוזה) 


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 

