הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:

שם תכשיר באנגלית:
Lioresal tablets 10mg, 25mg
מספר רישום:
[23361-2]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Dosage and administration
	
	Hepatic impairment

No studies have been performed in patients with hepatic impairment under Lioresal therapy. Liver does not play significant role in the metabolism of baclofen after oral administration of Lioresal (see Section 11 Clinical Pharmacology). However, Lioresal has the potential of elevating liver enzymes.  Lioresal should be prescribed with caution in patients with hepatic impairment (see Section 6 Warnings and Precautions).

	Warnings
	
	Others
Since unwanted effects are more likely to occur, a cautious dosage schedule should be adopted in elderly and patients with spasticity of cerebral origin (see Section 4 Dosage and administration).

…

Abrupt discontinuation

Delirium
…

Posture and balance

Lioresal should be used with caution when spasticity is needed to sustain upright posture and balance in locomotion (see Section 4 Dosage and administration).



	Adverse drug reactions
	
	Cardiac disorders
Not known: Bradycardia
General disorders and administration site conditions
Not known: Drug withdrawal syndrome (see Section 6 Warnings and precautions)
Investigations
Not known: Blood glucose increased


	Interactions
	Where Lioresal is taken concomitantly with other drugs acting on the CNS, with synthetic opiates or with alcohol, increased sedation may occur (see section 4.7 Effects on ability to drive or use machines). 
…
Since concomitant treatment with antihypertensives is likely to enhance the fall in blood pressure, the dosage of antihypertensive medication should be adjusted accordingly. 
…
In patients with Parkinson's disease receiving treatment with Lioresal and levodopa, there have been reports of mental confusion, hallucinations, headaches, nausea and agitation.

	Levodopa/Dopa Decarboxylase (DDC) inhibitor (Carbidopa)

In patients with Parkinson's disease receiving treatment with Lioresal and levodopa (alone or in combination with DDC inhibitor, carbidopa), there have been reports of mental confusion, hallucinations, headaches, nausea and agitation. Worsening of the symptoms of Parkinsonism has also been reported. Hence, caution should be exercised during concomitant administration of Lioresal and levodopa/carbidopa.

Drugs causing Central Nervous System (CNS) depression

Increased sedation may occur whenWhere Lioresal is taken concomitantly with other drugs acting on the CNScausing CNS depression including other muscle relaxants (such as tizanidine), with synthetic opiates or with alcohol, increased sedation may occur (see Driving and using machines under Section 6 Warnings and precautionssection 4.7 Effects on ability to drive or use machines). 
…

Lithium

Concomitant use of oral Lioresal and lithium resulted in aggravated hyperkinetic symptoms.   Thus, caution should be exercised when Lioresal is used concomitantly with lithium.

Antihypertensives

Since concomitant treatment with antihypertensives is likely to enhance the fall in blood pressure, the dosage of antihypertensive medication should be adjusted accordingly. Hypotension has been reported in one patient receiving morphine and intrathecal baclofen.



	Women of child bearing potential, pregnancy, breast-feeding and fertility
	
	Women of childbearing potential
There are no data supporting any special recommendations in women of child-bearing potential.

…

Fertility

There are no data available on the effect of baclofen on fertility in humans

	Pharmacokinetics
	
	Renal impairment
No controlled clinical pharmacokinetic study is available in patients with renal impairment after administration of Lioresal. Baclofen is predominantly eliminated unchanged in urine. Sparse plasma concentration data collected only in female patients under chronic hemodialysis or compensated renal failure indicate significantly decreased clearance and increased half-life of baclofen in these patients. Dosage adjustment of baclofen based on its systemic levels should be considered in renal impairment patients, and prompt hemodialysis is an effective means of reversing excess baclofen in systemic circulation.


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם יש לך מחלות נפש מסוימות המלוות בבלבול או דיכאון.
	אם יש לך מחלת פרקינסון או מחלות נפש מסוימות המלוות בבלבול או דיכאון.

	אזהרות
	
	יש למלא בזהירות אחר כל הוראות הרופא
...
הריוןוהנקה
אם הינך בהריון עלייך להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני נטילת כל תרופה שהיא.
אין להשתמש בליורזל במהלך הריון, אלא בעצת הרופא. ידעי את הרופא אם את בהריון או מתכננת הריון. הרופא ידון עימך בסיכון הכרוך בנטילת ליורזל במהלך הריון.  אם עלייך ליטול ליורזל במהלך הריון יתכן שיהיו לתינוקך פרכוסים מיד לאחר הלידה.
רק מעט מאוד ליורזל, אם בכלל, עובר לחלב אם. כל עוד הרופא מסכים, במקרה האישי שלך, ותינוקך נמצא במעקב צמוד אחר תופעות לוואי, את יכולה להניק.

	תגובות בין תרופתיות
	תרופות המשמשות לטיפול בדיכאון
	תרופות המשמשות לטיפול בהפרעות במצב הרוח כגון תרופות נוגדות דכאון וליתיוםבדיכאון

	תופעות לוואי
	
	תופעותלוואינוספות שדווחו (השכיחות אינהידועה)

עלייה ברמת הסוכר בדם

	תופעות לוואי המחייבות התיחסות מיוחדת
	
	... דופק איטי; תסמינים המופיעים לאחר הפסקה פתאומית בנטילת התרופה (תסמונת גמילה מהתרופה) כמתואר בסעיף "מינון".

	מנע הרעלה
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה אתך.

	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה אתך.יתכן שיהיה צורך בהשגחה רפואית.



טקסט שחור – טקסט מאושר


טקסט עם קו תחתי– הוספת טקסט לעלון המאושר


טקסט עם קו חוצה– מחיקת טקסט מהעלון המאושר


טקסט המסומן בצהוב – טקסט המהווה החמרה
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