הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך :  _____13.11.2011___

שם תכשיר באנגלית : _____ESKAZOLE____

מספר רישום : 114-55-27464-01
שם בעל הרישום      GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd               : 
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות:
	
	יש להמנע משתיית מיץ אשכוליות במשך הטיפול בתרופה.

	תגובות בין תרופתיות: 
	במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: פראזיקואנטל (לטיפול בזיהומים מתולעים), סימטידין (לטיפול בכיבי קיבה), דקסאמתאזון (לטיפול בדלקת או אלרגיה).


	במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: פראזיקואנטל; סימטידין; דקסאמתאזון. תרופות נגד פרכוסים (כגון: פניטואין, פוספניטואין, קארבאמאזפין, פנובארביטאל, פרימידון); לבאמיסול;' ריטונאביר. גלולות למניעת הריון; נוגדי קרישה; תרופות המורידות את רמות הסוכר בדם ותאופילין.
.

	תופעות לאווי :
תופעות לוואי המחייבות התיחסות מיוחדת:


	פריחה בעור, העלולה ליצור שלפוחיות הנראות כמטרות קטנות (אריתמה מולטיפורמה).
	פריחה בעור, העלולה ליצור שלפוחיות הנראות כמטרות קטנות (אריתמה מולטיפורמה) , פנא לרופא מיד.

רגישות יתר הכוללת פריחה, גרד וחרלת, פנה לרופא מיד.


עלון לרופא

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Dosage and Administration 
	. 
	Some people, particularly young children, may experience difficulties swallowing the tablets whole and should be encouraged to chew the tablets with a little water, alternatively tablets may be crushed

	Warnings and Precautions  
	
	Symptoms associated with an inflammatory reaction following death of the parasite may occur in patients receiving albendazole treatment for neurocysticercosis (e.g. seizures, raised intracranial pressure, focal signs).  These should be treated with appropriate steroid and anticonvulsant therapy.  Oral or intravenous corticosteroids are recommended to prevent cerebral hypertensive episodes during the first week of treatment.

Pre-existing neurocysticercosis may also be uncovered in patients treated with albendazole for other conditions, particularly in areas with high taenosis infection.  Patients may experience neurological symptoms e.g. seizures, increased intracranial pressure and focal signs as a result of an inflammatory reaction caused by death of the parasite within the brain.  Symptoms may occur soon after treatment, appropriate steroid and anticonvulsant therapy should be started immediately.



	Interactions
	Cimetidine, praziquantel and dexamethasone have been reported to increase the plasma levels of the albendazole metabolite responsible for the systemic efficacy of the product.
	Albendazole has been shown to induce liver enzymes of the cytochrome P450 system responsible for its own metabolism. 

Drugs that can reduce the effectiveness of albendazole – monitor effect - other dose regimens or therapies may be required.

· Anticonvulsants (eg phenytoin: fosphenytoin: carbamazepine: phenobarbital: primidone)

· Levamisole

· Ritonavir

Drugs that may increase levels of the active metabolite of albendazole – monitor to possible increased albendazole adverse effects.

· Cimetidine

· Dexamethasone (continuous use raises albendazole levels by 50%)

· Praziquantel

Grapefruit juice also increases the plasma levels of albendazole sulfoxide.

Other possible interactions

Because of possible alterations in cytochrome P450 activity, there is a theoretical risk of an interaction with the following

· Oral contraceptives

· Anticoagulants

· Oral hypoglycaemics

· Theophylline

Care should be exercised when albendazole is given to patients taking these medicines.




