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

 תאריך __________October 20, 2013_

שם תכשיר באנגלית Coldex Tablets/CapletS       
מספרי רישום___ Tablets : 069 84 28596 00; Caplets: 059 74 21484 00__
שם בעל הרישום  Teva Pharmaceutical Industries Ltd., P.O.Box 3190, Petach Tikva
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	Paracetamol has been associated with a risk of rare but serious skin reactions. These skin reactions, known as Stevens-Johnson Syndrome (SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN), and acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP), can be fatal.

  Reddening of the skin, rash, blisters, and detachment of the upper surface of the skin can occur with the use of drug products that contain paracetamol. These reactions can occur with first-time use of paracetamol or at any time while it is being taken.

  Anyone who develops a skin rash or reaction while using paracetamol should stop the drug and seek medical attention right away. Anyone who has experienced a serious skin reaction with paracetamol should not take the drug again and should contact their health care professional to discuss alternative pain relievers/fever reducers.

  Health care professionals should be aware of this rare risk and consider paracetamol along with other drugs already known to have such an association, when assessing patients with potentially drug induced skin reactions.

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _________30-09-2013______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

שם תכשיר באנגלית:
Coldex Tablets/Caplets
מספרי רישום:
טבליות 069 84 28596 00 

                                     קפליות 059 74 21484 00
שם בעל הרישום _ Teva Pharmaceutical Industries Ltd., P.O.Box 3190, Petach Tikva
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד:

· מערכת הנשימה (כגון אסטמה) 
· כלי הדם  )כגון מחלת ריינולדס)

· העיניים

· אלכוהוליזם או צהבת

· מערכת העיכול (כגון אולקוס)

· בלוטת הערמונית

· נטייה לאצירת שתן

· אפילפסיה – התכשיר מכיל כלורפניראמין שהינו בעל השפעות אנטיכולינרגיות ויש להשתמש בו בזהירות בחולי אפילפסיה


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
אם פיתחת בעבר תופעות לוואי עוריות כתוצאה מנטילת תכשירים המכילים פראצטמול, אין ליטול תכשירים המכילים פראצטמול, כדי שלא יגרמו שוב תופעות עוריות חמורות.
יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד:

· מערכת הנשימה (כגון אסטמה) 
· כלי הדם  )כגון מחלת ריינולדס)

· העיניים

· אלכוהוליזם או צהבת

· מערכת העיכול (כגון אולקוס)

· בלוטת הערמונית

· נטייה לאצירת שתן

· אפילפסיה – התכשיר מכיל כלורפניראמין שהינו בעל השפעות אנטיכולינרגיות ויש להשתמש בו בזהירות בחולי אפילפסיה



	תופעות לוואי 
	כמו בכל תרופה, השימוש בקולדקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם:
· אתה סובל משלשול, בחילה, כאב בטן 

· מופיעות תופעות אלרגיות: קושי בנשימה, קושי בבליעה, נפיחות בשפתיים, לשון או פנים, גירוד ופריחה (חרלת), רגישות לאור השמש
· אתה סובל מבעיות בכבד (הצהבת העור או עיניים), נטייה מוגברת לדימום וחבלות, בעיות בדם כגון אנמיה, עייפות חמורה 
· אתה חש צמא או תיאבון מוגבר, סחרחורת, עילפון (לחץ דם נמוך), לחץ בחזה, ליחה סמיכה יותר
· מופיעה פריחה או קילוף בעור, או כיבים בפה 
· אתה סובל מירידה פתאומית במשקל, חוסר תיאבון
· אתה סובל מהפרעות בראיה
· אתה סובל מדופק מהיר או תחושה של דופק בלתי סדיר
· אתה סובל מבעיות נשימה 
· אתה סובל מקושי במתן שתן (סביר יותר להתרחש בגברים עם בלוטת ערמונית מוגדלת)
· חולשת שרירים, עוויתות, חוסר קואורדינציה

יש לפנות לרופא אם:
אתה סובל מעליה בלחץ הדם

תופעות לוואי נוספות:
· נמנום 
· יובש בפה, עיניים ואף 
· צלצולים באזניים 

· דיכאון או מצב רוח ירוד, סיוטים, בלבול, התרגשות יתר, היפראקטיביות (במיוחד בילדים), חוסר מנוחה 
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	כמו בכל תרופה, השימוש בקולדקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  
תופעות לוואי חמורות:
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם:
· אתה סובל משלשול, בחילה, כאב בטן 

· מופיעות תופעות אלרגיות: קושי בנשימה, קושי בבליעה, נפיחות בשפתיים, לשון או פנים, גירוד ופריחה (חרלת), רגישות לאור השמש
· פראצטמול יכול לגרום במקרים נדירים להופעת מחלות עור חריפות, שהסימנים שלהן יכולים להיות: אודם, פריחה, שלפוחיות, פגיעה עורית נרחבת.
תופעות לוואי עוריות חריפות עלולות להופיע גם אם מבעבר נטלת תכשירים המכילים את המרכיב הפעיל פראצטמול ללא בעיה.

אם מופיעות תופעות לוואי עוריות, יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא באופן מיידי.
· אתה סובל מבעיות בכבד (הצהבת העור או עיניים), נטייה מוגברת לדימום וחבלות, בעיות בדם כגון אנמיה, עייפות חמורה 
· אתה חש צמא או תיאבון מוגבר, סחרחורת, עילפון (לחץ דם נמוך), לחץ בחזה, ליחה סמיכה יותר
· מופיעה פריחה או קילוף בעור, או כיבים בפה 
· אתה סובל מירידה פתאומית במשקל, חוסר תיאבון
· אתה סובל מהפרעות בראיה
· אתה סובל מדופק מהיר או תחושה של דופק בלתי סדיר
· אתה סובל מבעיות נשימה 
· אתה סובל מקושי במתן שתן (סביר יותר להתרחש בגברים עם בלוטת ערמונית מוגדלת)
· חולשת שרירים, עוויתות, חוסר קואורדינציה

יש לפנות לרופא אם:
אתה סובל מעליה בלחץ הדם

תופעות לוואי נוספות:
· נמנום 
· יובש בפה, עיניים ואף 
· צלצולים באזניים 

· דיכאון או מצב רוח ירוד, סיוטים, בלבול, התרגשות יתר, היפראקטיביות (במיוחד בילדים), חוסר מנוחה 
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.




