הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  
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תאריך: 30 באוגוסט 2012
שם תכשיר באנגלית:  OXYCOD Syrup 
מספרי רישום: 107-54-29027-00
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ 
השינויים בעלון מסומנים בצבע - צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה, כחול=שינוי מקום.
בעלון לרופא –  לא נמצא באגף הרוקחות או במעבדות רפא עלון לרופא מאושר.
בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מיניקה.

אין להשתמש בתרופה אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לאופיואידים אחרים.
אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל מדיכוי נשימתי חריף, אסטמה חמורה או חריפה, או מליקויים חמורים בתפקוד הריאות כגון COPD חמור.
אל תשתמש/י בתרופה עאם הינך סובל/ת משלשול הקשור למחלת קוליטיס פסוידוממברנוס (הנגרמת בעקבות שימוש בתרופות אנטיביוטיות שונות) או משלשול הנגרם על ידי הרעלה, או עם הינך סובל/ת מחסימת מעיים .

	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מיניקה.

אין להשתמש בתכשיר תרופה אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו התרופה או לאופיואידים אחרים.
אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מניקה.

אין להשתמש בתכשיר תרופה אם הינך סובל מדיכוי נשימתי חריף, אסטמה כרונית חמורה או חריפה, היפר קרביה (עודף פחמן דו חמצני בדם) או מליקויים חמורים בתפקוד הריאות כגון COPD חמור.
אין להשתמש אם הינך סובל מליקוי חמור בתפקוד הכליה או מליקוי בינוני עד חמור בתפקוד הכבד.
אין להשתמש אל תשתמש/י בתרופה עאם הינך סובל/ת משלשול הקשור למחלת קוליטיס פסוידוממברנוס (הנגרמת בעקבות שימוש בתרופות אנטיביוטיות שונות) או משלשול הנגרם על ידי הרעלה, או עאם הינך סובל/ת מחסימת מעיים כאב בטן חמור, ריקון קיבה איטי, עצירות כרונית.
אין להשתמש בתכשיר אם עברת פגיעת ראש, או אם הינך נוטל תרופה ממשפחת מעכבי MAO כיום או במהלך השבועיים האחרונים.

	אין להשתמש בתכשיר מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הלב ו/או כלי דם (במיוחד לחץ דם נמוך), הכבד, בלוטת האדרנל, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון עצירות, אולקוס, מחלת מעי דלקתית, ניתוח מעיים), בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית, כיס המרה, או אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מעוויתות או אירוע מוחי, פגיעה בראש ו, לחץ תוך גולגולתי מוגבר בעיות נפשיות, מחלת אדיסון, או מהתמכרות לאלכוהול, סמים או תרופות.
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הלב ו/או כלי הדם (במיוחד לחץ דם נמוך), הכבד, בלוטת האדרנל, הכליותה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון עצירות, אולקוס, מחלת מעי דלקתית, ניתוח מעיים), בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית, כיס המרה, או אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מדלקת הלבלב, תת פעילות של בלוטת התריס (תירואיד), עוויתות או אירוע מוחי, פגיעה בראש ו, לחץ תוך גולגולתי מוגבר (שיכול להתבטא בין השאר בכאבי ראש חריפים), בעיות נפשיות כתוצאה מזיהום (toxic psychosis) , מחלת אדיסון, או מהתמכרות לאלכוהול, סמים או תרופות או אם סבלת בעבר מתסמיני גמילה

	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות. באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה צריכת יתר של אלכוהול בשילוב עם אוקסיקוד סירופ עלולה לגרום לתופעות מסוכנות.
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות. באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם הבתרופה זו. צריכת יתר של אלכוהול בשילוב עם אוקסיקוד סירופ עלולה לגרום לתופעות מסוכנות.

	אזהרות
	שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע כל-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח (כולל דנטלי) או כל פעולה הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים על נטילת תרופה זו.

אין להפסיק ליטול תרופה זו בצורה פתאומית בלי להיוועץ ברופא. היות וייתכן כי קיים צורך להפחית את המינון בצורה הדרגתית על מנת להימנע מתופעות לוואי. עם נטילת תרופה זו יתכנו תופעות של סחרחורת או עילפון במיוחד בזמן קימה פתאומית ממצבי שכיבה או ישיבה. מומלץ לקום באיטיות על מנת לצמצם את התופעה.
זהירות רבה נדרשת אצל  קשישים, עקב רגישותם המוגברת לתרופה זו.

	שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע כעל-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח (כולל דנטלי) או כל פעולה הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים על נטילת תרופה זו.

אין להפסיק ליטול תרופה זו בצורה פתאומית בלי להיוועץ ברופא. היות וייתכן כי קיים צורך להפחית את המינון בצורה הדרגתית על מנת להימנע מתופעות לוואי. בהפסקת הטיפול יש להפחית את המינון באופן הדרגתי על מנת להימנע מהופעת סימני גמילה, כגון: אי שקט, חרדה, דפיקות לב חזקות, שינויים בקצב הלב, לחץ הדם ו/או הנשימה, רעד, צמרמורות, הזעה, הפרשות יתר (דמע, נזלת), כאבי שרירים ומפרקים, הרחבת אישונים, כאבי גב, התכווצויות בבטן, חולשה, נדודי שינה, בחילה, הקאה, אובדן תאבון, שלשול.  

עם נטילת תרופה זו יתכנו תופעות של סחרחורת או עילפון במיוחד בזמן קימה פתאומית ממצבי שכיבה או ישיבה. מומלץ לקום באיטיות על מנת לצמצם את התופעה.
יש להימנע ממעבר פתאומי ממצב שכיבה/ישיבה לעמידה, כדי למנוע סחרחורות ובמקרים קיצוניים עילפון.

זהירות רבה נדרשת אצל בקשישים, עקב רגישותם המוגברת לתרופה זו.
הסירופ מכיל את המשמר סודיום בנזואט, העלול לגרום לגירוי קל בעור, בעיניים, ובממברנות הריריות.


	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:  תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, פרקינסון אפילפסיה, לטיפול בסכיזופרניה או חרדה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים, ומשכבי כאבים נרקוטיים ), תרופות נגד דיכאון (כגון מעכבי MAO או טריציקליים), תרופות להורדת לחץ דם, תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית (כגון תכשירים נגד עוויתות בבטן), תרופות להרפיית שרירים, נלטרקסון (נלורקס)
	אם הינך נוטל/ת תרופותה נוספות, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות,. במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:  תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, תרופות נוגדות חרדה, תרופות לטיפול בהפרעות נפשיות כמו סכיזופרניה (פנותיאזינים, תרופות נוירולפטיות), פרקינסון אפילפסיה, לטיפול בסכיזופרניה או חרדה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים הרדמה, ומשכבי כאבים אופיואידים אחרים נרקוטיים ), תרופות נגד דיכאון (כגון מעכבי MAO או טריציקליים), תרופות להורדת לחץ דם, תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית (כגון תכשירים נגד עוויתות בבטן), תרופות להרפיית שרירים, קווינידין, סימטידין, תרופות נגד פטריות (כגון: קטוקונאזול), אריתרומיצין (אנטיביוטיקה), נלטרקסון (נלורקס).

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: 
יובש בפה, עצירות, טשטוש הראיה, נמנום, עצבנות, כאב ראש, בחילה/הקאות, עייפות או חולשה מוגברת, גירוד, סחרחורת או הרגשת התעלפות – ראה ב"אזהרות".

במקרה של עצירות יש ליטול תרופות משלשלות.

לגבי תופעות לוואי אחרות אשר אינן חולפות לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר, יש לפנות לרופא.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: 
תופעות לוואי שכיחות:

עצירות (הרופא יכול לרשום לך תרופה משלשלת), בחילות, הקאות, נמנום, יובש בפה, אובדן תאבון, קשיי עיכול, כאבי בטן או חוסר נוחות בבטן, שלשול, כאב ראש, בלבול, חולשה, סחרחורת, חרדה, עצבנות, קשיי שינה, מחשבות וחלומות מוזרים, קשיי נשימה או צפצופים בנשימה, קוצר נשימה, ירידה ברפלקס השיעול, פריחה, גירוד בעור, הזעה, צמרמורת. 

תופעות לוואי שאינן שכיחות:

קשיי בליעה, שיהוקים, גזים, שינויים בטעם, קיבה עצבנית, תחושת סחרור ו'עילפון' (במיוחד במעבר לעמידה), שינויים במצב הרוח, דיכאון, תחושת שמחה מוגזמת, רעד, חוסר מנוחה, הפרעות בדיבור, ירידה בתחושתיות לכאב או מגע, דקרור או חוסר תחושה, טשטוש ראיה, עוויתות, אין אונות, ירידה בחשק המיני, העדר מחזור בנשים, אדמומיות העור, צמא, התנפחות הידיים, הקרסוליים או כפות הרגליים, יובש בעור, קילוף חריף של העור, הסמקה, פיתוח תלות בתרופה, שינויים בתפקודי הכבד.
אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא.
יובש בפה, עצירות, טשטוש הראיה, נמנום, עצבנות, כאב ראש, בחילה/הקאות, עייפות או חולשה מוגברת, גירוד, סחרחורת או הרגשת התעלפות – ראה ב"אזהרות".
במקרה של עצירות יש ליטול תרופות משלשלות.
לגבי תופעות לוואי אחרות אשר אינן חולפות לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר, יש לפנות לרופא.

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	אם יופיעו קוצר או קשיי נשימה, האטת דופק הלב או קצב לב מהיר, תגובה אלרגית (כגון פריחה בעור), ירידה בכמות השתן וקושי במתן שתן, עוויתות, בלבול, התכווצויות או כאבי בטן ירידה בלחץ דם, זיעה מוגברת,  , או צמרמורת, נמנום עמוק, אדמומיות יתר בפנים, אישונים מוקטנים, או הפרעות חשיבה, (נדירות): הפסק הטיפול  ופנה לרופא. 
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלו צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	בהופיע אם יופיעו תגובה אלרגית או אנפילקטית (מתבטאת בקוצר נשימה, נפיחות באזור הפנים, פריחה וגרד באזורים נרחבים), נשימה איטית או דיכוי נשימתי,  קוצר או קשיי נשימה, האטת דופק הלב או קצב לב מהיר ובלתי סדיר, תגובה אלרגית (כגון פריחה בעור), ירידה בכמות השתן וקושי במתן שתן, התייבשות, עוויתות, פירכוסים, בלבול, התכווצויות או כאבי בטן עזים, חסימת מעיים, ירידה בלחץ הדם, אישונים מוקטנים, זיעה מוגברת,  חום, או צמרמורת, נמנום עמוק, הפרעות בזיכרון, אדמומיות יתר בפנים, אישונים מוקטנים, או הפרעות חשיבה, הזיות (נדירות): הפסק הטיפול - ופנה לרופא מיד! 
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