הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך _               __________13/08/12__________

שם תכשיר באנגלית__COLPERMIN_________________
מספר רישום_____109-07-26971-00_________________

שם בעל הרישום___טרדיס גת בע"מ__________________

השינויים סומנו על רקע צהוב
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה, במיוחד אם אתה רגיש לשמן מנטה, מנטול, סויה ובוטנים. כמו כן, אין להשתמש בקולפרמין, אם הנך סובל/ת או סבלת בעבר מחסימה בצינור המרה, דלקת בכיס המרה או פגיעה בכבד.
בילדים ובני נוער מתחת לגיל 15, השימוש על פי מרשם רופא בלבד.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הנך בהריון או מניקה. אם הנך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת העיכול (כגון אולקוס, צרבת) או מהפרעה בצינור המרה, דלקת בכיס המרה או פגיעה בכבד.
	אם הנך בהריון או מניקה. אם הנך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת העיכול (כגון אולקוס, צרבת או חסר בחומצה הידרוכלורית  בקיבה).
תרופה זו מיועדת לשימוש במבוגרים ומתבגרים מגיל 15 ומעלה.

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: פריחה, כאב ראש, צרבת, גירוי בפי הטבעת.

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: החמרה בצרבת במקרים בהם התרופה נלקחת על קיבה מלאה או אצל אנשים הסובלים מחסר בחומצת קיבה.
אצל אנשים הסובלים מבעית טחורים עלול להיווצר גירוי מקומי באזור פי הטבעת בעת השימוש בתרופה.

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	תגובות של רגישות יתר כגון: פריחה, כאב ראש, קצב לב איטי, רעד, חוסר תיאום בתנועות (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.
בכל מקרה שבו הנך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	במקרים נדירים עלולה להיווצר תגובה אלרגית לחומר הפעיל או למרכיבו העיקרי: מנטול.
תופעות לוואי נדירות אחרות שדווחו הן כאב ראש, האטה בקצב לב וכאשר נלקח בו זמנית עם אלכוהול: רעד וחוסר תיאום בתנועות.
בכל המקרים הללו התגובות שנצפו היו 

זמניות. במקרים אלו הפסק את השימוש בתרופה ופנה ליעוץ רפואי מידי.
בכל מקרה שבו הנך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להיוועץ עם הרופא.



	אחסנה
	במקום קריר (15°c-25°cׂׂ) וחשוך.
	מתחת ל c°25 .

שמור באריזה המקורית כדי להגן מפני לחות ואור.   

















