







מס Cil1,2.5&5-13
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
תאריך ______22.07.2012__________
שם תכשיר באנגלית___ Cilaril 1;2.5;5 
מספר רישום_31495;31305;31282
שם בעל הרישום__Unipharm Ltd. _____
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום במיוחד בתחילת הטיפול ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב,  בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות.
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה מאחר ועלול להיגרם לחץ-דם נמוך מאוד.
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות או לגרום לסחרחורת, במיוחד בתחילת הטיפול ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב,  בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות.
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה מאחר ועלול להיגרם לחץ-דם נמוך מאוד.
	... 

	

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:  כאב ראש, פריחה, שלשול, בחילה, סחרחורת, עייפות, הפרעות בעיכול,  שינוי בטעם, חוסר תיאבון, שיעול, כאב גרון.
תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:  כאב ראש, פריחה, שלשול, בחילה, סחרחורת, עייפות, הפרעות בעיכול,  שינוי בטעם, חוסר תיאבון, כאבי שרירים/מפרקים,  שיעול, כאב גרון, נשירת שיער, רגישות מוגברת לאור, הזעה מוגברת, אין-אונות, הסמקה, הפרעות שינה.
תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.
	
	

	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת

	בצקת באיברים שונים, כולל: שפתיים, עיניים, לשון וקשיי נשימה (נדיר): המשך/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד!

תת לחץ דם (המתבטא בסחרחורת או עלפון, כאב בחזה, הטלת שתן תכופה או מלווה בכאב (נדיר): פנה/י לרופא מיד!, 
כאב בטן פתאומי (intestinal angioedema) (נדיר): פנה/י לרופא מיד!

תופעות של שוק אנפילקטי (כגון בחילה, כאב ראש,  פריחה, קוצר נשימה, לחץ דם נמוך, האטה בקצב הלב): פנה/י לרופא מיד!

בחילות והקאות חמורות, שלשול חמור, סימני זיהום (כגון: כאב גרון,  חום), כאבי שרירים או כאבי  מפרקים , הצהבת העור או העיניים  (נדיר) : פנה/י לרופא מיד!
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך
להתייעץ עם הרופא מיד.


	ירידה בכדוריות דם אדומות, לבנות או טסיות, כאב לשון, סינוסיטיס, בעיות עור חמורות (כולל שלפוחיות או התקלפות), התרופפות ציפורניים, הגדלת חזה בגברים (נדיר): פנה/י לרופא מיד!
בצקת באיברים שונים, כולל: שפתיים, עיניים, לשון וקשיי נשימה (נדיר): המשך/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד!

תת לחץ דם (המתבטא בסחרחורת או עלפון ועלולה לגרום להתקף לב),  כאב בחזה, קצב לב מהיר או לא סדיר,  הטלת שתן תכופה או מלווה בכאב, קשיי נשימה או שיעול דמי, סימנים של שווץ (כגון חוסר תחושה בפנים, ידיים ורגליים, קושי בדיבור, הבנה או בליעה, חוסר ראייה, כאב ראש פתאומי),  (נדיר): פנה/י לרופא מיד!, [כאב בטן פתאומי (intestinal angioedema) או דלקת לבלב [(pancreatitis) (נדיר): פנה/י לרופא מיד!

תופעות של שוק אנפילקטי (כגון בחילה, כאב ראש,  פריחה, קוצר נשימה, לחץ דם נמוך, האטה בקצב הלב): פנה/י לרופא מיד!

בחילות והקאות חמורות, שלשול חמור, סימני זיהום (כגון: כאב גרון,  חום), כאבי שרירים או כאבי  מפרקים , הצהבת העור או העיניים  (בעיות בכבד)   (נדיר) : פנה/י לרופא מיד!
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך
להתייעץ עם הרופא מיד.
	
	

















