הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך 05/2012
שם תכשיר באנגלית____________Loratrim Syrup______

מספר רישום   125 79 30442 00
שם בעל הרישום__ תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ. 
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הרכב
	glycerin, propylene glycol, citric acid anhydrous, strawberry flavor, sodium benzoate, disodium edetate, purified water


כל כפית מכילה 2.6 גרם סוכר.
	Sucrose, glycerin, propylene glycol, citric acid anhydrous, strawberry flavor, sodium benzoate, disodium edetate, purified water


כל 5 מ"ל מכילים 2.6 גרם סוכרוז ו- 1.14 מ"ג נתרן.

	פעילות רפואית
	תכשיר אנטי-היסטמיני לטיפול בנזלת אלרגית ובתופעות אלרגיות בעור.
	תכשיר אנטי-היסטמיני לטיפול בנזלת אלרגית ובסרפדת.


	קבוצה תרפויטית
	
	אנטי היסטמינים

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם , הכבד.
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה.

	אזהרות

	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. יש להפסיק נטילת התרופה כ-4 ימים לפני מבחן רגישות בעור, מאחר והתרופות האנטיהיסטמיניות עלולות לבטל או להפחית תגובה חיובית למבחן.
	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. יש להפסיק נטילת התרופה לפחות 48 שעות לפני מבחן רגישות בעור, מאחר והתרופות האנטיהיסטמיניות עלולות לבטל או להפחית תגובה חיובית למבחן. 
יש לעדכן כל רופא (כולל רופא שיניים) המטפל בך כי הנך נוטל/ת לורתרים.
במידה ונכנסת להיריון בעת נטילת התכשיר היוועצי ברופא.
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.
לעיתים נדירות שימוש בתכשיר עלול לגרום לתחושת נמנום שעלולה להשפיע על יכולת הנהיגה ושימוש במכונות.
התכשיר מכיל סוכרוז.

	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. 


	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, לרבות תכשירים ללא מרשם רופא ו/או תוספי תזונה, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות. במיוחד לגבי התרופות הבאות: סימטידין, אמיאודרון.


	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות  לוואי כגון: יובש בפה, טשטוש ראיה, בחילה, נמנום, כאב ראש, עייפות. 
אם תופעות אלו נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: יובש בפה, טשטוש ראיה, בחילה, נמנום, כאב ראש, עייפות, עצבנות, אי שקט, בעיות עיכול, עליה בתאבון. 
אם תופעות אלו נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא.

	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	יתכנו פעימות לב מהירות (נדיר): יש לפנות לרופא !
	קצב לב מואץ ותחושת דופק מהיר (נדיר), חולשה קיצונית, סימפטומים של פגיעה בכבד: עור ועיניים צהובים (נדיר מאד) – במקרה זה יש להפסיק את הטיפול  ולפנות לרופא מיד.
סימנים פתאומיים ו/או חמורים של אלרגיה כגון: פריחה עורית, גירוד, חרלת, קוצר נשימה, צפצופים או בעיות נשימה, התנפחות של הפנים/שפתיים/לשון/איזורים אחרים בגוף – יש להפסיק טיפול ולפנות  לרופא מיד.

	מינון
	מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: 
שתי כפיות מדידה (10 מ"ל) פעם אחת ביום, על קיבה ריקה.

ילדים בגיל 12-2 שנים בהתאם למשקל הגוף: 
מעל 30 ק"ג: 2 כפיות מדידה (10 מ"ל) פעם אחת ביום, על קיבה ריקה.

מתחת ל-30 ק"ג: כפית מדידה אחת (5 מ"ל) פעם אחת ביום, על קיבה ריקה.
	מבוגרים וילדים מעל גיל 6 שנים:
שתי כפיות (10 מ"ל) פעם אחת ביום, על קיבה ריקה.
ילדים 2-5 שנים:

כפית (5 מ"ל) פעם אחת ביום, על קיבה ריקה.

	אופן השימוש
	לבלוע את התרופה עם מעט מים על קיבה ריקה.
	יש ליטול את התרופה לפני הארוחה

	אחסנה
	מקום קריר וחשוך
	מקום קריר ויבש מתחת ל C°25. יש להגן מאור.

	מספר רישום
	125 79 30422 00
	125 79 30442 00


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...................
קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.    


אסמכתא לבקשה: _____________________________________________
השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב_____________________________
אני, הרוקח הממונה של חברת תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ _____________           

מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון.
                                                                                  _____________________________

                                                                  חתימת הרוקח הממונה













 














