הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 21.6.2012

שם תכשיר באנגלית: Nurofen for Children- Orange

מספר רישום: 116 31 29724 22

שם בעל הרישום: רקיט בנקיזר (ניר איסט) בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני השימוש בתרופה

	תגובות בין-תרופתיות

אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: אספירין וסליצילטים ו/או נוגדי דלקות אחרים, תרופות נגד קרישת דם (כגון קומרין ונגזרותיו).

תרופה להורדת לחץ דם (כגון חוסמי בטא או קפטופריל), פרובנציד, ליתיום או מתוטרקסט (לסרטן ולספחת),
	אם אתה לוקח,או לקחת לאחרונה תרופות אחרות  כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה נוטל:

תרופות מהקבוצות הבאות: אספירין וסליצילטים ו/או נוגדי דלקות אחרים. תרופות נגד קרישת דם (כגון קומרין ונגזרותיו). איבופרופן עלול להשפיע על תוצאות בדיקות לקרישת דם ועלול להעלות את הסיכוי לדימום בקיבה.(אסמכתא 4)
תרופה להורדת לחץ דם (כגון חוסמי בטא או קפטופריל), פרובנציד, ליתיום או מתוטרקסט (לסרטן ולספחת) ותרופות משתנות כגון פרוזאמיד ותיאזידים, ליתיום, פרובנציד. (אסמכתא 3) 

זידוודין (לאיידס) (אסמכתא 3), איבופרופן עלול להאריך זמן הדימום. (אסמכתא 1)

	אזהרות

	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מבעיות קיבה כגון: [..] זאבת אדמנתית, מחלות ברקמת החיבור.


	אם הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות קיבה כגון: [..] זאבת אדמנתית, מחלות ברקמת החיבור, או רגישות לסליצילטים ואספירין.(אסמכתא 2)

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול: אם הינך וצורך יותר מ-3 משקאות אלכוהוליים ביום, נטילת תכשיר זה עלולה לגרום לדימומים בקיבה. (אסמכתא 3)
שימוש בתרופה ומזון: יש לבלוע את התרופה עם מים עם או אחרי הארוחה.(אסמכתא 3)

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: ללא גלוטן (אסמכתא 7) 

	תופעות לוואי

	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: 

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות תופעות לוואי כגון: בחילה, סחרחורת, כאבי בטן או נמנום.
	תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: 

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות תופעות לוואי כגון שלשול, (אסמכתא 3)  בחילה, סחרחורת, כאבי בטן או נמנום.



	מידע נוסף

	
	מידע נוסף: כל 5 מ"ל מכילים 9.24 מ"ג נתרן. (אסמכתא 8)









