הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך

     28.05.2012
שם תכשיר באנגלית   DexamolSinus Day Care / Paramol Af Day Care
מספר רישום               127 93 30767        053 64 26488              /            
שם בעל הרישום
      דקסל בע"מ
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הינך בהריון או מניקה, אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב ו/או כלי דם, כבד, הכליה, מערכת השתן, בלוטת התריס (תירואיד).
אם הינך סובל/ת או סבלת מלחץ תוך עייני גבוה (גלאוקומה), הגדלה של בלוטת הערמונית, סוכרת, יתר לחץ דם, אלכוהוליזם .
	אם הינך בהריון או מניקה, אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב ו/או כלי דם, כבד, הכליה (כגון : גידול מסוג phaeochromocytoma) או מערכת השתן, בלוטת התריס (תירואיד).
אם הינך סובל/ת או סבלת מלחץ תוך עייני גבוה (גלאוקומה), הגדלה של בלוטת הערמונית, סוכרת, יתר לחץ דם, מאי שקט, אלכוהוליזם .


	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
	
	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בכמות גדולה בתקופת הטיפול עם התרופה.

	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות ללא מרשם, תרופות צמחיות או הומיאופתיות, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המעוררות את מערכת העצבים המרכזית (תכשירים המדכאים את התאבון, תכשירים לטיפול בגודש או באסתמה), תרופות נגד קרישת דם (כגון: וורפרין), תרופות נגד דיכאון כגון: ממשפחת הטריציקליים (Tricyclic antidepressants), תרופות להורדת לחץ דם ולטיפול בבעיות לב (כגון: חוסמי בטא וחוסמי אלפא), תרופות אשר מזרזות פעילות אנזימי הכבד כגון ברביטורטים, פניטואין או קרבמזפין (המשמשות בעיקר לאפילפסיה, לעוויתות, לבעיות פסיכיאטריות); תרופות נוספות לטיפול בעוויתות, ריפמפיצין (אנטיביוטיקה), אספירין או סליצילטים אחרים, תרופות נגד שיעול והצטננות, תרופות נוספות לשיכוך כאבים או  להורדת חום,  וכן נוגדי דלקות שאינם סטרואידים; מטוכלופראמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאות ובעיות קיבה אחרות), כולסטיראמין (להפחתת רמת הכולסטרול בדם ), גלולות למניעת הריון. אין לקחת תרופה זו ביחד עם תכשירים אחרים המכילים פאראצטמול. אין להשתמש בתכשיר זה אם הינך מטופל/ת בו זמנית בתרופות מקבוצת  מעכבי מונואמין אוקסידאז MAOI (המשמשות למשל לטיפול בדכאון) או בתוך 14 יום מהפסקת הטיפול בהן (ראה/י לעיל).
	אם אתה לוקח , או אם 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 לוקח אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות ללא מרשם, תרופות צמחיות או הומיאופתיות, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המעוררות את מערכת העצבים המרכזית (תכשירים המדכאים את התאבון, תכשירים לטיפול בגודש או באסתמה), תרופות נגד קרישת דם (כגון: וורפרין), תרופות נגד דיכאון כגון: ממשפחת הטריציקליים (Tricyclic antidepressants), תרופות להורדת לחץ דם ולטיפול בבעיות לב (כגון: חוסמי בטא וחוסמי אלפא), תרופות אשר מזרזות פעילות אנזימי הכבד כגון ברביטורטים, פניטואין או קרבמזפין (המשמשות בעיקר לאפילפסיה, לעוויתות, לבעיות פסיכיאטריות); תרופות נוספות לטיפול בעוויתות, ריפמפיצין (אנטיביוטיקה), אספירין או סליצילטים אחרים, תרופות נגד שיעול והצטננות (כגון תרופות אחרות נגד גודש באף), תרופות נוספות לשיכוך כאבים או  להורדת חום,  וכן נוגדי דלקות שאינם סטרואידים; מטוכלופראמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאות ובעיות קיבה אחרות), כולסטיראמין (להפחתת רמת הכולסטרול בדם ), גלולות למניעת הריון. אין לקחת תרופה זו ביחד עם תכשירים אחרים המכילים פאראצטמול. אין להשתמש בתכשיר זה אם הינך מטופל/ת בו זמנית בתרופות מקבוצת  מעכבי מונואמין אוקסידאז MAOI (המשמשות למשל לטיפול בדכאון) או בתוך 14 יום מהפסקת הטיפול בהן (ראה/י לעיל).

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון חלומות רעים. אם תופעה זו מחמירה או מטרידה יש לפנות לרופא.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
סימנים של אלרגיה (כגון: פריחה, גירוד בעור) (נדיר), סחרחורת, עצבנות, חוסר שינה, הזיות (נדיר), קושי במתן שתן בגברים במיוחד כאשר ישנה בעיה בערמונית, תסמונות במערכת הדם (נדיר) הכוללות הסימפטומים כגון עייפות קיצונית, נטייה לחבלות ולדימומים ונטייה גבוהה מהרגיל לחלות בזיהומים (כגון צינון): יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מייד. 

תופעות לוואי הנובעות בדרך כלל ממינון יתר ומחייבות התייחסות מיוחדת:

שלשול, הזעה מוגברת, תאבון ירוד, בחילה או הקאות, עוויתות או כאבי בטן, נפיחות, כאב או רגישות בבטן עליונה. יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מייד! 
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות: על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה! 

ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון חלומות רעים. אם תופעה זו מחמירה או מטרידה יש לפנות לרופא.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
סימנים של אלרגיה (כגון: פריחה, גירוד בעור) (נדיר), חוסר תיאבון, יובש בפה, סחרחורת, עצבנות, חוסר שינה, הזיות (נדיר), קושי במתן שתן בגברים במיוחד כאשר ישנה בעיה בערמונית, תסמונות במערכת הדם (נדיר) הכוללות הסימפטומים כגון עייפות קיצונית, נטייה לחבלות ולדימומים ונטייה גבוהה מהרגיל לחלות בזיהומים (כגון צינון): יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מייד. 

תופעות לוואי הנובעות בדרך כלל ממינון יתר ומחייבות התייחסות מיוחדת:

שלשול, הזעה מוגברת, תאבון ירוד, בחילה או הקאות, עוויתות או כאבי בטן, נפיחות, כאב או רגישות בבטן עליונה. יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מייד! 
דלקת חריפה בלבלב (בשל נטילת מינון יתר), יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד!
בכל מקרה שבו אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות: על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה! 

ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.



	המינון

	בהעדר הוראה אחרת מהרופא, המינון המומלץ הוא: מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: 1-2 קפליות כל 4-6 שעות לפי הצורך. אין לעבור על מינון של 8 קפליות ליממה. 

ילדים: 6-9 שנים: ½ קפליה כל 4-6 שעות לפי הצורך. אין לעבור על מינון של 3 קפליות ליממה. 

9-12 שנים: 1-½ קפליה כל 4-6 שעות לפי הצורך. אין לעבור על מינון של 4 קפליות ליממה.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות מתחת לגיל 6 שנים.
... 

	בהעדר הוראה אחרת מהרופא, המינון המומלץ הוא: מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: 1-2 קפליות כל 4-6 שעות לפי הצורך. אין לעבור על מינון של 8 קפליות ליממה. 

ילדים: 6-9 שנים: ½ קפליה כל 4-6 שעות לפי הצורך. אין לעבור על מינון של 3 קפליות ליממה. 

9-12 שנים: 1-½ קפליה כל 4-6 שעות לפי הצורך. אין לעבור על מינון של 4 קפליות ליממה.

בהעדר הוראה אחרת מהרופא, המינון המומלץ  המקובל הוא:
מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: 1-2 קפליות כל 4-6 שעות, עד 4 פעמים ביום. 

ילדים: 6-9 שנים: ½ קפליה כל 4-6 שעות, עד 4 פעמים ביום. 

10-12 שנים: 1 קפליה כל 4-6 שעות, עד 4  פעמים ביום.
בשימוש מקביל בדקסמולסינוס לטיפול בלילה/ פראמול אף לטיפול בלילה  יש להחליף מנה של דקסמול סינוס לטיפול ביום/ פראמול אף לטיפול ביום  במנה של דקסמולסינוס לטיפול בלילה/ פראמול אף לטיפול בלילה , ולא ליטול אותה כתוספת על המינון המקסימלי לעיל של דקסמול סינוס לטיפול ביום/ פראמול אף לטיפול ביום  
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות מתחת לגיל 6 שנים. 
...

















