הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך 13/03/2012
שם תכשיר באנגלית:
Acamol Tsinun liquigel night 
מס' רישום: 125 98 30510 00-11
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.

אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה .

אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת מאסתמה.

אין להשתמש בתכשיר זה אם הינך מטופל/ת בו-זמנית בתרופות מקבוצת בולמי מונואמינאוקסידז

(לדיכאון) או בתוך 14 ימים מהפסקת הטיפול בהן.
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.

אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה או לאנטיהיסטמין שאיננו כלורפניראמין.
אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת מאסתמה.

אין להשתמש בתכשיר זה אם הינך מטופל/ת בו-זמנית בתרופות מקבוצת בולמי מונואמינאוקסידז

(לדיכאון) או בתוך 14 ימים מהפסקת הטיפול בהן.
אין להשתמש בתרופה אם את/ה סובל/ת מבעית לב חריפה.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד  הלב ו/או כלי דם, עיניים (כגון גלאוקומה), הכבד, הכליה, מערכת השתן  , מערכת העיכול (כגון אולקוס), בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית, מסכרת, מיתר לחץ דם, ,מאלכוהוליזם או מצהבת ויראלית.

	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי דם, עיניים (כגון גלאוקומה), הכבד, הכליה (כגון: גידול מסוג (phaeochromocytoma  , מערכת השתן (כגון: קושי במתן שתן) , מערכת העיכול (כגון אולקוס), בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית, מסכרת, מיתר לחץ דם, אי שקט מוגבר ,מאלכוהוליזם או מצהבת ויראלית, אפילפסיה, אסטמה או ברונכיט.

	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, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המעוררות את מערכת העצבים המרכזית (כגון תכשירים המדכאים את התיאבון), תרופות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטים), תרופות נגד קרישת דם, תרופות נגד דיכאון (כולל מעכבי MAO - ראה/י לעיל), תרופות נגד שיעול והצטננות, תרופות להורדת לחץ דם וללב, תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית (כגון תכשירים נגד עוויתות בבטן), תרופות אשר מזרזות פעילות אנזימי הכבד כגון ברביטורטים או פניטואין (לעוויתות) או תרופות נוספות לשיכוך כאבים וכן נוגדי דלקות (בשימוש ממושך), מטוכלופראמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאה ובעיות קיבה אחרות), כולסטיראמין (להפחתת יתר שומני הדם), אנטיביוטיקות (כגון ריפמפיצין או כלורמפניקול), פרובנציד (לטיפול בשיגדון), אין לקחת תרופה זו ביחד עם תכשירים אחרים המכילים פראצטמול.


	זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם רופא או תוספי תזונה, 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 (כגון תכשירים המדכאים את התיאבון), תרופות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיות [כגון: אנטיהיסטמינים הגורמים לנמנום], חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטים), תרופות לטיפול בחרדה, וארפארין או תרופות אחרות נגד קרישת דם, תרופות נגד דיכאון (כולל מעכבי MAO - ראה/י לעיל או נוגדי דיכאון טריציקליים), תרופות נגד שיעול והצטננות (כגון: תרופות אחרות נגד גודש באף), מתילדופה או תרופות להורדת לחץ דם (כגון: חוסמי בטא או מרחיבי כלי דם)  וללב, תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית (כגון תכשירים נגד עוויתות בבטן), תרופות אשר מזרזות פעילות אנזימי הכבד כגון ברביטורטים או פניטואין (לעוויתות) או תרופות נוספות לשיכוך כאבים וכן נוגדי דלקות (בשימוש ממושך), מטוכלופראמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאה ובעיות קיבה אחרות), כולסטיראמין (להפחתת יתר שומני הדם), אנטיביוטיקות (כגון ריפמפיצין או כלורמפניקול), פרובנציד (לטיפול בשיגדון), לופינאביר (לזיהום ויראלי), תרופות לדיכוי התאבון,
אין לקחת תרופה זו ביחד עם תכשירים אחרים המכילים פראצטמול.

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: יובש בפה- מומלץ להשתמש

ברוק מלאכותי, במיוחד יש להקפיד על הגיינת הפה לאור העובדה שתתכן עליה בעששת, טישטוש ראיה, נמנום, סחרחורת, עצבנות או חוסר שינה. 

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: יובש בפה- מומלץ להשתמש

ברוק מלאכותי, במיוחד יש להקפיד על הגיינת הפה לאור העובדה שתתכן עליה בעששת, טישטוש ראיה, נמנום, סחרחורת, מתח, עצבנות או חוסר שינה, חוסר ריכוז, כאב ראש, צלצולים באוזניים, הרגשת חולי כללית , בחילה, שלשול, כאב בטן, בעיה בעיכול, חוסר תיאבון, קושי במתן שתן,לחץ דם נמוך, התגברות הפרשה ברונכיאלית (שעלולה להוביל לשיעול או ליחה), רגישות לאור, חולשת שרירים, דיכאון, היפר אקטיביות אצל ילדים.


	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
	תגובה אלרגית (פריחה) (נדיר): יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם

הרופא מיד.

	תגובה אלרגית (פריחה) (נדיר): יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא.
הזיות (נדיר), לחצים בחזה ,שינוי בקצב הלב, בעיות בדם [כגון: אנמיה, תרומבוציטופניה- ירידה במס' טסיות הדם  (שיכולה להוביל לדימום או הופעת חבורות ביתר קלות ) או פנציטופניה- ירידה במס' תאי דם לבנים ואדומים, או אגרנולוציטוזיס או לויקופניה  או נוטרופניה (ירידה במס' הנויטרופילים המגבירה את הרגישות לזיהום)],בעיות בכבד כולל צהבת (הצהבת  העור והעיניים), , דלקת חריפה בלבלב (לאחר נטילת מינון יתר): יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד!

חוסר קואורדינציה, בלבול בקרב קשישים: יש להפסיק הטיפול ולפנות 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.

	מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא


	מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים:
 2 כמוסות ליקווי ג'ל לפני השינה.

על חולים מעל גיל 60 שנה להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה זו כיוון שהם עלולים להיות רגישים לתכשירים מסוג זה.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם החום נמשך למעלה מ- 3 ימים או אם לא היתה הקלה בכאבים תוך 5 ימים יש לפנות לרופא.

	מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים:
 2 כמוסות ליקווי ג'ל לפני השינה.

על חולים מעל גיל 60 שנה להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה זו כיוון שהם עלולים להיות רגישים לתכשירים מסוג זה.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם החום נמשך למעלה מ- 3 ימים או אם לא היתה הקלה בכאבים תוך 5 ימים יש לפנות לרופא.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות מתחת לגיל  12 שנים.




















