הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך 01.12.11
שם תכשיר באנגליתPoint tablets  
מספר רישום103.81.28780.00    
שם בעל הרישום תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן

	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  בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לאספירין, לסליצילטים ולתכשירים אחרים שאינם סטרואידים.
אין להשתמש אם הייתה לך בעבר תגובה אלרגית בנטילת משכך כאבים כלשהו.

אין להשתמש אם עברת זה עתה, או הינך עומד/ת לעבור ניתוח לב.

אין ליטול בו זמנית עם תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים.

אין להשתמש אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר ממחלת לב איסכמית או מכל מחלת לב אחרת, משבץ מוחי או מיני-שבץ מכל סוג שהוא בלב או במוח. 

	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך מתכננת הריון,  בהריון או מניקה.

אין להשתמש  בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לאספירין, לסליצילטים ולתכשירים אחרים ממשפחת נוגדי דלקות שאינם סטרואידים אחרים שאינם סטרואידים.
אין להשתמש בתרופה אם הייתה לך בעבר תגובה אלרגית בנטילת משכך כאבים כלשהו.

אין להשתמש אם עברת זה עתה, או הינך עומד/ת לעבור ניתוח לב.
אין ליטול בו זמנית עם תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים.

אין להשתמש אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר ממחלת לב איסכמית או מכל מחלת לב אחרת, משבץ מוחי או מיני-שבץ מכל סוג שהוא בלב או במוח. אין להשתמש לפני או אחרי ניתוח מעקפים לבבי.
אם הינך סובל/ת מכיב קיבה, מחלת Chrohn's, דלקת במעי הגס, דימום בקיבה/במעי/בפי הטבעת, שלשול שחור ו/או דמי, הקאה דמית או דמויית גרגירי קפה.

אין להשתמש בילדים שגילם פחות מ-12 שנים.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסתמה), כלי דם, הכבד, מערכת השתן, מפוליפים באף (כתוצאה משימוש באספירין או תכשירים נוגדי דלקת לא סטרואידים, מבעיות בקיבה  (כגון: צרבת, כאבי בטן או כיב עיכולי), בעיות בקרישת דם, יתר לחץ דם, מחלות לב וכליה. 
אם הינך נוטל משתנים. 

אם הינך מעל גיל 60. 

אם נטילת תרופה מקבוצה זו או כל משכך כאבים אחר גרמה בעבר לתופעות לוואי חמורות.

אם הינך מוגבל/ת בתזונה במלח (התכשיר מכיל סודיום).

	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסתמה), כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מפוליפים באף (כתוצאה משימוש באספירין או תכשירים נוגדי דלקת לא סטרואידים, מבעיות בקיבה מערכת העיכול (כגון: צרבת, כאבי בטן או כיב עיכולי), מערכת הדם (כגון: קרישה) בעיות בקרישת דם,  עליך לידע את הרופא המטפל באם קיימים אצלך גורמי סיכון למחלת לב כגון:יתר לחץ דם, היפרליפידמיה (רמת כולסטרול ואו/שומנים גבוהה בדם), סכרת, אם הינך מעשן/ת או אם הינך סובל/ת ממחלת עורקים פריפריאליים.  יתר לחץ דם, מחלות לב וכליה,  
אם הינך נוטל משתנים. 

אם הינך סובל מהתנפחות הקרסול או הרגל.
אם הינך מעל גיל 60. 

אם נטילת תרופה מקבוצה זו או כל משכך כאבים אחר גרמה בעבר לתופעות לוואי חמורות.

אם הינך מוגבל/ת בתזונה במלח (מכיוון שהתכשיר מכיל סודיום נתרן).


	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך ?
	אם את/ה צורך/ת 3 או יותר משקאות אלכוהוליים ביום, יש להיוועץ ברופא אם ליטול תכשיר זה או להשתמש בתכשיר אחר לשיכוך כאבים או להורדת חום, מכיוון שצריכה אלכוהולית בעת השימוש בנפרוקסן סודיום עלולה לגרום לדימומים בקיבה.
	אם את/ה צורך/ת 3 או יותר משקאות אלכוהוליים ביום, יש להיוועץ ברופא אם ליטול תכשיר זה או להשתמש בתכשיר אחר לשיכוך כאבים או להורדת חום, מכיוון שצריכה אלכוהולית בעת השימוש בנפרוקסן סודיום עלולה לגרום לדימומים בקיבה. 



	אזהרות

	אין להשתמש בתרופה זו לעתים קרובות או תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא. 
בטיפול ממושך בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, שתן, תפקוד כבד ותפקוד כליות.
חשוב כי תשתמש/י במנה הנמוכה ביותר ששולטת בכאב שלך ולא תיטול/י  פוינט לזמן ארוך יותר מהדרוש. זאת מכיוון שהסיכון להתקף לב ושבץ עלול לעלות לאחר טיפול ממושך, במיוחד במינונים גבוהים. 
נטילת תכשיר זה עלולה לגרום לדימומים בקיבה במיוחד אם: 

· עברת גיל 60. 
· הינך נוטל/ת תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים. 
· הינך צורך/ת יותר מ-3 משקאות אלכוהוליים ליום. 
נטילת תכשיר זה במינון גבוה מהמומלץ או למשך יותר מ-10 ימים עלולה להגביר את הסיכון לשבץ מוחי או התקף לב ולדימום בקיבה.

תרופה זו עלולה לגרום לתופעות אלרגיות כגון: פריחה עורית, גרד, שלפוחית בעור, נפיחות בפנים, קוצר נשימה, החמרה של אסטמה, הלם (שוק).

הפסק/י השימוש ופנה/י לרופא, אם החום נמשך יותר מ-3 ימים או אם הכאבים נמשכים יותר מ-10 ימים.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. 

אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח (כולל דנטלי) יש לדווח לרופא על נטילת תרופה זו. 
עליך לדווח לרופא אם הינך עומד/ת לעבור בדיקות מעבדתיות מאחר והטיפול בתרופה עלול להפריע לתוצאות. 
עליך לדווח לרופא אם הינך מקבל/ת טיפול  לזיהום בקטריאלי. 
עליך לדווח לרופא אם הינך מרגיש/ה שינוי או הפרעה באיכות הראיה ו/או השמיעה.

	אין להשתמש בתרופה זו לעתים קרובות או תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא. 
בטיפול ממושך בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, שתן, תפקוד כבד ותפקוד כליות.
נטילת תכשיר זה במינון גבוה מהמומלץ או למשך יותר מ-10 ימים עלולה להגביר את הסיכון לשבץ מוחי או התקף לב ולדימום בקיבה, לכן חשוב כי תשתמש/י במנה הנמוכה ביותר ששולטת בכאב שלך ולא תיטול/י  פוינט לזמן ארוך יותר מהדרוש. זאת מכיוון שהסיכון להתקף לב ושבץ עלול לעלות לאחר טיפול ממושך, במיוחד במינונים גבוהים. 
הפסק/י השימוש ופנה/י לרופא, אם החום נמשך יותר מ-3 ימים או אם הכאבים נמשכים יותר מ-10 ימים. בטיפול ממושך בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, שתן, תפקוד כבד ותפקוד כליות.
נטילת תכשיר זה עלולה לגרום לדימומים בקיבה במיוחד אם: 

· עברת גיל 60. 
· הינך נוטל/ת תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים. 
· הינך צורך/ת יותר מ-3 משקאות אלכוהוליים ליום. 
יש להיוועץ ברופא אם ליטול תכשיר זה או להשתמש בתכשיר אחר לשיכוך כאבים או להורדת חום. 

נטילת תכשיר זה במינון גבוה מהמומלץ או למשך יותר מ-10 ימים עלולה להגביר את הסיכון לשבץ מוחי או התקף לב ולדימום בקיבה.
תרופה זו עלולה לגרום לתופעות אלרגיות כגון: פריחה עורית, גרד, שלפוחית בעור, נפיחות בפנים, קוצר נשימה, החמרה של אסטמה, הלם (שוק).

הפסק/י השימוש ופנה/י לרופא, אם החום נמשך יותר מ-3 ימים או אם הכאבים נמשכים יותר מ-10 ימים.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. 

אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח (כולל דנטלי) יש לדווח לרופא על נטילת תרופה זו. 
עליך לדווח לרופא אם הינך עומד/ת לעבור בדיקות מעבדתיות מאחר והטיפול בתרופה עלול להפריע לשבש את התוצאות. 
עליך לדווח לרופא אם הינך סובל/ת מזיהום ו/או מקבל/ת טיפול עקב זיהום בקטריאלי. 
עליך לדווח לרופא אם הינך מרגיש/ה שינוי או הפרעה באיכות הראיה ו/או השמיעה.


	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 נגד קרישת דם, משתנים, אספירין, סליצילטים או תכשירים אנטי דלקתיים שאינם סטרואידים, ליתיום (נגד דיכאון), תרופות להורדת לחץ דם וללב כגון: חוסמי ביתא(פרופרנולול), פרובנציד (נגד שגדון), מתוטרקסט (נגד סרטן וספחת), תרופות נגד סכרת מקבוצת סולפונילאוריאה, ציקלוספורין (בהשתלות), הידנטואינים (כגון פניטואין נגד עוויתות), סולפונאמידים (נגד זיהומים) וחומצה ולפרואית (נגד עוויתות), 


	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם רופא ותוספי 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 תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות נגד קרישת דם, משתנים, אספירין, סליצילטים או תכשירים אנטי דלקתיים שאינם סטרואידים, סטרואידים, סותרי חומצה, סודיום ביקרבונט, כולסטיראמין (להורדת רמות כולסטרול), סוקרלפט, נוגדי דכאון (כגון: ליתיום (SSRI (נגד דיכאון), תרופות להורדת לחץ דם וללב כגון: חוסמי ביתא(פרופרנולול), גליקוזידים קרדיאליים (כגון: דיגוקסין), פרובנציד (נגד שגדון), מתוטרקסט (נגד סרטן וספחת), תרופות נגד סכרת מקבוצת סולפונילאוריאה, ציקלוספורין (בהשתלות), הידנטואינים (כגון פניטואין נגד עוויתות), סולפונאמידים (נגד זיהומים), חומצה ולפרואית (נגד עוויתות), אנטיביוטיקה ממשפחת הקווינולונים (כגון: ציפרופלוקסצין), זידובודין (לאיידס), מיפפריסטון (להפלה).


	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: עצירות, בחילות/הקאות, נמנום, כאב ראש, סחרחורת, צרבת קלה, כאב בטן קל ורגישות לשמש. ניתן ליטול סותרי חומצה כדי להקל על תופעות הלוואי במערכת העיכול; אם התופעות הללו מחריפות יש לפנות לרופא (ראה/י גם להלן).

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות תופעות לוואי כגון: עצירות, שלשול קל, גזים, בחילות/הקאות, נמנום, כאב ראש, סחרחורת, צרבת קלה, כאב בטן קל ורגישות לשמש. ניתן ליטול סותרי חומצה כדי להקל על תופעות הלוואי במערכת העיכול; אך אם התופעות הללו מחריפות יש לפנות לרופא (ראה/י גם להלן).
נמנום, עייפות, כאב ראש, סחרחורת, נימול בגפיים, קושי בהירדמות, שינוי בדפוס החלומות, דיכאון, הזיות, חוסר ריכוז, בעיית זיכרון, חוסר תיאבון, תחושת צמא, כאבים/פצעים בפה, חולשה, כאבי שרירים, דלקת בכליות, דלקת בלבלב, דלקת ריאות, אסתמה, נשירת שיער, רגישות לשמש, קושי בכניסה להריון - אם התופעות הללו מחריפות יש לפנות לרופא.


	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	אם הינך חש/ה עלפון, הקאה דמית, צואה דמית או שחורה,  – יש להפסיק את הטיפול ולפנות מיד לרופא. חום, צרבת חריפה, נפיחות בפנים, בשפתיים, ברגליים ובידיים, כאבי בטן עזים, רגישות יתר (פריחה או גירוי בעור, קוצר או קשיי נשימה, נפיחות מסביב לעיניים), צלצולים באוזניים, ירידה במתן השתן, פצעים בפה, דימומי אף, הפרעות בשמיעה ובראיה, (ראה/י סעיף "אזהרות") (נדירות): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא. 
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד. 

	אם הינך חש/ה עלפון, הקאה דמית, צואה דמית או שחורה, שלשול חמור, – יש להפסיק את הטיפול ולפנות מיד לרופא. חום, צרבת חריפה, נפיחות בפנים, בשפתיים, ברגליים ובידיים, יתר לחץ דם, קצב לב לא סדיר, שינוי במשקל הגוף, כאבי בטן עזים, רגישות יתר (פריחה או גירוי בעור, קוצר או קשיי נשימה, נפיחות מסביב לעיניים), צלצולים באוזניים, ירידה במתן השתן, פצעים בפה, דימומי אף, צהבת, דלקת קרום המוח, הפרעות בשמיעה ובראיה, חום (ראה/י סעיף "אזהרות") (נדירות): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד. 
תרופה זו עלולה לגרום לתופעות אלרגיות המתפתחות במהירות כגון: פריחה/גירוי עורי, גרד, שלפוחית בעור, התקלפות של העור, נפיחות בפנים ו/או מסביב לעיניים, קוצר/קשיי נשימה, החמרה של אסטמה, הלם (שוק): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד. 
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד. 


	מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא:
	אין ליטול מעל המנה המומלצת.

יש ליטול את המנה הנמוכה ביותר המשיגה את מטרות השימוש.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 12 שנים
	אין ליטול מעל לעבור את המנה המומלצת.

יש ליטול את המנה הנמוכה ביותר המשיגה את מטרות השימוש.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 12 שנים

	אחסנה:
	במקום קריר ויבש
	במקום קריר ויבש, מתחת ל- 25°C.


















