הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך : 05.10.2011
שם תכשיר באנגלית : Zofran Tablets
מספר רישום :Zofran Tablets 4mg 049-96-26549
Zofran Tablets 8mg 049-95-26560                                 

שם בעל הרישום      GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd               : 
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לצרכן

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	אין להשתמש בתכשיר זה אם הנך נוטל בו זמנית אפומורפין (לטיפול במחלת פרקינסון).

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הינך בהריון או מתכננת הריון, מיניקה
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד: הכבד

חסימת מעיים/עצירות קשה

	אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מיניקה.
אם הנך סובל או סבלת בעבר מחסימת מעיים/עצירות קשה, מבעיות לב כגון קצב לב לא סדיר.

אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד. 
הכבד
חסימת מעיים/עצירות קשה


	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:....
סחרחורת, קצב לב לא סדיר.... 

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות תופעות לוואי, כגון:...
סחרחורת, קצב לב לא סדיר,...


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת
	הופעת רגישות יתר כגון קשיי נשימה, כאבים או לחץ בחזה, פריחה, נפיחות בעפעפיים, בפנים, בשפתיים או בלשון, הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד.
גלגול עיניים, קשיון שרירים/תזוזות בגוף/רעד, התכווצויות, נדיר: פנה לרופא מיד!  
	הופעת רגישות יתר כגון ... חולשה חזקה... הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!
...  קצב לב לא סדיר, קוצר נשימה, לחץ דם

נמוך, סחרחורת, עילפון....


	מינון
	אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב ואינך מרגיש בחילה יש ליטול את המנה הבאה כרגיל

	אם שכחת ליטול תרופה זו במועדה והנך מרגיש בחילה או מקיא, יש ליטול מנה בהקדם האפשרי ואח"כ להמשיך ליטול את המנה הבאה במועדה, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!

אם שכחת ליטול תרופה זו במועדה  זמן קצוב ואינך מרגיש בחילה, יש ליטול את המנה הבאה במועדה כרגיל, אך בשום אופן    

  אין ליטול שתי מנות ביחד!


