    הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך אישור ההחמרות: 20.06.2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום :
Mucolit 375mg Lozenges honey-lemon flavor     1420229736-01
שם בעל הרישום ________כצט תעשיות כימיות בע"מ__________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה?
	
	

	אין להשתמש בתרופה אם:
	· אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה 

· אין להשתמש במקרה של קיב קיבה פעיל.
	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
· אתה סובל מכיב קיבה פעיל או מכיב במעי.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון או מניקה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

כל טבליה מכילה נתרן כ – 3.9 מ"ג (סודיום) 

	יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון/ חושבת שאת בהריון/ מתכננת להיכנס להיריון או מניקה/ מתכננת להניק.

אין להשתמש בתרופה זו בשלושת החודשים הראשונים של ההריון.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

כל טבליה מכילה נתרן כ – 3.9 מ"ג (סודיום) 
הטבליה מכילה Sunset Yellow FCF E11 שעלול לגרום לאלרגיה אצל חלק מהמשתמשים. תופעות המעידות על אלרגיה כגון: פריחה, בעיות בליעה או נשימה,נפיחות של השפתיים, הפנים, הגרון או הלשון.


	אנטרקציות
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	התרופה איננה מיועדת לילדים 


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

	

	

	תופעות לוואי
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי  כגון: שלשול, כאב ראש.

תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר, אולם אם הן מתמשכות או מטרידות, יש לפנות לרופא.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

הקאות ובחילות, פריחה בעור, דלקת חניכיים, הפרעות במערכת העיכול (במינון גבוה) -  (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא.

בכל מקרה שבו הנך 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:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה!


	יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא או למיון של בית חולים במקרים הבאים:

תגובה אלרגית, הסימנים כוללים: פריחה בעור, קושי בבליעה או בנשימה, נפיחות של השפתיים, הפנים, הגרון או הלשון.
הופעת שלפוחיות או דימום על העור כולל מסביב לשפתיים, העיניים, הפה, האף או איברי המין שלך. המלווים לעיתים בסימנים דמויי שפעת וחום- סימנים
העלולים להצביע על תסמונת הנקראת תסמונת סטיבנס-ג'ונסון (Stevens-Johnson syndrome )
יש לדווח לרופא במקרים הבאים:

הקאות דמיות, צואה שחורה
תופעות לוואי נוספות:

שלשול, נזלת, כאב ראש, בחילה, הקאה ודלקת חניכיים.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
