הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך ____________31/05/15___
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _022.09.20913___REKOD TABLETS_
שם בעל הרישום ______רקח תעשיות פארמצבטיות______________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין  להשתמש     בתכשיר?
	התרופה אינה מיועדת בד"כ לילדים מתחת לגיל 12 שנים.

תרופות המכילות קודאין ישמשו רק לטיפול בכאב חריף (שמשכו קצר) בעוצמה בינונית בקרב ילדים מעל גיל 12 שנים ורק באם לא ניתן לטפל בכאב באמצעות משככי כאבים כגון פרצטמול או איבופרופן וזאת לאור העובדה כי שימוש בקודאין עשוי להגביר את הסיכון לדיכוי נשימתי.
1.   למה מיועדת התרופה?
התרופה מיועדת לשיכוך כאבים ודיכוי שיעול יבש.
קבוצה תרפויטית: משכך כאבים מקבוצת האופיאטים.
2. לפני שימוש בתרופה:
· אין לתת קודאין לילדים מתחת לגיל 18 לאחר ניתוח להסרת שקדים או אדנואידים עקב דום נשימה חסימתי בשינה (Obstructive sleep apnoea) היות והחולים הללו מועדים יותר מאחרים לסבול מבעיות נשימה .

· הינך מניקה.

· בילדים מתחת לגיל 12 שנים.
· 
	התרופה אינה מיועדת בד"כ לילדים מתחת לגיל 12 שנים.

תרופות המכילות קודאין ישמשו רק לטיפול בכאב חריף (שמשכו קצר) בעוצמה בינונית בקרב ילדים מעל גיל 12 שנים ורק באם לא ניתן לטפל בכאב באמצעות משככי כאבים כגון פרצטמול או איבופרופן וזאת לאור העובדה כי שימוש בקודאין עשוי להגביר את הסיכון לדיכוי נשימתי.
1.   למה מיועדת התרופה?
התרופה מיועדת לשיכוך כאבים ודיכוי שיעול יבש.
קבוצה תרפויטית: משכך כאבים , מדכא שיעול מקבוצת האופיאטים.
2. לפני שימוש בתרופה:
· אין לתת קודאין לילדים ומתבגרים בגילאים מעל 12 ומתחת ל-18 שנים מתחת לגיל 18 לאחר ניתוח להסרת שקדים או אדנואידים עקב דום נשימה חסימתי בשינה (Obstructive sleep apnoea) היות והחולים הללו מועדים יותר מאחרים לסבול מבעיות נשימה .

· הינך מניקה.

· בילדים מתחת לגיל 12 שנים.
· התכשיר לא מיועד לאנשים הידועים כמייצרים כמות ניכרת של מורפין ממנת קודאין ( השייכים לקבוצת ה-ultra-rapid metabolizers ) ,שכן הם הנמצאים בסיכון מוגבר לסבול מתופעות לוואי חמורות בשימוש של קודאין.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	אזהרות:
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
התרופה אינה מומלצת לילדים הסובלים מבעיות נשימה. תרופות המכילות קודאין ישמשו רק לטיפול בכאב חריף (שמשכו קצר ) בעוצמה בינונית בקרב ילדים מעל גיל 12 שנים ורק באם לא ניתן לטפל בכאב באמצעות משככי כאבים כגון פרצטמול או איבופרופן וזאת לאור העובדה כי שימוש בקודאין עשוי להגביר את הסיכון לדיכוי נשימתי.
הריון והנקה:
אין להשתמש בהריון  אלא אם הרופא הורה על כך.

אין להשתמש בתרופה אם הינך מניקה. 
3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. אם אתה לא בטוח איך להשתמש בתרופה, יש להיוועץ ברופא או ברוקח. 

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא: 

למבוגרים וילדים מעל גיל : 12   
 1-2 טבליות כל 4 שעות ולא יותר מ 6- טבליות ליממה.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם לא חל שיפור במצבך תוך  10 ימים יש לפנות לרופא.
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
התרופה אינה מומלצת לילדים הסובלים מבעיות נשימה. התרופה אינה מומלצת לטיפול בשיעול ובכאבים בילדים ומתבגרים בגילאי 12-18 הסובלים מבעיות נשימה
תרופות המכילות קודאין ישמשו רק לטיפול בכאב חריף (שמשכו קצר ) בעוצמה בינונית בקרב ילדים מעל גיל 12 שנים ורק באם לא ניתן לטפל בכאב באמצעות משככי כאבים כגון פרצטמול או איבופרופן וזאת לאור העובדה כי שימוש בקודאין עשוי להגביר את הסיכון לדיכוי נשימתי.
הריון והנקה:
אין להשתמש בהריון  אלא אם הרופא הורה על כך.

אין להשתמש בתרופה אם הינך מניקה. כיוון שקודאין עובר לחלב אם ועלול להזיק לתינוק.  
3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. אם אתה לא בטוח איך להשתמש בתרופה, יש להיוועץ ברופא או ברוקח. 

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא: 

למבוגרים וילדים מעל גיל : 12   
 1-2 טבליות כל 4 שעות ולא יותר מ 6- טבליות ליממה.

אין לעבור על המנה המומלצת.

· תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12  שנה.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם לא חל שיפור במצבך תוך 3  10 ימים יש לפנות לרופא.



	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
	
	

	תופעות נדירות; פנה לרופא:
	
	

	תופעות לוואי עם 
הפסקת הטיפול:
	
	


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