הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך __________________01.06.2015_____

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __ 141 79 30275 01__ PERTUSSOL SYRUP_____

שם בעל הרישום __________רקח תעשיות פארמצבטיות______________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין  להשתמש     בתכשיר?
	אין להשתמש בתרופה אם:
· אל תשתמשי בתרופה זו כאשר הינך בהריון או מיניקה.
· אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד מהחומרים הפעילים או לאחד ממרכיבי התרופה. (ראה סעיף 6).
· אין להשתמש בתרופה זו אם הינך מטופל בו זמנית בתרופות מקבוצת בולמי מונואמינאוקסידאז (לדיכאון) או בתוך 14 ימים מהפסקת הטיפול בהן.
· אין להשתמש במקרה של שיעול מתמשך או שיעול כרוני כתוצאה מעיזון, אסתמה, אמפיזמה או בשיעול המלווה בליחה מרובה.

	אין להשתמש בתרופה אם: 

- אל תשתמשי בתרופה זו כאשר הינך בהריון או מיניקה.
- אין להשתמש אם ידועה לך רגישות  לאחד מהחומרים הפעילים או לאחד ממרכיבי התרופה. (ראה סעיף 6(.
- אין להשתמש בתרופה  זו אם הינך מטופל בו זמנית בתרופות מקבוצת בולמי מונואמינאוקסידז (לדיכאון (או בתוך 14 ימים מהפסקת הטיפול בהן.

- אין להשתמש במקרה של שיעול מתמשך או שיעול כרוני כתוצאה מעישון, אסתמה, אמפיזמה או בשיעול המלווה בליחה מרובה.

- אין להשתמש בתינוקות  בילדים מתחת לגיל   12 שנה. 
- אין להשתמש אם הינך מניקה כיכיוון שקודאין עלול להזיק לתינוקך  עקב מעבר לעבור בלחלב אם 
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:
· באופן טבעי ונדיר, בגופם של אנשים מסויימים עובר הקודאין מטבוליזם (פירוק) בצורה מהירה יותר מאשר אצל רוב האנשים. במקרים נדירים אלה עלולות להצטבר אצלם רמות גבוהות של חומר הפירוק אשר עלולות לגרום לתופעות לוואי חמורות, כגון: ישנוניות יתר, בלבול או נשימה שטחית. במקרים אלה יש להפנות מיידית את החולה לקבלת טיפול רפואי. ברוב המקרים לא ניתן לדעת מראש האם החולה שייך לקבוצת האנשים אשר הם בקבוצת הסיכון לתופעה זו.
· שימוש ממושך עלול לגרום לתלות! אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.  
· אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש לידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה)
· תרופות נגד שיעול והצטננות
· תרופות להורדת לחץ דם וללב כגון חוסמי ביטא
· תרופות נגד מיגרנה
שימוש בתרופה ומזון:
יש ליטול את התרופה חצי שעה לפני הארוחות.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.
הריון והנקה:
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון או מיניקה.
נהיגה ושימוש במכונות:
השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות.
באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
אין לנהוג או להשתמש במכונות בזמן השימוש בתרופה עש שתדע כיצד התרופה משפיעה עליך.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של פרטוסול סירופ:
תרופה זו מכילה סוכרוז (כל 5 מ"ל מכילים 3 גרם סוכרוז). לפיכך יש לידע את הרופא המטפל לפני התחלת הטיפול אם ידועה רגישות לסוכר.
תרופה זו מכילה אלכוהול (כל 5 מ"ל מכילים 0.222 גרם של אלכוהול). מזיק לסובלים מאלכוהוליזם.
יש לקחת בחשבון את כמות האלכוהול בנשים בהיריון או בהנקה, בילדים ובקבוצות בסיכון גבוה כגון חולים עם מחלת כבר, או אפילפסיה.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
התרופה אינה מומלצת לטיפול בשיעול וצינון בילדים ומתבגרים בגילאי 12-18 הסובלים מבעיות נשימה.
· באופן טבעי ונדיר, בגופם של אנשים מסויימים עובר הקודאין מטבוליזם) פירוק) בצורה מהירה יותר מאשר אצל רוב האנשים. במקרים נדירים אלה עלולות להצטבר אצלם רמות גבוהות של חומר הפירוק אשר עלולות לגרום לתופעות לוואי חמורות, כגון: ישנוניות יתר, בלבול או נשימה שטחית. במקרים אלה יש להפנות מיידית את החולה לקבלת טיפול רפואי. ברוב המקרים לא ניתן לדעת מראש האם החולה שייך לקבוצת האנשים אשר הם בקבוצת הסיכון לתופעה זו. 
· שימוש ממושך עלול לגרום לתלות! אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.
· אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
אם אתה נוטל , או אם נטלת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  במיוחד יש לידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית(כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה

· תרופות נגד שיעול והצטננות
· תרופות להורדת לחץ דם וללב כגון חוסמי ביטא

· תרופות נגד מיגרנה.
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול את התרופה חצי שעה לפני הארוחות
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.
הריון והנקה:

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון או מיניקה.
נהיגה ושימוש במכונות:

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות.

באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
אין לנהוג או להשתמש במכונות בזמן השימוש בתרופה עד שתדע כיצד התרופה משפיעה עליך.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של טוקאר סירופ :
תרופה זו  מכילה סוכרוז (כל 5 מ"ל מכילים 3 גרם סוכרוז).  לפיכך, יש לידע את הרופא המטפל לפני התחלת הטיפול אם ידועה רגישות לסוכר.

תרופה זו מכילה אלכוהול (כל 5 מ"ל מכילים 0.222 גרם של אלכהול). מזיק לסובלים מאלכוהוליזם. 

 יש  לקחת בחשבון  את כמות האלכוהול  בנשים בהריון או בהנקה, בילדים ובקבוצות בסיכון גבוה כגון חולים עם מחלת כבד, או אפילפסיה.
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 ולילדים מעל גיל : 12 10 מ”ל 3 ,פעמים ביום ו–10-מ"ל בערב לפני השינה.

· לילדים מגיל 6-12 שנים: 5 מ”ל, 3 פעמים ביום.

· השימוש בילדים מגיל 1-6 שנים על–פי מרשם רופא בלבד.

· תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות לילדים מתחת לגיל 12  שנה.

יש ליטול את התרופה חצי שעה לפני הארוחות.
 אין לעבור על המנה המומלצת.

אם לא חל שיפור במצבך תוך 3 7 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.

