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

 תאריך ________08.06.2014_______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _Ferrifol Tablets- 1310130647_                     
שם בעל הרישום ______________כצט תעשיות כימיות בע"מ______________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם:
	אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה 
אין להשתמש בתרופה זו במצבי אנמיה אחרים שאינם מלווים בחוסר ברזל כגון: אנמיה המוליטית.


	· ידועה רגישות (אלרגיה) לחומרים הפעילים או  לאחד ממרכיבי התרופה (ראה סעיף 6)

· הינך סובל מאנמיה שאינה מלווה בחוסר ברזל כגון: אנמיה המוליטית ( עליה בפירוק תאי הדם האדומים), מחסור בויטמין B12.
· הינך סובל מעודף ברזל בגוף 

· הפרעה בשימוש ברזל על ידי הגוף 



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך בהריון או מניקה (כדי לתאם את המינון).
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת העיכול ( כגון אולקוס), מערכת הדם (כגון קרישה וכו'), מחוסר דם אובדני, מפניל קטנוריה (התכשיר מכיל אספרטם) סכרת, בחולים המקבלים עירויי דם חוזרים.

	יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני התחלת הטיפול אם הינך סובל מזיהום, גידול או מחוסר בויטמין B12 או אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת העיכול ( כגון אולקוס), מערכת הדם (כגון קרישה וכו') סכרת, בחולים המקבלים עירויי דם חוזרים.


	אנטרקציות
	
	• ברזל בהזרקה – תוספת של ברזל בהזרקה אינו מומלץ. 
• תרופות לטיפול באפילפסיה, במיוחד פניטואין.
• כלורמפניקול: תרופה לטיפול בזיהומים חיידקיים. מתן שתי התרופות ביחד עלול לגרום לעיכוב ההשפעה של פריפול טבליות.

	הריון והנקה

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך בהריון או מניקה (כדי לתאם את המינון).

	השפעה שלילית של פריפול טבליות על העובר או על האישה בזמן הריון או הנקה לא נצפתה. 
עם זאת, אם הינך בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון , יש להיוועץ עם הרופא או הרוקח (כדי לתאם את המינון) 


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

	

	כל טבליה של פריפול מכילה  כ– 1.5 מג' אספרטם  
אספרטם הינו מקור לפנילאלנין, ועל כן יש להיוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול אם הינך סובל מפנילקטונוריה (פגם בייצור אנזים פנילאלנין הידרוקסילאז הגורם להצטברות כמויות גדולות של פנילאלנין).


	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי
כגון: עצירות, שלשול, בחילה, לחץ בחלק העליון של הקיבה ותחושת שובע.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

כאבי בטן עזים, תגובה אלרגית: פריחה בעור, קוצר נשימה  (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.

תרופה זו עלולה לגרום לשינוי בצבע הצואה. בשינוי זה אין מקום לדאגה.

לצואה כהה אין משמעות קלינית.

	כמו בכל תרופה, השימוש בפריפול טבליות עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש בפיפול טבליות ולפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מופיעים:

· כאבי בטן עזים 

· תגובה אלרגית: פריחה בעור, גירוד, קוצר נשימה 

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות מאוד ( יותר מ 10%):

· שינוי בצבע הצואה, בשינוי זה אין מקום לדאגה. לצואה כהה אין משמעות קלינית.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות ( עד 10%):

· שלשול

· בחילות

· הפרעות במערכת העיכול/ קשיי עיכול

תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות (עד 1%):

·  הקאות 
· עצירות 
· שינוי בצבע השיניים 
· כאב ראש
תופעות לוואי נוספות:

· לחץ בחלק העליון של הקיבה
·  תחושת שובע




