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

 תאריך 22.04.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
Encypalmed dragee 027.66.22433.00

שם בעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות

	אין להשתמש בתרופה זו לעתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא. 
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

	· חולים הניזונים מדיאטה דלת מלח, חולים שעברו ניתוחים במערכת העיכול, חולים שאובחן אצלם גידול סרטני או שסובלים מזיהומים במערכת העיכול  חייבים להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה זו.
· אין להשתמש בתרופה זו לעתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא. 
· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· יש לחכות פרק זמן של שעתיים לפחות בין נטילת תרופה זו לבין נטילת סותרי חומצה.
· אם הפרעות העיכול נמשכות על אף נטילת התרופה, עליך להיוועץ ברופא.


	לפני הטיפול באנציפלמד ספר לרופא אם:

	אם הינך בהריון או מניקה. 
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד (צהבת חריפה), מערכת העיכול (כגון אולקוס), חסימה מרתית מלאה; אם הינך נזקק/ת למינון גבוה של אנציפלמד והינך סובל/ת מלחץ דם גבוה או מליקוי בתפקוד הכליה.
חולים הניזונים מדיאטה דלת מלח חייבים להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה זו.

	· הינך בהריון או מניקה. 
·  הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד (צהבת חריפה), מערכת העיכול (כגון אולקוס), חסימה מרתית מלאה.
· הנך נזקק למינון גבוה של אנציפלמד והינך סובל מלחץ דם גבוה או מליקוי בתפקוד הכליה.
· אם הנך סובל ממחלת מעי דלקתית כגון: מחלת קרוהן או קוליטיס כיבית (Ulcerative Colitis), חסימת מעיים.
· אם הינך חולה בסיסטיק פיברוזיס.



	תופעות לוואי 
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: פריחה, סחרחורת וכו'.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: אלרגיה והפרעות במערכת העיכול (במינונים גבוהים).
	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם מתפתחות התופעות הבאות:
תופעות אלרגיה (כגון: פריחה, גרד, קשיי נשימה, לחץ בחזה, נפיחות של הפה, השפתיים, הפנים, הלשון) והפרעות במערכת העיכול במינונים גבוהים
יש לפנות לרופא אם התופעות הבאות (שכיחות מאוד) אינן חולפות ו/או מפריעות:
עצירות, שלשול.

תופעות לוואי נוספות ששכיחותן אינה ידועה :

פריחה, סחרחורת.



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.
 הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...................
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