
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא

תאריך    _______23.06.14__
שם תכשיר באנגלית   Maalox Plus Chewable  Tabs Maalox Plus Suspension      
ומספר רישום    1076520354, 1076620355
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications


	
	///////////////////////////////
Chewable tablets: Patients with rare hereditary problems of fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption or sucrase-isomaltase insufficiency should not take this medicine.

///////////////////////////////

	Interaction with Other Medicaments and other Forms of Interaction
	
	///////////////////////////////
Aluminium-containing antacids may prevent the proper absorption of drugs such as ciprofloxacin, H2 antagonists, atenolol, cefdinir, cefpodoxime, hydroxychloroquine ,chloroquine, chlorpromazine, rifampicin, cyclines, diflunisal, digoxin, bisphosphonates, ethambutol, fluoroquinolones, sodium fluorure, glucocorticoids, indometacine, isoniazide, ketoconalzole, levothyroxine, lincosamides, metoprolol, neuroleptics phenothiazines, pencillamine, propranolol, rosuvastatin, iron salts.

Staggering the administration times of the interacting drug and the antacid by at least 2 hours (4 hours of the fluoroquinolones) will often help avoid undesirable drug interactions.

Levothyroxine may also bind to simeticone which may delay or reduce the absorption of levothyroxine.

///////////////////////////////

	Fertility, Pregnancy and lactation


	
	///////////////////////////////
Simeticone is not absorbed from the gastrointestinal tract.
///////////////////////////////

	Overdose

	
	///////////////////////////////
Serious symptoms are unlikely following overdosage.

///////////////////////////////


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 ________23/06/14___
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

תאריך    _____23/06/14____
שם תכשיר באנגלית   Maalox Plus Chewable  Tabs Maalox Plus Suspension      
ומספר רישום    1076520354, 1076620355
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני השימוש בתרופה
	
	///////////////////////////////////////
פנה לרופא או לרוקח לפני תחילת הטיפול אם הנך נמצא בדיאטה דלת זרחן.
///////////////////////////////////////
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
///////////////////////////////////////
כלורוקווין , הידרוקסיכלורוקווין, כלופרומאזין, ריפמפיצין,
///////////////////////////////////////


	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	///////////////////////////////////////
אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה אתך. במקרה זה הנך עלול לסבול משלשול, כאב בטן, נפיחות, הקאות, בעיות עיכול, צרבת, קיבה רגישה, עצירות, אובדן תיאבון, יובש בפה. אלו יכולים להיגרם מחסימת מעיים.
מינונים גבוהים של התכשיר עלולים לגרום או להחמיר חסימת מעיים, מחסור בזרחן, בעיות בעצמות, עלייה ברמות הסידן בשתן, רככת העצמות . 
///////////////////////////////////////

	תופעות לוואי


	
	///////////////////////////////////////
פנה לרופא או לרוקח אם אחת מהתופעות הבאות מחמירה או מתמשכת יותר ממספר ימים: 
הפסק לקחת את התרופה ופנה מיד לרופא או לחדר המיון של בית חולים אם:
תופעות לוואי עם שכיחות לא ידועה (לא ניתן להעריכה מהנתונים הקיימים):
הנך סובל מפריחה אדומה וגבשושית, נפיחות בעפעפיים, בפנים, בשפתיים, בפה או בלשון, תגובה אלרגית כגון: פריחה, גרד, קשיי נשימה או בליעה. זו יכולה להיות תגובה אלרגית. בצקת מפושטת או תגובה אנפילקטית.
פנה לרופא או לרוקח אם אחת מהתופעות הבאות מחמירה או מתמשכת יותר ממספר ימים: 
תופעות לוואי לא שכיחות: עלולות להופיע אצל עד 1 מתוך 100 משתמשים:
שלשול או עצירות.
תופעות לוואי עם שכיחות לא ידועה (לא ניתן להעריכה מהנתונים הקיימים):
עלייה ברמות המגנזיום או האלומיניום בדם, ירידה ברמת הזרחן בדם העלולה, בשימוש ממושך או במינון גבוה או במינון מתאים בחולים הנמצאים בדיאטה דלת זרחן  לגרום לבעיות בעצמות, עלייה ברמת הסידן בשתן , רככת העצמות.
//////////////////////////////////////
                                           


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 ____23/06/14________

