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

 תאריך ________03.06.2014_______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _Tzarevet X- Melon Flavor 1311730850__
Tzarevet X- Mint Flavor 1311430847                                                                  
שם בעל הרישום ______________כצט תעשיות כימיות בע"מ______________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מידע יחודי
	
	קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

צרבת X מיועד בדרך כלל לתינוקות וילדים מעל גיל 6 שנים. עליך להשתמש בה בצורה נכונה. היוועץ ברוקח אם הינך זקוק למידע נוסף. עליך לפנות אל הרופא באם הסימפטומים מחמירים או אינם משתפרים לאחר שבועיים.

אין ליטול צרבת X בו זמנית עם תרופות אחרות כפי שמופיע בפרק 2  "תגובות בין תרופתיות".


	אין להשתמש בתרופה אם:
	אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה 
אין להשתמש אם הינך סובל/ת מעודף סידן, אבנים בכליות או סרקואידוזיס, אין להשתמש במקרים של כאבי בטן והקאות.


	· ידועה אלרגיה (רגישות) לחומר הפעיל או לאחד ממרכיבי התרופה (ראה סעיף 6). 
· הינך סובל מבעיות בכליה/ מערכת השתן, אבנים בכליות או סרקואצידוזיס (מחלה המלווה ברמות סידן גבוהות בדם), כבד, מעודף סידן (בדם או בשתן), 
· הינך צורך דיאטה דלת זרחן (פוספט).
· הינך נוטל גליקוזידים לטיפול במחלת לב כגון: דיגוקסין
· ישנם סימנים של דלקת התוספתן או דלקת מעיים כגון: כאבי בטן, בחילה או הקאות


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך בהריון או מניקה
אם הינך סובל/ת בעבר מליקוי בתפקוד הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, במיוחד אבנים בכליות.
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בצורה מופרזת בתקופת הטיפול עם התרופה
יש להימנע מעישון מופרז.

יש להימנע משתיה מופרזת של משקאות המכילים קפאין.

אזהרות:
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.
בתקופת טיפול ממושך בתרופה זו יש לערוך בדיקות רמת סידן בדם.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.



	· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך: סובל/סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול, מחלות כבד, מחלות לב/כלי דם, שברים בעצמות.
· 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.


	אנטרקציות
	תרופות המכילות קלציום, פוספט, מגנזיום, דיגיטליס (ללב), קורטיקוסטרואידים, טטרציקלינים(אנטיביוטיקה),פנוטיאזין (לעויתות), ויטמין D.


	· תרופות המכילות ברזל, סידן, פוספט, מגנזיום, פלואוריד
· דיגיטליס (ללב)- כגון: דיגוקסין
· קורטיקוסטרואידים
· אנטביוטיקה: טטרציקלינים או פלורוקוינילונים (לדוגמא: ציפרופלוקסצין), מתנאמין
· פניטואין (לעויתות)

· ויטמין D או אבץ (תוספי תזונה)
· ביספוספנאטים לטיפול באוסטאופורוזיס
· תרופות משתנות מסוג תיאזידים
· ברזל במתן פומי למניעת/טיפול אנמיה
· לבוטירוקסין לטיפול בתת פעילות של בלוטת התריס
· תרופות בצורת טבליה עם ציפוי אנטרי
· תרופות נגד פטריות כגון קטוקונאזול
· סודיום פוליסטירן, סולפונט 

צרבת X עלולות להשפיע על תרופות אחרות, על כן לא מומלץ ליטול צרבת  Xביחד או תוך 3 שעות מנטילת תרופות אחרות


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

	כל טבליה של צרבת X 500 מ"ג טבליות לעיסה בטעם מנטה מכילה כ- 7 מג' אספרטם 

כל טבליה של צרבת X 500 מ"ג טבליות לעיסה בטעם מלון מכילה  כ– 4.5 מג' אספרטם  

	כל טבליה של צרבת X 500 מ"ג טבליות לעיסה בטעם מנטה מכילה כ- 7 מג' אספרטם 

כל טבליה של צרבת X 500 מ"ג טבליות לעיסה בטעם מלון מכילה  כ– 4.5 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).


	בדיקות ומעקב

	בתקופת טיפול ממושך בתרופה זו יש לערוך בדיקות רמת סידן בדם.

	בדיקות ומעקב:

בשימוש ממושך ו/או במינונים גבוהים ו/או כאשר הינך סובל מבעיות בכליה יש לערוך בדיקות רמת סידן והזרחן בדם ובשתן.


	תופעות לוואי
	עצירות
	· בחילות, כאבי בטן, עצירות, גזים, גיהוקים.
· רפלקס קיבתי- ושטי (חזרה של חומצת קיבה) לאחר הקלה ראשוניות של התסמינים.
· תגובה אלרגית (רגישות)  ולהתכווצות/היצרות הסימפונות (ברונכוספזם).



