הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך 10.12.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Siran 200mg effervescent tablets (27057)
שם בעל הרישום מגאפארם בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	קרא בעיון את העלון עד
סופו בטרם תשתמש 
בתרופה.
	-
סירן, טבליה תוססת הינה תרופה המכייחת ומקלה על ליחה צמיגה במערכת הנשימה
	תרופה זו ניתנת ללא צורך במרשם רופא. התרופה
מיועדת למבוגרים וילדים מעל גיל שנתיים, מתחת

 לגיל זה יש לפנות לרופא. עליך להשתמש בתרופה

בצורה נכונה. היוועץ ברוקח אם הינך זקוק למידע 
נוסף. עליך לפנות אל הרופא באם סימני המחלה (סימפטומים) מחמירים או אינם משתפרים לאחר 
4 עד 5 ימים.
סירן, טבליה תוססת הינה תרופה המכייחת ומקלה על ליחה צמיגה במערכת הנשימה.

	למה מיועדת התרופה?

	סירן מיועדת לטיפול מסייע בהפרעות במערכת הנשימה המלוות בהפרשת ליחה מוגברת ו/או צמיגה. סירן מוריד את צמיגות

הליחה במצבים כגון: שיעול, הצטטנות עם גודש ודלקת סימפונות
	התרופה מסייעת בהורדת צמיגות הליחה ומקלה על הפרשתה, בהפרעות של דרכי הנשימה
קבוצה תרפויטית: מוריד צמיגות ליחה (מוקוליטים)

	אזהרות:
	חולי פנילקטונוריה  כל טבליה 

מכילה 10 מ"ג אספרטם

 (5.61 ) מ"ג פנילאלאנין.
אין להשתמש בתרופה זו

 לעיתים קרובות או תקופה 

ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

	· לעיתים נדירות מאד, מופיעות תגובות עוריות חמורות כמו סטיבנס ג'והנסון סינדרום (stevens-johnson syndrome) וכן ליאל סינדרום (lyell syndrome) הנקשרים עם טיפול באצטיל ציסטאין. אם הבחנת בשינויים בעור ו/או ברקמה 
הרירית יש לפנות לרופא מיידית וכן להפסיק את השימוש בתרופה סירן.
· אם אתה סובל מאסתמה או שאתה סובל או סבלת בעבר מכיב קיבה (אולקוס) או כיב במעיים או אם הינך סובל מכיח דמי יש להשתמש בתרופה בתשומת לב יתרה ולהיוועץ ברופא לפני השימוש.
· יש לנקוט בזהירות יתרה ולהתייעץ עם הרופא לפני תחילת השימוש במקרה של חולים עם אי סבילות להיסטמין. יש להימנע בטיפול ממושך בחולים אלו כיוון שלתרופה סירן יש השפעה על המטבוליזם של היסטמין ובכך יכולה לגרום לתסמינים של אי סבילות (כגון: כאבי ראש, נזלת וגרד).


	אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות
	
	· תרופות להקלה/מניעת שיעול – שימוש בתרופות אלו בשילוב עם סירן יכולות לגרום לגודש בריאות עקב רפלקס שיעול מוגבל, מה שאומר שיש להשתמש בשילוב תרופתי זה בזהירות רבה. יש להיוועץ עם הרופא לפני שימוש משולב בתרופות אלו.
· תרופות אנטיביוטיות- (מלבד צפיקסים ולוראקרבף (  Cefiximו-   Loracarbef) סירן מחלישה את ההשפעה של תרופות אנטיביוטיות במיוחד מהקבוצות הבאות: טטרציקלינים, אמינו גליקוזידים וכן פניצילין. יש לקחת את האנטיביוטיקה בהפרש של שעתיים לפחות ממועד נטילת הסירן.


	הריון והנקה
	
	אין להשתמש בתרופה במהלך הריון והנקה, היות ואין מספיק מידע על בטיחות השימוש בסירן בזמן הריון והנקה, אלא אם רופא

הורה על הטיפול במפורש.



	נהיגה והפעלת מכונות
	
	לא צפויה השפעה מסוכנת על נהיגה או תפעול מכונות. 


	מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה
	
	· התרופה סירן מכילה אספרטם, 10 מ"ג בכל טבליה (5.61 מ"ג פניל אלאנין). האספרטם הוא מקור לפניל אלאנין ויכול לגרום לנזק אם אתה חולה בפנילקטונוריה (PKU) – מחלה מטבולית תורשתית.
· התרופה סירן מכילה נתרן, 146.5 מ"ג בכל טבליה. במידה ואתה שומר על דיאטה דלת מלח, יש להתחשב בכמות הנתרן שבתרופה.


	כיצד תשתמש בתרופה?
	גיל

מינון למנה אחת

מינון יומי כולל

ילדים מגיל 2 - 5

חצי טבלייה 2 -3 פעמים ביום

1- 1.5 טבליות (שקול ל- 200- 300 מ"ג אצטיל ציסטאין Acetylcysteine)
ילדים ומתבגרים מגיל 6 - 14

טבלייה אחת פעמיים ביום

2 טבליות (שקול ל- 400 מ"ג אצטיל ציסטאין Acetylcysteine)
מתבגרים ומבוגרים מעל גיל 14

טבלייה אחת 2 -3 פעמים ביום

2 - 3 טבליות (שקול ל- 400-600 מ"ג אצטיל ציסטאין Acetylcysteine)
· יש להמיס את טבליית הסירן בכוס מים ואז לשתות את כל תכולת הכוס.
· ניתן לחצות את הטבליה לשתיים.
· משך הטיפול: 
· יש להיוועץ ברופא  או ברוקח במידה ויש לך רושם כי השפעת הסירן חזקה מידי או חלשה מידי. 
במידה ומצבך מחמיר או נותר ללא שיפור לאחר 4-5 ימים, יש להיוועץ ברופא.


	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך.
	יתכן ותחוש תופעות של גירוי במערכת העיכול (כגון: כאבי בטן, בחילה, הקאה, שלשול). 

לא נצפו תופעות לוואי חמורות או הרעלות, גם במינונים גבוהים במיוחד.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך. 



	תופעות לוואי:
	בזמן השימוש בתרופה עלולות
 להופיע השפעות לוואי כגון:
 בחילות, הקאות, נזלת, צרבת.
תופעות אלו חולפות בדרך כלל
תוך זמן קצר לאחר תקופת 
הסתגלות לתכשיר.
תופעות נדירות המחייבות התייחסות מיוחדת:
קשיי נשימה – הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

גירוי בפה, בריאות, נזלת – 
הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!

פריחה בעור או הקאות - הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!

	תופעות המופיעות לעיתים רחוקות: 

· כאבי ראש, חום, תגובה אלרגית: תחושת עקצוץ בעור, פריחה, גירוד, קוצר נשימה, דופק מהיר או מואץ, ירידה בלחץ הדם. 
דלקת ברקמה הרירית של הפה, כאבי בטן, בחילה, הקאה ושלשול.  
תופעות המופיעות לעיתים נדירות: 

· קוצר נשימה, התכווצות של הסמפונות בריאה – בעיקר בחולים הסובלים מאסתמה.
תופעות המופיעות לעיתים נדירות מאד: 

· דווח על קשר בין נטילת סירן להופעת שטפי דם, יתכן כי קשור לתגובת רגישות לתכשיר



