הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  (מעודכן 05.2013) 

בעלון לצרכן 
 תאריך _________‏07/08/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום    MOVEX SOL 630827462  
שם בעל הרישום ויטאמד תעשיות פרמצבטיות בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	לתרופה פעולה מכייחת(מוקוליטית), כלומר משנה את המבנה של ההפרשות מהסימפונות ע"י הורדת הצמיגות של הכיח.

מפחיתה צמיגות הליחה והכיח. התרופה מיועדת להקלה על הוצאת הכיח בזמן שיעול במצבים בהם ישנה הצטברות ליחה בדרכי הנשימה. ניתן להשתמש בתרופה גם באינהלציה.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול: 
אם הינך בהריון או מניקה .
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת הנשימה(כגון אסטמה), מערכת העיכול (כגון אולקוס).
אזהרות: תרופה זו מכילה את החומרים המשמרים מתיל פאראבן ופרופיל פאראבן העלולים לגרום לתופעות לוואי ולאלרגיות. 

אין להשתמש בתרופה לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא. אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

תגובות בין תרופתיות: לא ידוע על תגובות בין תרופתיות.

	. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתכשיר אם:
אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה
לפני הטיפול בתכשיר ספר לרופא אם :
· אם הינך בהריון או מניקה
· הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד מערכת העיכול (כגון אולקוס),או מבעיות בכבד או בכליה
· אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· אם הנך סובל משיעול עקשני או כרוני כדוגמת השיעול המתלווה לעישון, אסתמה, דלקת כרונית של הסימפונות, נפחת (emphysema), או שיעול המלווה בעודף ליחה, עליך להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.
אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתכשיר
· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.
· תרופה זו מכילה מתיל פארבן ופרופיל פארבן (חומרים משמרים) העלולים  לגרום לתופעות לוואי אלרגיות.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח, במיוחד:
אנטיביוטיקה כגון אמפיצילין, אמוקסיצילין, אריתרומיצין, או אוקסיטטרהציקלין
הריון והנקה
עלייך להיוועץ ברופא טרם נטילת התרופה אם הינך בהיריון או מניקה.

 שימוש בילדים
תרופה זו אינה מומלצת לתינוקות מתחת לגיל שנתיים ללא המלצת רופא




	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	לא ידוע על תגובות בין תרופתיות 
	

	הריון והנקה:
	
	

	נהיגה ושימוש במכונות
	
	השימוש באליקסיר עלול לפגום בעירנות בילדים. יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה


	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: פריחה, בחילה או הפרעות במע' העיכול, כאב ראש, סחרחורת. תיתכן עלייה בערכי הטרנסאמינאזות(אנזימי כבד) בדם. 
תופעות המחייבות התיחסות מיוחדת: אם מופיעות אלרגיות כולל פריחה מגרדת בעור, עווית הסימפונות, תגובה אלרגית המלווה בהתנפחות הפנים, הפה, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, העלולה לגרום לקשיי נשימה או בליעה (אנגיואדמה), אנפליקסיס(תגובה אלרגית חריפה)- הפסק הטיפול ופנה לרופא. בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות: על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד!  ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.


	כמו לכל תרופה, השימוש בתכשיר זה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן:
הפסק השימוש בתרופה ופנה לרופא באופן מיידי אם:
· מתפתחות תגובות אלרגיות כולל פריחה, פריחה מגרדת בעור, עווית הסימפונות, תגובה אלרגית המלווה בהתנפחות הפנים, הפה, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, העלולה לגרום לקש״ נשימה או בליעה (אנגיואדמה), אנפילקסיס (תגובה אלרגית חריפה)
· מופיעים פצעים חדשים בעור או ברירית, או הופעת קילוף בעור, שלפוחיות קשות עם דימום בשפתיים, בעיניים, בפה, באף או באיברי המין1
תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שאינן שכיחות (משפיעות על פחות מ 1 מתוך 100 מטופלים)
בחילה 

הקאה
אי נוחות בקיבה ובמעי 

שלשול1
תופעות לוואי נדירות (משפיעות על פחות מ 1 מתוך 1000 מטופלים)
תגובות אלרגיות

 פריחה בעור

 רגישות-יתר
תופעות לוואי המתחרשות במספר לא ידוע של מטופלים
הפרעות עיכול

 כאב ראש

 סחרחורת

 עווית הסימפונות

 שוק אנאפילקטי
עליה באנזימי הכבד (במחקרים)

 הזעה
לחץ בבית החזה
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



