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

 תאריך 01.07.2014
שם תכשיר באנגלית Tussophedrine NF Syrup
ומספר הרישום  131.32.31021.00
שם בעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.

אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

אין להשתמש בזמן התקף אסתמטי או דיכוי נשימתי. 

אין להשתמש בתכשיר זה אם הינך מטופל/ת בו זמני עם בתרופות מקבוצת בולמי מונואמין אוקסידז (לדיכאון) או בתוך 14 ימים מהפסקת הטיפול בהן.
אין להשתמש בתינוקות מתחת לגיל שנה
	· אם אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או
 לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 
מכילה התרופה.
· בעת התקף אסטמתי או דיכוי נשימתי. 
· אם הינך בהריון או מניקה. 
· אם הנך נוטל תרופות מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידז (לדיכאון) או 
שהטיפול בהן הופסק ב-14 יום 
האחרונים.
· אם הנך נוטל תרופות מקבוצת SSRI
(כגון: פלואוקסטין).
· אם הנך סובל מבעיות בתפקוד הכבד.
· בתינוקות מתחת לגיל שנה.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:


	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסתמה), הלב ו/או כלי דם, העיניים (כגון גלאוקומה), הכבד, הכליה/מערכת
השתן, בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית
, מאלרגיה (במיוחד אלרגיה לתרופות), מסוכרת,
 במקרה של שיעול מתמשך כתוצאה מעישון,
 אסתמה, אמפיזמה או בשיעול המלווה בליחה 
מרובה.


	· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי 
בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסתמה),
 הלב ו/או כלי דם, העיניים (כגון גלאוקומה), הכבד, הכליה/מערכת השתן, בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית. 
· אם הנך סובל או סבלת בעבר מאלרגיה 
(במיוחד אלרגיה לתרופות), מסוכרת. 

· במקרה של שיעול מתמשך כתוצאה מעישון
 או מבעיה כלשהי המערבת את מערכת 
הנשימה כגון: אסתמה, אמפיזמה,
 COPD  או שיעול המלווה בליחה מרובה.



	תגובה בין תרופתית
	תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים), תרופות נגד דיכאון מסוג בולמי מונואמין-אוקסידז – ראה/י לעיל, תרופות להורדת לחץ דם וללב (כגון: חוסמי ביטא), תרופות נגד מיגרנה, תרופות נגד התקררות.


	· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים 
המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיות, 
חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים).
· תרופות נגד דיכאון מסוג מעכבי מונואמין-אוקסידאז או SSRI.
· תרופות להורדת לחץ דם וללב (כגון: חוסמי ביטא).
· תרופות נגד מיגרנה.
· תרופות נגד התקררות ו/או אלרגיה.


	אזהרות
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב..
	השימוש בתרופה עלול לפגום בערנות ו/או בראיה ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב..

	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: כאב ראש, יובש בפה, עצירות, נמנום
	תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות:

אי נוחות בקיבה, נמנום.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:

כאב ראש, יובש בפה, עצירות.


	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת: 

סחרחורת, קוצר או קשיי נשימה, תחושת קירור בקצות הידיים או הרגליים, בחילה, האטה או האצת קצב הלב, גירוי, פריחה או דלקת מקומית (שלא היו קיימים לפני השימוש בתכשיר) - (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא. 

	יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא אם מתפתחות התופעות הבאות:

· סימנים פתאומיים של אלרגיה כגון: פריחה
, גרד, חום, נפיחות בגרון,  בפנים בשפתיים, בעפעפיים בלשון ו/או בחלקים אחרים בגוף, קוצר/קשיי נשימה, שוק אנפילקטי.

· סחרחורת (שכיח), קוצר או קשיי נשימה, תחושת קור בקצות הידיים או הרגליים, בחילה, האטה/האצה של קצב הלב.


	אחסון
	במקום קריר וחשוך.


	· במקום חשוך קריר, מתחת ל-C°25.
· לאחר הפתיחה הראשונית ניתן 
להשתמש בתכשיר עד 6 חודשים.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות על רקע צהוב.
