הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __________27.5.2014_____________
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Sleep Aid Reg. No. 13-107-30938__
שם בעל הרישום  פריגו ישראל סוכנויות בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הקדמה

	שם התכשיר:
סליפ אייד טבליות
הרכב:
כל טבליה מכילה: Doxylamine succinate 25mg

חומרים בלתי פעילים:

Microcrystalline cellulose, anhydrous dibasic calcium phosphate, dibasic calcium phosphate dihydrate, sodium starch glycolate, magnesium stearate, FD&C blue#1 aluminium lake.

כמות הנתרן בכל טבליה: 0.412 מ"ג
קבוצה תרפויטית: אנטי היסטמינים.
פעילות רפואית: התרופה מיועדת כעזר לשינה.
	סליפ אייד טבליות 

דוקסילאמין סוקסינט (Doxylamine (succinate  25 מ"ג
*חומרים בלתי פעילים בתכשיר – ראה סעיף 6 בעלון. 

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. 

 התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12. מתחת לגיל זה יש לפנות לרופא.
עליך לבלוע אותה בצורה נכונה. היוועץ ברוקח אם הנך זקוק למידע נוסף. 

אם חוסר השינה נמשך באופן רציף במשך יותר משבועיים, יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא. חוסר שינה  עלול להיות תסמין למחלת רקע אחרת. 


	תגובות בין תרופותיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי- יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים), תרופות נגד דיכאון, תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית (כגון תכשירים נגד עוויתות בטן).

	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.   במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לאפילפסיה, לשינה, לפרקינסון, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים), תרופות נגד דיכאון, תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית (כגון תכשירים נגד עוויתות בטן), תרופות הרדמה אחרות. 


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: יובש בפה, טשטוש ראיה.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

חום, כאב גרון (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשה הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	כמו בכל תרופה, השימוש בסליפ אייד עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק טיפול ולפנות לרופא בהקדם האפשרי אם אתה סובל מ:
· נדודי שינה הנמשכים באופן רציף מעל שבועיים. נדודי שינה עלולים להיות תסמין למחלה רצינית אחרת.
· חום, כאב גרון (נדיר). 
תופעות לוואי נוספות: 
יובש בפה, טשטוש ראייה  

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



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................

