הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 16.04.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
DEXAMOL KID (051 96 26529 00)     
PARAMOL KAT (127 95 30765 00) 
שם בעל הרישום דקסל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	אם החום נמשך למעלה מ- 3 ימים או מחמיר או אם יש החמרה בכאבים או שהכאבים נמשכים מעבר ל- 5 ימים, יש לפנות לרופא. 

	פנה לרופא אם החום נמשך יותר מ- 3 ימים או אם סימני המחלה מחמירים או לא משתפרים לאחר  3 ימים למרות השימוש בתרופה או בכל מצב, שבו מופיעים תסמינים חדשים.

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	פאראצטמול עלול לגרום לנזק בכבד במקרים האלה: כאשר ניתן במינון גבוה מהמומלץ, כאשר ניתן לתקופה ממושכת, כאשר שותים משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול ,כשנוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד.

אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות בלי להיוועץ ברופא (ראה/י גם להלן בסעיף "מינון").
אם הינך או ילד/ה רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, יש להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
יש להימנע מלקיחת מינון גבוה (בגבול המומלץ) של תרופה זו בזמן צום.
אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ושיכוך כאבים, או תרופות להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח- למניעת מינון יתר/הרעלה של פאראצטמול.

	· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא. 
· הימנע מלקיחת מינון גבוה (אף אם בגבול המומלץ) של תרופה זו בזמן צום.
· התכשיר מכיל פראצטמול העלול לגרום לנזק בכבד במקרים האלה: ניתן במינון גבוה מהמומלץ או לתקופה ממושכת, שתיית משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול, או כשנוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד.

· אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ושיכוך כאבים, או תרופות להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח- למניעת מינון יתר/הרעלה של פראצטמול.
· אין ליטול תרופות נוספות ממשפחת "דקסמול" ו/או "פראמול" ו/או תכשירים נוספים המכילים פראצטמול.
· אם אתה או הילד פיתחתם בעבר תופעות לוואי עוריות כתוצאה מנטילת תכשירים המכילים פראצטמול אין ליטול תכשירים המכילים פראצטמול, כדי שלא יגרמו שוב תופעות עוריות חמורות.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

	אם הינך בהיריון או מניקה, אם הינך או הילד/ה סובלים או סבלתם בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה/מערכת השתן, מאלכוהוליזם או מצהבת.

	לפני הטיפול בדקסמול קיד ספר לרופא אם: 
· הינך או הילד סובל או סבל/ת בעבר מאלכוהוליזם או צהבת או מליקוי בתפקוד: הכבד(כולל מחלת כבד אלכוהולית), הכליה/מערכת השתן. 
· הינך או הילד רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.
· אתה או הילד סובל מדלקת פרקים ונאלץ ליטול משככי כאב בכל יום. 
· אם אינך בטוח לגבי הגורם למחלת הילד או שהמחלה מלווה בפריחה, קשיי נשימה, שלשול או עייפות קיצונית או רדמת. 


	תגובות בין תרופתיות:
	אם הינך או הילד/ה נוטלים תרופה נוספת, או אם סיימתם זה עתה טיפול בתרופה אחרת, יש 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 ולאפילפסיה); תרופות נגד קרישת דם; תרופות אשר מזרזות פעילות אנזימי הכבד כגון: ברביטורטים, פניטואין, או קרבמזפין (המשמשות בעיקר לאפילפסיה, לעוויתות, לבעיות פסיכיאטריות); נוגדי דלקות שאינם סטרואידים;
מטוכלופראמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאות ובעיות קיבה אחרות); כולסטיראמין (להפחתת יתר שומני הדם). אין לקחת תרופה זו ביחד עם תכשירים אחרים המכילים פאראצטמול.

	אם אתה או הילד לוקחים, או אם לקחתם לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה או הילד לוקחים: 
· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה ולאפילפסיה).
· תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין). 
· תרופות המזרזות פעילות אנזימי הכבד כגון: ברביטורטים, פניטואין או קרבמזפין (המשמשות בעיקר לאפילפסיה, לעוויתות, לבעיות פסיכיאטריות), ריפמפיצין (אנטיביוטיקה) ;פרובנציד (לטיפול בשגדון); תרופות נגד דיכאון כגון ממשפחת הטריציקלים(Tricyclic antidepressants).
· נוגדי דלקות שאינם סטרואידים, אספירין או סליצילטים אחרים, תרופות נוספות המשככות כאבים או מורידות חום. 
· מטוכלופראמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאות ובעיות קיבה אחרות); כולסטיראמין (להפחתת יתר שומני הדם). 


	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון:
המינון המקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא הינו: 
3 שנים – 0.5 טבליה עד 5 פעמים ביום.

4-6 שנים – 1 טבליה עד 4-5 פעמים ביום.

7-8 שנים – 1.5 טבליות עד 4 פעמים ביום.

9-10 שנים – 1.5 טבליות עד 4-5 פעמים ביום.

11-12 שנים – 2 טבליות עד 4 פעמים ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת או על מספר המנות ביממה. יש ליטול במרווחים של לא פחות מ-4 שעות. מינון למבוגרים וילדים מעל גיל  12 שנים: 2-4 טבליות כל 4-6 שעות. אין לעבור על מינון של 16 טבליות ליממה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לחדר מין של בית-חולים, ולהביא אריזת התרופה איתך גם אם את/ה או הילד/ה מרגיש/ה טוב, מאחר שיש סיכון פגיעה בכבד. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת הנובעות בדרך כלל ממינון יתר:
שלשול, תאבון ירוד, בחילה או הקאות, כאבי בטן, נפיחות, כאב או רגישות בבטן עליונה (נדיר): יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא! 

	...
בהעדר הוראה אחרת מהרופא המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
מבוגרים וילדים מעל גיל 16 12 שנים: 2-4 
טבליות כל 4-6 שעות. עד 4 פעמים ביממה. 
ילדים:

12-16 שנים: 2-3 טבליות עד 4 פעמים ביממה. 
10-12 שנים: 2 טבליות עד 4 פעמים ביממה. 
-108 שנים: ½1 טבליות עד 4 פעמים ביממה. 
4-8 שנים: 1 טבליות עד 4 פעמים ביממה. 
3 שנים: ½ טבליה עד 4 פעמים ביממה. 
אין להשתמש בתרופה יותר מ- 3 ימים ללא 
הוראת רופא. 
אין לעבור על המנה המומלצת על ידי הרופא או הרוקח או על מספר המנות ביממה. יש ליטול במרווחים של לא פחות מ-4 שעות.
יש ללעוס את התרופה לפני בליעתה. ניתן  

  לחצות או לכתוש.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים, והבא אריזת התרופה איתך! אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא! גם אם הרגשתך טובה, טיפול מיידי הוא חיוני, בגלל סיכון להתפתחות נזק חמור לכבד.
עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: שלשול, תאבון ירוד, בחילה או הקאות, הזעה מוגברת, עוויתות, כאבי בטן, נפיחות, כאב או רגישות בבטן עליונה וייתכן והן לא משקפות את הנזק לכבד.


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: סחרחורות, גירויים.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
סימנים של אלרגיה (כגון: פריחה, גירוד בעור), (נדיר): יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא. 
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת הנובעות בדרך כלל ממינון יתר:
שלשול, תאבון ירוד, בחילה או הקאות, כאבי בטן, נפיחות, כאב או רגישות בבטן עליונה (נדיר): יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא! 

	כמו בכל תרופה, השימוש בפראמול קט/ דקסמול קיד עלול לגרום לתופעות לוואי כגון סחרחורות, גירויים בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. תופעות הלוואי עלולות להיות חמורות יותר בקשישים. 
תופעות לוואי חמורות.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא בהופעת: 

· סימנים של אלרגיה כגון: פריחה, גרוד בעור או חרלת המלווה לעיתים בהתנפחות של הפנים ,השפתיים, הלשון, הגרון אשר עלולים לגרום לקשיי בליעה או לקשיי נשימה/ קוצר נשימה, או צפצופים לא מוסברים, התנפחות הגפיים. 
· פראצטמול יכול לגרום במקרים נדירים, להופעת מחלות עור חריפות שהסימנים שלהן יכולים להיות: אודם, פריחה, שלפוחיות, כיבים בפה, קילוף העור, פגיעה עורית נרחבת. 
תופעות לוואי עוריות חריפות עלולות להופיע גם אם בעבר נטלת תכשירים המכילים את המרכיב הפעיל פראצטמול ללא בעיה.
· סימנים של שינויים במערכת הדם כגון: 
      נטייה לדימומים, שטפי דם בלתי    

      מוסברים, התפתחות דלקות ביתר  

      קלות. 
· בחילה, ירידה פתאומית במשקל, תאבון 
ירוד והצהבה של העור והעיניים פגיעה בכבד או בכליות (בשימוש ממושך). 
· תופעות לוואי הנובעות ממינון יתר (ראה 
     סעיף "אם נטלת בטעות מינון גב יותר").



