הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 25.12.13
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Dexamol®Cold DayCare (057 04 26978 00) 
Paramol Af & Shiul Day Care (127 91 30769 00)    
שם בעל הרישום  .    Dexcel Ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	...

תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות ולילדים מתחת  לגיל 6 שנים
...

יש  לפנות לרופא במצבים הבאים: אם החום נמשך למעלה מ-3 ימים או מחמיר;

אם יש החמרה בכאבים או שהכאבים נמשכים מעבר ל 5 ימים; אם השיעול נמשך מעבר ל-7 ימים, אם השיעול חוזר או מלווה בחום, פריחה או כאב ראש מתמשך;  אם האזור הכואב נפוח או אדום; אם כאב הגרון חמור, לא חולף תוך יומיים או מלווה בחום, כאב ראש, פריחה בעור, בחילות ו/או הקאות; בכל מצב, שבו מופיעים תסמינים חדשים.

	...

תרופה זו מיועדת למבוגרים ולילדים  מעל לגיל 12בלבד, מתחת לגיל זה יש לפנות לרופא. עליך להשתמש בה בצורה נכונה. היוועץ ברופא או ברוקח אם הינך זקוק למידע נוסף. 
יש לפנות 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?
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון  או מניקה. אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה. אין להשתמש בתכשיר זה אם הינך מטופל/ת בו זמנית בתרופות מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידאז MAOI (למשל לטיפול בדיכאון) או בתוך 14 יום מהפסקת הטיפול בהן. אין להשתמש בתכשיר זה בו זמנית עם תכשירים אחרים המכילים פאראצטמול. אם הינך סובל/ת מיתר לחץ דם חמור, ממחלת לב חמורה.
	אין להשתמש בתכשיר אם:
· הינך בהריון או מניקה.
· הינך מתחת לגיל 12 שנים.
· אתה רגיש לחומרים הפעילים )פראצטמול, פסאודואפדרין, גואפנזין או דקסטרומתורפאן) או לאחד ממרכיבי התרופה או לנוגדי גודש אחרים. 
· הינך מטופל בו זמנית בתרופות מהקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידאז  MAOIs (למשל לטיפול בדיכאון) או בתוך 14 יום מהפסקת הטיפול בהן; SSRIs (מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין); נוגדי גודש, תרופות אחרות נגד שיעול והצטננות, חוסמי בטא (למשל לטיפול בבעיות לב או יתר לחץ דם).
· אין להשתמש בתכשיר להקלה על שיעול כרוני.
· אין להשתמש בתכשיר זה בו זמנית עם תכשירים אחרים המכילים פאראצטמול. (אם אינך בטוח שהתרופה שהינך נוטל מכילה פראצטמול, היוועץ ברופא או הרוקח).
·  הינך סובל מהמחלות או התופעות הבאות: יתר לחץ דם, מחלת לב או כלי דם, מחלה חמורה של הכבד או הכליות, פעילות יתר של בלוטת התריס (תירואיד), לחץ תוך עייני גבוה (גלאוקומה), בעיות בבלוטת הערמונית, שיעול המלווה בעודף ליחה או נמשך זמן רב, קשיי נשימה, מחלת ריאות או סוכרת.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	· אזהרות: 
· פאראצטמול עלול לגרום לנזק לכליה ולכבד כאשר: ניתן במינון גבוה מהמומלץ, ניתן לתקופה ממושכת, שותים משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול, נוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד.
· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות מבלי להיוועץ ברופא. (ראה/י גם  להלן בסעיף "מינון"). אם הינך רגיש/ה לתרופה כלשהי או למזון כלשהו, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· על חולים מעל גיל 60 להיוועץ ברופא לפני השימוש בדקסמול קולד לטיפול ביום, כיוון שהם עלולים להיות רגישים לתכשירים מונעי גודש .
· יש להימנע מלקיחת מינון גבוה (בגבול המומלץ) של תרופה זו, אם הינך צורך/ת אלכוהול

· או 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.
· 
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות מבלי להיוועץ ברופא.
· המנע מלקיחת מינון גבוה (אף אם בגבול המומלץ) של תרופה זו בזמן צום.
· התכשיר מכיל פראצטמול העלול לגרום לנזק לכליה ולכבד 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 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 פיתחת בעבר תופעות לוואי עוריות כתוצאה מנטילת תכשירים המכילים פראצטמול אין ליטול תכשירים המכילים פראצטמול, כדי שלא יגרמו שוב תופעות עוריות חמורות.
· אם הינך עומד לעבור בדיקת שתן, עליך ליידע את הרופא על נטילת תרופה זו, מאחר והטיפול בתרופה עלול לשבש את תוצאות הבדיקה. יש ליידע את הרופא גם אם סיימת לאחרונה את הטיפול בתרופה. 

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסתמה, שיעול הנמשך לאורך זמן עם יותר מדי ליחה, דלקת סימפונות כרונית – ברונכיטיס, או שיעול המלווה בחום, פריחה או בכאב ראש מתמשך), הלב ו/או כלי דם, יתר לחץ דם, מחלת עורקים כליליים, לחץ תוך עיני מוגדל(גלאוקומה), הכבד, הכליה ( כגון גידול מסוג phaeochromocytoma) או מערכת השתן,מאלכוהוליזם, בלוטת התריס (תירואיד),הגדלת הערמונית, בעיות בהטלת השתן, סוכרת או מערכת העצבים, אי שקט מוגבר.
· 
	לפני הטיפול בדקסמולקולד® לטיפול ביום / פראמול אף ושיעול לטיפול ביום ספר לרופא אם: 
· הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת הנשימה (כגון אסתמה, שיעול הנמשך לאורך זמן עם יותר מדי ליחה, דלקת סימפונות כרונית- ברונכיטיס, או שיעול המלווה בחום, פריחה או כאב ראש מתמשך), הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה (כגון גידול מסוג phaeochromocytoma) או מערכת השתן, בלוטת התריס (תירואיד), מערכת העצבים.
· אתה סובל או סבלת בעבר מיתר לחץ דם, מחלת עורקים כליליים, לחץ תוך עייני מוגדל (גלאוקומה), אפילפסיה, אלכוהוליזם, צהבת (כולל מחלה שנגרמה ע"י שתיית אלכוהול), הגדלת הערמונית, בעיות בהטלת שתן, סוכרת או אי שקט מוגבר.
· הנך סובל מחום, פריחה וכאב ראש קבוע.
· הינך מעל גיל 60, כיוון שחולים בגיל זה עלולים להיות רגישים לתכשירים מונעי גודש.
· הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי. 
· אתה סובל מדלקת פרקים ונאלץ ליטול משככי כאב בכל יום.


	תגובות בין תרופותיות:
	 אם את/ה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר/י על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את/ה לוקח/ת תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תכשירים המדכאים את התיאבון, תכשירים לטיפול בגודש או באסתמה), תרופות להרגעה ולשינה (כגון ברביטורטים), לפרקינסון, לאפילפסיה ולעוויתות (פניטואין או קרבמזפין), תרופות נגד קרישת דם (וורפרין), תרופות נגד דיכאון (ממשפחת הטריציקליים), תרופות להורדת לחץ דם ולטיפול בבעיות לב (כגון: חוסמי בטא וחוסמי אלפא, אמיודרון או קווינידין); ריפמפיצין (אנטיביוטיקה) ;אספירין או סליצילטים אחרים, תרופות נוספות לשיכוך כאבים או להורדת חום, תרופות אחרות נגד שיעול והצטננות (כגון תרופות אחרות נגד גודש באף), נוגדי דלקת שאינם סטרואידים או תרופות לדלקות פרקים; מטוכלופראמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאות ובעיות קיבה אחרות), כולסטיראמין (להפחתת רמת הכולסטרול בדם ), גלולות למניעת הריון. 
אין לקחת תרופה זו ביחד עם תכשירים אחרים המכילים פאראצטמול.

אין להשתמש בתכשיר זה אם הינך מטופל/ת בו זמנית בתרופות מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידאז MAOI (המשמשות למשל לטיפול בדכאון) או בתוך 14 יום מהפסקת הטיפול בהן (ראה/י"מתי אין להשתמש בתכשיר?").


	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 המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תכשירים המדכאים התיאבון, תכשירים לטיפול בגודש או אסתמה), תרופות לאלרגיה או תרופות הגורמות לישנוניות ,תרופות לבריאות הנפש כגון: תרופות נגד דיכאון למשל:  ממשפחת הטריציקליים (Tricyclic antidepressants), תרופות להרגעה ולשינה.
· תרופות נגד קרישת דם (ווארפרין) 
· מתילדופה ותרופות אחרות להורדת לחץ דם ולטיפול בבעיות לב (כגון: חוסמי אלפא, אמיודרון, דיגוקסין או קווינידין); תרופות המזרזות פעילות אנזימי הכבד כגון ברביטורטים, פניטואין או קרבמזפין (המשמשות בעיקר לאפילפסיה, לעוויתות, לבעיות פסיכיאטריות); תרופות נוספות לטיפול בעוויתות או בפרקינסון; ריפמפיצין (אנטיביוטיקה),פרובנציד (לטיפול בשגדון). 
· אספירין או סליצילטים אחרים, תרופות נוספות לשיכוך כאבים או להורדת חום, נוגדי דלקות שאינם סטרואידים או תרופות לדלקות פרקים , תרופות לטיפול במיגרנות   .(Ergot alkaloids) 
· מטוכלופראמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאות ובעיות קיבה אחרות), כולסטיראמין (להפחתת רמת הכולסטרול בדם), תרופות העלולות לגרום ליובש בפה, גלולות למניעת הריון, אוקסיטוצין ( לזירוז לידה ועצירת דימום יתר לאחר הלידה). 
· אין לקחת תרופה זו ביחד עם תכשירים אחרים המכילים פאראצטמול, מעכבי מונואמין אוקסידאז,(MAOI)  SSRIs (מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין), נוגדי גודש , תרופות אחרות נגד שיעול והצטננות, חוסמי בטא - ראה גם סעיף " אין להשתמש בתרופה אם".


	הריון והנקה:
	
	

	נהיגה ושימוש במכונות:


	
	השימוש בתרופה עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות. באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה

	כיצד תשתמש בתרופה:
	המינון:
בהעדר הוראה אחרת מהרופא, המינון המקובל הוא:
מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: 1-2 קפליות כל 4-6
 שעות, עד 4 פעמים ביום.
ילדים מגיל 10-12 שנים:
1 קפליה כל 4-6 שעות, עד 4 פעמים ביום.
ילדים מגיל 6-9 שנים:
 ½ קפליה כל 4-6 שעות, עד 4 פעמים ביום.
תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 6 שנים.
...
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לחדר מיון של 

בית חולים ולהביא  אריזת התרופה איתך, גם אם הינך מרגיש/ה טוב, מאחר שיש סיכון לפגיעה בכבד.

...
תופעות לוואי הנובעות בדרך כלל ממינון יתר ומחייבות התייחסות מיוחדת:

שלשול, הזעה מוגברת, תאבון ירוד, בחילה או הקאות, עוויתות או כאבי בטן, נפיחות, כאב או רגישות בבטן עליונה, דלקת חריפה בלבלב, יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מייד! 

בכל מקרה שבו אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	כיצד תשתמש בתרופה?
...
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

בהעדר הוראה אחרת מהרופא, המינון המקובל הוא: 
מבוגרים וילדים מעל גיל 12: 1-2 קפליות כל 4-6 שעות, עד 4 פעמים ביום
...
המתן לפחות 4 שעות בין נטילת מנה אחת לבאה.
אין לעבור על המנה המומלצת ע"י הרופא או הרוקח.
יש לבלוע את התרופה עם מים, מותר 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, הזעה מוגברת, תאבון ירוד, בחילה או הקאות, עוויתות או כאבי בטן, נפיחות, כאב או רגישות בבטן עליונה דלקת חריפה בלבלב ,וייתכן והן לא משקפות את הנזק לכבד. 
בנוסף עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: טשטוש ראיה, בלבול, קשיים במתן שתן,נשימה מואטת, עצבנות יתר, נמנום.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי: בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי בחילה, הקאה או חלומות רעים, אם תופעה זו מחמירה או מטרידה יש לפנות לרופא.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
חוסר תיאבון, יובש בפה
עצבנות, חוסר שינה, סחרחורת, בעיות עיכול, סימנים של אלרגיה (כגון: פריחה, גרוד בעור, קשיי נשימה, קצב לב מהיר, התנפחות הפנים והגרון), הזיות (נדיר), קושי במתן שתן במיוחד בגברים הסובלים מבעיה בערמונית, תסמונות במערכת הדם (סימנים כגון: עייפות קיצונית, נטייה לחבלות ולדימומים ונטייה גבוהה מהרגיל לחלות בזיהומים כגון צינון): יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מייד! 
תופעות לוואי הנובעות בדרך כלל ממינון יתר ומחייבות התייחסות מיוחדת:

שלשול, הזעה מוגברת, תאבון ירוד, בחילה או הקאות, עוויתות או כאבי בטן, נפיחות, כאב או רגישות בבטן עליונה, דלקת חריפה בלבלב, יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מייד! 

בכל מקרה שבו אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	...

תופעות לוואי חמורות:

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא בהופעת: 
· סימנים של אלרגיה כגון: פריחה, גרוד בעור המלווה לעיתים בהתנפחות של הפנים ,השפתיים, הלשון, הגרון אשר עלולים לגרום לקשיי נשימה/ קוצר נשימה, התנפחות הגפיים. 
· חוסר תאבון, יובש בפה שעלול לגרום לעליה בעששת (מומלץ להשתמש ברוק מלאכותי ולהקפיד על היגיינת הפה), עצבנות, נמנום, תחושת חרדה , אי שקט, פרנויה, בלבול או התרגשות יתר; הפרעות שינה, סחרחורת, בעיות עיכול, הזיות , קושי במתן שתן במיוחד בגברים הסובלים מבעיה בערמונית, פגיעה בכליות (בשימוש ממושך), אי סדירות בקצב הלב, דפיקות לב, יתר לחץ דם.
· 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.
· עייפות קיצונית, נטייה לשטפי דם, לדימומים ונטייה גבוהה מהרגיל לחלות בזיהומים– תופעות אלה עלולות להעיד על הפרעות במערכת הדם (ירידה במספר תאי הדם) כגון אנמיה, תרומבוציטופניה, פנציטפניה, אגרנולוציטוזיס, לויקופניה או נוטרופניה. 
·  בחילה, ירידה פתאומית במשקל, תאבון ירוד והצהבה של העור והעיניים. 
· שיעול או גודש באף הנמשך מעבר ל-7 ימים, חוזר או מלווה בחום, פריחה,אובדן משקל, קוצר נשימה, כאב חזה או כאב ראש מתמשך.
· תופעות לוואי הנובעות ממינון יתר (ראה סעיף "אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר").
תופעות לוואי נוספות:     
, כאב ראש, בחילה, הקאה, שלשול, חלומות רעים, צלצולים באוזניים, תחושת מתח, רעד. 
...


