הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך 11.06.2013
שם תכשיר באנגלית Sinufed Tablets, מספר הרישום 030.06.25464.00
שם תכשיר באנגלית Sinufed Syrup  מספר הרישום  118.91.29978.00    
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 מיניקה.

אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
אין להשתמש בסינופד אם הנך מטופל/ת בו זמנית בתרופות מקבוצת בולמי מונואמין אוקסידז MAOI (לטיפול בדיכאון), או בתוך 14 יום מהפסקת הטיפול בהן.

אין להשתמש בתינוקות מתחת לגיל שנה
	· ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
· אין להשתמש בתינוקות מתחת לגיל 
שנה.
· הינך בהריון.
· הנך מטופל בו זמנית בתרופות מקבוצת בולמי מונואמין אוקסידז MAOI 
(לטיפול בדיכאון), או בתוך 14 יום 
מהפסקת הטיפול בהן.
· הנך סובל מליקוי בתפקוד: הלב, בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית.
· הנך סובל מלחץ דם גבוה, מגלאוקומה, מסוכרת. 
· הנך סובל מאי ספיקת כליות חמורה.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול: 
	אם הינך בהריון. אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: העיניים (כגון: גלאוקומה), הלב ו/או כלי דם (כגון: לחץ דם גבוה), בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית, מסוכרת. 
גם על קשישים להיוועץ ברופא מאחר שהם עלולים להיות רגישים לתכשירים מונעי גודש.


	· הינך מניקה

· הנך סובל מליקוי בתפקוד הכבד או מליקוי שאינו חמור בתפקוד הכליות.
· הנך עומד לעבור ניתוח, לאור תגובה אפשרית עם חומרי הרדמה.  
· הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.


	אינטראקציות אפשריות
	 תרופות נגד דיכאון, תרופות להורדת לחץ דם ותרופות משתנות, מעכבי  MAO, תכשירים המכילים גליקוזידים של דיגיטליס, לבודופה, ניטרטים או הורמוני בלוטת התריס.


	תרופות לטיפול בדיכאון, תרופות לטיפול במיגרנה (ארגוט אלקלואידים), מעכבי  MAO, דיגוקסין, תרופות ממשפחת אלפא וביתא אדרנרגיים, תרופות סימפטומימטיות אחרות (כגון: להפחתת גודש וכו').


	תופעות לוואי הדורשות התייחסות מיוחדת
	עצבנות, חוסר מנוחה, נדודי שינה, בעיות נשימה, בחילות או הקאות, (נדיר): הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!


	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם מופיעות התופעות הבאות:
· קשיי נשימה, נפיחות בפנים, בצוואר, בלשון או בגרון (יתכן ומעיד על 
תגובה אלרגית קשה).

· הפרעות בקצב הלב, דפיקות לב, יתר לחץ דם, חרדה, רעד, אצירת שתן 
(בגברים), פריחה.
· הזיות ופרנויה (נדיר) דווח במיוחד בילדים.
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעות התופעות הבאות:
עצבנות, אי שקט, נדודי שינה, בחילות או הקאות, כאב ראש, יובש בפה.


	משך הטיפול
	אם לא חל שיפור במצבך תוך 7 ימים יש לפנות לרופא.
	אם לא חל שיפור במצבך תוך 5 ימים יש לפנות לרופא.

	אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה
	
	הסימנים אותם יתכן ותרגיש הם:

אי שקט, דפיקות לב, עליה בלחץ הדם, קושי בהטלת שתן, בחילה/הקאה, צמא מוגבר או פרכוסים.



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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )בעלון( בטקסט ירוק.

י
