הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך _31.12.2013______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Exidol Reg. No. 136-77-31055-01
שם בעל הרישום: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח' לח"י 29 בני ברק 51200.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	משכך כאבים במצבים כגון: מיגרנה, כאב ראש, דלקת בסינוסים, הצטננות, כאב שרירים, כאבי וסת, כאבי שיניים, כאבים שיגרוניים קלים וכאבים המלווים בחום.

	להקלה זמנית על כאבי ראש, כאב ראש קל עד בינוני הקשור למיגרנה, כאבי וסת וכאב המלווה בחום.

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה.
אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיביה או לתכשירים אחרים אנטי דלקתיים שאינם סטרואידים.

אין להשתמש בתרופה בחולים הסובלים מכיב קיבה מדמם, דימומים, המופיליה, בעיות בקיבה (כיב פפטי פעיל), אסתמה משולבת עם פוליפים באף.

אין להשתמש בתרופה בילדים ובמתבגרים עד גיל 20 במחלות המלוות בחום כגון שפעת או אבעבועות רוח (מתוך חשש לתסמונת ריי).

אין להשתמש בתרופה אם לאחר נטילת משכך כאבים או תרופה להורדת חום סבלת אי פעם מהתופעות הבאות: אורטיקריה (פריחה בצקתית), נפיחות של הפנים, אסתמה, הלם.


	אין להשתמש בתרופה אם:

· אתה רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
· הנך בהריון או מניקה.
· אתה רגיש (אלרגי) לתכשירים אחרים אנטי דלקתיים שאינם סטרואידים.
· אתה סובל מכיב קיבה מדמם, דימומים, המופיליה, בעיות בקיבה (כיב פפטי פעיל), אסתמה משולבת עם פוליפים באף.
· אתה מתחת לגיל 20 ונוטל את התרופה לטיפול במחלות המלוות בחום כגון שפעת או אבעבועות רוח (מתוך חשש לתסמונת ריי).

· סבלת אי פעם מהתופעות הבאות לאחר נטילת משכך כאבים או תרופה להורדת חום: אורטיקריה (פריחה בצקתית), נפיחות של הפנים, אסתמה, הלם.
· הנך מטופל בו זמנית עם תכשירים אחרים המכילים פרצטמול (עם או בלי מרשם). אם אינך בטוח אם תרופה מסוימת מכילה פרצטמול התייעץ עם הרופא או הרוקח. 
· אתה נוטל בו זמנית תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים. 
· עברת זה עתה, או הנך עומד לעבור ניתוח לב.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	פרצטאמול עלול לגרום לנזק בכבד במקרים האלה: כאשר ניתן במינון גבוה מהמומלץ, ניתן לתקופה ממושכת, שותים משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול, כשנוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד.  אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום או לשיכוך כאבים ללא התייעצות עם רופא או רוקח, כדי למנוע מינון יתר או הרעלה של פרצטאמול.

אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

התרופה עלולה להפריע לתוצאות של בדיקת סוכר בדם.
אין ליטול תרופה זו 7 ימים לפני כל ניתוח.
אין להשתמש בתרופה במתבגרים ובילדים מתחת לגיל 12 שנים ללא התייעצות עם רופא.


	· אם פיתחת בעבר תופעות לוואי עוריות כתוצאה מנטילת תכשירים המכילים פרצטמול אין ליטול תכשירים המכילים פרצטמול, כדי שלא יגרמו שוב תופעות עוריות חמורות.
· אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ושיכוך כאבים או תרופות להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח למניעת מינון יתר או הרעלה של פרצטמול.
· אין ליטול תרופות נוספות מ-"משפחת" ו/או תכשירים נוספים המכילים פרצטמול.

· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· יש להימנע מלקיחת מינון גבוה (בגבול המומלץ) של תרופה זו בזמן צום.
· התרופה עלולה להפריע לתוצאות של בדיקת סוכר בדם.

· אין ליטול תרופה זו 7 ימים לפני כל ניתוח.

· נטילת תרופה זו במינון גבוה מהמומלץ או למשך יותר מ-10 ימים עלולה להגביר את הסיכון לשבץ מוחי או התקף לב ולדימום בקיבה.
אזהרה בנוגע לכבד:
התרופה מכילה פרצטמול, אשר עלול לגרום לנזק בכבד כאשר:
· ניתן במינון גבוה מהמומלץ (יותר מ-8 קפליות ב- 24 שעות).
· ניתן לתקופה ממושכת.
· שותים משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול.
· נוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד, כולל תרופות אחרות המכילות פרצטמול. 
תסמונת ריי:
השימוש בתרופה אסור אצל ילדים ומתבגרים החולים או מתאוששים מאבעבועות רוח או מתסמינים דמויי שפעת. בעת השימוש בתרופה, אם מתרחשים שינויים בהתנהגות יחד עם בחילות והקאות יש להיוועץ עם הרופא כיוון שתסמינים אלה עלולים להיות סימנים מקדימים לתסמונת ריי, מחלה נדירה אך חמורה.   
אזהרה מפני אלרגיה:
התכשיר עלול לגרום לתגובה אלרגית חריפה אשר עשויה לכלול: סרפדת (נגעים אדומים, בולטים ומגרדים), נפיחות של הפנים, אסתמה (צפצופים בנשימה) והלם.    
אזהרה מפני דימומים בקיבה:
השימוש בתרופה עלול לגרום לדימומים בקיבה, במיוחד אם:
· עברת את גיל 60
· הנך סובל מכיב קיבה או מדימומים, 
· הנך נוטל מינון גבוה מהמומלץ או לתקופה ממושכת יותר מהמומלץ.  
· הנך נוטל תרופות אחרות מקבוצת NSAIDs, תרופות לדילול דם או סטרואידים. 
· הנך צורך יינות  ומשקאות אלכוהוליים.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסתמה, פוליפים באף), הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון אולקוס), מערכת הדם (כגון קרישה וכו'), שיגדון (גאוט), אם הינך סובל/ת מהתמכרות לאלכוהול.
	לפני הטיפול בפראמול טרגט ספר לרופא אם: 
· הנך סובל מכאב ראש חריף, כאב ראש שונה ממיגרנות בעבר, כאב ראש לאחר פגיעה בראש, מאמץ, שיעול או התכופפות, מיגרנה המלווה בהקאות. 
· סבלת מכאב לראשונה אחרי גיל 50. 
· הנך סובל מחום ומצוואר נוקשה
· המיגרנות מעולם לא אובחנו על ידי מומחה רפואי.
· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסתמה,מערכת העיכול (כגון אולקוס, צרבת, כאבי בטן מתמשכים או חוזרים), מערכת הדם (כגון קרישה).
· הנך סובל או סבלת בעבר מפוליפים באף, שיגדון (גאוט), יתר לחץ דם, מחלות לב ו/או כלי דם.
· הנך סובל או סבלת בעבר ממחלת כבד או ליקוי בתפקוד הכבד (כולל צהבת ושחמת הכבד). 
· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכליה.
· הנך סובל או סבלת בעבר מהתמכרות לאלכוהול (אלכוהוליזם).
· הנך נוטל משתנים.
· הנך מעל גיל 60.
· נטילת תרופה מקבוצה זו או כל משכך כאבים אחר גרמה בעבר לתופעות לוואי חמורות. 
· האזהרה מפני דימומים בקיבה חלה עליך.
· 

	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 נגד קרישת דם, פרובנציד (לשיגדון), תרופות מזרזות פעילות אנזימי כבד כגון: ברביטורטים או פניטואין (לעויתות), מטוטרקסט, תרופות נגד סוכרת, זידובודין (לאיידס), תרופות נוספות בעלות פעולה משככת כאבים ונוגדי דלקות, תרופות המשפיעות על חומציות השתן.

	· תרופות נוספות בעלות פעולה משככת כאבים ונוגדת דלקות מקבוצת ה- NSAID.
· תרופות נוספות המכילות פרצטמול, אספירין, חומר משכך כאבים או מוריד חום.
· תרופות נגד קרישת דם (וורפרין, הפרין) ומדללי דם.
· תרופות לטיפול בסכרת, שגדון  (כגון פרובנציד) או ארטריטיס (דלקת פרקים).
· תרופות לטיפול בעוויתות ואפילפסיה כגון ברביטורטים, פניטואין קרבמזפין וולפרואט.
· תכשירים הממריצים יצור אנזימים בכבד (לדוגמא: ריפמפיצין, ברביטורטים).
· מטוכלופרמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאה ובעיות עיכול נוספות). 
· כלורמפניקול (אנטיביוטיקה).
· כולסטיראמין (להפחתת יתר שומני הדם) 
· תרופות לטיפול באיידס כגון זידובידין.
· סותרי חומצה ותרופות המשפיעות על חומציות השתן.
· תרופות להורדת לחץ דם (כגון מעכבי ACE).
· נוגדי דכאון או חרדה (כגון תרופות מקבוצת SSRIs).
· תרופות לטיפול באסתמה (כגון תיאופילין).
· משתנים (כגון פורוסמיד). 
· מטוטרקסט (כימותרפיה)  
· קורטיקוסטרואידים.


	שימוש בתרופה ומזון
	יש לבלוע את התרופה עם כוס מים מלאה.
יש ליטול את התרופה אחרי ארוחה.

	המינון המומלץ של התרופה מכיל קפאין בכמות הדומה לזו של כוס קפה. בזמן הטיפול בתרופה יש להגביל את צריכת הקפאין בתרופות, מזונות ומשקאות כיוון עודף קפאין עלול לגרום לעצבנות, רגזנות, חוסר שינה, ולפעמים קצב לב מהיר.
יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם כוס מים מלאה. 
יש ליטול את התרופה אחרי הארוחה.



	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.

	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה בגלל הגדלת הסיכון לנזק לכבד ולדימום בקיבה.


	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	בקשישים, בהתאם לנתונים הרפואיים יש לגלות זהירות, במיוחד במטופלים בעלי משקל גוף נמוך.


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:

בחילה, גירוי בקיבה, כאב בטן, צרבת.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

תגובה אלרגית (פריחה, גירוד בעור, אודם, נפיחות), קוצר או קשיי נשימה, צואה דמית או שחורה, עייפות או חולשה מוגברת, כאבים עזים בקיבה - הפסק/י בטיפול ופנה/י לרופא.

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


	תופעות לוואי חמורות: 
 יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם:
· מופיעה תגובה אלרגית (פריחה, גירוד בעור, אודם, נפיחות בפנים, שפתיים, לשון, גרון ו/או הגפיים), קוצר או קשיי נשימה או בליעה, צלצולים באוזניים או אובדן שמיעה, אדמומיות ונפיחות באזור הכאב, כאבים עזים בבטן.
· פרצטמול יכול לגרום במקרים נדירים להופעת מחלות עור חריפות, שהסימנים שלהן יכולים להיות: אודם, פריחה, שלפוחיות, פגיעה עורית נרחבת.  
תופעות לוואי עוריות חריפות עלולות להופיע גם אם בעבר נטלת תכשירים המכילים את המרכיב הפעיל פרצטמול ללא בעיה.  
אם מופיעות תופעות לוואי עוריות, יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא באופן מיידי!
· מופיעים סימנים של שינויים במערכת הדם כגון: דימומים, חבורות, התפתחות דלקות ביתר קלות.
· הנך חש עייפות או חולשה מוגברת.
· הנך חש עלפון, הקאה דמית, צואה דמית או שחורה, כאב בטן שלא משתפר. אלה הם סימנים לדימום בקיבה.
· הכאב מחמיר או אם לא היתה הקלה בכאבים תוך 5 ימים. 
· החום מחמיר או נמשך יותר מ -3 ימים.
· מופיעים סימפטומים חדשים. 
· תסמונת ריי (Reye), עצבנות, נדודי שינה, הקאה.
תופעות לוואי נוספות  

· בחילה, גירוי בקיבה, כאב בטן קל, צרבת.
· סחרחורת



