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שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
שם תכשיר באנגלית:
(GSL)Acamol Caplets 
מספר רישום:
128.74.25337/05/06/07 

שם בעל הרישום _ Teva Pharmaceutical Industries Ltd., P.O.Box 3190, Petach Tikva
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 התכשיר מכיל פראצטמול העלול לגרום לנזק בכבד כאשר: 
· ניתן במינון גבוה מהמומלץ או לתקופה ממושכת.
· כאשר בזמן הטיפול שותים משקאות אלכוהוליים. 
· כשנוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד. 
 אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות בלי להיוועץ ברופא.
 אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ושיכוך כאבים או תרופות להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח למניעת מינון יתר או הרעלה של פראצטמול
 אין ליטול תרופות נוספות מ"משפחת אקמול" ו/או תכשירים נוספים המכילים פראצטמול.
 יש להימנע מלקיחת מינון גבוה (בגבול המומלץ) של תרופה זו בזמן צום
 אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה
יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם אתה סובל או סבלת בעבר מ: 

· מחלת כבד או ליקוי בתפקוד הכבד 
· ליקוי בתפקוד הכליה
· אלכוהוליזם 
· צהבת
· אם את בהריון או מניקה

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 אם פיתחת בעבר תופעות לוואי עוריות כתוצאה מנטילת תכשירים המכילים פראצטמול, אין ליטול תכשירים המכילים פראצטמול, כדי שלא יגרמו שוב תופעות עוריות חמורות. 
 התכשיר מכיל פראצטמול העלול לגרום לנזק בכבד כאשר: 
· ניתן במינון גבוה מהמומלץ או לתקופה ממושכת.
· כאשר בזמן הטיפול שותים משקאות אלכוהוליים. 
· כשנוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד. 
 אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות בלי להיוועץ ברופא.
 אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ושיכוך כאבים או תרופות להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח למניעת מינון יתר או הרעלה של פראצטמול
 אין ליטול תרופות נוספות מ"משפחת אקמול" ו/או תכשירים נוספים המכילים פראצטמול.
 יש להימנע מלקיחת מינון גבוה (בגבול המומלץ) של תרופה זו בזמן צום
 אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה
יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם אתה סובל או סבלת בעבר מ: 

· מחלת כבד או ליקוי בתפקוד הכבד 
· ליקוי בתפקוד הכליה
· אלכוהוליזם 
· צהבת
· אם את בהריון או מניקה


	תופעות לוואי 
	כמו לכל תרופה, השימוש באקמול עלול לגרום לתופעות לוואי כגון פריחה, גירויים או סחרחורת, בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד: 

· אם מופיעות תגובות אלרגיות חריפות כגון פריחה וגרד, התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון, הגרון ו/או הגפיים אשר עלולים לגרום לקשיי נשימה או בליעה.
· אם מופיעים סימנים של שינויים במערכת הדם כגון: דימומים, חבורות, התפתחות דלקות ביתר קלות.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם הינך סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	כמו לכל תרופה, השימוש באקמול עלול לגרום לתופעות לוואי כגון סחרחורת, בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות:
יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא מיד: 

· אם מופיעות תגובות אלרגיות חריפות כגון פריחה וגרד, התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון, הגרון ו/או הגפיים אשר עלולים לגרום לקשיי נשימה או בליעה.
· פראצטמול 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 פראצטמול ללא בעיה.
אם מופיעות תופעות לוואי עוריות, יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא באופן מיידי.
· אם מופיעים סימנים של שינויים במערכת הדם כגון: דימומים, חבורות, התפתחות דלקות ביתר קלות.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם הינך סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.



