הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __16/09/2013_____________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
	028 47 21955 00
	Abrol tablets


____________________
שם בעל הרישום __רקח בע"מ __________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	 אם ידועה רגישות או לאחד ממרכיביה האחרים של התרופה.


	 אם ידועה רגישות לפראצטמול או לאחד ממרכיביה האחרים של התרופה.



	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 " ו/או תכשירים נוספים המכילים פראצטמול.
 אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה

	· אם פיתחת בעבר תופעות לוואי עוריות כתוצאה מנטילת תכשירים המכילים פרצטמול אין ליטול תכשירים המכילים פרצטמול, 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 " ו/או תכשירים נוספים המכילים פראצטמול.
 יש להימע 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


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	· מחלת כבד
· ליקוי בתפקוד הכליה/מערכת השתן
· אלכוהוליזם
· צהבת ויראלית
· אם את בהריון או מניקה


	מחלת כבד או ליקוי בתפקוד הכבד 
ליקוי בתפקוד הכליה/מערכת השתן
· אלכוהוליזם 
· צהבת ויראלית 
· אם את בהריון או מניקה



	תגובות בין תרופותיות:
	· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לאפילפסיה) .

· תרופות נגד קרישת דם
· תכשירים הממריצים יצור אנזימים בכבד (לדוגמא: ריפמפיצין, ברביטורטים). 
· תרופות לאפילפסיה - פניטואין, קרבמזפין.
· תכשירים נוגדי דלקת שאינם
סטרואידים. 
· מטוכלופרמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאה ובעיות עיכול נוספות). 
· כלורמפניקול (אנטיביוטיקה).
· פרובנציד (לטיפול בשגדון). 
· כולסטיראמין (להפחתת יתר שומני הדם) 
· במקרים של שימוש בתרופות חחרות נגד כאבים או חום או נוגדי דלקת (בשימוש ממושך)
· כוהל
· אין לקחת תרופה זו ביחד עם תכשירים אחרים המכילים פרצטאמול. 

	· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לאפילפסיה).

· תרופות נגד קרישת דם במיוחד וורפרין.
· תכשירים הממריצים יצור אנזימים בכבד (לדוגמא: ריפמפיצין, ברביטורטים). 
· תרופות לאפילפסיה - פניטואין, קרבמזפין.
· תכשירים נוגדי דלקת שאינם סטרואידים. 
· מטוכלופרמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה, הקאה ובעיות עיכול נוספות). 
· כלורמפניקול (אנטיביוטיקה).
· פרובנציד (לטיפול בשגדון). 
· כולסטיראמין (להפחתת יתר שומני הדם) 
· במקרים של שימוש בתרופות חחרות נגד כאבים או חום או נוגדי דלקת (בשימוש ממושך)
· כוהל
· אין לקחת תרופה זו ביחד עם תכשירים אחרים המכילים פרצטאמול. יש לוודא את הרכב התרופה עם הרופא או רוקח.


	הריון והנקה:
	
	

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

	
	

	נהיגה ושימוש בתרופה 
	
	

	שימוש בתרופה ובדיקות רפואיות:  


	
	


מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא:

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא:
	מבוגרים וילדים מגיל 12 שנים ומעלה:
1-2 טבליות כל 4-6 שעות לפי הצורך.

אין לעבור על מינון של 8 טבליות ליממה. 

אין לעבור על המנה המומלצת.

עליך לפנות לרופא אם החום נמשך יותר מ-3 ימים או אם התסמינים אינם חולפים תוך 5 ימים למרות השימוש בתרופה.  
אופן  השימוש
אין ללעוס! ניתן לחצות או לכתוש את הטבליות במידת צורך.

יש לבלוע את התרופה עם מעט מים. 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה איתך. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא! גם אם הרגשתך טובה, טיפול מיידי הוא חיוני, בגלל הסיכון להתפתחות נזק חמור לכבד. תופעות לוואי יכולות להיות בחילה והקאה, שלשול, אובדן תאבון, כאבי בטן, נפיחות, הזעה מוגברת, כאב או רגישות בבטן העליונה וייתכן שהן לא משקפות את חומרת הנזק לכבד. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.



	
	
	

	תופעות לוואי:
	תגובה ארלגית המתאבאת ב: גרד ועקצוץ בעור, פריחה בעורת גירויים, נפיחןת בפנים אן בידיים, נ]יחות אן עקצוץ בפה או בגרון, אובדן תחושה בידיים, רגליים או שפתייים, קצב, לב לא סדיר, לחץ בחזה, קשיי נשימה (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.

צואה דמית או בהירה, שתן כהה, עיניים או עור צהובים, עליפון, חולשה, הזעה (נדיר)" הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.

שלשול, כאב בטן חריף, אבדן תאבון, או בחילה (בדרך כלל ממינון יתר) (נדיר)" הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.


	כמו לכל תרופה, השימוש באברול טבליות   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.
· פרצטמול יכול לגרום במקרים נדירים, להופעת מחלות עור חריפות שהסימנים שלהם 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 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.

תגובה ארלגית המתאבאת ב: גרד ועקצוץ בעור, פריחה בעורת גירויים, נפיחןת בפנים אן בידיים, נ]יחות אן עקצוץ בפה או בגרון, אובדן תחושה בידיים, רגליים או שפתייים, קצב, לב לא סדיר, לחץ בחזה, קשיי נשימה (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.

צואה דמית או בהירה, שתן כהה, עיניים או עור צהובים, עליפון, חולשה, הזעה (נדיר)" הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.

שלשול, כאב בטן חריף, אבדן תאבון, או בחילה (בדרך כלל ממינון יתר) (נדיר)" הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד.



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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
