הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 28.08.13
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
Rokacet Caplets  Reg.No. 2784.21960
שם בעל הרישום:  תרו תעשייה רוקחית בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	· התרופה אינה מומלצת לילדים הסובלים מבעיות נשימה.
· שימוש במשך יותר מ- 3  ימים עלול לגרום לתלות!
· פראצטמול עלול לגרום נזק לכבד כאשר:

· ניתן במינון גבוה מהמומלץ.
· ניתן לתקופה ממושכת.
· שותים משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול.
· נוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד.
· אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ושיכוך כאבים, או תרופות להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח – למניעת מינון יתר/הרעלה של פראצטמול.
· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת )יותר מ- 3 ימים) בלי להיוועץ ברופא.
· יש לעבור באיטיות ממצב שכיבה או ישיבה לעמידה. במידה וחשים סחרחורת או בחילה יש לשכב ולנוח מספר דקות.


	· אם פיתחת בעבר תופעות לוואי עוריות כתוצאה מנטילת תכשירים המכילים פראצטמול אין ליטול תכשירים המכילים פראצטמול, כדי שלא יגרמו שוב תופעות עוריות חמורות.
· התרופה אינה מומלצת לילדים הסובלים מבעיות נשימה.
· שימוש במשך יותר מ- 3  ימים עלול לגרום לתלות!
· פראצטמול עלול לגרום נזק לכבד כאשר:

· ניתן במינון גבוה מהמומלץ.
· ניתן לתקופה ממושכת.
· שותים משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול.
· נוטלים תרופות נוספות המשפיעות על פעילות הכבד.
· אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ושיכוך כאבים, או תרופות להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח – למניעת מינון יתר/הרעלה של פראצטמול.
· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת )יותר מ- 3 ימים) בלי להיוועץ ברופא.
· יש לעבור באיטיות ממצב שכיבה או ישיבה לעמידה. במידה וחשים סחרחורת או בחילה יש לשכב ולנוח מספר דקות.



	תופעות לוואי:
	יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא מיד אם מופיעים:
· כאב בטן חמור, יובש בפה, בחילות והקאות אם לאחרונה עברת ניתוח להסרת כיס מרה. 

· עצבנות, סחרחורת, גריות,  נמנום יתר או חוסר שקט
· תגובה אלרגית שעלולה להיות חמורה כגון פריחה בעור וגרד לפעמים עם נפיחות בפה או בפנים או קוצר נשימה.

· פריחה בעור או קילוף או כיבים בפה, גרד או הזעה
· בעיות בנשימה, במיוחד אם קרו לך בעבר בשימוש עם משככי כאבים אחרים כמו איבופרופן ואספירין.
· בחילות, קלקול קיבה, ירידה פתאומית במשקל, אובדן תיאבון וצבע צהוב בעור ובעיניים
· קושי במתן שתן
	יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא מיד אם מופיעים:
· כאב בטן חמור, יובש בפה, בחילות והקאות אם לאחרונה עברת ניתוח להסרת כיס מרה. 

· עצבנות, סחרחורת, גריות,  נמנום יתר או חוסר שקט
· תגובה אלרגית שעלולה להיות חמורה כגון פריחה בעור וגרד לפעמים עם נפיחות בפה או בפנים או קוצר נשימה.

· פריחה בעור או קילוף או כיבים בפה, גרד או הזעה
· פראצטמול עלול 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 פראצטמול ללא בעיה. אם מופיעות תופעות לוואי עוריות, יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא באופן מיידי.
· בעיות בנשימה, במיוחד אם קרו לך בעבר בשימוש עם משככי כאבים אחרים כמו איבופרופן ואספירין.
· בחילות, קלקול קיבה, ירידה פתאומית במשקל, אובדן תיאבון וצבע צהוב בעור ובעיניים
· קושי במתן שתן


