הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 09.07.13
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

	כללי
	באופן טבעי ונדיר, בגופם של אנשים מסוימים עובר הקודאין מטבוליזם (פירוק) בצורה מהירה יותר מאשר אצל רוב האנשים. במקרים נדירים אלה עלולות להצטבר אצלם רמות גבוהות של חומר הפירוק אשר עלולות לגרום לתופעות לוואי חמורות, כגון: ישנוניות יתר, בלבול או נשימה שטחית. במקרים אלה יש להפנות מיידית את החולה לקבלת טיפול רפואי. 
ברוב המקרים לא ניתן לדעת מראש האם החולה שייך לקבוצת האנשים אשר הם בקבוצת הסיכון לתופעה זו.

	· תרופות המכילות קודאין ישמשו רק לטיפול בכאב חריף (שמשכו קצר) בעוצמה בינונית בקרב ילדים מעל גיל 12 שנים ורק באם לא ניתן לטפל בכאב באמצעות משככי כאבים כגון paracetamol או ibuprofen וזאת לאור העובדה כי שימוש בקודאין עשוי להגביר את הסיכון לדיכוי נשימתי.1
· תרופה זו מכילה קודאין, אשר יכול לגרום להתמכרות אם נוטלים אותו ברצף במשך יותר מ- 3 ימים. הדבר יכול לגרום לתסמיני גמילה מהתרופה, כאשר מפסיקים ליטול אותה.2
· נטילת תרופה זו לכאבי ראש במשך יותר מ- 3 ימים, יכולה להחמיר את הכאבים.2
· באופן טבעי ונדיר, בגופם של אנשים מסוימים עובר הקודאין מטבוליזם (פירוק) בצורה מהירה יותר מאשר אצל רוב האנשים. במקרים נדירים אלה עלולות להצטבר אצלם רמות גבוהות של חומר הפירוק אשר עלולות לגרום לתופעות לוואי חמורות, כגון: ישנוניות יתר, בלבול או נשימה שטחית. במקרים אלה יש להפנות מיידית את החולה לקבלת טיפול רפואי. 
ברוב המקרים לא ניתן לדעת מראש האם החולה שייך לקבוצת האנשים אשר הם בקבוצת הסיכון לתופעה זו.

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון שליש ראשון/אחרון או מניקה.

· אל תשתמש/י אם הינך סובל/ת משלשול הנגרם מהרעלה או מאנטיביוטיקות (פניצילין, צפלוספורין או קלינדמיצין)
· אל תשתמש/י בתרופה זו אם הינן סובל/ת מדיכוי נשימתי.

· אל תשתמש/י בתרופה אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
	· הינך בהיריון שליש ראשון/אחרון או מיניקה.
· לילדים מתחת לגיל 112 
·   אין לתת קודאין לילדים מתחת לגיל 18 לאחר ניתוח להסרת שקדים או אדנואידים עקב דום נשימה חסימתי בשינה (obstructive sleep apnoea ) היות והחולים הללו מועדים יותר מאחרים לסבול מבעיות נשימה.1
· הנך סובל משלשול הנגרם מהרעלה או מאנטיביוטיקות (פניצילין, צפלוספורין או קלינדמיצין).
· אם אתה לוקח תרופות אחרות המכילות פראצטמול או קודאין2
· הנך סובל מדיכוי נשימתי.
· אתה רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת החומרים הבלתי פעילים – ראה סעיף 6 "מידע נוסף".


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!
· פאראצטאמול 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 להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת (יותר מ 10 ימים) בלי להיוועץ ברופא.

· אין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ושיכוך כאבים, או תרופות להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח –למניעת מינון יתר/הרעלה של פראצטמול.

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

· יש לעבור באיטיות ממצב שכיבה או ישיבה לעמידה. במידה וחשים סחרחורת או בחילה יש לשכב ולנוח מספר דקות.
	· התרופה אינה מומלצת לילדים הסובלים מבעיות נשימה.1
· שימוש במשך יותר מ- 3  ימים עלול לגרום לתלות!2
· פאראצטאמול 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 פאראצטאמול.
· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת )יותר מ-  310 ימים) בלי להיוועץ ברופא.2
· יש לעבור באיטיות ממצב שכיבה או ישיבה לעמידה. במידה וחשים סחרחורת או בחילה יש לשכב ולנוח מספר דקות.



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון מחלות דלקתיות של המעי או כיב פפטי), בלוטת התריס (תירואיד), אם הינך סובל/ת מיתר לחץ דם, אם הינך סובל/ת מהפרעות בשינה.
	· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי הדם, הכבד,  הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון מחלות דלקתיות של המעי או כיב פפטי), בלוטת התריס (תירואיד). 
· אם עברת ניתוח להסרת כיס מרה2
· אם הנך סובל מיתר לחץ דם. 

· אם הנך סובל מהפרעות בשינה.
· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.

	תגובות בין תרופותיות:
	תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, פרקינסון, אפילפסיה), תרופות

נגד קרישת דם, תרופות נגד דיכאון ממשפחת מעכבי Monoamine oxidase inhibitors) MAO).

תרופות אנטיכולינרגיות, הידרוקסיזין, תרופות אחרות לטיפול בחום וכאבים, תרופות אחרות המכילות קפאין.

שילובים של פראצטמול עם סליצילטים עלולים לגרום לשיבוש בתוצאות בדיקות גלוקוז בשתן ובדם.
	· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, פרקינסון, אפילפסיה או אלכוהול).
· וארפארין או תרופות אחרות נגד קרישת דם. אם הנך נוטל וארפארין, הנך יכול ליטול מידי פעם רוקסט, אך יש להיוועץ ברופא לפני נטילת רוקסט באופן קבוע.2
· תרופות נגד דיכאון ממשפחת מעכבי MAO (Monoamine oxidase inhibitors).

· תרופות אנטיכולינרגיות. 

· הידרוקסיזין. 

· תרופות אחרות לטיפול בחום וכאבים. אין ליטול תרופות אחרות המכילות פראצטמול, קפאין או קודאין.2
· תרופות אחרות המכילות קפאין.

· שילובים של פאראצטאמול עם סליצילאטים עלולים לגרום לשיבוש בתוצאות בדיקות גלוקוז בשתן ובדם.
· דומפרידון או מטוקלופראמיד לבחילות או הקאות (עלולות להעלות את השפעת שיכוך הכאבים של פאראצטאמול).2
· כולסטיראמין להורדת רמות השומנים בדם (עלולה להפחית את השפעת שיכוך הכאבים של פאראצטאמול).2
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
שימוש בתרופה עם צריכת אלכוהול עלול להגביר השפעה מנמנמת של התרופה.2

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:

קפליה 3-4 פעמים ביום.

בכאבים חריפים – 2 קפליות 3-4 פעמים ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זה אינה מומלצת בדרך כלל לילדים ותינוקות.

אם לא חל שיפור במצבך תוך 3 ימים יש לפנות לרופא.

אופן השימוש:

אין ללעוס, לחצות או לכתוש! יש לבלוע את התרופה עם הרבה מים.

אין להחזיק את התרופה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.
	המינון המקובל בדרך כלל הוא:
קפליה 3-4 פעמים ביום.
בכאבים חריפים – 2 קפליות 3-4 פעמים ביום.
אין לקחת יותר מ-8 קפליות ב 24 שעות.2
אין לעבור על המנה המומלצת.

אין ללעוס, לחצות או לכתוש! יש לבלוע את התרופה עם הרבה מים.

אין להחזיק את התרופה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.

אין לתת תרופה זו לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 12. 2
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת )יותר מ- 10 3 ימים) בלי להיוועץ ברופא.
תסמונת גמילה

תרופה זו מכילה קודאין ועלולה לגרום להתמכרות אם אתה לוקח אותה ברצף במשך יותר מ-3 ימים. כאשר אתה מפסיק את השימוש בתרופה, אתה עלול לחוש בתסמונת גמילה. עלייך לדבר עם רופא או רוקח אם אתה חושב שאתה סובל מתסמונת גמילה.


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: 
יובש בפה, עצירות, בחילות והקאות, נמנום, תופעות אלרגיות, סחרחורת, קוצר נשימה. תופעות אלו חולפות בדרך 

כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר, אם הן אינן חולפות או מטרידות יש להיוועץ עם הרופא.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

שלשול, בחילה, כאב בטן (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.
	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. אלו יכולות להופיע במיוחד אם קרו לך בעבר עם משככי כאבים אחרים כמו איבופרופן ואספירין.2
· בחילות, קלקול קיבה, ירידה פתאומית במשקל, אובדן תיאבון וצבע צהוב בעור ובעיניים2
· קושי במתן שתן2
תופעות לוואי נוספות    
· עצירות



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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט. מחיקות בתוכן, סומנו בעלון עם קו מחיקה.
