עמוד 2 מתוך 2
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך ___11.07.2013______      _______
שם תכשיר באנגלית  Nurofen Plus
מספר רישום____132 54 31026 00__________    ___
שם בעל הרישום _RECKITT BENCKISER (NEAR EAST) LTD______ 
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	
 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	
טקסט חדש
	
טקסט נוכחי
	
פרק בעלון


		תרופה זו הינה לשימוש קצר טווח לשיכוך כאב חריף (שמשכו קצר) בעוצמה בינונית, כגון: כאבים ראומטיים (שיגרוניים), כאבי שרירים, כאבי גב, נאורלגיה, מיגרנה, כאב ראש, כאב שיניים וכאבי מחזור וזאת באם לא היה ניתן לטפל בכאב באמצעות משככי כאבים אחרים כגון פראצטמול, איבופרופן או אספירין היות ושימוש בקודאין עשוי להגביר את הסיכון לדיכוי נשימתי. 2

אין להשתמש בתרופה במשך למעלה משלושה ימים רצופים. במידה ויש צורך לשימוש ממושך יותר, יש להוועץ ברופא או הרוקח. אם נטלת תרופה זו לשיכוך כאבי ראש ליותר משלושה ימים, התרופה עלולה להחמיר את הכאבים 1-2
	נורופן פלוס מיועד לשיכוך כאבים בינוניים עד חזקים כגון: כאבים ראומטיים (שיגרוניים), כאבי שרירים, כאבי גב,
נאורלגיה, מיגרנה, כאב ראש, כאב שיניים, כאבי מחזור ולהורדת חום המלווה בכאבים בינוניים עד חזקים.
	למה מיועדת התרופה

	אין להשתמש בתכשיר אם: הינך בהריון או מניקה, במיוחד אם הינך בשלושת החודשים האחרונים להריונך. 1
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה. 
	לפני שימוש בתרופה

	הינך סובל מקשיי נשימה 1
	
	

	אם הינך סובל\ת מאי ספיקה חמורה של הכבד, הכליה או הלב ובעיות חמורות בכליה או בלב.1
	אם הינך סובל\ת מאי ספיקה חמורה של הכבד, הכליה או הלב ובעיות חמורות בכליה או בלב. 
	

	סבלת בעבר מדימום במערכת העיכול או ניקוב בקיבה לאחר נטילת תרופה מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים.
	
	

	אין ליטול בו זמנית עם תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים או אספירין במינון יומי של 75 מ"ג.1
	אין ליטול בו זמנית עם תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים
	

	· אם יש לך כולסטרול גבוה או סבלת מהתקף לב או שבץ, אם סבלת ממחלות במערכת העיכול כגון: מחלת קרוהן או דלקת כיבית של המעי הגס. 1

	
	

	נורופן פלוס מכיל קודאין לפיכך אין לתת 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.
התרופה אינה מומלצת לילדים הסובלים מבעיות נשימה. 2

	
	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה 

	הינך סובל או סבלת בעבר 

· -אם יש לך כולסטרול גבוה או סבלת מהתקף לב או שבץ, אם סבלת ממחלות במערכת העיכול כגון: מחלת קרוהן או דלקת כיבית של המעי הגס. 
 1
	
	לפני הטיפול בתרופה זו ספר לרופא אם 

	אם אתה לוקח תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם:
-	תרופות נגד קרישת דם (כגון קומרין ונגזרותיו), אספירין, טיקלופידין 
-	תרופות להורדת לחץ דם כגון מעכבי ACE (קפטופריל), חוסמי בטא (כגון אטנולול),  חוסמי קולטני אנגיוטנסין 2 (לוסרטן)
-	מעכבי MAO נגד דכאון1

	
	במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם

	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה ובמיוחד אם הינך בשלושת החודשים האחרונים להריונך.1

נורופן פלוס עלול לפגוע בפוריות נשים. פגיעה זו הפיכה ותלויה בהפסקת השימוש בתרופה. הסבירות שנטילת התרופה בתדירות נמוכה תשפיע על סיכוייך להרות נמוכה. בכל מקרה דווחי לרופא בטרם נטילת התרופה אם את מתקשה להרות1

	
	הריון והנקה

	2-1 טבליות עד 3 פעמים ביום כל 6-4 שעות.יש להמתין לפחות 4 שעות עד לנטילת המנה הבאה.1
אין לעבור על 6 טבליות ב-24 שעות.
אין ליטול מעל 3 ימים ללא הוראה מפורשת מרופא.1
	2-1 טבליות עד 3 פעמים ביום כל 6-4 שעות.
אין לעבור על 6 טבליות ב-24 שעות.
	
	כיצד תשתמש בתרופה

	הפרעות בשמיעה (כגון טנטון) או בראיה, כיב קיבה, כאבים ברום הבטן, פריחה, קילוף עור, שטפי דם,1
	הפרעות בשמיעה  או בראיה, כיב קיבה, כאבים ברום הבטן, פריחה, קילוף עור, 
	תופעות לוואי
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