הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך ___31/10/12___
שם תכשיר באנגלית      FAMOTIDINE TEVA®  20 MG TABLETS 
מספר רישום    111.66.29371.11/ 111.66.29371.00
שם בעל הרישום_ טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות

	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות.
בטיחות השימוש של תרופה זו בילדים טרם הוכחה.


	התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים מתחת לגיל 12,מתחת לגיל זה יש לפנות לרופא. בטיחות השימוש של תרופה זו בילדים טרם הוכחה. 
עליך לפנות אל הרופא באם הסימפטומים מחמירים או אינם משתפרים לאחר 14 יום.


	הריון והנקה
	יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופות. 
יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון. 

אל תשתמשי בתרופה זו כאשר הינך מניקה. 
	יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופות. 
יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון או מתכננת להיות בהריון. 

אל תשתמשי בתרופה זו כאשר הינך מניקה. 

	נהיגה ושימוש במכונות
	-


	השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב ובהפעלת מכונות מסוכנות.


	עישון
	אם הינך מעשן/ת- יש לדווח על כך לרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.


	אם הינך מעשן/ת, יש לדווח על כך לרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו. יתכן והרופא ייעץ לך להפסיק לעשן או לפחות לצמצם את העישון.


	תופעות לוואי 
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון כאבי ראש, סחרחורת, עצירות, שלשול, בחילה, הקאה, כאב בטן ונפיחות, יובש בפה ובעור, אובדן תאבון, עייפות, נמנום, כאבי שרירים ופרקים, זמזום באוזניים, ירידה בתפקוד המיני, הזעות יתר, נשירת שיער.
אם התופעה הנ"ל מתמשכת ו/או מטרידה יש לפנות לרופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
גירוד או פריחה בעור, התנפחות של הידיים, הפנים, שפתיים, לשון או גרון (עם קשיי  נשימה או בליעה), חום, כאב גרון, לחץ בחזה, אי סדירות או ירידה בקצב פעימות הלב, בלבול, עייפות או חולשה בלתי רגילה או דימום בלתי רגיל, הצהבת העור ו/או העיניים (נדיר): יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא.

טשטוש ראיה: פנה/י לרופא מיד.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם: 
· אתה סובל  מתגובה חמורה כלשהי בעור (כגון פריחה בעור, גירוד, אדמומיות, כיבים בעור, מראה צרוב).
· אתה סובל מהתנפחות של הידיים, הפנים, שפתיים, לשון או גרון (עם קשיי  נשימה או בליעה). 
· יש לך חום, כאב גרון. 
· יש לך לחץ בחזה, אי סדירות או ירידה בקצב פעימות הלב.
· אתה סובל מעייפות או חולשה בלתי רגילה.
· יש לך דימום בלתי רגיל.
· יש לך בעיות בכבד הגורמות לבחילה, הקאות, אובדן תאבון, הרגשה כללית לא טובה, חום, גרד, הצהבת העור ו/או העיניים (צהבת) ושתן בצבע כהה. 
· דלקת ריאות. 
· עוויתות (נדיר מאוד), במיוחד במטופלים עם בעיות בכליות.  
תופעות אלו הן נדירות ורציניות יותר, ויתכן ויידרש פיקוח רפואי דחוף או אשפוז.
יש לפנות לרופא מיד אם:
· יש לך טשטוש ראיה.
· יש לך בחילה, הקאות, כאב בטן ונפיחות, יובש בפה ובעור, אובדן תאבון.  
· אתה סובל מעייפות, נמנום, ישנוניות.
· יש לך כאבי שרירים ופרקים, התכווצויות שרירים.
· יש לך הזיות, בלבול, חוסר שקט, דיכאון, חרדה, אי יכולת להירדם .
· יש לך עקצוצים באצבעות הרגלים או הידיים.
· אתה סובל מירידה בתפקוד או בדחף המיני.
· יש לך הפרעות בטעם.
· יש לך זמזום באוזניים.
· יש לך הזעות יתר. 
· יש לך דלדול או נשירת שיער חריגה.
יש לפנות לרופא אם:
· יש לך כאבי ראש.
· יש לך סחרחורת.
· יש לך עצירות, שלשול..
· אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 























