הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך  24.12.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
Nurofen Quick 256mg:  142-71-31929-00
Nurofen Quick : 512mg: 142-72-31944-00
 
שם בעל הרישום רקיט בנקיזר (ניר איסט) בע"מ  

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	
ההחמרות המבוקשות 

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	הקדמה



	---


	התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת  לגיל 12. עליך להשתמש בתרופה בצורה נכונה. 
היוועץ ברוקח אם הנך זקוק למידע נוסף. עליך לפנות אל הרופא באם סימני המחלה (סימפטומים) מחמירים  או אינם משתפרים לאחר שלושה ימים בקרב ילדים ומתבגרים בגילאי 12-18 או עשרה ימים בקרב מבוגרים.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· אל תשתמשי בתרופה זו כאשר הינך בהריון.
· אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לתרופה או לאחד ממרכיביה, אם הייתה לך בעבר תגובה אלרגית בנטילת משכך כאבים כלשהו. 
· אין להשתמש בתרופה זו באם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מבעיות חמורות בכבד, בכליות או בלב.
· אם סבלת בעבר מהחמרה של אסטמה, מפריחה אלרגית או מנזלת וגרד באף כתוצאה מנטילת איבופרופן, אספירין או תרופות אחרות ממשפחת ה NSAID. 
· אין להשתמש בתרופה זו באם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מכיב עיכולי.
· אין ליטול בו זמנית עם תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים.
· אין להשתמש בתרופה זו מתחת לגיל 12.
· אם הנך סובל מאי סבילות לסוכרים מסוימים. 
	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל, איבופרופן, אספירין, משכך כאבים אחר,                              או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (לרשימת הרכיבים הבלתי          פעילים, ראה סעיף 6).
·  הנך בשליש האחרון להריון.
·  יש לך (או היו לך שני אירועים או יותר) של כיב, נקב או דימום בקיבה.
·  סבלת בעבר מהחמרה של אסטמה, פריחה בעור, נזלת וגרד באף, או נפיחות  של הפנים לאחר נטילת איבופרופן, אספירין או תרופות מאותה משפחה.
·  סבלת בעבר מדימום במערכת העיכול או נקב בעת נטילה של תרופה מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים ( (NSAIDs.
·  הנך נוטל בו זמנית תרופות אחרות לכאב מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים               ( (NSAIDs או אספירין במינון יומי של מעל – 75 מ"ג.
·  הנך סובל מבעיות חמורות בכליה או בכבד.
·  הנך סובל מבעיות בלב, לחץ דם גבוה, או הפרעות בקרישת הדם.
·  הנך סובל מקשיי נשימה.
·  נאמר לך על ידי רופא שאתה סובל מאי סבילות לסוכרים מסויימים ,לדוגמא, פרוקטוז.
· הנך מתמחת לגיל 12.



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
לאנשים מסוימים תרופה זו עלולה לגרום לנמנום, סחרחורת או טשטוש ראיה. אם חשת בתופעות אלה לאחר השימוש בתכשיר, עליך להיזהר בנהיגה ברכב או הפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות.
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש: על כן המנע/י מחשיפה לשמש ודאג/י להגנה מתאימה (בגדים ארוכים, כובע, תכשירי הגנה וכו').

אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא, במקרה של טיפול ממושך בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, שתן, תפקודי כבד,כליה ובדיקות עיניים.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
עליך לדווח לרופא אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח (כולל ניתוח דנטאלי) או בדיקות מעבדתיות, מאחר והטיפול בתרופה עלול להשפיע על תוצאות הבדיקה.

נטילת תכשיר זה עלולה לגרום לדימומים בקיבה במיוחד אם : 
· עברת גיל 60
· הינך צורך/ת יותר מ-3 משקאות אלכוהוליים ליום.
· הינך נוטל/ת תרופות אחרות מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים.

נטילת תכשיר זה במינון גבוה מהמומלץ או לתקופה ממושכת, עלולה להגביר את הסיכון לאירוע מוחי או התקף לב ולדימום בקיבה.
אם הנך סובל מבעיות לב או אם עברת בעבר אירוע מוחי, או אם הנך בסיכון למצבים אלה (למשל אם הנך סובל/ת מלחץ דם גבוה, סכרת או כולסטרול גבוה או אם הנך מעשן/ת)- יש להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.
ניתן להקטין את הסיכון להופעת תופעות לוואי ע"י שימוש במינון הנמוך ביותר היעיל ולמשך הזמן הקצר ביותר האפשרי.

בהשוואה לתכשיר נורופן רגיל, עלול נורופן קוויק סודיום איבופרופן לגרום ליותר תופעות לוואי של פגיעה קלה במערכת העיכול העליונה.
תרופה זו עלולה לגרום לתופעות אלרגיות כגון: פריחה עורית, גרד, שלפוחית בעור, נפיחות בפנים, קוצר נשימה, החמרה של אסטמה, הלם (שוק).
הפסק/י השימוש ופנה/י לרופא, אם החום נמשך יותר מ-3 ימים או אם הכאבים נמשכים יותר מ-10 ימים.

אם הנך סובל/ת מבעיה תורשתית נדירה של אי סבילות לסוכר מסוג פרוקטוז, או מבעיות בספיגת סוכרים גלוקוז – גלקטוז או מחסר באנזים סוכראז- אין ליטול תכשיר זה.



	· נורופן קוויק  שייך לקבוצת תרופות העלולה                         לפגוע בפוריות של נשים. מצב זה הפיך עם                   הפסקת השימוש בתרופה. לא סביר שתרופה זו הנלקחת מדי פעם תשפיע על הסיכוי להכנס             להריון. אולם אם הינך מתקשה להכנס להריון              יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.
· עלול להיות קשר בין תרופות כמו נורופן קוויק         לעליה קטנה בסיכון להתקף לב (אוטם שריר הלב)      או או שבץ (ראה סעיף 4, תופעות לוואי).                           הסבירות לסיכון זה עולה במקרה של טיפול                  ממושך ובנטילת מינונים גבוהים. אין לעבור                   על המנה המומלצת או על משך זמן הטיפול. 
· אם יש לך בעיות לב, עברת שבץ מוחי או הנך                       סבור שאתה בסיכון למצבים אלו (למשל אם                      יש לך לחץ דם גבוה, סוכרת או כולסטרול גבוה,               או אם הנך מעשן), יש להוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.
· קיים סיכון לפגיעה כלייתית בילדים ומתבגרים         הסובלים מהתייבשות.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הינך מיניקה, אם הינך מתקשה להיכנס להריון, אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מבעיות במערכת העיכול (כגון: צרבת, כאבי בטן, מחלות דלקתיות של המעיים) , בעיות בקרישת דם,(הועבר לסעיף התוויות נגד) יתר לחץ דם (הועבר לסעיף אזהרות נוספות), מחלות לב וכליה, אם עברת בעבר ארוע מוחי, סוכרת (הועבר לסעיף אזהרות נוספות), כולסטרול גבוה, ליקוי בתפקוד מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הכבד, זאבת אדמנתית (לופוס), מחלות ברקמות החיבור, אם הינך נוטל/ת משתנים, אם הינך מעל גיל 60, אם נטילת תרופה מקבוצה זו או כל משכך כאבים אחר גרמה לתופעות לוואי חמורות, אם עליך להגביל את כמות המלח (נתרן) בתזונתך, אם הנך מעשן/ת.

	· הנך סובל או סבלת מאסטמה.
· יש לך בעיות בכליה, בלב, בכבד או במעי.
· יש לך רמות גבוהות של כולסטרול או שהיה לך בעבר התקף לב (אוטם שריר הלב) או שבץ מוחי.
· יש לך הסטוריה של מחלות במערכת העיכול (כגון: קוליטיס כיבית או מחלת קרוהן).
· הינך סובל מזאבת אדמנתית מערכתית,  SLE (מצב בו מערכת החיסון גורמת לכאבי מפרקים, לשינויים בעור ולפגיעה באברים אחרים).
· הנך מעשן.
· הנך מתקשה להכנס להריון.
· הנך ב ב-6 החודשים הראשונים להריון.
· הנך תחת דיאטה המוגבלת במלח.


	תגובות בין תרופותיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: אספירין וסליצילטים ו/או נוגדי דלקות אחרים (כולל מעכבי COX-2 ).
תרופות נגד קרישת דם (כגון קומרין ונגזרותיו).
תרופות להורדת לחץ דם (כגון חוסמי בטא), קורטיקוסטרואידים, מתוטרקסט (לסרטן ולספחת), תרופות משתנות כגון פורוזאמיד ותיאזידים,תרופות לטיפול בדיכאון, ליתיום, פרובנציד, אנטביוטיקות מקבוצת קווינולונים ,זידוודין (לאיידס).
תרופות לטיפול בבעיות לב (cardiac glycosides), Mifepristone  (לזירוז לידה), תרופות המשפיעות על מערכת החיסון (ציקלוספורין, טקרולימוס).

	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· טבליות לבליעה של קורטיקוסטרואידים.
· אנטיביוטיקה מסוג קווינולונים.
· הנך נוטל בו זמנית תרופות אחרות לכאב מקבוצת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים                ((NSAIDs או אספירין במינון יומי של מעל מ – 75 מ"ג.
· תרופות לדילול הדם או נוגדות קרישה (כגון, וורפארין).
· תרופות לטיפול בלב (כגון: גליקוזידים) או תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה.
· תרופות הגורמות להפרשת נוזלים (משתנים).
· תרופות לדיכוי זמני של מערכת החיסון (כגון, מתוטרקסט, ציקלוספורין, טקרולימוס).
· תרופות לטיפול במאניה או דיכאון (כגון, ליתיום או נוגדי דכאון ממשפחת SSRIs).
· תרופות להפסקת הריון (כגון, מיפפריסטון).
· תרופות לטיפול ב-HIV, נגיף הכשל החיסוני האנושי (כגון, זידובודין).


	הריון והנקה:
	
אל תשתמשי בתרופה זו כאשר הינך בהריון.

אין להשתמש בתרופה מבלי להוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול. 
אם הינך מיניקה, 
אם הינך מתקשה להיכנס להריון.
	
נורופן קוויק  שייך לקבוצת תרופות העלולה לפגוע בפוריות של נשים. מצב זה הפיך עם הפסקת השימוש בתרופה. לא סביר שתרופה זו הנלקחת מדי פעם תשפיע על הסיכוי להכנס להריון. 
אולם אם הינך חווה בעיות להכנס להריון יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.
אין ליטול את התרופה בשלושת החודשים האחרונים של ההריון או אם הנך מניקה.
יש לפנות לרופא לפני השימוש בתרופה אם הנך ב-6 החודשים הראשונים להריון.




	כיצד תשתמש בתרופה:
	מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנה: יש לקחת טבליה אחת עם מים, לאחר מכן ובמידת הצורך 1 טבליה כל 4 שעות.
יש להמתין לפחות 4 שעות עד לנטילת המנה הבאה.
נורופן קוויק 256 מ"ג: אין ליטול יותר מ-6 טבליות במשך 24 שעות. 
נורופן קוויק 512 מ"ג: אין ליטול יותר מ-3 טבליות במשך 24 שעות. 

אין ליטול מעל למנה המומלצת.
יש ליטול את המנה הנמוכה ביותר המשיגה את מטרת השימוש. אם הופיעו תסמינים (סימפטומים) חדשים או החמירו התסמינים הקיימים- יש לפנות לרופא. 
להפגת כאבי מחזור יש להתחיל בטיפול מיד עם הופעת הכאבים.

אופן השימוש
אין ללעוס,לכתוש או לחצות את הטבליה! יש לבלוע את התרופה עם מים.
יש ליטול התרופה עם או אחרי ארוחה.














	עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון המקובל הוא כלהלן:
נורופן קוויק 256 מ"ג : מבוגרים וילדים מעל גיל 12 - יש לקחת טבליה אחת או שתיים עם מים עד שלוש פעמים ביום, על פי הצורך.
נורופן קוויק 512 מ"ג: מבוגרים וילדים מעל גיל 12 - יש לקחת טבליה אחת עם מים עד שלוש פעמים ביום, על פי הצורך.
· יש להמתין לפחות 4 שעות עד לנטילת המנה             הבאה.
· נורופן קוויק 256 מ"ג: אין ליטול יותר מ-6                טבליות במשך 24 שעות. 
· נורופן קוויק 512 מ"ג: אין ליטול יותר מ-3             טבליות במשך 24 שעות.
     אין לעבור על המנה המומלצת
      אין לתת לילדים מתחת לגיל 12.
אסור לכתוש,לחצות או ללעוס את הטבליה.
  יש לבלוע את התרופה עם מים.
· משך הטיפול  - לשימוש קצר טווח בלבד. 
יש ליטול את המנה הנמוכה ביותר ולזמן הקצר ביותר על מנת להקל על התסמינים.
בילדים ומתבגרים בגילאי 12-18 – במידה ויש צורך בטיפול של יותר מ 3 ימים או אם סימני המחלה (סימפטומים) מחמירים, יש להוועץ ברופא.
במבוגרים – אין לקחת את התרופה ליותר מ  10 ימים, אלא אם הרופא הורה על כך. במידה ותסמיני המחלה נמשכים או שהכאב מחמיר או במידה ומופיעים תסמינים חדשים, יש להוועץ ברופא או רוקח.


אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר אתה עלול להרגיש נמנום או תחושת בחילה. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים גם אם אתה מרגיש טוב והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה יש ליטול על פי הוראות השימוש הרשומות מעלה, אין ליטול יותר מהמומלץ.


אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר אתה עלול להרגיש      נמנום או תחושת בחילה. אם נטלת מנת יתר או אם         בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר        מיון של בית חולים גם אם אתה מרגיש טוב                         והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה יש ליטול על פי הוראות השימוש הרשומות מעלה, אין ליטול יותר מהמומלץ.



	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: שלשול, בחילה, סחרחורת, כאבי בטן ,צרבת.



תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
בצקת בפנים, התנפחות הלשון, הגרון, קוצר נשימה, טכיקרדיה (פעילות לב מהירה), לחץ דם נמוך, הלם (שוק) חמור (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!
הפרעות בשמיעה או בראיה, כאבים ברום הבטן, פריחה, קילוף עור, סימפטומים של דלקת קרום המוח כגון: צוואר נוקשה, כאבי ראש, בחילה, הקאות, חום, צפידות וכאבים בעמוד השדרה (נדיר): הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!
אם הינך חש/ה עלפון, הקאה דמית, צואה דמית או שחורה: הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!
תרופות כדוגמת נורופן סודיום איבופרופן קוויק עלולות לגרום לעלייה קטנה בסיכון להתקף לב ואירוע מוחי (ראה גם בסעיף: "אזהרות").
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להיוועץ עם הרופא מיד.

	כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא במקרה של: 
      סימנים המעידים על דימום במעי כגון: 
· צואה בצבע אדום בהיר.
· צואה שחורה הדומה לזפת. 
· הקאת דם או חלקיקים כהים הנראים כמו גרגרי קפה. 
סימנים המעידים על תגובה אלרגית חמורה:
· קשיים בנשימה או צפצופים לא מוסברים.
· סחרחורת או דופק  מהיר.
· תגובה עורית חמורה (פריחות, גירויים)
·  נפיחות של הפנים או הגרון.

יש לפנות לרופא במקרה של: 
· חום, תסמינים דמויי שפעת, כאב גרון, כיבים בפה, כאב ראש, צוואר נוקשה, הקאות, דימום או חבורות לא מוסברות, תשישות חמורה.
· בעיות עיכול, כאב בטן, עצירות, שלשול, גזים במערכת העיכול או תחושת בחילה, כאב בחזה, דופק מהיר או לא רגיל.
· בעיות בכבד או בכליה אשר קשורות להתנפחות הזרועות והרגליים.

עלול להיות קשר בין תרופות כמו נורופן קוויק לעליה קטנה בסיכון  להתקף לב (אוטם שריר הלב) או שבץ מוחי (ראה סעיף 2, אזהרות מיוחדות) .




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בטקסט כחול.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 25/12/2014
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