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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קוד אקמול® 15/325
טבליות

הרכב
כל טבליה מכילה:

)Paracetamol 325 mg( פראצטמול 325 מ״ג
 Codeine Phosphate( קודאין פוספט 15 מ״ג

)15 mg
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים 
בתכשיר ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 – ״מידע 

נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על  בתרופה. 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 

12 שנים.
שימוש ממושך עלול לגרום לתלות! 	●

תרופה זו מכילה קודאין שהינו אופיואיד  	●
היכול לגרום להתמכרות. אתה יכול לפתח 
תסמיני גמילה אם אתה מפסיק את השימוש 
באופן פתאומי. התייעץ עם הרופא במידת 

הצורך.
תרופות המכילות קודאין ישמשו רק לטיפול  	●
בכאב חריף )שמשכו קצר( בעוצמה בינונית 
בקרב מתבגרים מעל גיל 12 שנים ורק אם 
באמצעות משככי  בכאב  לטפל  ניתן  לא 
כאבים כגון פראצטמול )paracetamol( או 
איבופרופן )ibuprofen(, וזאת לאור העובדה 
כי שימוש בקודאין עלול להגביר את הסיכון 

לדיכוי נשימתי.
תרופות ממשפחת האופיואידים עלולות 
לגרום להתמכרות, בעיקר בשימוש ממושך, 
והינן בעלות פוטנציאל לשימוש לרעה 
ולמינון יתר. תגובה למינון יתר יכולה 
להתבטא בנשימה איטית ואף לגרום למוות.

ודא כי הינך מכיר את שם התרופה, המינון 
שהינך לוקח, תדירות המתן, משך הטיפול, 
תופעות הלוואי והסיכונים הפוטנציאלים.
לתלות  הסיכון  אודות  נוסף  מידע 

והתמכרות ניתן למצוא בקישור:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/
MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה מיועדת לשיכוך כאבים בעלי עוצמה 
בינונית, להורדת חום ולהקלה על שיעול הנלווה 

לחום.
קבוצה תרפויטית:

פראצטמול: משכך כאבים ומוריד חום.
מקבוצת  כאבים  משכך  פוספט:  קודאין 

האופיואידים.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים או  	●
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה )ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 

״מידע נוסף״(
אתה סובל ממחלת כליה או כבד חמורה 	●

אתה יודע שאתה מייצר כמות ניכרת של  	●
(ultra-rapid metabolizers( מורפין מקודאין

את מיניקה 	●
אתה סובל מאסתמה או מבעיות נשימה  	●
אחרות, למשל דלקת סימפונות כרונית 
)ברונכיטיס כרונית( או נפחת )אמפיזמה(

ארעה לך לאחרונה פציעת ראש או שאתה  	●
סובל מלחץ מוחי מוגבר

אתה צורך כמות גדולה של אלכוהול או  	●
שעשית כך בעבר

היה לך לאחרונה ניתוח בכיס המרה 	●
יש לך שלשול 	●

מעכבי  ממשפחת  תרופות  נוטל  אתה  	●
מונואמין אוקסידאז )MAOI(, או שנטלת 
אותן במהלך השבועיים האחרונים. מעכבי 
מונואמין אוקסידאז כגון פנלזין, מוקלובמיד 
או איזוקרבוקסאזיד הן תרופות המשמשות 

לטיפול בדיכאון
המטופל הינו ילד מתחת לגיל 12 שנים 	●

אתה מתבגר מתחת לגיל 18 שנים לאחר  	●
ניתוח להסרת שקדים או אדנואידים עקב 
בשינה  חסימתי  נשימה  דום  תסמונת 
)הפרעה בשינה בגלל הפסקות נשימה, 
 ,(obstructive sleep apnea syndrome
היות וחולים אלו מועדים יותר מאחרים 

לסבול מבעיות נשימה.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

אם פיתחת בעבר תופעות לוואי עוריות כתוצאה 
מנטילת תכשירים המכילים פראצטמול, אין 
ליטול תכשירים המכילים פראצטמול, כדי שלא 

יגרמו שוב לתופעות עוריות חמורות.
פראצטמול עלול לגרום לנזק בכבד במקרים 
האלה: כאשר ניתן במינון גבוה מהמומלץ, כאשר 
ניתן לתקופה ממושכת, כאשר בזמן הטיפול 
או בעבר צרכת משקאות אלכוהוליים ביתר, 
וכאשר נוטלים תרופות נוספות המשפיעות 

על פעילות הכבד.
התרופה אינה מומלצת לטיפול בשיעול וצינון 
במתבגרים בגילאי 18-12 שנים הסובלים 

מבעיות נשימה.
יש להימנע מלקיחת מינון גבוה של תרופה זו 
)גם אם בתוך טווח המינון המומלץ( בזמן צום.

 כדי למנוע מינון יתר או הרעלה של פראצטמול – 
חום  להורדת  נוספות  תרופות  ליטול  אין 
ולשיכוך כאבים או תרופות להצטננות המכילות 
פראצטמול ללא התייעצות עם רופא או רוקח.

אין ליטול תרופה זו למשך תקופה ארוכה יותר 
מזו שהורה לך הרופא.

נטילת קודאין באופן קבוע למשך זמן ממושך 
עלולה לגרום להתמכרות, אשר עלולה לגרום 
לך להרגיש חוסר מנוחה ועצבנות כאשר אתה 

מפסיק את נטילת התרופה.
נטילת משכך כאבים לכאבי ראש לעיתים 
תכופות מדי או למשך זמן ממושך מדי עלולה 

לגרום להחמרה בכאבי הראש.
לפני הטיפול בקוד אקמול ספר לרופא אם:

אתה קשיש או חלש 	●
יש לך כאבי בטן או בעיות פתאומיות אחרות  	●

בבטן
התריס  בלוטת  של  פעילות  תת  לך  יש  	●

)תירואיד(
יש לך בעיות בכבד או בכליה, בגלל שייתכן  	●

ויהיה צורך בהפחתת המינון
יש לך חולשת שרירים חמורה )מיאסתניה- 	●

גרביס, חולשת שרירים, חולשה של שרירי 
הפנים כולל שרירי העין וקושי בבליעה(

יש לך מחלה של דרכי המרה 	●
יש לך בעיות בבלוטות יותרת הכליה )מחלת  	●

אדיסון(
מוגדלת  ערמונית  מבלוטת  סובל  אתה  	●
)בזכרים( או הצרה של השופכה )צינור שדרכו 

עובר השתן(.
לפני הטיפול בתרופה זו ספר לרופא שרשם 

לך אותה אם אתה:
מכור או היית מכור בעבר לאופיואידים,  	●
לאלכוהול, לתרופות מרשם, או לסמים לא 

חוקיים
סבלת בעבר מתסמיני גמילה כגון אי-שקט,  	●
חוסר מנוחה, חרדה, רעד או הזעה, כאשר 

הפסקת להשתמש באלכוהול או בתרופות
מרגיש צורך ליטול יותר טבליות של קוד  	●
אקמול בשביל להשיג אותה רמה של הקלה 
בכאב, ייתכן ואתה מפתח סבילות להשפעות 
התרופה או תלות בתרופה. היוועץ ברופא, 
שיבחן את הצורך לשנות את מינון התרופה 

או לרשום לך משכך כאבים חלופי.
שימוש קבוע, במיוחד למשך זמן ממושך, עשוי 
לגרום להתמכרות. הרופא יסביר לך למשך כמה 
זמן עליך ליטול את התרופה וכשניתן להפסיק, 

כיצד לעשות זאת בבטחה.
לעיתים רחוקות, העלאת המינון של התרופה 
יכולה לגרום לך להיות רגיש יותר לכאב. אם זה 
קורה, עליך לדבר עם הרופא לגבי הטיפול שלך.

התמכרות יכולה לגרום לתסמיני גמילה כאשר 
אתה מפסיק את נטילת התרופה. תסמיני גמילה 
יכולים לכלול אי-שקט, קשיי שינה, עצבנות, 
חוסר מנוחה, חרדה, הרגשת פעימות הלב שלך 
)פלפיטציות(, לחץ דם גבוה, בחילה או הקאה, 
שלשול, איבוד תיאבון, רעד או הזעה. הרופא 
שלך ידון עמך כיצד להוריד את המינון באופן 
הדרגתי לפני הפסקת התרופה. חשוב שלא 
תפסיק את נטילת התרופה באופן פתאומי, 
מכיוון שזה עלול להגביר את הסיכוי להופעת 

תסמיני גמילה.
השימוש באופיואידים נועד רק לאנשים עבורם 
הם נרשמו. אין לתת את התרופה שלך למישהו 
אחר. נטילת מינונים גבוהים יותר או נטילה 
בתדירות גבוהה יותר, עלולים להגביר את 
הסיכון להתמכרות. שימוש יתר או שימוש 

לא נכון יכול לגרום למינון יתר ו/או למוות.
קודאין הופך למורפין בכבד על-ידי אנזים. 
מורפין הוא החומר אשר גורם להקלה בכאב. 
אצל אנשים מסוימים חל שינוי באנזים זה, דבר 
העשוי להשפיע בדרכים שונות על אותם אנשים. 
אצל אנשים מסוימים, מורפין אינו מיוצר או 
שהוא מיוצר בכמויות קטנות מאוד, וכך לא 

מתקבל שיכוך כאב במידה מספקת.
אנשים אחרים נוטים יותר לפתח תופעות לוואי 
חמורות מכיוון שמיוצרת אצלם כמות גבוהה 
מאוד של מורפין. נטייה זו קיימת בשכיחות 
יותר גבוהה באוכלוסייה ממוצא אפריקאי 
אתיופי )שכיחות של 29% באוכלוסייה זו(.
עליך להפסיק ליטול תרופה זו ולפנות לטיפול 
רפואי מיד אם אתה מבחין באחת מתופעות 
הלוואי הבאות: נשימה איטית או שטחית, 
בלבול, ישנוניות, אישונים קטנים, בחילה או 

הקאה, עצירות, חוסר תיאבון.
שימוש בילדים ובמתבגרים

התרופה לא מיועדת לשימוש בילדים מתחת 
לגיל 12 שנים.

שימוש במתבגרים לאחר ניתוח – אין להשתמש 
בקודאין להקלת כאב במתבגרים לאחר ניתוח 
להסרת שקדים או אדנואידים עקב תסמונת 
דום נשימה חסימתי בשינה )הפרעה בשינה 
 obstructive sleep ,בגלל הפסקות נשימה
apnea syndrome(, מכיוון שהם עלולים להיות 
בסיכון מוגבר לתופעות לוואי חמורות במקרה 

של הרעלת מורפין.
תרופות המכילות קודאין ישמשו רק לטיפול 
בכאב חריף )שמשכו קצר( בעוצמה בינונית 
בקרב מתבגרים מעל גיל 12 שנים ורק אם 
לא ניתן לטפל בכאב באמצעות משככי כאבים 
אחרים כגון פראצטמול )paracetamol) או 
איבופרופן )ibuprofen), וזאת לאור העובדה 
כי שימוש בקודאין עלול להגביר את הסיכון 

לדיכוי נשימתי.
תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, או 
אם אתה עלול לקחת, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על 
כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
מעכב מונואמין אוקסידאז המשמש לטיפול  	●
בדיכאון )MAOI(, אשר ניטל במהלך ה- 14 
ימים האחרונים )ראה סעיף 2 ״אין להשתמש 

בתרופה אם״(
תרופות להרגעה ולשינה כגון טמאזפאם  	●

ודיאזפאם
פנותיאזינים )תרופות להרגעה( או נוגדי  	●

דיכאון טריציקליים
תרופות לטיפול ביתר לחץ דם, משתנים 	●

תרופות לפעימות לב לא סדירות )מקסילטין,  	●
כינין או כינידין(

נוזלים בפה  לייבוש  תרופות המשמשות  	●
ובריאות הידועות כתרופות אנטי-כולינרגיות
או בבחילה  לטיפול בשלשולים  תרופות  	●

)מטוכלופראמיד, דומפרידון(
תרופות המשמשות לטיפול בבעיות של  	●
הקיבה, כיס המרה, צרבת או בחילה )כגון: 

סימטידין, כולסטיראמין(
סודיום אוקסיבט המשמש לטיפול בישנוניות  	●

ובאובדן פתאומי של טונוס שרירים
המכונים  אחרים  חזקים  כאב  משככי  	●

אופיואידים
תרופות המונעות קרישת דם )נוגדי קרישה  	●

כגון וורפרין(
המכילות  אחרות  תרופות  לקחת  אין  	●
פראצטמול או קודאין במהלך נטילת קוד 
אקמול. תרופות מסוימות אשר ניתן לרכוש 
ללא מרשם עשויות להכיל פראצטמול או 
קודאין, ולכן יש לבדוק תמיד את המרכיבים 

המצויינים על גבי האריזה.
מעבדה  בדיקות  לשבש  עשוי  אקמול  קוד 
מסוימות המשמשות לקביעת מחלות מסוימות.

שימוש בו זמני בקוד אקמול ובתרופות להרגעה 
כגון בנזודיאזפינים או תרופות דומות, מעלה את 
הסיכון לנמנום, לקשיי נשימה )דיכוי נשימתי(, 
תרדמת ועלול להיות מסכן חיים. מסיבה זו, רק 
כאשר אין אפשרויות טיפול אחרות, ניתן לשקול 
שימוש בו זמני בקוד אקמול ובתרופות להרגעה.

אם בכל זאת הרופא רושם לך קוד אקמול ביחד 
עם תרופות להרגעה – המינון ומשך הטיפול 
בקוד אקמול יחד עם תרופות להרגעה, צריך 

להיות מוגבל על-ידי הרופא.
ספר לרופא שלך על כל התרופות להרגעה 
שאתה נוטל ועקוב בקפדנות אחר המלצות 
המינון שלו. מומלץ ליידע את החברים ואת 
לסימנים  מודעים  שיהיו  המשפחה  קרובי 
ולתסמינים שצוינו לעיל. פנה לרופא שלך 

כאשר אתה חווה תסמינים אלה.
שימוש בתרופה ומזון

יש לבלוע את הטבליות עם כוס מים.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לצרוך אלכוהול בתקופת הטיפול בקוד 

אקמול.
היריון, הנקה ופוריות

אם הינך בהיריון או מיניקה, חושבת שאת 
עשויה להיות בהיריון או מתכננת להיכנס 
להיריון, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני 

התחלת הטיפול בתרופה.
היריון:

אין ליטול קוד אקמול אם הינך בהיריון או 
חושבת שאת עשויה להיות בהיריון אלא אם 
התייעצת על כך עם הרופא שלך והתועלת 
מהטיפול עשויה לעלות על הנזק הפוטנציאלי 

לתינוק.
אם את משתמשת בקוד אקמול במהלך ההיריון, 
תינוקך עלול לפתח תלות, ולחוות לאחר הלידה 

תסמיני גמילה שיהיה צורך לטפל בהם.
הנקה:

אין ליטול קוד אקמול כאשר את מיניקה מכיוון 
שקודאין עובר לחלב אם וישפיע על תינוקך.

נהיגה ושימוש במכונות
קוד אקמול עלול לגרום לסחרחורת או לנמנום. 
אין לנהוג או להפעיל מכונות אם אתה מושפע 
באופן זה מנטילת התרופה. קודאין עלול לגרום 

להפרעות בראייה.
התרופה עלולה להשפיע על היכולת שלך לנהוג 
מפני שהיא עלולה לגרום לך להיות ישנוני או 

מסוחרר.
אל תנהג במשך תקופת נטילת התרופה עד 

שתדע כיצד היא משפיעה עליך.
שוחח עם הרופא או הרוקח אם אינך יודע 
בוודאות אם בטוח עבורך לנהוג בעת נטילת 

תרופה זו.
באשר למתבגרים )מעל גיל 12 שנים(, יש 
להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים 

בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה סוכר שנקרא לקטוז. אם נאמר 
לך על-ידי הרופא שלך שיש לך אי-סבילות 
לסוכרים מסוימים, פנה לרופא שלך לפני נטילת 

תרופה זו.
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בטבליה 

ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 
אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. 
על הרופא לדון עמך על משך הטיפול בתרופה. 
על הרופא לגבש תוכנית לאופן הפסקת הטיפול, 
המינון  את  להוריד  כיצד  הסבר  שתכלול 

בהדרגה, עד להפסקה מלאה של נטילתה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא 

בלבד.
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא:

מבוגרים ומתבגרים מעל גיל 12 שנים:
1-2 טבליות כל 4-6 שעות לפי הצורך. אין 
לעבור על מינון של 8 טבליות במשך 24 שעות.

התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים שגילם 
מתחת ל- 12 שנים, בגלל הסיכון לבעיות נשימה 

חמורות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם אתה מרגיש כי ההשפעה של קוד אקמול 
או שהתסמינים  מדי  חלשה  או  מדי  חזקה 

נמשכים, פנה לרופא או לרוקח.
אין ליטול תרופה זו למשך מעל לשלושה ימים. 
אם החום נמשך למעלה מ- 3 ימים או אם אין 
הקלה בכאבים תוך 3 ימים יש להפסיק השימוש 

ולפנות לרופא.
אם אתה קשיש או אם יש לך בעיות רפואיות 
אחרות, ייתכן ותצטרך מינון נמוך יותר, בדוק 

זאת עם הרופא.
אופן השימוש

אין ללעוס. אין מידע לגבי כתישה.
ניתן לחצות את הטבליות בקו החציה.
יש לבלוע את הטבליות עם כוס מים.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של 
בית חולים ולהביא את אריזת התרופה איתך. 
גם אם הרגשתך טובה, טיפול מיידי הוא חיוני, 

בגלל הסיכון להתפתחות נזק חמור לכבד.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, 
יש ליטול את המנה הבאה בזמן הרגיל. אין 
ליטול שתי מנות ביחד על מנת לפצות על מנה 

שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אין להפסיק את נטילת התרופה באופן פתאומי. 
לפני הפסקת נטילת התרופה יש להיוועץ קודם 
ברופא שלך. הרופא יסביר כיצד לעשות זאת, 
בדרך כלל באמצעות הורדת המינון בהדרגה, 
וזאת על מנת למזער כמה שניתן את תסמיני 
הגמילה. תסמיני גמילה כגון אי-שקט, קשיי 
שינה, עצבנות, חוסר מנוחה, חרדה, הרגשת 
פעימות הלב שלך )פלפיטציות(, לחץ דם גבוה, 
בחילה או הקאה, שלשול, רעד או הזעה עלולים 
להופיע אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 

באופן פתאומי.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 
בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בקוד אקמול עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות:
כל התרופות עלולות לגרום לתגובות אלרגיות, 
אם כי תגובות אלרגיות חמורות הן נדירות 

ביותר.
יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא או 
לבית חולים מיד אם מופיעות התופעות 

הבאות:
תגובות אלרגיות כגון צפצופים פתאומיים  	●
של  נפיחות  בנשימה,  קושי  בנשימה, 
העפעפיים, הפנים או השפתיים, פריחה או 
גרד )במיוחד כאלה המשפיעות על כל הגוף(.
פראצטמול עלול לגרום במקרים נדירים  	●
להופעת מחלות עור חריפות, המאופיינות 
באודם, פריחה, שלפוחיות, פגיעה עורית 

נרחבת.
תופעות לוואי עוריות חריפות עלולות להופיע  	
גם אם בעבר נטלת תרופות המכילות את 
סבלת  ולא  פראצטמול  הפעיל  המרכיב 

מתופעות לוואי.
יש  עוריות,  לוואי  תופעות  מופיעות  אם  	
להפסיק הטיפול ולפנות לרופא באופן מיידי.
מופיעים סימנים של שינויים במערכת הדם  	●
כגון: דימומים, חבורות, התפתחות דלקות 

ביתר קלות.
תופעות הלוואי הבאות של קוד אקמול דווחו 

בתדירויות הבאות:
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב- עד 1 

מתוך 10 משתמשים(
בחילה והקאה, עצירות 	●

סחרחורת,  להתעלף,  שעומדים  תחושה  	●
ישנוניות

קוצר נשימה. 	●
אם תופעות אלה מופיעות, שכיבה עשויה להקל 

על תופעות אלה.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב- 

עד 1 מתוך 100 משתמשים(
תסמיני גמילה:

כאשר אתה מפסיק ליטול קוד אקמול, אתה 
עלול לחוות תסמיני גמילה, אשר כוללים: חוסר 
שקט, קשיי שינה, עצבנות, חוסר מנוחה, חרדה, 
הרגשת פעימות הלב שלך )פלפיטציות(, לחץ 
דם גבוה, בחילה או הקאה, שלשול, רעד או 

הזעה.
ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 

)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
תחושת-יתר של רוממות רוח, או דיכאון 	●

כאבי בטן, דלקת של הלבלב 	●
אישוני עיניים קטנים, בעיות ראייה, כאבי  	●

ראש
האטה בדופק 	●

קושי בהטלת שתן 	●
חוסר יכולת לרוקן את שלפוחית השתן 	●

נזק לכבד, במיוחד אצל צורכי אלכוהול ביתר 	●
אובדן שמיעה 	●

שינויים בתאי הדם, כגון מספר נמוך של תאים  	●
אשר נלחמים בזיהום ושל תאים המעורבים 

בקרישת דם
תלות והתמכרות )ראה סעיף ״כיצד אדע אם  	●

אני מכור לתרופה?״(.
כיצד אדע אם אני מכור לתרופה?

אם אתה שם לב לאחד מהסימנים הבאים 
במהלך הטיפול בקוד אקמול, ייתכן וזה סימן 

לכך שהפכת להיות מכור:
אתה צריך לקחת את התרופה למשך זמן  	●

ארוך יותר ממה שהרופא ייעץ לך
אתה מרגיש שאתה צריך להשתמש במינון  	●

גבוה מהמומלץ
אתה משתמש בתרופה בשל סיבות אחרות  	●

מאלו שבגללן התרופה נרשמה לך
כאשר אתה מפסיק ליטול את התרופה אתה  	●
לא מרגיש טוב, ונטילה מחודשת משפרת את 

הרגשתך.
אם אתה שם לב לאחד מהסימנים האלה, חשוב 

מאוד שתספר על כך לרופא שלך.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש  	●
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  	●
)Exp. Date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.25°C-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל 	●
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל  	●
את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן 
יעזרו לשמור על  בשימוש. אמצעים אלו 

הסביבה.

מידע נוסף 	.6
התרופה  הפעילים  המרכיבים  על  נוסף 

מכילה גם:
Microcrystalline cellulose, lactose 
monohydrate, gelatin, sodium starch 
glycolate, magnesium stearate, colloidal 
silicon dioxide, col. FD&C blue No. 1 
lake 12%

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
עגולות  טבליות  הינן  אקמול  קוד  טבליות 
ושטוחות עם קצוות משופעים, בצבע כחול 
בהיר עם רסיסים לבנים. בצידה האחד של 
הטבליה קו חציה ובצדה האחר הטבעה של 

אותיות: ״IKA״.
האריזה מכילה 10 טבליות בבליסטר )מגשית(.

שם בעל הרישום והיצרן וכתובתו:
טבע ישראל בע״מ, רח׳ דבורה הנביאה 124, 

תל אביב.
העלון נערך בינואר 2022 בהתאם להנחיות 

משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות:
040.04.22978

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات(- 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كود أكامول 15/325
أقراص

التركيب‮
‬يحتوي‮ كل قرص‮  ‬على‮:‬

)Paracetamol 325 mg( پاراسيتامول 325 ملغ‬‮
)Codeine Phosphate 15 mg( كودئين فوسفات 15 ملغ

الحساسية  الفعالة ومولدات  المركبات غير  لمعلومات عن 
في المستحضر أنظر الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض 

مركبات الدواء" والفقرة 6 ـ "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
الدواء.  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

للآخرين.  تعطيه  أجلك. لا  من  الدواء للعلاج  هذا  وُصف 
فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة 

لحالتك.
هذا الدواء غير مخصص لأطفال دون عمر 12 سنة.

الإستعمال المتواصل قد يسبب التعلق! 	●
مفعول  له  الذي  كودئين  الدواء على  هذا  يحتوي  	●
أفيوني حيث قد يؤدي إلى الإدمان. يمكن أن تتطور 
لديك أعراض الفطام إذا توقفت عن الإستعمال بشكل 

مفاجئ. إستشر الطبيب عند الحاجة.
لعلاج  فقط  تُستعمل  كودئين  على  تحوي  التي  الأدوية  	●
متوسطة  قصيرة( بشدة  لفترة  يمتد  حاد )حيث  ألم 
لدى مراهقين فوق عمر 12 سنة وفقط في حال عدم 
إمكانية علاج الألم بواسطة مسكنات آلام مثل پاراسيتامول 
 ،)ibuprofen( إيبوپروفين )paracetamol( أو 
وذلك على ضوء الحقيقة بأن إستعمال كودئين قد يزيد 

الخطورة لحدوث تثبيط تنفسي.
قد تؤدي الأدوية من فصيلة أفيونيات المفعول إلى 
ذات  المطوّل، وهي  بالإستعمال  الإدمان، خاصة 
إحتمال لإساءة إستعمالها ولفرط المقدار الدوائي. 
إن رد الفعل لفرط المقدار الدوائي يمكن أن يتمثل 

بتنفس بطيء وحتى لحدوث وفاة. 
تأكد من معرفتك لإسم الدواء، المقدار الدوائي الذي 
العلاج، الأعراض  الإعطاء، مدة  تستعمله، وتيرة 

الجانبية والمخاطر الكامنة بها. 
معلومات إضافية بخصوص خطر التعلق والإدمان 

يمكن إيجادها في الرابط:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/
MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الدواء مخصص لتسكين آلام ذات شدة متوسطة، لتخفيض 

السخونة ولتخفيف السعال المرافق لسخونة.
الفصيلة العلاجية‮:  ‬

پاراسيتامول‮: ‬مسكّن للآلام‮ وخافض للسخونة‮. ‬
أفيونيات  فصيلة  من  للآلام  فوسفات: ‬مسكّن  كودئين‮ 

المفعول.‬

2( قبل إستعمال الدواء
 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

واحد  لكل  أو  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمواد  	●
الدواء )أنظر  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات  من 
الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" 

والفقرة 6 "معلومات إضافية"(
كنت تعاني من مرض خطير في الكلية أو الكبد 	●

من  ملحوظة  مورفين  كمية  تنتج  بأنك  تعلم  كنت  	●
)ultra-rapid metabolizers( الكودئين

كنت مرضعة 	●
كنت تعاني من الربو أو من مشاكل أخرى في التنفس،  	●
 chronic( المزمن الهوائية  القصبات  مثلاً إلتهاب 

)emphysema( أو نفاخ )bronchitis
من  تعاني  أو  الرأس  في  مؤخراً إصابة  لديك  حدثت  	●

تزايد الضغط في الدماغ
كنت تستهلك كمية كبيرة من الكحول أو تصرفت على  	●

هذا النحو في الماضي
إجتزت مؤخراً عملية جراحية في كيس المرارة 	●

وُجد لديك إسهال 	●
مونوأمين  مثبطات  فصيلة  من  أدوية  تتناول  كنت  	●
الأسبوعين  تناولتها خلال  أوكسيداز )MAOI(، أو 
الأخيرين. مثبطات مونوأمين أوكسيداز مثل فينيلزين، 
موكلوبيميد أو أيزوكاربوكسازيد هي عبارة عن أدوية 

تستعمل لعلاج الإكتئاب
كان المتعالج طفلاً ما دون عمر 12 سنة 	●

كنت مراهقاً دون عمر 18 سنة بعد عملية إستئصال  	●
اللوزتين أو الغدانيات جراء متلازمة إنقطاع التنفس 
بسبب  النوم  في  النوم )إضطراب  الإنسدادي خلال 
 obstructive sleep apnea ،التنفس إنقطاع 
syndrome(، لأن  هؤلاء المرضى أكثر عرضة من 

الآخرين للمعاناة من مشاكل في التنفس.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

إذا تطورت لديك في الماضي أعراض جانبية جلدية نتيجة 
لتناول مستحضرات تحتوي پاراسيتامول، فلا يجوز تناول 
ثانية  تسبب  لا  پاراسيتامول، كي  تحتوي  مستحضرات 

أعراضاً جلدية شديدة.
قد‮ ‬يسبب الپاراسيتامول ضرراً للكبد في الحالات التالية: 
عندما‮ ‬يُعطى بجرعات دوائية أعلى من الموصى بها، عندما 
في  أو  العلاج  إستهلاكك خلال  لفترة مطولة، عند  يعطى 
الماضي مشروبات كحولية بشكل مفرط، وعند تناول أدوية 

إضافية التي تؤثر على نشاط الكبد.
مراهقين  لدى  والرشح  السعال  بالدواء لعلاج  يوصى  لا 
بأعمار 12-18 سنة الذين يعانون من مشاكل في التنفس.

يجب الإمتناع عن تناول جرعة دوائية عالية من هذا الدواء 
)حتى إذا كان ذلك ضمن مجال الجرعة الدوائية الموصى 

بها( ‬أثناء الصوم‮. ‬
لتجنب فرط الجرعة الدوائية أو التسمم بالپاراسيتامول ـ 
لا‮ ‬يجوز تناول أدوية إضافية لتخفيض السخونة ولتسكين 
الآلام أو أدوية للرشح التي تحتوي على پاراسيتامول بدون 
الدواء  تناول هذا  الصيدلي.‮ لا يجوز  أو  الطبيب  إستشارة 

لفترة زمنية أطول من تلك التي أوصى بها طبيبك.
إن تناول كودئين بشكل دائم لفترة زمنية مطوّلة قد يؤدي 
إلى الإدمان، الذي قد يسبب لك الشعور بعدم راحة وعصبية 

عند التوقف عن تناول الدواء.
أكثر  متواترة  أوقات  في  للصداع  للآلام  تناول مسكن  إن 
مما ينبعي أو لفترة زمنية مطوّلة أكثر مما ينبغي قد يؤدي 

إلى تفاقم الصداع. 
إذا: قبل العلاج بـ كود أكامول إحك للطبيب 

ً كنت مسناً أو ضعيفا 	●
لديك آلام في البطن أو مشاكل مفاجئة أخرى في البطن 	●

)thyroid( لديك قصور في الغدة الدرقية 	●
لديك مشاكل في الكبد أو في الكلية، لأنه من الجائز أن  	●

يحتاج الأمر إلى خفض الجرعة الدوائية
لديك ضعف عضلي شديد )الوهن العضلي الوبيل، ضعف  	●
عضلي، ضعف في عضلات الوجه بما في ذلك عضلات 

العين وصعوبة في البلع(
لديك مرض في الطرق الصفراوية 	●

لديك مشاكل في الغدتين الكظريتين )مرض أديسون( 	●
الذكور(  ارپلوستات )لدى  غدة  من تضخم  تعاني  كنت  	●

أو من تضيق الإحليل )الأنبوب الذي يمر عبره البول(.
قبل العلاج بهذا الدواء إحك للطبيب الذي وصفه لك إذا كنت:

مدمناً أو كنت مدمناً في الماضي على مستحضرات ذات  	●
مفعول أفيوني، على الكحول، على أدوية تصرف بوصفة 

طبيب، أو على المخدرات غير القانونية
هدوء،  عدم  مثل  فطام  أعراض  من  الماضي  في  عانيت  	●
قلة راحة، قلق، إرتجاف أو تعرق، وذلك عند توقفك عن 

إستعمال الكحول أو الأدوية
تشعر بحاجة لتناول المزيد من أقراص كود أكامول وذلك  	●
لتحقيق نفس مستوى التخفيف من الألم، من الجائز أنك 
بالدواء. إستشر  تعلق  الدواء أو  تحملاً لتأثيرات  تطور 
الطبيب، حيث سيدرس الحاجة لتغيير الجرعة الدوائية 

أو أن يصف لك مسكناً بديلاً للآلام. 
الإستعمال الدائم، خاصة لفترة زمنية مطوّلة، من شأنه أن 
يؤدي إلى الإدمان. يشرح لك الطبيب لأي فترة من الزمن عليك 
تناول الدواء وعند إمكانية التوقف، كيف تفعل ذلك بآمان.

يجعلك  قد  الدوائية  الجرعة  رفع  متباعدة، فإن  أوقات  في 
أكثر حساساً للألم. إذا حدث ذلك، عليك التحدث مع الطبيب 

بخصوص العلاج الخاص بك.
يمكن أن يؤدي الإدمان إلى أعراض الفطام عندما تتوقف 
عدم  تشمل  أن  يمكن  الفطام  الدواء. أعراض  تناول  عن 
هدوء، صعوبات في النوم، عصبية، قلة راحة، قلق، الشعور 
بنبضات القلب لديك )خفقان(، إرتفاع ضغط الدم، غثيان 
أو تقيؤ، إسهال، فقدان الشهية للطعام، إرتجاف أو تعرق. 
يناقشك طبيبك حول كيفية خفض الجرعة الدوائية بشكل 
تدريجي قبل التوقف عن تناول الدواء. من المهم ألا تتوقف 
عن تناول الدواء بشكل مفاجئ، لأن ذلك قد يؤدي إلى تزايد 

إحتمال ظهور أعراض الفطام.
إن إستعمال المستحضرات ذات المفعول الأفيوني مخصص 
فقط للأشخاص الذين وصفت لهم. لا يجوز إعطاء الدواء 

الخاص بك لشخص آخر.  
إن تناول جرعات دوائية أكبر أو تناول بوتيرة أكبر، قد يزيد 
الإستعمال  فرط  إدمان. إن  الأمر من خطورة حدوث  هذا 
أو إستعمال غير صحيح يمكن أن يؤدي إلى فرط الجرعة 

الدوائية و/أو إلى الوفاة.
يتحول الكودئين إلى مورفين في الكبد بواسطة إنزيم.

المورفين هي المادة التي تؤدي إلى تخفيف الألم.
يطرأ لدى بعض الأشخاص تغير في هذا الإنزيم، الأمر الذي 
الأشخاص.  نفس  على  مختلفة  بطرق  يؤثر  أن  شأنه  من 
يُنتج  أنه  أو  المورفين  إنتاج  لدى بعض الأشخاص، لا يتم 
بكميات قليلة جداً، حيث لا يتم الحصول على تسكين للألم 

بشكل كاف.
لديهم  تتطور  بأن  آخرين  أشخاص  لدى  أكبر  ميل  هنالك 
كبيرة جداً  كمية  لديهم  تنتج  لأنه  أعراض جانبية خطيرة 
الفئة  لدى  أكبر  بشيوع  الميل موجود  المورفين. هذا  من 
قدره 29%  أثيوبي )شيوع  أفريقي  أصل  من  السكانية 

لدى هذه الفئة السكانية(. 
لتلقي علاج  الدواء والتوجه  هذا  تناول  عن  التوقف  عليك 
طبي حالاً إذا لاحظت إحدى الأعراض الجانبية التالية: تنفس 
بطيء أو سطحي، إرتباك، ميل للنوم، حدقتين صغيرتين، 

غثيان أو تقيؤ، إمساك، قلة الشهية للطعام.
الإستعمال لدى الأطفال والمراهقين

عمر  دون  أطفال  لدى  للإستعمال  مخصص  الدواء غير 
12 سنة.

ـ  جراحية  عملية  بعد  مراهقين  لدى  الإستعمال 
لا يجوز إستعمال الكودئين للتخفيف من الألم لدى مراهقين 
بعد عملية جراحية لإستئصال اللوزتين أو الغدانيات جراء 
متلازمة إنقطاع التنفس الإنسدادي خلال النوم )إضطراب 
 obstructive sleep ،في النوم بسبب إنقطاع التنفس
معرضين  يكونوا  قد  apnea syndrome(، لأنهم 
في  خطيرة  جانبية  أعراض  لحدوث  متزايدة  لخطورة 

حالة التسمم بالمورفين.
إن الأدوية الحاوية على كودئين تستعمل فقط لعلاج الألم 
لدى  متوسطة  قصيرة( بشدة  لمدة  يستمر  الحاد )الذي 
مراهقين تجاوزوا عمر 12 سنة وفقط إذا لم يكن بالإمكان 
علاج الألم بواسطة مسكنات آلام أخرى مثل پاراسيتامول 
)paracetamol( أو إيبوپروفين )ibuprofen(، وذلك 
من  يزيد  قد  الكودئين  إستعمال  بأن  ضوء الحقيقة  على 

الخطورة لحدوث تثبيط تنفسي.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً أو قد تستعمل 
طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  أدوية 
وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

بالأخص إذا كنت تستعمل:
مثبط مونو أمين أوكسيداز الذي يستعمل لعلاج الإكتئاب  	●
)MAOI(، حيث تم تناوله خلال الـ 14 يوماً الأخيرة 

)أنظر الفقرة 2 "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(
أدوية للتهدئة وللنوم مثل تيمازيپام وديازيپام 	●

فينوثيازينات )أدوية للتهدئة( أو مضادات الإكتئاب ثلاثية  	●
الحلقة

أدوية لعلاج إرتفاع ضغط الدم، مدرات بولية 	●
أدوية لعدم إنتظام ضربات القلب )ميكسيليتين، كينين  	●

أو كينيدين(
الرئتين  أدوية تستعمل لتجفيف السوائل في الفم وفي  	●

التي تعرف كأدوية مضادة للفعل الكوليني
)ميتوكلوپراميد،  الغثيان  أو  الإسهال  لعلاج  أدوية  	●

دومپيريدون(
أدوية تستعمل لعلاج مشاكل في المعدة، كيس المرارة،  	●
الحرقان أو الغثيان )مثل: سيميتيدين، كوليستيرامين(

صوديوم أوكسيبات يستعمل لعلاج الميل للنوم والفقدان  	●
المفاجئ لتوتر العضلات

مسكنات آلام قوية أخرى تسمى أشباه الأفيونيات 	●
أدوية تمنع تخثر الدم )مضادات التخثر مثل وارفارين( 	●

پاراسيتامول  أدوية أخرى تحتوي على  تناول  لا يجوز  	●
أو كودئين خلال تناول كود أكامول. بعض الأدوية التي 
يمكن شراؤها بدون وصفة طبية من شأنها أن تحتوي 
على پاراسيتامول أو كودئين، ولذلك يجب دائماً التأكد 

من المركبات المدونة على ظهر العلبة.
التي  قد يشوش كود أكامول على فحوص مخبرية معينة 

تستعمل لتحديد أمراض معينة.
إن الإستعمال المتزامن لـ كود أكامول وأدوية مهدئة مثل 
بينزوديازيپينات أو أدوية مشابهة، يزيد من الخطورة لحدوث 
نعاس، صعوبات في التنفس )تثبيط تنفسي(، سبات وقد 
يشكل خطراً على الحياة. لهذا السبب، فقط عندما لا تكون 
الإستعمال  دراسة  أخرى، بالإمكان  خيارات علاج  هنالك 

المتزامن لـ كود أكامول وأدوية مهدئة.
أكامول سوية  الطبيب كود  لك  إذا وصف  بالرغم من ذلك 
العلاج  ومدة  الدوائي  المقدار  فإن  ـ  مهدئة  أدوية  مع 
يحدد  أن  مهدئة، يجب  أدوية  مع  سوية  أكامول  بـ كود 

من قبل الطبيب.
إحك لطبيبك عن كافة الأدوية المهدئة التي تتناولها وإتبع 

بحرص توصياته بخصوص المقدار الدوائي. 
يوصى بإبلاغ الأصدقاء وأقرباء العائلة ليكونوا على دراية 
بالعلامات والأعراض التي ذكرت أعلاه. توجه لطبيبك عندما 

تقاسي من هذه الأعراض.
إستعمال الدواء والطعام

يجب بلع الأقراص مع كأس من الماء.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

لا يجوز إستهلاك الكحول خلال فترة العلاج بـ كود أكامول.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

من  بأنه  الإرضاع، تعتقدين  أو  الحمل  فترة  في  كنت  إذا 
شأنك أن تكوني حاملاً أو تخططين للحمل، يجب إستشارة 

الطبيب أو الصيدلي قبل بدء العلاج بالدواء.
الحمل:

أو  الحمل  فترة  في  كنت  إذا  أكامول  كود  تناول  يجوز  لا 
إذا إستشرت  تعتقدين بأنه من شأنك أن تكوني حاملاً إلا 
الطبيب بخصوص ذلك والفائدة من العلاج من شأنها أن 

تفوق الضرر المحتمل للرضيع.
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