
 
 

 

 

 

 

 

 03.2019            , נכבד/ה רופא/ה

   ,רוקח/ת נכבד/ה

Night-Songha 

 וכן עדכונים בעלון לצרכן של התכשיר שבנדון. חדשמבקשת להודיע על אישור עלון לרופא  Pharma Shalomחברת 

 ההתוויה הרשומה של התכשיר בישראל:

Sedative in states of tension, nervousness and insomnia 

 COATED TABLETS :של התכשיר  מתןהצורת 

 :  יםפעילים מרכיב

VALERIAN DRY EXTRACT   120 MG 

MELISSA OFFICINALIS         80 MG  

 .(טקסט. טקסט שנמחק מסומן בקו חוצה )בצהובמודגש  -בהודעה זו מצוינים סעיפים בהם נעשה עדכון המהווה החמרה 

 עדכונים בעלון לצרכן:

 הקדמה:

 עליך לפנות לרופא אם תסמיני המחלה )סימפטומים( מחמירים או אינם משתפרים לאחר שבועיים.

 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

 .12עקב מחסור בנתונים קליניים מספקים, אין להשתמש בתכשיר זה בילדים מתחת לגיל 

 אין ליטול תכשירים נוספים לשינה או להרגעה יחד עם סונגה נייט, ללא התייעצות עם הרופא.

 אם אתה פונה לרופא או לאיש צוות רפואי אחר, זכור לספר לו שאתה נוטל או שנטלת לאחרונה תרופה זו.

 תשתמש בתרופה?כיצד 
 אם התסמינים אינם עוברים, או אף מחמירים לאחר שבועיים טיפול, יש לפנות אל הרופא.

 מינון בילדים

 המינון יקבע ע"י הרופא -3ילדים מעל גיל 
 

 תופעות לוואי נוספות

מטופלים( לאחר בליעת תרופות דווחו הפרעות במערכת העיכול, כמו למשל בחילות וכאבי בטן )התרחשו במספר לא ידוע של 

 המכילות ולריאן.

 

 .בעלונים קיימים עדכונים נוספים שאינם מהווים החמרה

 מצורפים העלון לצרכן והעלון לרופא המעודכנים.להודעה זו 

 

על ידי פניה לבעל  יםמודפס םבמאגר  התרופות שבאתר  משרד  הבריאות,  וניתן לקבל יםמפורסולצרכן לרופא  ניםהעלו

 .03-9031424או בטלפון  , איזור התעשייה ראש העין,21רחוב המלאכה  ,Pharma-Shalomהרישום, חברת 

 בברכה, 

 שלום-רי בןה

 רוקח ממונה


