הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
תאריך אישור ההחמרות ושינוי בעלון :  24/7/16
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום CODICAL (RN 443723143)
שם בעל הרישום סם-און בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
מבוסס על תוכן עלון REKOD מיום 24.07.2016 במלואו
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	התרופה מיועדת לשיכוך כאבים בעוצמה קלה עד בינונית ולהקלת סימפטומים שיעול יבש


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות    לשימוש בתרופה:
	
	הבהרה לגבי לטיפול בכאב: תרופות המכילות קודאין ישמשו רק לטיפול בכאב אקוטי (שמשכו קצר) בעוצמה קלה עד בינונית רק במטופלים מעל גיל 12 שנים , ורק באם לא ניתן לטפל בכאב באמצעות משככי כאבים כגון פרצטמול או איבופרופן.  זאת לאור העובדה כי שימוש בקודאין עלול להגביר את הסיכוןי לדיכוי נשימתי.נטילת תכשיר נגד כאב ראש בתדירות גבוהה ו/או לאורך זמן עלולה להחמיר את הכאב.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	הפסקת נטילת התרופה לאחר שימוש ממושך עלול לגרום לתסמיני גמילה  כגון: רעד, הזעות, עליה בקצב הלב והנשימה, עליה בלחץ הדם, נדודי שינה, חוסר מנוחה, עצבנות.
	הפסקת נטילת התרופה לאחר שימוש ממושך עלול לגרום לתסמיני גמילה  כגון: רעד, הזעות, עליה בקצב הלב והנשימה, עליה בלחץ הדם, נדודי שינה, חוסר מנוחה, עצבנות, חרדה, דיכאון, אנורקסיה, שלשול, יותר מידי דמעות, נזלת, התעטשות, פיהוק, חום, חולשה, התכווצות שרירים, התייבשות.

	תופעות לוואי:

	
	


