               הודעה על החמרה ( מידע בטיחות ) בעלון לצרכן  
        עידכון על טופס החמרה שנשלח ב 31/03/2015 
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שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  
	                      מספר רישום
	                 שם תכשיר

	124-50-27560-00
	MOVEX TABLETS


שם בעל הרישום  ויטאמד תעשיות פרמצבטיות בע"מ
                 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד ! 
	ההחמרות המבוקשות 


	פרק בעלון 
	טקסט נוכחי 
	טקסט חדש 

	מבוא
	
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה, אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו משווקת ללא מרשם רופא.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
לילדים בגיל 2-6 שנים מומלץ להשתמש בתמיסה.עליך להשתמש בה בצורה נכונה. עליך לפנות לרופא באם סימני המחלה מחמירים או אינם משתפרים לאחר שבעה ימים.
	
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה, אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו משווקת ללא מרשם רופא.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
לילדים בגיל 2-6 שנים מומלץ להשתמש בתמיסה תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות וילדים  מתחת לגיל שנתיים
עליך להשתמש בה בצורה נכונה. עליך לפנות לרופא באם סימני המחלה מחמירים או אינם משתפרים לאחר שבעה ימים.

	למה מיועדת התרופה
	
לתרופה פעולה מכייחת (מוקוליטית), כלומר משנה את המבנה של ההפרשות מהסימפונות ע''י הורדת הצמיגות של הכיח. 
	
לתרופה פעולה מכייחת (מוקוליטית), כלומר משנה את המבנה של ההפרשות מהסימפונות ע''י הורדת הצמיגות של הכיח. מפחיתה צמיגות הליחה והכיח. התרופה מיועדת להקלה על הוצאת הכיח בזמן שיעול במצבים בהם ישנה הצטברות ליחה בדרכי הנשימה 


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

	יש להפסיק את הטיפול באופן מיידי ולפנות לרופא מיד :

קיים סיכון קטן להופעת תגובות אלרגיות ותגובות בעור כגון פריחה והתנפחות  (ראה סעיף תופעות לוואי) כאשר הינך נוטל מווקס במקרים אלו, יש להפסיק את הטיפול באופן מיידי ולפנות לרופא.


	יש להפסיק את הטיפול באופן מיידי ולפנות לרופא מיד :

קיים סיכון קטן להופעת תגובות אלרגיות ותגובות בעור כגון פריחה והתנפחות  (ראה סעיף תופעות לוואי) כאשר הינך נוטל מווקס במקרים אלו, יש להפסיק את הטיפול באופן מיידי ולפנות לרופא.

קיימים דיווחים נדירים מאוד של תגובות עוריות חמורות כגון תסמונת Stevens Johnson ותסמונת Lyell’s עם תכשירים המכילים ברומהקסין.

 אם הופיעו תגובות אלרגיות עם שלפוחיות ודימום בשפתיים , בעיניים, אף  או איברי המין אלו יכולים להיות תסמינים של תגובה אלרגית חמורה הדורשת התערבות רפואית מיידית.

	שימוש בילדים
	לילדים בגיל 2-6 שנים שימוש בהוראת רופא בלבד.

תרופה זו אינה מומלצת  לתינוקות מתחת לגיל שנתיים ללא המלצת רופא

	
לילדים בגיל 2-6 שנים מומלץ להשתמש בתמיסה שימוש בהוראת רופא בלבד.

תרופה זו אינה מומלצת מיועדת לתינוקות וילדים מתחת לגיל שנתיים ללא המלצת רופא






________________________________________________________________
נוסח החמרות הראשון  ( מצ"ב ) הועבר בתאריך : 31/03/2015
שינויים בטופס זה בוצעו בעקבות  אישור  עלון  ויקטוריה פינקל-פקרסקי מ- 22/02/2016
_________________________________________________________________________
· כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום
· קיים עלון לצרכן והוא יעודכן בהתאם 

____________________________________________________________________


אסמכתאות לבקשה: 
מצ"ב העלון ( גרסה 05-2015) 
ההחמרות בעקבות דו"ח   PRAC מתאריך27-02-2015  (מצ"ב קישור ) - על רקע ירוק
PRAC http://www.ema.europa.eu:80/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/02/news_detail_002276.jsp 
אסמכתאות לבדיקת העלון : סומנו על רקע כחול
1. הודעת PRAC  כפי שהיא מופיעה בעלון לצרכן של BISOLVON  עלון לתכשיר המאושר באירלנד של חברת boehringer ingelheim
2. עלון לצרכן של SOLVEX  כפי שאושר בישראל במאי 2014 


· אני הרוקח הממונה, של התכשיר הנדון, לבעלת הרישום  חברת  ויטאמד תעשיות פרמצבטיות בע"מ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון 
· אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון
____________________________________________________________________
חתימת הרוקח  הממונה  ( שם וחתימה)   גלעד דה-פריס       תאריך  08-03-2016

[bookmark: _GoBack]                                                                      
