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מעודכן מאי 2013



תאריך: 23.08.16

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום : Reolin Effervescent Tablets 200mg
מספר רישום:127-37-3062600


שם בעל הרישום:PHARMALOGIC LTD 



טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !


	ההחמרות המבוקשות


	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי

	טקסט חדש

	
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה



	
	· יש להשתמש בתרופה זו בצורה נכונה.

· עליך לפנות אל הרופא באם  סימני המחלה ( סימפטומים) מחמירים או אינם משתפרים לאחר 4 עד 5 ימים מאז התחלת ליטול את התרופה.




	


לפני השימוש בתרופה

	
אם אתה  רגיש (אלרגי) לחומר פעיל (אצטילציסטאין)  או לכל אחד  מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה  ( ראי פרוט מפורט של    המרכיבים הבלתי פעילים  בסעיף  "מידע נוסף" )  

* אל תשתמשי בתרופה אם הנך בהריון או מניקה
	אין להשתמש בתרופה:

אין להשתמש בתרופה זו בילדים מתחת לגיל שנתיים בשל רמה גבוהה של חומר  פעיל








	
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה



	











אם הנך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון מאסטמה) , מערכת העיכול (כגון אולקוס) או כיב במעיים,  כיח דמי  יש להיוועץ ברופא לפני השימוש. 

	* לעיתים נדירות מאוד , עלולות להופיע תופעות  חמורות בעור כגון תסמונת סטיבנס ג'ונסון
 ( Stevens-Johnson Syndrome ) וכן תסמונת ליאל Lyell Syndrome)) לאחר מתן אצטיל ציסטאין.
אם הבחנת בשינוים כלשהם בעור  ו/או ברקמות ריריות יש  להפסיק מייד את השימוש בראולין וכן לפנות 
      מייד לרופא


* אם הנך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה כגון מאסטמה או שאתה סובל או סבלת בעבר מכיב קיבה (אולקוס)  , מערכת העיכול (כגון אולקוס) או כיב במעיים,  כיח דמי  יש להיוועץ ברופא לפני השימוש.




      *יש לנקוט בזהירות יתרה  ולהתייעץ עם הרופא לפני תחילת השימוש במקרה של  חולים עם אי סבילות להיסטמין. יש להימנע מטיפול ממושך בחולים אלו כיון שלראולין יש השפעה על חלוף חומרים  של היסטמין  ובכך עלולה  לגרום לתסמינים של אי סבילות ( כגון כאבי ראש, נזלת וגרד).








	



אינטראקציה עם תרופות


	אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש לידע את הרופא או רוקח אם אתה לוקח:

· תרופות נגד שיעול והצטננות
· אנטיביוטיקה
· ניטרוגליצרין
	אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש לידע את הרופא או רוקח אם אתה לוקח:
· תרופות נגד שעול והצטננות להקלה/מניעת שיעול – שימוש בתרופות אלו בשילוב עם ראולין עלולות לגרום לגודש בריאות עקב רפלקס שיעול מוגבל, לכן יש להשתמש בשילוב תרופתי זה בזהירות רבה.
יש להתייעץ עם הרופא לפני שימוש משולב בתרופות אלו:
· אנטיביוטיקה תרופות אנטיביוטיות (מלבד צפיקסים  (Cefixim) ולוראקרבף (Loracarbef)  ראולין מחליש את ההשפעה של תרופות אנטיביוטיות  במיוחד מקבוצות הבאות: טטרהציקלינים, אמינוגליקוזידים וכן פניצילינים.
יש ליטול את האנטיביוטיקה לפחות שעתיים לאחר נטילת ראולין. 
· ניטרוגליצרין



	הריון והנקה
	
	הריון והנקה
      אם  הינך בהריון, חושבת שייתכן שאת בהריון, מתכננת להיכנס להריון או מניקה, יש להתייע   עם הרופא לפני השימוש בראולין.



	נהיגה והפעלת מכונות
	
	נהיגה והפעלת מכונות
 לא צפויה השפעה מסוכנת על נהיגה או תפעול מכונות


	רכיבי התרופה
	
	     מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה:
     ראולין מכיל סודיום  (נתרן) , 99 מ"ג לטבליה. במידה ואתה שומר על דיאטה דלת מלח, יש  לקחת בחשבון בכמות הנתרן בתרופה.
     


	כיצד יש להשתמש בתרופה
	
	עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
· יש להיוועץ ברופא או הרוקח  במידה ויש לך הרושם  כי השפעת התרופה חזקה מדי או חלשה מדי.
· משך הטיפול: עליך לפנות אל הרופא באם  סימני המחלה ( סימפטומים) מחמירים או אינם משתפרים
             לאחר 4 עד 5 ימים מאז התחלת ליטול את התרופה.


  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר  יתכן ותחוש תופעות  של גירוי במערכת העיכול (כגון כאבי בטן, בחילה , 
        הקאה שלשול). 

לא נצפו תופעות לוואי חמורות או הרעלה , גם במינונים גבוהים במיוחד.  
  
      אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מהתרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את 
        אריזת התרופה אתך.            



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

  







	תופעות לוואי
	הפסק את הטיפול בתרופה ופנה מיד לרופא אם הנך מגלה תופעות לוואי כגון:
הפרעות בנשימה, כיח דמי וחום, כיח דמי, חום, גרוי בפה ןבריאות נזלת פריחה בעור והקאות-הפסק את הטיפול ופנה לרופא מיד!

תופעות לוואי נוספות: בחילה , הקאות, נזלת, צרבת-תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר ההסתגלות לתכשיר.
	תופעות המופיעות לעתים רחוקות
כאבי ראש, חום, תגובה אלרגית : תחושת עיקצוץ בעור, פריחה, גירוד, הפרעות קוצר נשימה, דופק מהיר או מואץ ירידה בלחץ הדם. דלקת ברקמה הרירית של הפה , כאבי בטן, בחילה, הקאה  ושלשול. כיח דמי, גירוי בפה ובראות, נזלת, פריחה בעור.





תופעות המופיעות לעתים נדירות:
קוצר נשימה, התכווצות של הסמפונות  בריאה -  בעקר בחולים הסובלים מאסתמה.

תופעות המופיעות לעתים נדירות  מאוד:
דווח על קשר בין נטילת ראולין להופעת שטפי דם, יתכן כי קשור לתגובות רגישות לתכשיר.





מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.  

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו בעלון בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט. 
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך  23.08.16
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