
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים ) תכשירים( 
התשמ"ו 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
פרוטיאזין אקספקטורנט סירופ 

הרכב: כל 5 מ"ל מכילים:
פרומתאזין הידרוכלוריד 5 מ"ג

גואיפנזין 45 מ"ג
איפקקואנה 10 מ"ג

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ראה סעיף 6.
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 נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 6 שנים.
עליך לפנות אל הרופא באם סימני המחלה )סימפטומים( 

מחמירים או אינם משתפרים לאחר 7 ימים.
1. למה מיועדת התרופה?

 התרופה מיועדת להקלה זמנית בשיעול כתוצאה מהצטננות, 
אלרגיה.  

Promethazine הוא אנטיהיסטמיני קבוצה תרפויטית:	
Guaiphenesin ו- Ipecacuanha הם 

מכייחים.
2. לפני השימוש בתרופה:
 אין להשתמש בתרופה אם:

• הנך מניקה או שבועיים בסמוך למועד הלידה 	
המשוער.

• אם ידועה רגישות לחומר הפעיל, או לכל אחד 	
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. הסימנים 

של תגובה אלרגית כוללים: פריחה, קושי בבליעה 
או בנשימה, נפיחות של השפתיים, הפנים, הגרון 

או הלשון.
• גיל המטופל הינו מתחת ל-6 שנים.	
• הנך נוטל תרופה לטיפול בדיכאון ממשפחת מעכבי 	

מונואמינאוקסידז )MAO’s( או במשך שבועיים 
לאחר סיום הטיפול בה )ראה גם סעיף "תגובות בין 

תרופתיות"(.
• הנך נוטל תרופה זו בו זמנית עם תרופה אחרת 	

להקלה בשיעול וצינון.
• החולה מחוסר הכרה )תרדמת( או אם הנך סובל 	

מסחרחורת קשה, נמנום או כאב ראש.

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
• תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם החשיפה 	

לשמש. על כן יש להימנע מחשיפה לשמש בזמן השימוש 
בתרופה.

• קשישים וילדים חייבים במעקב רפואי לאור העובדה כי 	
הינם רגישים יותר לתופעות הלוואי.

 אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני 
התחלת הטיפול אם:

• הנך סובל משיעול מתמשך או שיעול המלווה בהרבה 	
ליחה.

•  הנך סובל או סבלת בעבר מ:	
-	 ליקוי בתפקוד מערכת הנשימה )אסטמה, דלקת 

ריאות-ברונכיטיס(.
-	 בעיה חמורה בלב.
-	 לחץ תוך עיני מוגבר )גלאוקומה צרת זווית(.
-	 ליקוי בתפקוד הכבד.
-	 ליקוי בתפקוד הכליה.
-	 חסימה בקיבה.
-	 קושי במתן שתן.
-	 סכרת )התכשיר מכיל סוכר(.
-	 אפילפסיה.
-	 .Reye’s Syndrome סימפטומים של

 אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, עדכן את הרופא 

או הרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם 
אתה לוקח:

•  תרופות נגד דיכאון ממשפחת מעכבי מונואמין 	
אוקסידאז - אין להשתמש בפרוטיאזין אקספקטורנט 

סירופ בו זמנית עם תרופה ממשפחת מעכבי 
מונואמינאוקסידז )MAO’s( או במשך שבועיים לאחר 

סיום הטיפול בה.
• תרופות כמו אספירין )לטיפול ב דלקת מפרקים וכאבי 	

מפרקים( - פרוטיאזין עלול למסך את תופעות הלוואי של 
טיפול תרופתי זה.

• תרופות אנטיכולינרגיות - כולל תרופות לטיפול בתסמונת 	
המעי הרגיז, לטיפול באסתמה או לטיפול בשלפוחית שתן 

חלשה, עלולות להגביר את הסיכון להופעת סחרחורת, 
יובש בפה וראיה מטושטשת )כגון: אטרופין ונגזרותיו(.

• תרופות להרגעה, תרופות לשינה כגון דיאזיפם או 	
זולפידם.

• תרופות נגד דיכאון כגון אמיטריפטילין.	
 שימוש בתרופה ומזון:

יש ליטול את התרופה אחרי ארוחה על מנת למנוע אי נוחות 
במערכת העיכול.

 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול 
בתרופה. אלכוהול עלול להשפיע על האופן בו התרופה 

עובדת.
 הריון והנקה

אין ליטול את התרופה שבועיים בסמוך למועד הלידה 
המשוער או כאשר הנך מניקה.

פרוטיאזין מופרש בחלב אם והדבר עלול להזיק לתינוקך.
אם את בהריון או מתכננת להרות, יש להיוועץ ברופא לפני 

השימוש בתרופה.
 נהיגה ושימוש במכונות

התכשיר עלול לגרום לישנוניות ונמנום. עליך להיזהר בנהיגה 
ו/או בהפעלת מכונה אשר דורשת עירנות.

באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים 
בקרבת הכביש וכדומה.

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
כל 5 מ"ל פרוטיאזין אקספקטורנט סירופ מכילים כ-1.5 מ"ג 

נתרן וכ-3 גרם סוכר.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון 
המקובל בדרך כלל הוא:

למבוגרים וילדים מעל גיל 10: 2-3 כפיות פעמיים עד שלוש 
פעמים ביום.

לילדים מגיל 6 עד 10 שנים: 1 כפית פעמיים עד שלוש 
פעמים ביום.

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות מתחת לגיל 6 שנים.
יש להקפיד על מדידת המנה בכפית מידה או בכוסית מדידה 

מיוחדת, מזלף וכו'.
אין לעבור את המנה המומלצת.

בדיקות ומעקב:
נטילת התרופה עלולה להשפיע על תוצאות בדיקות מסוימות 

ובכלל זה בדיקות הריון ותבחיני עור לאלרגיה.
יש להפסיק את נטילת התרופה לפחות שלושה ימים לפני 

התחלת תבחיני עור לאלרגיה.
סימנים של מינון יתר:

• בילדים: אי שקט, חוסר יציבות ומעידות, תנועות בלתי 	
רצוניות בעיקר בידיים או ברגליים, הזיות, התקפים 
)פרכוסים(, אובדן הכרה, קצב לב בלתי סדיר וקשיי 

נשימה, הקאות, התייבשות, הפרעות במערכת העיכול, 
בעיות בלב.

• במבוגרים: ישנוניות, נמנום, התקפים )פרכוסים(, קצב 	
לב בלתי סדיר, אובדן הכרה וקשיי נשימה הקאות, 
התייבשות, הפרעות במערכת העיכול, בעיות בלב.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 
מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה 

כפולה. קח את המנה הבאה בזמן המיועד והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

עליך לפנות אל הרופא באם סימני המחלה )סימפטומים( 
מחמירים או אינם משתפרים לאחר 7 ימים.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

4. תופעות לוואי: 
כמו בכל תרופה, השימוש בפרוטיאזין אקספקטורנט סירופ 

עלול לגרום לתופעות לוואי לחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף 

אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא או 

לבית חולים אם מופיע:
• תגובה אלרגית. התסמינים עשויים לכלול: פריחה, 	

שלפוחיות, קילוף העור, בעיות בבליעה או בנשימה, 
נפיחות בשפתיים, בפנים, בצוואר או בלשון.

• בעיות בכבד העלולות לגרום לעיניים או לעור להצהיב 	
)צהבת(.

• רעד או נוקשות בשרירים.	
• חוסר שליטה בשרירי הראש או הפנים.	
• תנועות חריגות של הלשון, התכווצויות שרירי הפנים, 	

גלגול עיניים ורעד.
• פעימות לב מהירות מאוד, חזקות או לא סדירות 	

)פלפיטציות(.
• עייפות לאורך זמן רב - הדבר יכול לנבוע מבעיות דם 	

כמו אנמיה.
• התנהגות היפראקטיבית בילדים.	

כמו כן יש לפנות לרופא אם תופעות הלוואי שלהלן 
מחמירות או נמשכות מעבר למספר ימים:

• יובש בפה ובגרון.	
• ראיה מטושטשת.	
• קושי בהטלת שתן.	
• תחושת נמנום, ישנוניות, עייפות, קשיים בהתמצאות/	

בלבול, סיוטים, כאבי ראש, אי שקט.
• איבוד תיאבון והפרעות בעיכול.	

• תחושת סחרחורת ועילפון )ירידה בלחץ הדם(.	
• בלבול בעיקר במבוגרים.	
• רגישות מוגברת בחשיפה לשמש. אם הנך חווה תופעה 	

זו יש להמנע מחשיפה ישירה לשמש ומשימוש במנורות 
שמש.

• בחילה או הקאה.	
• שלשול.	
• התאדמות העור.	
• ליחה סמיכה מהרגיל.	

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל 
מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להיוועץ ברופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 

לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 
תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
• מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 	

במקום סגור מחוץ להישג ידם 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 -אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ
• ניתן להשתמש עד חודשיים מיום הפתיחה.	

6. מידע נוסף:
• נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:	

Sucrose, Sorbitol Solution 70%, Liquid Glucose 
80%, Citric Acid, Ethanol 96%, Ascorbic Acid, 
Orange oil 926., Monosodium Glutamate, 
Saccharin Sodium, Methyl Hydroxybenzoate, 
Disodium Hydrogen Phosphate, Propyl 
Hydroxybenzoate, Sunset yellow FCF, Purified 
Water

• כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:	
• פרוטיאזין אקספקטורנט סירופ הוא נוזל שקוף בצבע 	

כתום. כל אריזה מכילה בקבוק זכוכית אחד של 125 מ"ל.
• היצרן/בעל הרישום וכתובתו: כצט תעשיות כימיות בע"מ, 	

רח' הקדמה 3, קרית מלאכי.
• עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 	

דצמבר 2015.
• מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 	

במשרד הבריאות: 117-30-23206
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

 نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( 1986

هذا الدواء ملزم بوصفة طبيب
پروتيازين إكسپيكتورانت شراب 

التركيبة: كلّ 5 مل تحتوي على:
پروميتازين هيدروكلوريد 5 ملغ

چوايفينزين 45 ملغ
إيپككوانا 10 ملغ

لمعاينة قائمة المواد غير الفعّالة أنظر البند 6.
إقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه 

النشرة على معلومات ملخصة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، 
فراجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. قد يضرّهم الدواء حتّى لو 
بدا لك أنّ مرضهم مشابه.

الدواء غير مخصّص للأولاد دون سنّ 6.
يتوجّب عليك مراجعة الطبيب إذا تفاقمت علامات المرض )الأعراض( 

أو لم تتحسّن بعد 7 أيّام.
1.  لأي غرض مخصص هذا الدواء؟

الدواء مخصّص للتخفيف المؤقّت من السعال الناتج عن الزكام، 
الحساسيّة.

الفصيلة العلاجيّة: Promethazine هو مضادّ للهيستامين 
Guaiphenesin و Ipecacuanha هما 

طاردان للبلغم.
2. قبل استعمال الدواء:

 لا يجوز استعمال الدواء إذا:

• كنتِ مرضعًا أو في فترة أسبوعين قبل موعد الولادة المُقدّر.	
• إذا وُجدت حساسيّة للمادّة الفعّالة، أو لأيٍّ من المركّبات الأخرى 	

التي يحتوي عليها الدواء. علامات ردّ الفعل التحسّسيّ تشمل: 
طفحًا جلديًّا، صعوبة في الابتلاع أو التنفّس، انتفاخ الشفتين، 

الوجه، الحنجرة أو اللسان.
• كان سنّ متلقّي العلاج دون الـ 6.	
• كنت تتناول دواءً لعلاج الاكتئاب من فصيلة مثبطات المونو 	

أمين أوكسيداز )MAO's( أو طوال فترة أسبوعين بعد إنهاء 
العلاج به )أنظر أيضًا البند "تفاعلات بين الأدوية"(.

• كنت تتناول هذا الدواء في نفس الوقت مع دواء آخر لتخفيف 	
السعال والزكام.

• كان المريض فاقدًا للوعي )غيبوبة( أو إذا كنت تعاني من دوار 	
شديد، نعاس أو صداع.

 تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء:
• هذا الدواء قد يسبّب حساسيّة خاصّة عند التعرّض للشمس. لذلك يجب 	

الامتناع عن التعرّض للشمس أثناء فترة استعمال الدواء.
• يجب أن يكون المسنّون والأولاد قيد المتابعة الطبّيّة لأنّهم أكثر 	

حساسيّةً للأعراض الجانبيّة.
 لا يجوز استعمال الدواء دون استشارة الطبيب قبل بدء العلاج إذا:

• كنت تعاني من سعال متواصل أو سعال مصحوب بالكثير من البلغم.	
•  كنت تعاني أو عانيت في الماضي من:	

-	 خلل في وظيفة الجهاز التنفّسيّ )ربو، التهاب الرئتين - 
برونكيتيس(.

-	 مشكلة خطيرة في القلب.
-	 ارتفاع الضغط داخل العينين )چلاوكوما ضيّقة الزاوية(.
-	 خلل في وظيفة الكبد.
-	 خلل في وظيفة الكلية.
-	 انسداد المعدة.
-	 صعوبة في التبوّل.
-	 سكّريّ )المستحضر يحتوي على السكّر(.
-	 صرع.
-	 .Reye's Syndrome أعراض متلازمة راي

 إذا كنت تستعمل، أو استعملت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائيّة، فزوّد الطبيب أو الصيدليّ 

بالمعلومات. خصوصًا يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تستعمل:
• أدوية مضادّة للاكتئاب من فصيلة مثبطات المونو أمين أوكسيداز - لا 	

يجوز استعمال پروتيازين إكسپيكتورانت شراب في نفس الوقت مع 
دواء من فصيلة مثبطات المونو أمين أوكسيداز )MAO's( أو خلال 

أسبوعين بعد إنهاء العلاج به.
• أدوية مثل الأسبيرين )لعلاج التهاب المفاصل وآلام المفاصل( - 	

پروتيازين قد يقنّع الأعراض الجانبيّة لهذا العلاج الدوائيّ.
• أدوية مضادّة للكولين - بما في ذلك أدوية لعلاج متلازمة القولون 	

العصبيّ، لعلاج الربو أو لعلاج المثانة الضعيفة، قد تزيد من 
احتمال ظهور دوار، جفاف في الفم ورؤية مشوّشة ) مثل الأتروپين 

ومشتقّاته(.
• أدوية مهدّئة، أدوية منوّمة مثل ديازيپام أو زولپيدم.	
• أدوية مضادّة للاكتئاب مثل أميتريپتيلين.	

 استعمال الدواء والطعام:
يجب تناول الدواء بعد وجبة الطعام لتجنّب عدم الراحة في الجهاز 

الهضميّ.
 استعمال الدواء واستهلاك الكحول

لا يجوز شرب النبيذ أو المشروبات الروحيّة خلال فترة العلاج بالدواء. 
قد يؤثّر الكحول على الطريقة التي يعمل بها الدواء.

 الحمل والإرضاع
لا يجوز استعمال الدواء ابتداءً من أسبوعين قبل موعد الولادة المُقدّر أو 

إذا كنتِ مرضعًا.
پروتيازين يُفرز في حليب الأمّ وقد يضرّ ذلك طفلك.

إذا كنتِ حاملً أو تخطّطين للحمل، فعليك استشارة الطبيب قبل استعمال 
الدواء.

 السياقة واستعمال الماكنات
قد يسبّب المستحضر الميل إلى النوم والنعاس. يتوجّب عليك الحذر عند 

السياقة و/أو عند تشغيل ماكنة تتطلبّ اليقظة.
بالنّسبة للأولاد فيجب تحذيرهم من ركوب الدرّاجة الهوائيّة أو اللعب 

بالقرب من الشارع وما شابه ذلك.
 معلومات هامة عن جزء من مركّبات الدواء

كلّ 5 مل پروتيازين إكسپيكتورانت شراب تحتوي على ما يقارب 1.5 
ملغ صوديوم وما يقارب 3 غم سكّر.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب الاستعمال دومًا وفق تعليمات الطبيب.

عليك استشارة الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا.
الجرعة الدوائيّة وكيفيّة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الدوائيّة 

الاعتيادية عادةً هي:
للبالغين والأولاد فوق سنّ الـ 10: ‏2‏-‏3‏ ملاعق صغيرة مرّتين إلى ثلاث 

مرّات في اليوم.
للأولاد من سنّ الـ 6 حتّى الـ 10: ملعقة 1 صغيرة مرّتين إلى ثلاث 

مرّات في اليوم.
هذا الدواء غير مخصّص للأولاد والأطفال الرضّع دون سنّ الـ 6.

يجب المواظبة على قياس الجرعة بواسطة ملعقة القياس الصغيرة أو كأس 
القياس الخاصّة، الماصّة وما شابه ذلك.

يُمنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
الفحوص والمتابعة:

استعمال الدواء قد يؤثّر على نتائج فحوص معيّنة، من بينها فحص الحمل 
والاختبارات الجلديّة لاكتشاف الحساسيّة.

يجب التوقّف عن استعمال الدواء ثلاثة أيّام على الأقلّ قبل المباشرة 
بالاختبارات الجلديّة لاكتشاف الحساسيّة.

علامات الجرعة المفرطة:
• عند الأولاد: عدم الهدوء، انعدام التوازن وانزلاقات، حركات غير 	

إراديّة خاصّةً في اليدين أو الرجلين، هذيان، نوبات )تشنّجيّة(، فقدان 
الوعي، نظم قلبيّ غير منتظم وصعوبات في التنفّس، تقيّؤات، جفاف، 

اضطرابات في الجهاز الهضميّ ومشاكل في القلب.
• عند البالغين: ميل إلى النوم، نعاس، نوبات )تشنّجيّة(، نظم قلبيّ 	

غير منتظم، فقدان الوعي وصعوبات في التنفّس، تقيّؤات، جفاف، 
اضطرابات في الجهاز الهضميّ، مشاكل في القلب.

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجّه فورًا 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى واصطحب معك 

عبوّة الدواء.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، فلا تتناول جرعة 
مضاعفة. تناول الجرعة التالية في الوقت المحدّد واستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
حتّى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحيّة، فلا يجوز التوقّف عن العلاج 

بالدواء دون استشارة الطبيب أو الصيدليّ.
يتوجّب عليك مراجعة الطبيب إذا تفاقمت علامات المرض )الأعراض( 

أو لم تتحسّن بعد 7 أيّام.
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PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor's 

prescription only
Prothiazine Expectorant Syrup 
Composition: Each 5 ml contain:
Promethazine Hydrochloride 5 mg
Guaiphenesin 45 mg
Ipecacuanha 10 mg
For a list of inactive ingredients see section 6.
Read the entire leaflet carefully before using the 
medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have any other 
questions, refer to the physician or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their medical condition is similar.
The medicine is not intended for children under 
the age of 6.
Refer to the doctor if signs of the ailment 
(symptoms) worsen or do not improve after 7 days.
1. What is the medicine intended for?
The medicine is intended for temporary relief of 
cough due to colds, allergies.
Therapeutic class: Promethazine is an 

antihistamine  
Guaiphenesin and 
Ipecacuanha are expectorants.

2. Before using the medicine:
 Do not use this medicine if:

•	 You are breastfeeding or two weeks before 
the estimated birth date.

•	 If there is a known sensitivity to the active 
ingredient or to any other ingredient the 
medicine contains. Signs of allergic reaction 
include: rash, difficulty swallowing or 
breathing, swelling of the lips, face, throat 
or tongue.

•	 The patient is under 6 years old.
•	 You are taking a medicine for treatment 

of depression, which belongs to the 
Monoamineoxidase (MAO's) inhibitors 
class, or less than two weeks have passed 
since you stopped taking it (see also "Drug 
Interactions" section).

•	 You are taking this medicine together with 
another medicine for relieving cough and 
cold medicine.

•	 The patient is unconscious (in a coma) 
or if you suffer from a severe dizziness, 
drowsiness or headache.

 Special warnings regarding the use of the 
medicine:
•	 This medicine may cause special sensitivity 

upon exposure to the sun. Therefore, avoid 
exposure to the sun while using this medicine.

•	 Children and elderly patients must be under 
medical supervision due to the fact that they are 
more sensitive to the side effects.

 The medicine should not be used without 
consulting a doctor before the beginning of 
treatment if:
•	 You are suffering from continuing cough or 

cough accompanied by a significant amount of 
phlegm.

•	 You are suffering or have suffered in the past 
from:
-	 Respiratory system dysfunction (Asthma, 

lung inflammation-bronchitis).
-	 Serious heart problem.

-	 Increased intraocular pressure (narrow-angle 
glaucoma).

-	 Liver dysfunction.
-	 Kidney dysfunction.
-	 Stomach obstruction.
-	 Difficulty urinating.
-	 Diabetes (the preparation contains sugar).
-	 Epilepsy.
-	 Reye's syndrome symptoms.

 If you are taking or have recently taken 
other medicines including non-prescription 
medicines and food supplements, tell the 
physician or the pharmacist. Especially inform 
the doctor or pharmacist if you are taking:
•	 Antidepressants of the Monoamineoxidase 

inhibitors family – do not use Prothiazine 
expectorant syrup together with a medicine of 
the Monoamineoxidase (MAO's) inhibitors family 
or within two weeks after you have finished 
taking it.

•	 Medicines like Aspirin (for treatment of arthritis 
and joint pains) – Prothiazine may mask the side 
effects of this medicinal treatment.

•	 Anticholinergics – including medicines for 
treatment of irritable bowel syndrome, asthma 
or weak bladder, may increase the risk for 
occurrence of dizziness, dry mouth and blurry 
vision (such as: Atropine and its derivatives).

•	  Sedatives, hypnotics such as Diazepam or 
Zolpidem.

•	 Antidepressants such as Amitriptyline.
 Use of the medicine and food:

The medicine should be taken after a meal in order 
to prevent gastrointestinal discomfort.

 Use of the medicine and alcohol 
consumption
Do not drink wine or alcoholic beverages during 
treatment with this medicine. Alcohol may affect the 
way the medicine works.

 Pregnancy and breastfeeding
Do not take the medicine two weeks before the 
estimated birth date or when you are breastfeeding.
Prothiazine is secreted into breast milk, which may 
harm your baby.

If you are pregnant or planning to become 
pregnant, consult a doctor before using the 
medicine.

 Driving and operating machinery
The preparation may cause drowsiness and 
sleepiness. You should be careful when driving 
and/or when operating a machine requires 
alertness.
Children should be cautioned against riding a 
bicycle or playing near a road etc.

 Important information about some 
ingredients of the medicine
Each 5 ml of Prothiazine expectorant syrup contain 
approximately 1.5 mg of Sodium and 3 grams of 
sugar.
3. How should you use the medicine?
Always use according to the doctor's instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The generally 
accepted dosage is:
For adults and children over 10 years old:  
2-3 teaspoons 2-3 times a day.
For children between 6 and 10 years old:  
1 teaspoon 2-3 times a day.
This medicine is not intended for children and 
babies under 6 years of age.
Be sure to measure the dose with a measuring 
spoon or a special measuring cup, dropper etc.
Do not exceed the recommended dose
Tests and follow-up:
Taking the medicine may affect the results of 
certain tests, including pregnancy tests and skin 
assays for allergy.
The medicine should be stopped at least three 
days before beginning skin assays for allergy.
Signs of overdose:
•	 In children: agitation, instability and stumbling, 

involuntary movements especially of the hands 
or legs, hallucinations, seizures (convulsions), 
loss of consciousness, irregular heartbeat and 
breathing difficulties, vomiting, dehydration, 
indigestion, heart problems.

•	 In adults: sleepiness, drowsiness, seizures 
(convulsions), irregular heartbeat, loss of 
consciousness, breathing difficulties, vomiting, 
dehydration, indigestion, heart problems.

If you took an overdose or by mistake a child 
swallowed this medicine, go to the doctor or the 
emergency room of the hospital immediately and 
take the package of the medicine with you.
If you forgot to take this medicine at the required 
time, do not take a double dose. Take the next 
dose at the scheduled time and consult a doctor.
Follow the treatment as recommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor or pharmacist.
Refer to the doctor if signs of the ailment 
(symptoms) worsen or do not improve after 7 days.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dosage every time you take the medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding the 
use of the medicine, consult the physician or the 
pharmacist.
4. Side effects: 
As with any medicine, use of Prothiazine 
expectorant syrup may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not experience any of them.
Stop using the medicine and contact a 
doctor or go to a hospital immediately if you 
experience:
•	 An allergic reaction. The symptoms may include: 

rash, blisters, skin peeling, trouble swallowing 
or breathing, swelling of the lips, face, neck or 
tongue.

•	 Liver problems which may cause the eyes or 
skin to turn yellow (jaundice).

•	 Muscle tremor or stiffness.
•	 No control over head or face muscles.
•	 Abnormal movements of the tongue, face 

muscles contractions, rolling of the eyes and 
tremor.

•	 Very fast, strong or irregular heartbeats 
(palpitations).

•	 Prolonged fatigue – this may be caused by 
blood problems like anemia.

•	 Hyperactive behavior in children.
In addition, you should refer to the doctor if the 
following side effects worsen or continue for 
more than a few days:
•	 Dry mouth and throat.
•	 Blurry vision.
•	 Difficulty urinating.
•	 Feeling of sleepiness, drowsiness, fatigue, 

disorientation\confusion, nightmares, 
headaches, restlessness.

•	 Loss of appetite and indigestion.
•	 Feeling of dizziness and fainting (reduction of 

blood pressure).
•	 Confusion, especially in elderly patients.
•	 Increased sensitivity upon exposure to the 

sun. If you experience this effect, avoid direct 
exposure to the sun and avoid using sun lamps.

•	 Nausea or vomiting.
•	 Diarrhea.
•	 Reddening of the skin.
•	 Unusually thick phlegm.
If one of the side effects worsens, or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects may be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link "report side effects 
due to medicinal treatment" found on the Ministry 
of Health website homepage (www.health.gov.il), 
which will direct you to the online form for reporting 
side effects, or by clicking on the following link:  
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. How to store the medicine?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a closed place out 
of the reach of children and/or infants to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting without an 
explicit instruction from the physician.

•	 Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) appearing on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.

•	 Store at a temperature lower than 25°C.
•	 Can be used for up to two months from opening.
6. Additional information:
•	 In addition to the active ingredients the medicine 

also contains:
Sucrose, Sorbitol Solution 70%, Liquid Glucose 
80%, Citric Acid, Ethanol 96%, Ascorbic Acid, 
Orange oil 926., Monosodium Glutamate, 
Saccharin Sodium, Methyl Hydroxybenzoate, 
Disodium Hydrogen Phosphate, Propyl 
Hydroxybenzoate, Sunset yellow FCF, Purified 
Water
•	 What does the medicine look like and what are 

the contents of the package:
•	 Prothiazine expectorant syrup is a clear, orange 

liquid. Each package contains one 125 ml glass 
bottle.

•	 Manufacturer/license holder and address: 
CTS Chemical Industries Ltd., 3 Hakidma St., 
Kiryat Malachi.

•	 This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in December 2015. 

•	 Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
117-30-23206

 

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكّد من الجرعة في 
كلّ مرّة تتناول فيها الدواء. ضع النظّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، فاستشر الطبيب 

أو الصيدلي.
4. الأعراض الجانبية: 

مثل أيّ دواء، قد يؤدّي استعمال پروتيازين إكسپيكتورانت شراب إلى 
حدوث أعراض جانبيّة عند بعض المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبية. قد لا تعاني من أي واحد منها.
يجب التوقّف عن استعمال الدواء والتوجّه فورًا إلى الطبيب أو 

المستشفى إذا ظهر:
• ردّ فعل تحسّسيّ. الأعراض قد تشمل: طفحًا جلديًّا، حويصلات، 	

تقشّر الجلد، مشاكل في الابتلاع أو التنفّس، انتفاخ الشفتين، الوجه، 
الرقبة أو اللسان.

• مشاكل في الكبد قد تؤدّي إلى اصفرار العينين أو الجلد )يرقان(.	
• ارتعاش أو تصلبّ العضلات.	
• عدم السيطرة على عضلات الرأس أو الوجه.	
• حركات شاذّة للسان، تقلصّات في عضلات الوجه، استدارة العينين 	

وارتعاش.
• ا، قويّة أو غير منتظمة )خفقان(.	 نبضات قلبيّة سريعة جدًّ
• تعب لفترة زمنيّة طويلة - قد ينجم هذا الشيء عن مشاكل في الدم 	

مثل فقر الدم.
• فرط الحركة عند الأولاد.	

كذلك يجب مراجعة الطبيب إذا تفاقمت الأعراض الجانبيّة المذكورة أدناه 
أو استمرّت لأكثر من بضعة أيّام:

• جفاف في الفم والحنجرة.	
• رؤية مشوّشة.	
• صعوبة في التبوّل.	
• شعور بالنعاس، ميل إلى النوم، تعب، صعوبات في التوجّه/ ارتباك، 	

كوابيس، صداع وعدم الهدوء.
• فقدان الشهيّة واضطرابات في الهضم.	
• شعور بالدوار وإغماء )انخفاض ضغط الدم(.	
• ارتباك خصوصًا عند البالغين.	
• ازدياد التحسّس عند التعرّض للشمس. إذا شعرت بهذا العرض 	

فعليك الامتناع عن التعرّض المباشر للشمس والامتناع عن استعمال 
المصابيح الشمسيّة.

• غثيان أو تقيّؤ.	
• إسهال.	
• احمرار الجلد.	
• بلغم لزج أكثر من المعتاد.	

إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة، أو إذا عانيت من عرَض جانبيّ لم يُذكر 
في النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيّة لوزارة الصحّة بواسطة الضغط على 
الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة عقب العلاج الدوائيّ" الموجود في 

الصفحة الرئيسيّة لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( والذي 

يوجّه إلى الاستمارة المتّصلة للتبليغ عن أعراض جانبيّة، أو عن طريق 
الدخول إلى الرابط:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. كيف يجب تخزين الدواء؟
• تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وأي دواء آخر في مكان مغلق 	

بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال الرضع وبذلك تتفادى 
التسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

• 	 )Exp. Date( لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية
المدوّن على العبوّة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
• خزّنه في درجة حرارة أقلّ من 25 درجة مئويّة.	
• صالح للاستعمال لمدّة شهرين كحدّ أقصى بعد فتحه.	

6. معلومات إضافية:
• بالإضافة إلى الموادّ الفعّالة، يحتوي الدواء أيضًا على:	

Sucrose, Sorbitol Solution 70%, Liquid Glucose 
80%, Citric Acid, Ethanol 96%, Ascorbic Acid, 
Orange oil 926., Monosodium Glutamate, 
Saccharin Sodium, Methyl Hydroxybenzoate, 
Disodium Hydrogen Phosphate, Propyl 
Hydroxybenzoate, Sunset yellow FCF, Purified 
Water

• كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:	
• پروتيازين إكسپيكتورانت شراب هو سائل شفّاف باللون البرتقاليّ. كلّ 	

عبوّة تحتوي على قنّينة زجاجيّة واحدة بحجم 125 مل.
• المنتِج/صاحب الامتياز وعنوانه: ك ص ط للصناعات الكيميائيّة 	

م.ض.، شارع هكيدما 3، كريات ملاخي.
• هذه النشرة فحُصت وأقرّت من قِبل وزارة الصحّة في تاريخ: كانون 	

الأوّل 2015.
• رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	

‏117‏-‏30‏-‏23206
من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 

المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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