
333---GGGaaasss111000&&&222000   
   בטיחות)   בטיחות)   בטיחות)   מידע מידע מידע החמרה  (החמרה  (החמרה  (הודעה על הודעה על הודעה על 

  
  ________ 24/09/2012תאריך ____ 

  Gastro 10 ; 20 שם תכשיר באנגלית_

  2;261988578_מספר רישום

  _____ nipharm Ltd. Uשם בעל הרישום__

  מסומנים על רקע צהוב השינויים בעלון 

  

  בעלון לצרכן בעלון לצרכן בעלון לצרכן 
  

  פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

  
  לוןפרק בע
  

  
  טקסט נוכחי

  
  טקסט חדש

אין להשתמש  
בתרופה מבלי  

להיוועץ ברופא  
לפני התחלת  

  הטיפול

סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי   אואם הינך בהריון 
בתפקוד: הכבד, הכליה/מערכת השתן,קשיי בליעה או  

  כאב בטן ממושך. 
  

או מתכננת  אם הינך בהריון 
  אואם הינך  .להיכנס להיריון

בעבר מליקוי  סובל/ת או סבלת 
בתפקוד: הכבד, הכליה/מערכת  
השתן,קשיי בליעה או כאב בטן  

  ממושך. 
  

  אזהרות
  

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך  
  כך לרופא לפני נטילת התרופה. -להודיע על

  

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או 
-לתרופה כלשהי, עליך להודיע על 

  רופה. כך לרופא לפני נטילת הת 
אם אתה לוקח גסטרו במינון גבוה 

ולפרק זמן ארוך, יתכן והרופא  
יבקש ממך לעשות בדיקת דם  

  ותפקודי כבד. 
  

תגובות בין 
  תרופתיות

אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה  
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי  ,  טיפול בתרופה אחרת

- סיכונים או אי עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע, מזון
תרופתיות. במיוחד, לגבי  -יעילות הנובעים מתגובות בין

  –תרופות מהקבוצות הבאות: קטוקונאזול 
Ketoconazole  או איטרקונאזול– Itraconazole   נגד)

  פטריות). 
ניתן ליטול גאסטרו שעתיים לפחות לאחר נטילת  

  קטוקונאזול או איטרקונאזול. 
  
  

או    אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת,
אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה 

כולל תרופות ללא מרשם ,  אחרת
עליך לדווח לרופא  , ותוספי מזון

- המטפל כדי למנוע סיכונים או אי
- יעילות הנובעים מתגובות בין

תרופתיות. במיוחד, לגבי תרופות  
  –מהקבוצות הבאות: קטוקונאזול  

Ketoconazole  או איטרקונאזול–  
Itraconazole  יות). (נגד פטר  

ניתן ליטול גאסטרו שעתיים לפחות  
לאחר נטילת קטוקונאזול או  

  איטרקונאזול. 

יש להתייעץ עם הרופא לפני נטילת  
גאסטרו אם אתה נוטל  

) atazanavirאטאזאנאוויר (
, סוקראלפאט HIVלטיפול בוירוס  

)ucralfates(-   ,לטיפול בכיבים
לטיפול בצרבת   -סותרי חומצה

  –יד פרובנצוהפרעות בעיכול, 
  . לטיפול בגאוט (שיגדון)

  



   תופעות לוואי
  

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה  
עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: כאב ראש, סחרחורת,  
עצירות, שלשול, בחילה, הקאה, כאב בטן ונפיחות, יובש  
בפה ובעור, אובדן תאבון, עייפות, נמנום, כאבי שרירים  

מזום באוזניים, ירידה בתפקוד המיני, הזעות  ופרקים, ז
הנ"ל מתמשכות ו/או   יתר, נשירת שיער. אם התופעות 

  מטרידות יש לפנות לרופא. 

  

בנוסף לפעילות הרצויה של  
התרופה, בזמן השימוש בה  

עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון:  
כאב ראש, סחרחורת, עצירות,  

שלשול, בחילה, הקאה, כאב בטן 
יובש בפה ובעור, אובדן ונפיחות,  

תאבון, עייפות, נמנום, כאבי  
שרירים ופרקים, זמזום באוזניים, 

ירידה בתפקוד המיני, הזעות יתר,  
הנ"ל   נשירת שיער. אם התופעות

מתמשכות ו/או מטרידות יש לפנות  
  לרופא. 

תופעות לוואי 
נדירות המחייבות  

התייחסות 
  מיוחדת

הפנים,    הידיים,גירוד או פריחה בעור, התנפחות של 
שפתיים, לשון או גרון (עם קשיי נשימה או בליעה)חום,  

כאב גרון, לחץ בחזה, אי סדירות או ירידה בקצב פעימות  
הלב, בלבול, עייפות או חולשה בלתי רגילה, דימום בלתי  

רגיל, הצהבת העור ו/או העיניים (נדיר): הפסק/י את  
  הטיפול ופנה/י לרופא.  
  לרופא מיד. טשטוש ראיה: פנה/י  

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו  
בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך  

  להתייעץ עם הרופא מיד. 
  

גירוד או פריחה בעור, התנפחות 
תגובה אלרגית    של הידיים,

הפנים,  העלולה להתבטא בנפיחות
גרון (עם  הלשון או השפתיים,  ה

 –חרלת  עה),קשיי נשימה או בלי
הפסק לקחת את התרופה ופנה  

  לרופא מיד. 
חום, כאב גרון, לחץ בחזה, אי  

סדירות או ירידה בקצב פעימות  
הלב, בלבול, עייפות או חולשה  

תחושת עקצוץ או  בלתי רגילה,  
חוסר תחושה, תגובה עורית  

Stevens-חמורה כגון: סנדרום  
Johnson  אוToxic epidermal 

necrolysisדימום  אות, , דלקת רי
בלתי רגיל, הצהבת העור ו/או  

, בדיקת דם לא תקינה של  העיניים
תפקודי כבד, ירידה בספירת תאי 

(נדיר): הפסק/י את הטיפול   דם
  ופנה/י לרופא.  

  טשטוש ראיה: פנה/י לרופא מיד. 
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה  

תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, 
ית  או אם חל שינוי בהרגשתך הכלל 

  עליך להתייעץ עם הרופא מיד. 
  

  במקום קריר ויבש.    אחסנה 
...  

יש לאחסן   במקום קריר ויבש. 
ובמקום מוגן   C025 -מתחת ל

  מאור. 
...  

  


