הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך: 22/04/2012
שם תכשיר באנגלית: Agiocur granules 
מספר רישום: 062 97 25777 
שם בעל הרישום:   מגאפארם בע"מ
בעלון לרופא
העלון כולו שוכתב מחדש
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש


	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לפלנטגו או לאחד ממרכיבי תכשיר זה או במקרה של חסימת המעיים, הרחבה של המעי הגס, חוסר תפקוד כרוני של המעיים, שינוי פתאומי בהרגלי תנועת המעיים למשך יותר משבועיים, לאחר נטילת משלשל ללא הטלת צואה לאחר מכן, דימום רקטלי שלא עבר בירור יסודי, היצרות חריגה במערכת העיכול, או סוכרת קשת שליטה.
	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לפלנטגו או לאחד ממרכיבי תכשיר זה, אין ליטול תרופה זו אם הינך סובל/ת מבעיות בבליעה ובעיות בגרון, או במקרה של חסימת המעיים, הרחבה של המעי הגס, חוסר תפקוד כרוני של המעיים, שינוי פתאומי בהרגלי תנועת המעיים למשך יותר משבועיים, לאחר נטילת משלשל ללא הטלת צואה לאחר מכן, דימום רקטלי שלא עבר בירור יסודי, היצרות חריגה במערכת העיכול, או סוכרת קשת שליטה.


	אין להשתמש בתרופה זו מבלי להיוועץ ברופא
	אם הינך סובל/ת מכאב בטן חזק, קשיים בבליעה או מסימנים של דלקת התוספתן (כגון כאב בטן, בחילה או הקאה מסיבות בלתי מזוהות)

	אם הינך סובל/ת מכאב בטן חזק, קשיים בבליעה או מסימנים של דלקת התוספתן (כגון כאב בטן, בחילה או הקאה מסיבות בלתי מזוהות), היות והתכשיר מכיל סוכר, אם הינך סוכרתי/ת או אם את/ה סובל/ת מבעיית ספיגה של סוכרים.

	אזהרות
	שימוש ממושך במקרה של עצירות, עלול לגרום לתלות בתכשירים משלשלים ( כגון זה). אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.                 אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.  שלשול חריף ועקשני שאינו מגיב לאגיוקור מחייב בדיקת רופא לבירור הסיבה; בנוסף יש לבדוק את רמת האלקטרוליטים בדם (במיוחד רמות האשלגן).                                                               מתן האגיוקור ללא נטילה בו – זמנית של כמות מספקת של נוזל עלולה לגרום להתנפחות הסיבים ולחסימת הושט, דבר הגורם להרגשה של חנק. אין ליטול תרופה זו אם הינך סובל/ת מבעיות בבליעה ובעיות בגרון.                                                                                                             אם הינך חש כאבים בחזה, הקאה, קשיים בבליעה ובנשימה לאחר נטילת אגיוקור עליך להיוועץ ברופא מיד.                                                                                                                הטיפול בחולים ובמבוגרים חלשים חייב להתבצע תחת השגחת רופא.                                     תכשיר זה מיועד רק לטיפול בעצירות או שלשול הנמשכים מספר ימים. חוסר פעילות המעיים ליום או יומיים אינו מצדיק שימוש בתכשיר. כמו כן, אין להשתמש בתכשיר למטרות אחרות כגון "ניקוי הגוף" וכדו'.
	שימוש ממושך במקרה של עצירות, עלול לגרום לתלות בתכשירים משלשלים ( כגון זה). אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא. אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.  שלשול חריף ועקשני שאינו מגיב לאגיוקור מחייב בדיקת רופא לבירור הסיבה; בנוסף יש לבדוק את רמת האלקטרוליטים בדם (במיוחד רמות האשלגן).                                                               מתן האגיוקור ללא נטילה בו – זמנית של כמות מספקת של נוזל עלולה לגרום להתנפחות הסיבים ולחסימת הושט, דבר הגורם להרגשה של חנק. אין ליטול תרופה זו אם הינך סובל/ת מבעיות בבליעה ובעיות בגרון.                                                                  אם הינך חש כאבים בחזה, הקאה, קשיים בבליעה ובנשימה לאחר נטילת אגיוקור עליך להיוועץ ברופא מיד.                                                                                                                הטיפול בחולים ובמבוגרים חלשים חייב להתבצע תחת השגחת רופא.                                     תכשיר זה מיועד רק לטיפול בעצירות או שלשול הנמשכים מספר ימים. חוסר פעילות המעיים ליום או יומיים אינו מצדיק שימוש בתכשיר. כמו כן, אין להשתמש בתכשיר למטרות אחרות כגון "ניקוי הגוף" וכדו'.


	תגובות בין תרופתיות

	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי מינרלים (כגון סידן, ברזל, ליתיום, אבץ), ויטמינים (ויטמין B12), גליקוזידים ללב (כגון דיגוקסין), קומרינים והורמונים של בלוטת התריס, משלשלי נפח ותרופות נגד שלשול המעכבים את תנועת המעיים ( כגון לופרמיד ואופיאטים).  בחולי סוכרת המטופלים באינסולין יתכן צורך בהתאמה של מינון האינסולין.                           
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי מינרלים (כגון סידן, ברזל, אבץ), ליתיום להפרעה ביפולרית, ויטמינים (ויטמין B12), גליקוזידים ללב (כגון דיגוקסין), תרופות לדילול הדם (כגון ווראפרין), תרופות לאפילפסיה (כגון קרבמזפין), קומרינים והורמונים של בלוטת התריס, משלשלי נפח ותרופות נגד שלשול המעכבים את תנועת המעיים ( כגון לופרמיד ואופיאטים).  בחולי סוכרת המטופלים באינסולין יתכן צורך בהתאמה של מינון האינסולין. תרופות לבעיות בבלוטת התירואיד – יתכן ויהיה צורך לשנות את המינון.

	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
	                                                                                     נדיר מאוד: חסימות בושט, תגובות של רגישות יתר לפלנטגו.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	תגובות אלרגיות כגון פריחה, אדמומיות, גירוד, קוצר נשימה: הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.                                                                                                                      נדיר מאוד: חסימות בושט תגובות של רגישות יתר לפלנטגו. או במעי, כאב בטן או בטן נפוחה.                                             בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	מינון
	מינון מקובלת בהעדר הוראה אחרת מרופא: 
מתבגרים מגיל 12 ומעלה יש ליטול מחצית מהמינון המומלץ למבוגרים.

מבוגרים:                                                                            עצירות                                                                                                                              2 כפיות (10 גרם) אגיוקור לאחר ארוחת הערב (לפחות שעה לפני השינה), ובמקרה הצורך, כפית (5 גרם) אגיוקור לפני ארוחת הבוקר.                                                                                                                                        נטייה לשלשול                                                                                                                   מומלץ להתחיל במינון של 2 כפיות (10 גרם) אגיוקור 3 פעמים ביום במשך 1-3 ימים.                 לאחר מכן, כפית (5 גרם) אגיוקור 3 פעמים ביום בהתאם לצורך.                                                יש לבלוע את הגרגרים עם כמות גדולה של נוזלים ( 1- 2 כוסות מים) מבלי ללעוס.                   כמות הנוזלים היומית צריכה להיות 1-2 ליטר.                                                                        אין לעבור על המנה המומלצת.                                                                                            אין לתת תרופה זו לילדים מתחת לגיל 12 שנים ללא התייעצות עם רופא.                                   
	מינון מקובלת בהעדר הוראה אחרת מרופא: 
מתבגרים מגיל 12 ומעלה יש ליטול מחצית מהמינון המומלץ למבוגרים.

מבוגרים:                                                                                                                                                        ילדים מגיל 6-12:                                                                                                              1.5-2כפיות (של 5 גרם) ליום אשר מחולקות ל-2-3 מנות נפרדות במהלך היממה, אך לא מיידית לפני השינה.

מתבגרים מגיל 12 ומעלה ומבוגרים:                                                                                      עצירות                                                                                                                              2 כפיות (5 גרם כל אחת) אגיוקור לאחר ארוחת הערב (לפחות שעה לפני השינה), ובמקרה הצורך, כפית נוספת (5 גרם) של אגיוקור לפני ארוחת הבוקר.                                                                                                                                        נטייה לשלשול                                                                                                                   מומלץ להתחיל במינון של 2 כפיות (5 גרם כל אחת) אגיוקור 3 פעמים ביום במשך 1-3 ימים. לאחר מכן, כפית (5 גרם) אגיוקור 3 פעמים ביום בהתאם לצורך.                                                יש לבלוע את הגרגרים עם כמות גדולה של נוזלים ( 1- 2 כוסות מים) מבלי ללעוס.                   כמות הנוזלים היומית צריכה להיות 1-2 ליטר.                                                                        אין לעבור על המנה המומלצת.                                                                                            אין לתת תרופה זו לילדים מתחת לגיל 12 6 שנים ללא התייעצות עם רופא.                               

	הריון והנקה
	
	יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני השימוש, אם הינך בהריון או חושבת שאת בהריון.

אין הגבלות לשימוש בהריון. 

אם שינוי תזונתי אינו עוזר, עדיף להשתמש קודם במשלשלי נפח כמו אגיוקור, לפני חומרים פעילים משלשלים אחרים. 

	שים לב!
	יש להקפיד על מדידת המנה בכפית המדידה המצורפת.                                                          יש לחכות פרק זמן של חצי שעה עד שעה בין נטילת תרופה זו לבין נטילת תרופות אחרות (דרך הפה).                                                                                                                   
	יש להקפיד על מדידת המנה בכפית המדידה המצורפת.                                                          יש לחכות פרק זמן של חצי שעה עד שעה בין נטילת תרופה זו לבין נטילת תרופות אחרות (דרך הפה).                                                                                                                   ההשפעה של התרופה מתחילה בין 24 – 12 שעות מרגע נטילתה.

	אחסנה
	יש לאחסן תרופה זו מתחת ל-C25 .                                                                                            גם לפי תנאי האריזה/אחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד.                       נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק         לך את התרופה. אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.
	יש לאחסן תרופה זו מתחת ל-C25 .                                                                                            יש להשתמש בתרופה זו תוך 6 חודשים ממועד פתיחת האריזה.                                                                                                                   גם לפי תנאי האריזה/אחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד.                       נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה. אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.


















