הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך אישור ההחמרות בעלון: 03/2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Midro Tea 130-27-20919-00
שם בעל הרישום                                                             Neopharm (Israel) 1996  ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	-
	-


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה. 
· יש חסימת מעיים 
· יש חוסר תפקוד כרוני של המעיים

	· ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה. 
· יש חסימת מעיים 
· יש חוסר תפקוד כרוני של המעיים
· דלקת מעיים חריפה כגון מחלת קרוהן או דלקת כיבית של המעי הגס
· דימום במעיים
· היצרות בצינור העיכול 
· תסמינים של דלקת התוספתן
· כאב בטן מסיבה לא ידועה 
· התייבשות חמורה המלווה באיבוד נוזלים ואלקטרוליטים
· ילדים מתחת לגיל 12

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	· תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 6 שנים.
· 
	· תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 12 שנים.
· 

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	· .... תכשיר זה מיועד רק לעצירות הנמשכת מספר ימים. חוסר פעילות המעיים ליום או יומיים אינו מצדיק שימוש בו.
· אין להשתמש בו למטרות אחרות כגון "ניקוי הגוף" וכדומה.
· ....

	· .... תכשיר זה מיועד רק לעצירות הנמשכת מספר ימים. חוסר פעילות המעיים ליום או יומיים אינו מצדיק שימוש בו.
· בעת שימוש כרוני, שימוש לרעה או במינונים הגבוהים מהמינונים המומלצים, עלול להתפתח שלשול, עם איבוד מים וחוסר איזון אלקטרוליטים (לרבות איבוד אשלגן).
· אין להשתמש בו למטרות אחרות כגון "ניקוי הגוף" וכדומה.
· ....


	תגובות בין תרופתיות:
	· תרופות משלשלות אחרות 
· נוגדי חומציות

	· תרופות משלשלות אחרות 
· נוגדי חומציות
· משתנים
· תרופות המבוססות על ליקוריץ
· קוריטיקוסטרואידים
· תרופות לטיפול באי- ספיקת לב (כגון דיגוקסין)
· תרופות נגד הפרעות קצב
· אנטיהיסטמינים ( כגון טרפנדין) 


	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול


	-
	-

	הריון והנקה:
	-
	-

	כיצד תשתמש בתרופה:
	כפית מדידה אחת (המצ"ב) ליום.
יש ללעוס או לבלוע את התרופה עם מעט מים לפני השינה. לא להרתיח ולא לבשל.
	בהיעדר המלצה אחרת מרופא, יש ללעוס¼  עד 1½ כפות מדידה מלאות (1.5 גרם לכל היותר יש ללעוס או לבלוע את התרופה עם מעט מים כשעה  לפני השינה. לא להרתיח ולא לבשל.
יש להתחיל ב- ½ כף מדידה מלאה של מידרו תה.
התאם את המינון לצרכיך, על ידי העלאתו או הפחתתו כנדרש. אין לעבור על המנה היומית של ½ 1 כפות מדידה מלאות.


	בדיקות ומעקב


	-
	-

	תופעות לוואי:


	מופיעות לעיתים נדירות ((<1/10,000
· עייפות או חולשה יוצאת דופן
· קצב לב מוגבר
· בלבול

	מופיעות לעיתים נדירות ((<1/10,000
· עייפות או חולשה יוצאת דופן
· קצב לב מוגבר
· בלבול
· גזים בבטן
· כאבי בטן
· שלשול



