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שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
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טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	כותרת
	תרופה זו חייבת במרשם רופא בילדים בגיל 4-12
	תרופה זו חייבת במרשם רופא בילדים בגיל 6-12


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אל תשתמשי בתכשיר כאשר הינך מניקה.

אין להשתמש בתכשיר בילדים מתחת לגיל ארבע.

אין להשתמש בתכשיר אם יש דם בצואה או אם יש לך חום גבוה.

אין להשתמש בתכשיר אם אתה צריך להמנע מהאטת פעילות המעיים, לדוגמא, אם את/ה סובל מעצירות או מבטן נפוחה.    

אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה
	הינך בהריון או מניקה.
אתה סובל מדלקת במעי כגון דלקת כיבית (ulceritive colitis).
יש לך שלשול הנגרם מטיפול אנטיביוטי.
יש לך זיהום במעי הנגרם מחידק כגון סלמונלה, שיגלה או קמפילובקטר.
אתה נוטל תרופות המפחיתות את פעולות המעיים.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אימודיום בדרך כלל יעצור את השלשול תוך 24 שעות. במידה והשלשולים לא נפסקו, יש להפסיק לקחת את התרופה ולפנות לרופא.

בחולי איידס הנוטלים אימודיום, במקרה של סימן להתנפחות או בליטה בבטן, יש להפסיק את השימוש בתרופה ולדווח לרופא מיד. 

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני  נטילת התרופה.
ילדים בגיל 4 עד 12: 

השימוש באימודיום תחת מרשם רופא ופיקוח רפואי.

	הפסק מיד לטול אימודיום והתייעץ עם הרופא שלך:

אם הנך מבחין בקושי בעשיית צרכים (עצירות), בבטן נפוחה ו/או בכאב. 
ילדים בגיל 6 עד 12: 

השימוש באימודיום תחת מרשם רופא ופיקוח רפואי.


	תגובות בין תרופותיות:
	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 תרופות המאיטות את קצב תנועת הקיבה או המעי (תרופות אנטיכולינרגיות).   
	אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא

או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה נוטל:
· קינידין (תרופה לטיפול בהפרעות קצב הלב)
· ריטונאביר (תרופה נוגדת נגיף ה HIV)
· קטוקונאזול ואיטראקונאזול (תרופות לטיפול בזיהומים פיטריתיים)
· גמפיברוזיל (תרופה להפחתת רמת שומנים בדם)
· דסמופרסין ( תרופה נוגדת השתנה)
· תרופות אחרות לטיפול בשלשול
· תרופות מאיצות או מאטות את תנועת המעיים (למשל תרופות אנטיכולינרגיות)
· תרופות מעכבות ציטוכרום CYP450


	הריון והנקה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול

אם הינך בהריון.
אל תשתמשי בתכשיר כאשר הינך מניקה.
	אין לטול אימודיום אם הינך בהריון או מניקה.


	כיצד תשתמש בתרופה:
	תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות מתחת לגיל  4 שנים.

שימוש בתרופה בילדים בגיל 12-4 שנים מחייב מרשם רופא ופיקוח רפואי.


	ילדים בגילאים  6 עד 12: יש להשתמש באימודיום תחת פיקוח רפואי.

אם נטלת בטעות מינון יתר 

יתכן ותרגיש נמנום, נוקשות שרירים או חוסר תאום בתנועות הגוף, אישונים מכווצים, קשיי נשימה, חוסר תחושה, קושי או אי יכולת לעשות צרכים (עצירות או חסימת מעיים) וקושי במתן שתן (אצירת שתן).


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:

יובש בפה, בחילה והקאות, נמנום, עייפות, סחרחורת, כאבי בטן, תחושת אי נוחות, נפיחות וגזים במערכת העיכול. תופעות אלו עלולות להיגרם גם מהשלשולים.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת :

 עצירות, נפיחות בבטן וקושי בהטלת שתן: הפסק/י הטיפול. אם תופעות אלו חמורות פנה/י לרופא.

רגישות יתר לתכשיר נדירה והיא מתבטאת בפריחה בעור, גירוד, קשיי נשימה או נפיחות בפנים. באם הינך, חש/ה באחת מתופעות אלו פנה/י לרופא.

תופעות לוואי בעקבות מינון יתר: נוקשות שרירים, חוסר תיאום בתנועות הגוף, נמנום, קושי במתן שתן, קושי בנשימה או נשימה חלשה.

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

עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	יש להפסיק את השימוש באימודיום ולפנות מיד לרופא אם אתה חש באחת מתופעות הלוואי הבאות:

· תגובות אלרגיות חמורות (תגובות אנפילקטיות) היכולות להופיע כפריחות בעור, התנפחות הידיים, הרגליים, הפנים, העיניים, השפתיים, הצואר, קשיי נשימה או ירידה פתאומית בלחץ דם.
· התנפחות של הבטן המלווה בכאב, בחילה, הקאה, אי יכולת לעשות צרכים, סימנים של חסימת מעי או מגקולון.
· פריחה חמורה בעור עם אדמומיות, קילוף ו/או בועות (למשל תסמונת סטיבנס ג'ונסון), טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס).
תופעות לוואי נוספות:

כאב ראש, סחרחורת, נמנום.
עצירות, בחילה, גזים במערכת העיכול, נפיחות בבטן.

כאב או אי נוחות בבטן (בעיקר בבטן העליונה), יובש בפה, הקאה, קשיי עיכול.

פריחה בעור, המאופיינת בבועות, נקודות על העור ו/או גרוד.
כאב בלשון.

כיווץ אישונים (מיוזיס).

קושי במתן שתן (אצירת שתן).

ירידה בתגובתיות (קהיון), ירידה בתפקוד השכלי, התעלפות (איבוד הכרה), עליה במתח השרירים, חוסר תאום בתנועות הגוף, עייפות.



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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ברקע כחול. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך:22.05.2016 
