הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 26/10/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 Peglax Neutral, 144-49-33236-00/ Peglax Orange 144-50-33237-00/ Peglax Strawberry 144-51-33239-00
שם בעל הרישום                                                                 Neo-Life Health-Care Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	-
	-

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	-
	-

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול בפגלקס נוטראל, ספר לרופא אם:

· את בהריון או מניקה.
· אתה סובל ממחלת כליות, ממעי רגיז, מבחילות והקאות, או אם הבחנת בשינוי פתאומי בתדירות פעילות המעיים שלך אשר מתמשכת יותר משבועיים.

הטיפול בעצירות בעזרת כל תרופה שהיא ייעשה רק תוך כדי שינוי הרגלי האכילה ואורח החיים (ראה גם סעיף 3 בעלון "כיצד תשתמש בתרופה?" תחת הכותרת:  כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?").

אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. כמו כן, אין להשתמש בה למטרות אחרות כגון "ניקוי הגוף" וכדומה.

שימוש בתרופה מעבר לשבועיים רצופים או במינון גבוה מהמומלץ, עלול לגרום לתלות במשלשלים או ביצירת חוסר איזון במלחים בגוף. יש להיוועץ ברופא או ברוקח.

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

תרופות משלשלות אחרות, דיגוקסין (ללב).


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
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· אתה סובל ממחלת כליות, ממעי רגיז, מבחילות והקאות, או אם הבחנת בשינוי פתאומי בתדירות פעילות המעיים שלך אשר מתמשכת יותר משבועיים.

הטיפול בעצירות בעזרת כל תרופה שהיא ייעשה רק תוך כדי שינוי הרגלי האכילה ואורח החיים (ראה גם סעיף 3 בעלון "כיצד תשתמש בתרופה?" תחת הכותרת:  כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?").
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· במקרה של שלשול, יש לשים לב לחולים בעלי נטייה להפרעות במאזן האלקטרוליטים (כגון אנשים מבוגרים או חולים הסובלים מהפרעות בתפקוד הכבד או הכליות (חולים המשתמשים בתכשירים משתנים)), ויש לשקול מעקב אחר אלקטרוליטים. 
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	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
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	-
	-
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	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

שלשול חריף: הפסק את הטיפול ופנה לרופא.

אם הבחנת בדימום רקטלי או אם הבחילות, הנפיחות או כאבי הבטן מחמירים: 

הפסק את הטיפול ופנה לרופא.

יש לנקוט משנה זהירות בחולים הרגישים לשינוי במאזן המלחים בגוף (שינוי באלקטרוליטים בדם), כגון: חולי כבד, חולים כלייתיים או אנשים הנוטלים תרופות משתנות (הגורמות ליציאת שתן).

תגובה אלרגית (המתבטאת בפריחה) - (נדיר): הפסק את הטיפול ופנה לרופא.

כאב בחזה, קושי בבליעה, קשיים בנשימה (נדיר): הפסק את הטיפול ופנה לרופא מיד.


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

שלשול חריף: הפסק את הטיפול ופנה לרופא.

דווחו מקרים של שלשולים הגורמים להפרעות במאזן האלקטרוליטים (דהיינו רמות נמוכות של נתרן ואשלגן: היפונתרמיה, היפוקלמיה) ו/או להתייבשות במיוחד בחולים מבוגרים. 
מינונים מופרזים עלולים לגרום לשלשולים, אשר בדרך כלל חולפים עם הפחתת המינון או הפסקת טיפול זמנית. שלשול עלול לגרום לכאב בפי הטבעת.

אם הבחנת בדימום רקטלי או אם הבחילות, הנפיחות או כאבי הבטן מחמירים: 

הפסק את הטיפול ופנה לרופא.

יש לנקוט משנה זהירות בחולים הרגישים לשינוי במאזן המלחים בגוף (שינוי באלקטרוליטים בדם), כגון: חולי כבד, חולים כלייתיים או אנשים הנוטלים תרופות משתנות (הגורמות ליציאת שתן).

תגובה אלרגית (המתבטאת בפריחה) - (נדיר): הפסק את הטיפול ופנה לרופא.

כאב בחזה, קושי בבליעה, קשיים בנשימה (נדיר): הפסק את הטיפול ופנה לרופא מיד.




