הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  (מעודכן 05.2013) 

בעלון לצרכן 
 תאריך _________28/08/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Movex TABLETS registration number: 124 50 27560 00
שם בעל הרישום _ REKAH
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה, אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו משווקת ללא מרשם רופא.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
לילדים בגיל 2-6 שנים מומלץ להשתמש בתמיסה
עליך להשתמש בה בצורה נכונה. עליך לפנות לרופא באם סימני המחלה מחמירים או אינם משתפרים לאחר שבעה ימים.
.



	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

התרופה מכליה לקטוז. אין להשתמש בחולים הרגישים ללקטוז. 

	אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
התרופה מכליה לקטוז. אין להשתמש בחולים הרגישים ללקטוז. 
אתה רגיש לחומר הפעיל או לאחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת החומרים הבלתי פעילים- ראה סעיף 6 "מידע נוסף".


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים 
קרובות או לתקופה ממושכת בלי 
להיוועץ ברופא. 

· אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או 
לתרופה כלשהי, עליך להודיע 
לרופא המטפל לפני נטילת התרופה

	· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים 
קרובות או לתקופה ממושכת בלי 
להיוועץ ברופא. 
· טבליות מקווס  מכילות לקטוז. אין לתת תכשיר זה לחולים הסובלים מבעיות תורשתיות נדירות של חוסר סבילות לגלקטוז (מרכיב בתוך הלקטוז) כגון מחלת ) galactosemia ליקוי בתהליך הפיכת הגלקטוז לגלוקוז).
· אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או 
לתרופה כלשהי, עליך להודיע 
לרופא המטפל לפני נטילת התרופה



	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	· אם הינך בהריון או מניקה.

· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר 
· מליקוי בתפקוד מערכת העיכול
 (כגון אולקוס) 
	· אם הינך בהריון או מניקה.

· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר 
· מליקוי בתפקוד מערכת העיכול
·  (כגון אולקוס), או מבעיות בכבד או 
· בכליה.
· אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או 
· לתרופה כלשהי, עליך להודיע 
לרופא המטפל לפני נטילת התרופה.
· אם הנך סובל משיעול עקשני או כרוני כדוגמת השיעול המתלווה לעישון, אסתמה, דלקת כרונית של הסימפונות , נפחת ,(emphysema)  או שיעול המלווה בעודף ליחה, עליך להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.


	תגובות בין תרופותיות:
	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.


	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.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה וויטמינים, ספר על כך לרופא או לרוקח, במיוחד:  אנטיביוטיקה כגון אמפיצילין, אמוקסיצילין, אריתרומיצין, או אוקסיטטרהציקלין  

	הריון והנקה:
	
	עלייך להיוועץ ברופא טרם נטילת התרופה אם הינך בהיריון או מניקה.


	שימוש בילדים

	תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות מתחת לגיל שנה.
	תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות מתחת לגיל שנה.
לילדים בגיל 2-6 שנים מומלץ להשתמש בתמיסה


	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא:

מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: 

טבליה אחת, 3 פעמים ביום.

ילדם 6-12 שנים: חצי טבליה, 3 

פעמים ביום 

ילדים 1-6 שנים: מינון לפי הוראות 

הרופא בלבד. 

אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת בד"כ

 לילדים ותינוקות מתחת לגיל שנה.

אם לא חל שיפור  במצבך תוך 7 ימים יש 
לפנות לרופא.

אופן השימוש:

אין ללעוס!

לבלוע את התרופה עם הרבה מים . יש ליטול את התרופה עם או אחרי הארוחה.

אפשר לחצות או לכתוש את הטבליה במידת הצורך.


	עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא:

מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: 

טבליה אחת, 3 פעמים ביום.

ילדם 6-12 שנים: חצי טבליה, 3 פעמים ביום 

ילדים 2-6  1שנים: מינון לפי הוראות הרופא 
בלבד. 

מומלץ להשתמש בתמיסה.
מבוגרים - בשבוע הראשון של הטיפול ניתן
 להגדיל את המינון עד ל 2 טבליות, שלוש 
פעמים ביום
אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת בד"כ לילדים

 ותינוקות מתחת לגיל שנה.
אם לא חל שיפור  במצבך תוך 7 ימים יש

 לפנות לרופא.
אופן השימוש:

אין ללעוס!

לבלוע את התרופה עם הרבה מים . יש ליטול את התרופה עם או אחרי הארוחה.

אפשר לחצות או לכתוש את הטבליה במידת הצורך.

אם נטלת בטעות מנת יתר מן התרופה, או בטעות הילד בלע מן התרופה יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.


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

 פריחה, בחילה, הקאה, שלשול או הפרעות

 במערכת העיכול, כאב ראש, 
סחרחורת, תיתכן 

עליה בערכי הטראנסאמינזות 
(אנזימי הכבד) 

בדם. תגובה אלרגית המלווה בהתנפחןת 

פנים, הפה, השפתיים, הלשיוןת ו/או 
הגרון 

העלולים לגרום לקשיי נשימה או

 בליעה (אנגיואדמה). אנפילקסיס
 (תגובה אלרגית חריפה.)

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

במקרה של הופעת פריחה (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי 

שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי 

בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא

 מיד.

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות 

בילדים ובתינוקות:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל 
תופעות

 לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת 
לילד/ה!

ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין

 תרופתיות מיוחדות שפורטו.


	כמו בכל תרופה, השימוש בטבליות מקווס  , עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון שלשול, בחילה, הקאה, אי נוחות בקיבה ובמעי, כאב ראש, סחרחורת, הזעה, עליה זמנית באנזימי הכבד.
הפסק השימוש בתרופה ופנה לרופא באופן מיידי אם: 

מתפתחות תגובות אלרגיות כולל פריחה, פריחה מגרדת בעור, עווית הסימפונות, תגובה אלרגית המלווה בהתנפחות הפנים, הפה, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, העלולה לגרום לקשיי נשימה או בליעה  (אנגיואדמה), אנפילקסיס (תגובה אלרגית חריפה)  

מופיעים פצעים חדשים בעור או ברירית, או הופעת קילוף בעור, שלפוחיות קשות עם דימום בשפתיים, בעיניים, בפה, באף או באיברי המין

תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שאינן שכיחות (משפיעות על פחות מ 1 מתוך 100 מטופלים)

בחילה 

הקאה 
אי נוחות בקיבה ובמעי 

שלשול  
תופעות לוואי נדירות (משפיעות על פחות מ 1 מתוך 1000 מטופלים)

תגובות אלרגיות 

פריחה בעור 
רגישות-יתר 

תופעות לוואי המתחרשות במספר לא ידוע של מטופלים

הפרעות עיכול 

כאב ראש  

סחרחורת 

עווית הסימפונות 

שוק אנאפילקטי  

עליה באנזימי הכבד (במחקרים) 

הזעה  
לחץ בבית החזה  

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות 
בילדים ובתינוקות:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל 
תופעות לוואי וכן

 על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה!

ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין 
תרופתיות 

מיוחדות שפורטו.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם הינך סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי 

שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי 

בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא

 מיד.


	כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

	
	טבליה צהובה,  צד אחד עם כיתוב ,R צד שני עם קו חצייה. 20 טבליות ארוזות בבליסטר.


	
	Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, colloidal silicone dioxide, magnesium stearate, quinoline yellow lake 

	Lactose DC monohydrate, 
microcrystalline cellulose (Avicel ph 102), croscarmellose sodium (Ac-Di-Sol), colloidal silicone dioxide (Aerosil 200), magnesium stearate, quinoline yellow
 lake (Color yellow  dc 10)



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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
