הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך _____28.07.2014__________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
  MOCLAV 400 MG/5 ML,  Reg. No. 143-28-31710-00, 
MOCLAV 250 MG/5 ML Reg. No. 120-17-30001-00 
שם בעל הרישום ___פריגו ישראל סוכנויות בע"מ____________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	מוקלאב 400 מ"ג/5 מ"ל אינו מיועד בדרך כלל לתינוקות מתחת לגיל חודשיים.
הטיפול בתרחיפי מוקלאב אינו מומלץ בדרך כלל למבוגרים או ילדים השוקלים מעל 40 ק"ג.

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה או לתרופות אחרות מקבוצת הפניצילינים או הצפלוספורינים.

אין להשתמש אם סבלת בעבר מצהבת או מליקוי בתפקודי הכבד, הקשורים לתרופה מקבוצת הפניצילינים.
	· ילדך רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים אמוקסיצילין, חומצה קלאוולאנית, תרופות אחרות ממשפחת הפניצילינים או הצפלוספורינים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים ראה סעיף 6).
· הייתה לילדך תגובה אלרגית (רגישות יתר) חריפה לאנטיביוטיקה כלשהי. תסמינים אלו כוללים: פריחה בעור או התנפחות של הפנים או הצוואר (ראה סעיף 4, ת"ל).
· היו לילדך בעיות בתפקודי כבד או צהבת 
      (הצהבה של העור) בעת נטילת אנטיביוטיקה                           (ראה סעיף 4: תופעות לוואי). 

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	מומלץ בתקופת הטיפול בתרופה זו ולאחר מכן לערוך בדיקות דם, שתן, תפקוד כבד וכליה (כשהטיפול לתקופה ממושכת). 

	· מוקלאב עלול להחמיר או לגרום לתופעות לוואי חמורות. אלו כוללים: תגובות אלרגיה, התקפי כפיון (פרכוסים), ודלקת במעי הגס. כדי להפחית את הסיכון לבעיות אפשריות, יש לשים לב לתסמינים אלו בעת נטילת מוקלאב. ראה סעיף 4 – תופעות לוואי. 
· נמצא שטיפול באמוקסיצילין וחומצה קאלאוונית במטופלים המטופלים בתכשירים נוגדי קרישה, משפיע על זמן הקרישה. לכן, יש לפנות לרופא לצורך ניטור והתאמת מינון.
בדיקות דם ושתן   

במהלך הטיפול במוקלאב תרחיף, עליך לספר על כך לרופא או לאחות לפני ביצוע בדיקות דם (כגון ספירת תאי דם אדומים או תפקודי כבד) ושתן (רמות גלוקוז), זאת כיוון שמוקלאב עשוי להשפיע על תוצאות הבדיקה. 
נהיגה ושימוש במכונות:

ייתכן והתרופה תגרום לתופעות לוואי ותסמינים שיפגעו בכושר הנהיגה לכן אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות אם המשתמש חש ברע בזמן השימוש בתרופה. באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת
 הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

	תגובות בין תרופותיות:
	אלופורינול (לשגדון).
תרופות המכילות פרובנציד.

אנטיביוטיקה המכילה Amoxicillin ו- Clavulanic Acid (כמו תרופה זו) מורידה את יעילות הגלולות למניעת הריון. יתכן צורך בשימוש באמצעי מניעה נוסף.

על חולים המטופלים בתכשירים נוגדי קרישה כגון: קומדין (וורפרין) וסינטרום (אצנוקומארול) – יש לדווח על כך לרופא המטפל.

	· אלופורינול (לטיפול בשיגדון), הסבירות לתופעה אלרגית בעור עולה אם אלופורינול ניטלת בשילוב עם מוקלאב.
· פרובנציד (לטיפול בשיגדון), ייתכן ויהיה צורך בהתאמת המינון של מוקלאב. 
· תרופות לדילול דם כגון קומדין (וורפארין) וסינטרום (אצנוקומארול). ייתכן ויהיה צורך בהתאמת המינון וניטור תכוף יותר.
· מתותרקסאט (תרופה לטיפול בסרטן או במחלות ראומטיות). מוקלאב עלולה להשפיע על פעילות התרופה. 
· דיסולפירם (לגמילה מאלכוהול)
· אנטיביוטיקה מקבוצת הטטרציקלינים
· סולפונאמיד

· כלורמפניקול
· מקרולידים
· התרופה עלולה להוריד את יעילות הגלולות למניעת הריון  (יתכן צורך בשימוש באמצעי מניעה נוסף(.

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
	
	התרופה מכילה 8.5 מ"ג אספרטם שהוא מקור לפנילאלנין העלול להשפיע על מטופלים שנולדו עם מצב הנקרא פנילקטונוריה (ראה מעלה
)

	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות יחד!

שים/י לב: יש להקפיד על מדידת המנה באמצעות אמצעי המדידה המצורף לאריזה. לחילופין, ניתן להשתמש בכפית מידה או בכוסית מדידה מיוחדת, מזרק מדידה, מזלף, וכו'.

אופן השימוש: לפני השימוש הראשוני בתכשיר יש למהול את האבקה עם מים מזוקקים, בהתאם להוראות המופיעות על אריזת הקרטון והבקבוק.

יש לנער היטב לפני כל שימוש. יש ליטול את התרופה מיד עם תחילת הארוחה. 
כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול? עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

מנע הרעלה! תרופה זו, כמו כל תרופה אחרת, יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אם השתמשת במינון יתר או אם בטעות בלע ילד או מבוגר מן התרופה, יש לפנות מיד לחדר מיון של בית-חולים ולהביא אריזת התרופה איתך. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

אין ליטול תרופות בחושך!  בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל/ת תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק/ה להם.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך, בחולה אחר/ת היא עלולה להזיק. אל תיתן תרופה זו לקרובייך, שכנייך או מכרייך.


	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.
הטיפול בתרופה זו אינו מומלץ בדרך כלל למבוגרים או ילדים השוקלים מעל 40 ק"ג.

אופן השימוש – 

לפני השימוש הראשוני בתכשיר יש למהול את האבקה עם מים מזוקקים בהתאם להוראות המופיעות על אריזת הקרטון והבקבוק:

· מוקלאב  250 מ"ג / 5 מ"ל:
לאריזת 60 מ"ל – הוסף 54 מ"ל מים מזוקקים.

לאריזת 100 מ"ל – הוסף 90 מ"ל מים מזוקקים.

· מוקלאב  400 מ"ג / 5 מ"ל:
לאריזת 35 מ"ל – הוסף 31.9 מ"ל מים מזוקקים.

לאריזת 60 מ"ל – הוסף 54.6 מ"ל מים מזוקקים.

לאריזת 70 מ"ל – הוסף 63.7 מ"ל מים מזוקקים.

לאריזת 100 מ"ל – הוסף 89.3 מ"ל מים מזוקקים.

יש להקפיד על מדידת המנה באמצעות אמצעי המדידה המצורף לאריזה.

יש ליטול את התרופה מיד עם תחילת הארוחה או מעט לפני. יש לנער היטב את התרחיף לפני השימוש.
יש לרווח את המנות בצורה שווה לאורך היום, לפחות מרווח של 4 שעות בין מנה למנה. אין לקחת 2 מנות בתוך שעה אחת.
משך הטיפול - אין ליטול את התרופה לתקופה של מעל שבועיים. אם ילדך עדיין חש ברע, עליך לפנות שוב לרופא.
מטופלים עם בעיות כבד או כליה:

· אם יש לילדך בעיות כליה, ייתכן ויהיה צורך בהתאמת המינון. ייתכן והרופא שלו יבחר במינון שונה או תרופה שונה. 

· אם יש לילדך בעיות בכבד, יתכן ויהיה צורך בבדיקות דם תכופות יותר, על מנת לבדוק את פעילות הכבד.
בדיקות ומעקב  

מומלץ בתקופת הטיפול בתרופה זו ולאחר מכן לערוך בדיקות דם, שתן, תפקוד כבד וכליה (כשהטיפול לתקופה ממושכת).
אם נטלת בטעות מינון גבוה מדי     

אם ילדך נטל מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. תסמינים לנטילת מינון גבוה מדי כוללים: בעיות בקיבה (בחילה, הקאה או שלשול), או פרכוסים. 

אם ילדך שכח ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, עליו לקחת את המנה מיד כשנזכר, אין ליטול את המנה הבאה סמוך מדי, אלא להמתין 4 שעות לפני נטילת המנה הבאה.  אין ליטול מנה כפולה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. 
אם  אתה מפסיק את נטילת התרופה.
יש להמשיך ליטול את התרופה עד לסיום הטיפול, אפילו אם חל שיפור במצב הבריאותי. כל מנה מסייעת להילחם בדלקת. אם החיידקים ישרדו הם יכולים לגרום להישנות הדלקת. 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 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: חום, צמרמורות חריפות, כאב גרון, כיבים בפה, כאבי פרקים, דימומים או חבלות יותר מהרגיל, פריחה, גרד, קשיי עיכול, כאב ראש, שלשול, בחילה, הקאות, כאב בטן, פטרייה של אברי המין, תפרחת חיתולים, פטרייה בפה, שינויים בצבע הלשון ובמידת שעירותה, שינויים בצבע השיניים (יש לצחצח את השיניים ביסודיות). אם תופעות אלו נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת: גירוי או פריחה בעור, קוצר או קשיי נשימה, או לחץ בחזה – נדיר: הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד. התנפחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בחלקי גוף אחרים – נדיר: הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד. הרגשה פתאומית של עילפון, במיוחד במעבר לעמידה – נדיר: הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד. התכווצויות – נדיר: הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד. הצהבת העור ו/או העיניים, או שתן כהה.

תופעות אלו יכולות להיות מלוות בתופעות הבאות: גירוד, חום, בחילות, הקאות, איבוד תיאבון והרגשה כללית לא טובה – נדיר: הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד.
עייפות לא רגילה, כאב ראש, קוצר נשימה בפעילות גופנית, סחרחורת, חיוורון – נדיר: הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד. דם בשתן אשר עשוי להיות מלווה בפריחה, חום, כאבי פרקים או ירידה בכמות השתן – נדיר: הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד. שלשול חריף, אשר עשוי להיות דמי או להכיל ריר ועשוי להיות מלווה בהתכווצויות בבטן – נדיר: הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד. פריחה המלווה בשלפוחיות שעשויה לגרום לקילוף העור או לדימום – נדיר: הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד.
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 ותינוקות: על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה! ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.

	כמו בכל תרופה, השימוש במוקלאב עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן וילדך לא יסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא במקרה של:

· תגובות אלרגיות: תסמינים לתגובה אלרגית כוללים:

· פריחה בעור.
· חום, כאב במפרקים, נפיחות של הבלוטות בצוואר, בית השחי או במפשעה.
· התנפחות לעיתים בפנים ,בשפתיים,בלשון (אנגיואדמה) או חלקי גוף אחרים הגורמים לקוצר נשימה או קשיי נשימה, או לחץ בחזה ( נדיר).
· הרגשה פתאומית של עילפון במיוחד במעבר לעמידה (נדיר).
· דלקת בכלי הדם (וסקוליטיס) אשר יכולה להתבטא בהופעה של כתמים אדומים או סגולים הבולטים מעל העור, או להתבטא בפגיעה בחלקים אחרים בגוף.
· תגובות חמורות בעור:
· פריחה נרחבת עם שלפוחיות וקילוף העור, בייחוד האזורים סביב הפה, האף, העיניים ואיברי המין (סימפטומים של תגובה אלרגית נדירה בשם תסמונת על שם סטיבנס-ג'והנסון), אשר במקרים חמורים יותר עלולה לגרום לקילוף נרחב של העור (יותר מ-30% מפני הגוף - טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס).
· פריחה אדומה ונרחבת בעור עם שלפוחיות מוגלתיות קטנות (bullous exfoliative dermatitis).
· פריחה קשקשית אדומה עם בליטות מתחת לעור ושלפוחיות (אקסנתמוס פוסטולוזיס - exanthemous pustulosis).
· אדנמת רב- צורתית (אריתמה מולטיפורמה –erythema multiforme). פריחה בעור העלולה לגרום לשלפוחיות ונראית כסימני מטרה קטנים (נקודות כהות המוקפות באזור חיוור יותר, עם טבעת כהה מסביב).
יש לפנות מיד לרופא במקרה של:
· דלקת במעי הגס הגורמת לשלשול מימי חריף העלול להיות דמי או רירי ולהיות מצלווה בהתכווצויות , כאב בטן ו/או חום.
· דלקת של הכבד (הפטיטיס), אשר גורמת לעייפות , חום והצהבת העור והעיניים.
· צהבת הנגרמת מעלייה ברמות הבילרובין ( חומר המיוצר בכבד) בדם המתבטאת בהצהבת העור ו/או העיניים , או שתן כהה ויכולה להיות מלווה בגירוד , חום, בחילות, הקאות,איבוד תיאבון והרגשה כללית לא טוב.
· התכווצויות ( נדיר ) ( במטופלים הנוטלים מינונים גבוהים של התרופה או סובלים מבעיות כליה)
· דם בשתן אשר עשוי להיות מלווה בפריחה, חום, כאבי פרקים או ירידה בכמות השתן (נדיר).
· עייפות לא רגילה, כאב ראש, קוצר נשימה בפעילות גופנית, סחרחורת, חיוורון (נדיר).
· זמן קרישת הדם שלך ארוך מהרגיל
· דלקת של צינורות הכליה
תופעות לוואי נוספות  

תופעות לוואי שכיחות מאוד - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד לעשרה. 

· שלשול (במבוגרים).
תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות עד משתמש 1 מתוך 10 

· פטריה (קנדידה – זיהום פטרייתי,
באברי המין, בפה או בקפלי העור)
· בחילה – בייחוד במינון גבוה, במידה
 ומופיעה בחילה יש ליטול את התרופה
 לפני האוכל.
· הקאה
· שלשול (בילדים)
תופעות לוואי שאינן שכיחות תופעות שמופיעות עד 1 משתמש מתוך 100. 

· פריחה בעור, גרד.
· פריחה מגרדת ומורמת מהעור (סרפדת).
· קשיי עיכול.
· סחרחורת.
· כאב ראש.
· שינויים המתבטאים בבדיקות הדם: עלייה ברמות אנזימים שמיוצרים על ידי הכבד.
תופעות לוואי נדירות תופעות שמופיעות עד1 משתמש מתוך 1000:

· אדמנת רב-צורתית (אריתמה מולטיפורמה - erythema multiforme). פריחה בעור העלולה לגרום לשלפוחיות ונראית כסימני מטרה קטנים (נקודות כהות המוקפות באזור חיוור יותר, עם טבעת כהה מסביב) (ראה מעלה). 
· שינויים המתבטאים בבדיקות הדם: 
· מספר נמוך של תאי דם לבנים. 
· מספר נמוך של תאי דם המעורבים בקרישת הדם.
תופעות לוואי המופיעות במספר קטן של מטופלים ושכיחותן לא ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה)

· תגובות אלרגיות (ראה מעלה).
· דלקת במעי הגס (ראה מעלה).
· תגובות חמורות בעור (ראה מעלה).דלקת של הכבד (הפטיטיס).
· צהבת (ראה מעלה) 
· דלקת של צינורות הכליה.
· הארכת זמן קרישת הדם.
· פעלתנות יתר (היפראקטיביות).
· פרכוסים (במטופלים הנוטלים מינונים גבוהים של מוקלאב או במטופלים עם בעיות כליה).
· שינויים בצבע הלשון ובמידת שעירותה.
· שינויים בצבע השיניים שניתן להסירה בדרך כלל בצחצוח יסודי.
· חום,
· תופעות לוואי המתבטאות בבדיקות הדם והשתן:

· ירידה חמורה בכמות תאי הדם הלבנים.
· מספר נמוך של תאי דם אדומים (אנמיה המוליטית).
· גבישים בשתן.

תופעות לוואי נוספות:
· צמרמורות חריפות
· כאב גרון
· כיבים בפה
· כאבי פרקים
· דימומים וחבלות יותר מהרגיל
· כאב בטן
· תפרחת חיתולים
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר ילדך סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



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.[image: image1.emf] 
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