הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 26.11.13
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:      Meroken   
6236.27922
שם בעל הרישום תרו תעשיה רוקחית בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	מהו המידע החשוב ביותר שעליי לדעת על מרוקן ?

מרוקן עלול לגרום לתופעות לוואי חמורות כגון:

איבוד חמור של נוזלים (דה-הידרציה) ושינויים במלחים (אלקטרוליטים) בדם. שינויים אלה עלולים לגרום ל:
· קצב-לב לא תקין העלול להוביל למוות
· פרכוסים, גם אם מעולם לא סבלת מהם
· בעיות כלייה
הסיכוי לאיבוד נוזלים ולשינוי במאזן המלחים בגוף בעת השימוש במרוקן גדל אם הנך סובל מ:

· מחלות לב
· מחלות כלייה
· אם הנך נוטל תרופות משתנות או תרופות 'נוגדי-דלקת שאינן סטרואידיות' (NSAIDs)
יש לפנות לרופא מיד אם הנך סובל מאחת מהתופעות הבאות:

· הקאות
· סחרחורת
· ירידה בתכיפות מתן שתן
· כאב-ראש

	התוויות
	
	

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

· אין להשתמש בתרופה אם הנך סובל/ת מקוליטיס (,(Toxic עצירת מעיים, ניקוב מעיים, חסימת מעיים.
	· אתה רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
לרשימת החומרים הבלתי פעילים – ראה סעיף 6 "מידע נוסף".
· הנך סובל מקוליטיס (,(Toxic עצירת מעיים, ניקוב מעיים, חסימת מעיים,מעיים מורחבים מאד.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	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.

בחולים חסרי רפלקס הקאה, מחוסרי הכרה או בערפול חושים.
	· אם הנך בהיריון 
· אם הנך מיניקה 
· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד מערכת העיכול.
· בחולים חסרי רפלקס הקאה, מחוסרי הכרה או בערפול חושים.
· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי. 
· אם הנך סובל ממחלות לב
· אם הנך סובל מדלקת כיבית של המעי הגס (ulcerative colitis)
· אם הנך סובל מקשיי בליעה או מריפלוקס (החזר) קיבתי
· אם יש לך היסטוריה של פרכוסים
· אם הנך בתהליך גמילה מאלכוהול
· אם יש לך רמה נמוכה של מלחים (נתרן) בדם
· אם הנך סובל ממחלת כליות
· אם הנך סובל ממצב רפואי אחר כלשהו


	תגובות בין תרופותיות:
	-

	יש ליידע את הרופא אם אתה לוקח:
· תרופות לטיפול ביתר לחץ-דם או לטיפול במחלות לב
· תרופות לטיפול במחלות כליה
· תרופות לטיפול בפרכוסים
· תרופות משתנות
· תרופות נוגדי דלקת שאינן סטרואידיות (NSAIDs) לכאב ולדלקת
· תרופות משלשלות אחרות

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה?
	מינון ואופן השימוש: 

ההכנה לבדיקה תלויה בשעה שבה נקבעה לך הבדיקה. יש לפעול לפי הוראות הרופא בלבד.

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא: יש לשתות 3 ליטר תמיסה בקצב של כוס (240 מ"ל) כל 10 דקות עד גמר התמיסה. מומלץ לשתות כל כוס בבת אחת.

שים/י לב:

רצוי לא לאכול מזון מוצק 3-4 שעות לפני שתיית התמיסה והכרחי שלא לאכול שעתיים לפני שתיית התמיסה ועד סיום הבדיקה.

התמיסה בטעם לימון. אין להוסיף לתמיסה חומרי טעם או כל תוספת אחרת.

פעילות המעיים צפויה להתחיל כשעה לאחר שתיית הכוס הראשונה.


	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

ההכנה לבדיקה תלויה בשעה שבה נקבעה לך הבדיקה. המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל בהעדר הוראה אחרת מרופא:
יש לשתות 3 ליטר תמיסה בקצב של כוס (240 מ"ל) כל 10 דקות עד גמר התמיסה. מומלץ לשתות כל כוס בבת אחת.
אין לעבור על המנה המומלצת.
הכנת התמיסה:

על הרוקח לפתוח את הבקבוק ולהוסיף 2.7 ליטר מי-ברז או עד לקו המסמן 3 ליטר בחלק העליון של הבקבוק, לסגור את הבקבוק ולנער היטב עד להמסה מלאה.

התמיסה טעימה יותר לאחר קירור. 

רצוי לא לאכול מזון מוצק ביום שלפני הבדיקה ועד לאחר סיום הבדיקה 3-4 שעות לפני שתיית התמיסה והכרחי שלא לאכול שעתיים לפני שתיית התמיסה ועד סיום הבדיקה.

יש לשתות רק נוזלים צלולים: 

· ביום שלפני הבדיקה
· במהלך שתיית התמיסה
· לאחר סיום שתיית התמיסה 

התמיסה בטעם לימון. אין להוסיף לתמיסה חומרי טעם או כל תוספת אחרת.

פעילות המעיים צפויה להתחיל כשעה לאחר שתיית הכוס הראשונה.

אין להשתמש באבקה הלא-מומסת שלא נמהלה במים. בליעת האבקה הלא מומסת עלולה להגביר את הסיכון לבחילות, להקאות ולאיבוד-נוזלים (דה-הידרציה).


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: בחילה, תחושת נפיחות במערכת העיכול, כאבי בטן. תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר לקיחת התכשיר. 

אם התופעות מתגברות יש להאט או להפסיק זמנית את השתייה עד להפסקת התופעות.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

תגובות אלרגיות (כגון: פריחה בעור עם גירויים, דלקת עור וכו') -  (נדיר): פנה/י מיד לרופא.

גירוי אנאלי, הקאה והתכווצויות מעיים הנמשכות או מטרידות, יש לפנות לרופא.

אם לא ניתן לשתות את התמיסה בגלל תופעות אלו – יש לפנות לרופא המטפל.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
תרופה זו גורמת לצואה מיימית במטרה לנקות את המעי לפני הבדיקה.

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

יש לפנות מיד לרופא אם:
· מופיעות תגובות אלרגיות (כגון: פריחה בעור עם גירויים, דלקת עור וכו') -  (נדיר).
· איבוד חמור של נוזלים (דה-הידרציה) ושינויים במלחים (אלקטרוליטים) בדם. שינויים אלה עלולים לגרום ל:
· קצב-לב לא תקין העלול להוביל למוות
· פרכוסים, גם אם מעולם לא סבלת מהם
· בעיות כלייה
· הקאות
· סחרחורת
· מתן שתן בתכיפות נמוכה מהרגיל
· כאב ראש
· נפיחות במערכת העיכול
· קושי בשתיית נוזלים צלולים

· מופיעים גירוי אנאלי, הקאה והתכווצויות מעיים הנמשכות או מטרידות.

· לא ניתן לשתות את התמיסה בגלל תופעות אלו 
תופעות לוואי נוספות:

· בחילה, תחושת נפיחות במערכת העיכול כאבי בטן.
תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר לקיחת התכשיר. אם התופעות מתגברות יש להאט או    להפסיק זמנית את השתייה עד להפסקת התופעות.

תרופה זו גורמת לצואה מיימית במטרה לנקות את המעי לפני הבדיקה.

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



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.  אפור- השמטה מעלון בפורמט הישן.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה (ירוק) .
 יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 26.11.13 
___________________________
