הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך 11.04.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר רישום    133 ml Fleet Enema  
שם בעל הרישום  Dexcel Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות


	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	אין להשתמש בתרופה אם:


	אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
אין  להשתמש במקרים הבאים: חסימת מעיים או חסימה של הקיבה והמעיים, חוסר תפקוד כרוני של המעיים, מעי גס מורחב (megacolon), פי-הטבעת סגור אי-ספיקת לב, אי ספיקת כליות או מיימת.
	· אתה רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים או לכל אחד  מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
· הנך סובל מאחד מהבאים: התייבשות(2), כאב בטן(3), קיום או חשד (1) לחסימה במערכת העיכול חוסר תפקוד של המעיים, מעי גס מורחב (megacolon), חשד לדלקת התוספתן(3) פרפורציה של המעי(2), או מחלת מעיים דלקתית פעילה(2) (שסימניה: כאב, התכווצויות או נפיחות בבטן, בחילות או הקאות). 
· פי-טבעת סגור או היצרות של פי הטבעת, דימום לא מאובחן מפי הטבעת (3). 
· אי-ספיקת לב, ליקוי בתפקוד הכליות. 
· היית חולה לאחרונה או שהנך חש חולי או צמא מוגבר(3). 

· בשימוש בו זמני בתרופות המכילות sodium phosphate(1). 

בכל מקרה בו קיבולת הספיגה מהמעי עולה או שיכולת הפינוי מהמעי יורדת(2).


	לפני התחלת הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:

	אם סבלת בעבר מרגישות למשלשלים אחרים הניתנים דרך פי-הטבעת, אם הינך בהריון או מיניקה או, אם הינך סובל/ת מליקוי בתפקוד הכליה או מהפרעה במלחים (אלקטרוליטים), מסימנים של דלקת התוספתן או של מעי מודלק  (כגון כאב, התכווצויות או נפיחות בבטן, בחילות או הקאות). אם עברת ניתוח במעי הגס.
	· סבלת בעבר מרגישות למשלשלים אחרים הניתנים דרך פי-הטבעת או שהינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.

· עברת ניתוח במעי הגס, הינך סובל ממיימת, בחילות או הקאות(1), שלשול(4), הפרעה במלחים (אלקטרוליטים), לחץ דם לא מאוזן(3), הפרעות בלב(3), מחלות לב(2), כיבים או פיסורה בפי הטבעת (3).
· הנך נמצא בסיכון להתייבשות או נוטל תרופות העלולות להוריד קצב פעילות כלייתית (ראה גם סעיף תגובות בין תרופתיות)(1) . 
· הנך מעל גיל 65 או תחת מעקב רפואי מכל סיבה שהיא(1).


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות 
 משלשלות אחרות, תרופות משתנות או תרופות אחרות העשויות להשפיע על רמות המלחים (האלקטרוליטים) בגוף.
	במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח: 
· תרופות  משלשלות אחרות, תרופות העלולות להאריך את מקטע ה- QT(1).
· תרופות משתנות, תרופות להורדת לחץ דם(3) כגון תרופות ממשפחות מעכבי האנזים המהפך אנגיוטנסין, וחוסמי הרצפטור אנגיוטנסין II. 
· נוגדי דלקת לא סטרואידים(1), ליתיום(3), תרופות לתעוקת חזה כגון חסמי תעלות סידן (3).
· תרופות אחרות העשויות להשפיע על רמות המלחים (האלקטרוליטים) בגוף.


	שימוש בתרופה ומזון


	יש להקפיד על שתית נוזלים במשך היום שתעזור בריכוך הצואה
	יש להקפיד על שתייה מרובה של נוזלים צלולים במשך היום שתעזור בריכוך הצואה ומניעת התייבשות(2).


	הריון והנקה


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון או מיניקה. 

	אם הינך בהריון או מיניקה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה. 
במידה והינך מיניקה, מומלץ לא להניק לפחות 24 שעות לאחר השימוש בחוקן (3).



	כיצד תשתמש בתרופה?
	המינון המקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא הינו בקבוק אחד למבוגרים וילדים מגיל 12 שנים ומעלה. אין לעבור על המנה המומלצת! תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 12 שנים.
יש לנער את הבקבוק לפני השימוש לצורך פיזור המשקע.
לשכב על הצד השמאלי בברכיים צמודות לחזה או כפופות מעט כאשר הרגל הימנית משוכה כלפי מעלה. להסיר את כיסוי הפייה, להכניס את פיית החוקן בעדינות לפי הטבעת ולסחוט את הבקבוק בעדינות. אם את חש/ה בהתנגדות במהלך החדרת פיית החוקן או במהלך הכנסת התמיסה – יש להפסיק את הפעולה, בכדי למנוע פגיעה בפי-הטבעת. הצורך ביציאה יושג בדרך כלל תוך דקה  עד חמש דקות.
...
אם השתמשת במנת יתר או אם בטעות בלע מישהו מן התרופה, יש לפנות מיד לחדר מיון של בית חולים ולהביא אריזת התרופה איתך.


	עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
המינון המקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא הינו בקבוק אחד של 133 מ"ל למבוגרים ולילדים מגיל 12 שנים ומעלה. אין לעבור על המנה המומלצת! 
לא לבלוע!  תרופה זו מיועדת לשימוש רקטלי בלבד!
יש לנער את הבקבוק לפני השימוש לצורך פיזור המשקע.

לשכב על הצד השמאלי בברכיים צמודות לחזה או כפופות מעט כאשר הרגל הימנית משוכה כלפי מעלה. להסיר את כיסוי הפייה, להכניס את פיית החוקן בעדינות לפי הטבעת ולסחוט את הבקבוק בעדינות. אם אתה חש בהתנגדות במהלך החדרת פיית החוקן או במהלך הכנסת התמיסה – יש להפסיק את הפעולה, בכדי למנוע פגיעה בפי-הטבעת. הצורך ביציאה יושג בדרך כלל תוך דקה  עד חמש דקות. יש להישאר בקרבת שירותים, לאחר השימוש בתכשיר(3).
אין להשתמש לעיתים קרובות או תקופה ממושכת (מעל שבוע) מבלי להיוועץ ברופא.

אם נטלת בטעות מינון יתר, או יותר מחוקן אחד ביממה(1) עלול  להיגרם שיבוש חמור במאזן האלקטרוליטים(1) שהנו מסכן חיים ועלול להתבטא בהתייבשות, ירידה בנפח הדם, מלווה בתסמינים של חמצת מטבולית, אי ספיקה כלייתית, נוקשות שרירים חמורה (ספזם), קריסה כללית של מערכות הגוף, הפרעות בקצב לב ודום לב(1). אם  נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: גירוי עור  מקומי סביב פי-הטבעת, אם תופעה זו מתמשכת או מטרידה, יש להיוועץ ברופא.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
במידה ולאחר השימוש בתרופה נוצר דימום בפי הטבעת או שלא הושגה פעילות מעיים,  יש להפסיק את הטיפול בתרופה ולהתייעץ עם רופא מייד.
במידה ולאחר השימוש בתרופה נוצרו שלפוחיות בפי הטבעת או שחשת בצריבה, גירוי או כאב בפי הטבעת היוועץ/י מייד ברופא. 
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד. 

	כמו בכל תרופה השימוש בפליט אנמה 133 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם:

לאחר השימוש בתרופה נוצר דימום או שלפוחיות בפי הטבעת או שחשת בצריבה, גירוי או כאב בפי הטבעת.

במידה ולא הושגה פעילות מעיים בתוך 5 דקות מנטילת החוקן. במידה ולא הושגה פעילות מעיים בתוך 10 דקות, עלול  להיגרם שיבוש חמור במאזן האלקטרוליטים(1) .  שיבוש זה הנו מסכן חיים ועלול להתבטא בעלייה בנתרן ופוספט, וירידה בסידן ואשלגן, התייבשות, ירידה בנפח הדם ((hypovolemia מלווה בתסמינים של חמצת מטבולית, כשל כלייתי, נוקשות שרירים חמורה (ספזם), הארכת מקטע ה- QT, קריסה רב מערכתית, הפרעות בקצב לב ודום לב(1).
תופעות לוואי נוספות:

רגישות יתר(1), חרלת(2), גרד(1), בחילות(3), הקאות(3), כאבים במערכת העיכול ובבטן(3), נפיחות בבטן(3), שלשול(3), צמרמורות(3), עקצוץ(1), גירוי עור  מקומי סביב פי-הטבעת, כאב או אי נוחות בחלחולת או בפי הטבעת (proctalgia)(1) , התכווצויות שרירים, ספזם והתייבשות(3).. 
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעות לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



