
 

 5102בנובמבר  3תאריך  

  oviprep, Reg. no. 145M-33156-38__שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
 

 ________________________________.Mediline Ltd____ שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדלפרוט הטופס זה מיועד 
 

 

 ההחמרות המבוקשות

 

 פרק בעלון

 

 

 טקסט נוכחי

 

 טקסט חדש

Indication   

 

contraindications 

  

Posology, dosage  & 

administration 

  

Special Warnings and 

Special Precautions 

for Use 

 

 

 

 

 

 

 

If patients develop any symptoms 

indicating shifts of 

fluid/electrolytes (e.g. oedema, 

shortness of breath, increasing 

fatigue, cardiac failure), plasma 

electrolytes should be measured 

and any abnormality treated 

appropriately. 

 

In debilitated fragile patients, 

patients with poor health, those 

with clinically significant renal 

impairment and those at risk of 

electrolyte imbalance, the 

physician should consider 

performing a baseline and post-

treatment electrolyte and renal 

function test. 

 

those at risk of arrhythmia, for 

example those on treatment 

cardiovascular disease for 

who have thyroid disease or 

 
 

 

If patients develop any symptoms 

shifts of  arrhythmia orindicating 

fluid/electrolytes (e.g. oedema, 

shortness of breath, increasing fatigue, 

cardiac failure), plasma electrolytes 

 ECG monitoredshould be measured, 

and any abnormality treated 

appropriately. 

 

In debilitated fragile patients, 

patients with poor health, those 

with clinically significant renal 

and those  arrhythmiaimpairment, 

at risk of electrolyte imbalance, the 

physician should consider 

performing a baseline and post-

treatment electrolyte, renal function 

and ECG as appropriate.test  

 

There have been rare reports of 

serious arrhythmias including atrial 

fibrillation associated with the use 

of ionic osmotic laxatives for bowel 

ese occur preparation. Th

predominantly in patients with 



underlying cardiac risk factors and 

.electrolyte disturbance 
 
This medicinal product contains 

56.2 mmol of absorbable sodium 

per litre. To be taken into 

consideration by patients on a 

.controlled sodium diet 

 

edicinal product contains This m

14.2 mmol of potassium per litre. 

To be taken into consideration by 

patients with reduced kidney 

function or patients on a controlled 

.potassium diet 
 

 

Interaction with 

Other Medicaments 

and Other Forms of 

Interaction 

  

Fertility, pregnancy 

and Lactation 

  

Adverse events  

 

 

 

 

 

Investigations: 

frequency not known- 

 

 

Electrolytes disturbances 

including blood bicarbonate 

decreased, hyper and 

hypocalcaemia, 

hypophosphataemia, 

hypokalaemia and 

hyponatraemia (the latter two 

disturbances occurs more 

commonly in patients taking 

concomitant medication 

affecting the kidneys such as 

ACE inhibitors and diuretics) 

and changes in the blood 

chloride levels.   
 

 

 

 

Skin and Subcutaneous Tissue 

Disorders 

Frequency not known 
Pruritus, Urticaria, Rash 

Dehydration may occur as a result 

of diarrhoea and/or vomiting. 

 

Dyspnea 

 

Metabolism and Nutrition 

: Disorders 

Dehydration  -frequency not known 

 

frequency not known- Electrolytes 

disturbances including blood bicarbonate 

decreased, hyper and hypocalcaemia, 

hypophosphataemia, hypokalaemia and 

hyponatraemia and changes in the blood 

chloride levels 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Cardiac Disorders: 

Arrhythmia,  -frequency not known

palpitations 

 

Skin and Subcutaneous Tissue 

Disorders: 

Frequency not known 

Allergic skin reactions including 

angioedema, urticaria, pruritus, rash, 



erythema. 
 

General Disorders and 

Administration Site Conditions 

Frequency very common 

pyrexia 
 

Overdose   
 

 
       :תאריך
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   מדיליין בע"מ: הרישום בעל שם

 
 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 

 עלון חדש עלון מקורי פרק בעלון

   למה מיועדת התרופה

בתרופה אין להשתמש 
 אם

 מחסימת מעיים של המעי או מהיצרותאתה סובל  

אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש 

 בתרופה

 

 

 

 

 

 

 

אם אתה סובל ממצב בריאותי ירוד או מבעייה 
עליך להיות מודע במיוחד לתופעות , רפואית חמורה

שאל את . 4הלוואי האפשריות המפורטות בסעיף 
 .הרופא או הרוקח אם אתה חושש

 

אתה סובל  ספר לרופא אם, הטיפול בתרופה לפני
 :מתופעה כלשהי מבין אלה

  במיוחד תפקוד לקוי של מחלת כליות(
-קצב פינוי הקריאטינין נמוך מ –הכליות 

 .מ"ל/דקה( 00

  כולל לחץ דם או מחלת לב,  אי ספיקת לב
גבוה, הפרעת קצב או מודעות לדפיקות 

 הלב במנוחה )פלפיטציות( 
 

  התריס.מחלה בבלוטת 
 

 היה זהיר במיוחד בשימוש במוביפרפ

  אם הבריאות שלך לקויה או אם אתה סובל
מבעיה רפואית חמורה, עליך להיות מודע 

במיוחד לתופעות הלוואי האפשריות 
. התייעץ עם הרופא 4המפורטות בפרק 

 שלך או עם הרוקח אם אתה חושש.

 

 נטילת תרופות אחרות
במיוחד אצל , שינויים בריכוזים של מלחי הדם 

מטופלים הסובלים מהיפונתרמיה 
(hyponatraemia ,) עלולים להחמיר אצל מטופלים

או תרופות  ACEשנוטלים תרופות מקבוצת מעכבי 
 .משתנות להפחתת לחץ דם גבוה

 

 שימוש בתרופה ומזון

 

בעת נטילת מוביפרפ יש להמשיך ולצרוך נוזלים  
תכולת הנוזל של מוביפרפ אינה מחליפה את . רבים

צריכת הנוזלים הרגילה שלך בעת נטילת מוביפרפ יש 
תכולת . בכמות מספקת רביםלהמשיך ולצרוך נוזלים 

של מוביפרפ אינה מחליפה את צריכת  יםהנוזל



 הנוזלים הרגילה שלך

   ?כיצד תשתמש בתרופה

 תופעות לוואי

 

 

 

 

 

 

 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 (דיספפסיה)כאב ברום הבטן 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

תופעות המחייבות התייחסות 
 :מיוחדת

 

  ירידה משמעותית בריכוז הנתרן בדם  
יכולה להוביל להתקף ( היפונתרמיה) 

הפסק הטיפול ופנה לרופא : עוויתות  
 !מיד 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

הפסק (: לא שכיח)שינויים בתפקודי הכבד
 הטיפול ופנה לרופא

 
 

להפסיק את השימוש ולפנות לרופא בהקדם יש 
האפשרי אם אתה סובל מאחת מתופעות הלוואי 

 :הבאות

 חמורה  אלרגית התגובתסמינים ל(-
Anaphylaxis שכיחות לא ידועה) 

 (שכיחות לא ידועה)פריחה או גירוד  -
 הצוואר, קרסולייםה, נפיחות של הפנים -

 (נדיר)או חלקים אחרים של הגוף 
הלמות )מודעות לדפיקות הלב במנוחה    -       

 (נדיר) דפיקות לב מואצות(פלפיטציות, לב
 עייפות קיצונית -
 קוצר נשימה -

  (לא שכיח)שינויים בתפקודי הכבד 

שש שעות תוך מעיים  תנועותאם אין לך 
 לאחר ששתית מוביפרפ

 תופעות לוואי נוספות

 שמופיעות תופעות –מאוד שכיחות לוואי תופעות
 מעשרה אחד ממשתמש ביותר

  והתכווצויותכאבי בטן , 

 חום 

 
 תופעות -  (common)שכיחות לוואי תופעות

 10 מתוך אחד משתמש עד-ב -ב שמופיעות

 - בעיות שינה קושי להירדם,  

כאב ברום הבטן , קשיי עיכול-

(dyspepsia 

 
 -  (uncommon)שכיחות שאינן לוואי תופעות
מתוך אחד מתוך  משתמש עד-ב שמופיעות תופעות

100 

 אי נוחות , 

 קשיים בבליעה קושי לבלוע , 

  שינויים בתוצאות בדיקות של תפקודי
 .כבדה

 

 תופעות(ידועה  אינה ששכיחותן לוואי תופעות
 )נקבעה טרם ששכיחותן

  תגובות אלרגיות-

מודעות לדפיקות הלב  צב לב לא סדיר אוק-
  (פלפיטציות, הלמות לב)במנוחה 

  התייבשות-

אשר עלולות  בדם נתרן של מאוד נמוכות רמות-
ושינויים ברמות  (התקפים) לגרום לפרכוסים

, המלחים בדם כגון ירידה ברמת הביקרבונט
עלייה או ירידה ; עלייה או ירידה ברמת הסידן

 ןברמות הכלוריד וירידה ברמות הזרח
(phosphate.)  

, גם רמות האשלגן והנתרן בדם עלולות לרדת-
טלים תרופות במיוחד אצל מטופלים שנו

 ACEשיכולות להשפיע על הכלייה כגון מעכבי 
ותרופות משתנות שמשמשות לטיפול במחלת 

 .לב

 

כלל במהלך -התגובות האלה מתרחשות בדרך
 .התייעץ עם הרופא שלך, אם הן נמשכות. הטיפול

 



  תגובות אלרגיות שעלולות לגרום לפריחה
, אדמומיות של העור או סרפדת, גרד,בעור
כאבי , רגליים או קרסוליים נפוחים, ידיים
מודעות לדפיקות הלב במנוחה  ,ראש

 .וקוצר נשימה (פלפיטציות ,הלמות לב)
 

 

 

 

 
 

 


