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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת ללא מרשם רופא

קולוטאל טבליות 135 מ״ג
כל טבליה מכילה 135 מ״ג של מבברין הידרוכלוריד 

.)Mebeverine hydrochloride(
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה 
סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק 

מהמרכיבים של התרופה״ בעלון זה.
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. עליך ליטול את התכשיר על פי ההוראות 
בסעיף המינון בעלון זה. היוועץ ברוקח אם הנך זקוק 
למידע נוסף. עליך לפנות לרופא במידה ותסמיני 
המחלה )סימפטומים( מחמירים או אינם משתפרים.

1. למה מיועדת התרופה?
התרופה מיועדת לטיפול בתסמונת עוויתות המעיים 

)תסמונת המעי הרגיז(.
קבוצה תרפויטית: אנטי-כולינרגים.

המעי הוא צינור ארוך ושרירי המאפשר למזון לעבור 
דרכו בתהליך העיכול. במידה והמעי מתכווץ חזק מדי, 
תחוש בכאב. תרופה זו פועלת להרפיית ההתכווצויות 

)העוויתות( והכאב.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

מבברין  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
הידרוכלוריד או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 
אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ 

בעלון זה(.
ילדים ומתבגרים:

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות, לילדים 
ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

אינטראקציות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח.
הריון והנקה:

היוועצי ברופא אם הינך בהריון או מתכננת להיכנס   •
להריון. קולוטאל אינו מומלץ בתקופת ההריון. 
ייעץ לך להפסיק את הטיפול  ייתכן שהרופא 

בקולוטאל או על נטילת תרופה אחרת.
מתחילה  או  מניקה  הינך  אם  ברופא  היוועצי   •
להניק. קולוטאל אינו מומלץ בתקופת ההנקה. 
ייתכן שהרופא ימליץ על הפסקת ההנקה או נטילת 

תרופה אחרת אם את מעוניינת להניק.
נהיגה ושימוש במכונות:

ככל הידוע לקולוטאל אין השפעה על נהיגה או 
שימוש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
התרופה מכילה לקטוז וסוכרוז. במקרה של רגישויות  
לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני תחילת 

הטיפול.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח   •

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון המקובל הוא טבליה אחת 3 פעמים ביום.  -

אין לעבור על המנה המומלצת.  -
צורת הנטילה:

יש ליטול את הטבליה יחד עם כוס מים מלאה.  -
מומלץ ליטול את הטבליה כ-20 דקות לפני הארוחה.  -
השתדל לקחת את הטבליות בזמנים קבועים בכל   -
יום ובמרווחים שווים כך שנטילת הטבליות תתפרס 

לאורך כל היום.
אין ללעוס, לכתוש או לחצות את הטבליה.  -

אם נטלת בטעות מינון יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד אין ליטול 

מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל.
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.
4. תופעות לוואי

כמו בכל תרופה, השימוש בקולוטאל עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
עליך להפסיק ליטול את התרופה ולפנות לרופא 
מיד אם מופיעים הסימנים הבאים, ייתכן שתזדקק 

לטיפול רפואי:
קשיי נשימה, נפיחות בפנים, בצוואר, בשפתיים,   •
בלשון או בגרון. ייתכן שאתה סובל מתגובה 

אלרגית חמורה לתרופה.
תופעות לוואי נוספות:

ייתכן שתסבול מתגובה אלרגית קלה לתרופה, כגון: 
פריחה, אדמומיות, גירוי בעור.

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

דיווח תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של 
אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י 
https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור
בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס ע״י כניסה 

לקישור:
www.padagis.co.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור   •
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   •
)exp. date( המופיע על גבי אריזת הקרטון ואריזת 
הבליסטר. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
.25ºC-יש לאחסן במקום קריר, מתחת ל  •

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:  •

Lactose Monohydrate, Sucrose, Potato 
Starch, Talc, Povidone 25, Magnesium 
Stearate, Gelatin, Acacia, Carnauba Wax.
כל טבליה מכילה 97 מ״ג לקטוז ו- 79 מ״ג סוכרוז.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  •
בליסטר  בכל  בבליסטרים.  ארוזות  הטבליות    
10 טבליות לבנות. קיימים גדלי אריזות המכילים 
100 טבליות. ייתכן שלא כל גדלי  50 או   ,20

האריזות משווקים.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: פאדאגיס ישראל   •

פרמצבטיקה בע״מ, רח׳ רקפת 1, שוהם.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי   •

במשרד הבריאות:
קולוטאל טבליות 035-72-25831-00.  

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח   •
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לשני 

המינים.
עודכן בחודש ספטמבר 2023 בהתאם להוראות 

משרד הבריאות.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء بدون وصفة طبيب
كولوتال أقراص 135 ملغ

هيدروكلوريد  ميبيڤيرين  ملغ   135 على  يحتوي  قرص  كل 
 .)Mebeverine hydrochloride(

المستحضر ـ أنظر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 
عن  هامة  إضافية" والفقرة 2 "معلومات  الفقرة 6 "معلومات 

بعض مركبات الدواء" في هذه النشرة.
للدواء.  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 
تناول  الصيدلي . عليك  أو  الطبيب  إضافية، راجع  أسئلة  لديك 
المستحضر بحسب التعليمات في فقرة المقدار الدوائي من هذه 
النشرة. إستشر الصيدلي إذا كنت بحاجة إلى معلومات إضافية. 
عليك التوجه إلى الطبيب إذا تفاقمت أو لم تتحسن أعراض المرض. 

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
المعي  الأمعاء )متلازمة  تشنج  متلازمة  لعلاج  الدواء مخصص 

المتهيج(. 
الفصيلة العلاجية: من مضادات الكولين.

المعي عبارة عن أنبوب طويل عضلي يسمح للطعام بالمرور عبره 
خلال عملية الهضم. إذا تقلص المعي بقوة تزيد عن الحد، فسوف 
إرخاء التقلصات )التشنجات(  الدواء على  هذا  بألم. يعمل  تشعر 

وتخفيف الألم.
2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا: 

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة ميبيڤيرين هيدروكلوريد 
أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر 

الفقرة 6 »معلومات إضافية« في هذه النشرة(.
الأطفال والمراهقون:

دون  ولمراهقين  لرضع، لأطفال  عادة  الدواء غير مخصص  هذا 
عمر 18 سنة.

التداخلات بين الأدوية:
أخرى، بما في  تناولت مؤخراً أدوية  إذا  أو  تتناول  إذا كنت 
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب 

أو الصيدلي عن ذلك.
الحمل والإرضاع:

إستشيري الطبيب إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين لحصول   •
حمل. لا يوصى بإستعمال كولوتال خلال فترة الحمل. من الجائز 
أن يوصيك الطبيب بالتوقف عن العلاج بـ كولوتال أو بتناول 

دواء آخر.
الإرضاع.  في  تبدئين  أو  كنت مرضعة  إذا  الطبيب  إستشيري   •
لا يوصى بتناول كولوتال خلال فترة الرضاعة. من الجائز أن 
يوصيك الطبيب بالتوقف عن الإرضاع أو بتناول دواء آخر إذا 

كنت ترغبين في الإرضاع.
السياقة وإستعمال الماكنات: 

أو  السياقة  على  تأثير  لـ كولوتال  ليس  معروف  هو  ما  بقدر 
إستعمال الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
حال وجود حساسية  لكتوز وسكروز. في  الدواء على  يحتوي 

لسكريات معينة، فيجب إستشارة الطبيب قبل بدء العلاج.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
واثقاً  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك   •

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي الإعتيادي هو قرص واحد 3 مرات في اليوم.  -

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.  -
التناول: طريقة 

يجب تناول القرص سوية مع كأس مليئة بالماء.  -
يوصى بتناول القرص قبل 20 دقيقة تقريباً من وجبة الطعام.  -

حاول تناول الأقراص في أوقات محددة من كل يوم وبفواصل   -
زمنية متساوية بحيث يمتد تناول الأقراص على طيلة اليوم.

لا يجوز مضغ، سحق أو شطر القرص.  -
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ 
من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر معك علبة الدواء.
هذا الدواء في الموعد المحدد فلا يجوز تناول  إذا نسيت تناول 
مقدار دوائي مضاعف. تناول المقدار الدوائي التالي في الموعد 

الإعتيادي.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء.  المقدار  والتأكد من 

إذا لزم الأمر ذلك. ضع النظارات الطبية 
الدواء،  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

أعراضاً جانبية  يسبب  قد  كولوتال  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
الجانبية.  المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض  عند بعض 

من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
عليك التوقف عن تناول الدواء ومراجعة الطبيب حالاً إذا ظهرت 

العلامات التالية، فمن الجائز أن تحتاج علاجاً طبياً:
صعوبات في التنفس، إنتفاخ في الوجه، في العنق، في الشفتين،   •
في اللسان أو في الحنجرة. من الجائز أنك تعاني من رد فعل 

تحسسي شديد للدواء.
أعراض جانبية إضافية:

للدواء، مثل  تحسسي طفيف  فعل  رد  من  تعاني  أن  الجائز  من 
طفح، إحمرار، تهيج في الجلد.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  »تبليغ  الرابط  على  الضغط 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود 
المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  )www.health.gov.il( الذي 
الرابط:  تصفح  طريق  عن  أو  جانبية،  أعراض  عن  للتبليغ 

 https://sideeffects.health.gov.il
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة الدخول 

الى الرابط:
www.padagis.co.il
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