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 . 10,000 קראון  התכשיר  ן לצרכן שלעלו ב  ני בטיחותעל עדכו  בקשת להודיעמאבוט מעבדות רפואית בע"מ  

 : חומר הפעילה

 המורכב מ:  Pancreatin 150mgפנקראטין   כל כמוסה מכילה:

 (  Lipase  10,000 Ph. Eur. Units)יחידות של ליפאז   10,000

 (  Amylase 8,000 Ph. Eur. Units)יחידות של עמילאז    8,000

 (  Protease 600 Ph. Eur. Unitsיחידות של פרוטיאז ) 600

 כמוסות צורת המינון: 

 : תמאושר ההתווי 

Pancreatic exocrine insufficiency . 

 

 בסעיפים הבאים: חלו  צרכןבעלון להעדכונים המהותיים 

2.  

 ]...[ 

   התרופה   מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של
 מ"ג.  1.8בכל כמוסה: כמות הנתרן  

 . "מ"ג( למנה, כך שלמעשה היא נחשבת "נטולת נתרן 23מילימול נתרן ) 1-תרופה זו מכילה פחות מ
 התרופה אינה מכילה סוכר או לקטוז. 

 
 
 כיצד תשתמש בתרופה?  .  3

   .בזמן הארוחה או מיד אחריהכמוסות  2-1 : הואלילדים ומבוגרים המינון המקובל בדרך כלל  
בהתאם למצבך הרפואי   על ידי הרופא בלבד עבורך  המינון ואופן הטיפול יקבעו , קיבלת תכשיר זה במרשם רופאאם  

  .והדיאטה 
 תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. 

 . בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר  עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח
 הרופא בלבד. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי 

אם הרופא ייעץ לך להגדיל את המנה )להעלות את מספר הכמוסות(, עליך לעשות זאת בהדרגה. אם יש לך עדיין  

 צואה שומנית או כאבי בטן, עליך לספר על כך לרופא. 

 

 ]...[ 

 תופעות לוואי   .4
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא    10,000כמו בכל תרופה, השימוש בקראון 

 . יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן ירשימת תופעות הלוואי.  
 הרופא.  להתייעץ עם אם הנך סובל מכאבי בטן חמורים וממושכים או מתסמינים לא רגילים בבטן, עליך  



 

 

 הבאות:  מטופלים שנטלו קראון,  דווחו תופעות הלוואי  900-בניסויים קליניים שנערכו בקרב יותר מ  

 פנה לרופא שלך.  - התרופהאם אתה מבחין בתסמינים חריגים בבטן בזמן נטילת 

 

 : )10 מתוך כל 1מופיעות לעיתים קרובות מאוד )משפיעות על יותר ממשתמש תופעות ה

 כאבי בטן  -

 

 (: 100משתמשים מתוך כל   10עד  1מופיעות לעתים קרובות )משפיעות על תופעות ה

 שלשול  -

 עצירות  -

  בחילות או הקאות  -

 בבטן  נפיחות  -

 

 (: 1000משתמשים מתוך כל  10עד   1מופיעות לעיתים שאינן קרובות )משפיעות על תופעות ה

 בעור, למשל פריחה   תגובות -

 

 פעות הבאות שתדירותן אינה ידועה: ישנם מטופלים שחוו במהלך השימוש את התו

 פריחה  ללא גירוד עם או  -

 ( , כגון קשיי נשימה או התנפחות השפתיים תגובות אלרגיות )העלולות להיות חמורות  -

 . ) fibrosing colonopathyכאבי בטן חמורים או המתמשכים לתקופה ארוכה )  -

 
דווחו בחולי סיסטיק   (fibrosing colonopathy)הנגרמים מהצרויות של המעי הגס ים כאבי בטן חמורים או ממושכ

 פיברוזיס הנוטלים תכשירים המכילים מינונים גבוהים של פנקראטין.   
 

בדם   )חומצת שתן( מינונים גבוהים מאוד של פנקראטין גרמו לעיתים להימצאות רמות גבוהות מידי של חומצה אורית 
 ובשתן. 

מתמשכות ו/או מחריפות,  כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתרופה.  במידה שהן -תופעות אלה חולפות בדרך
 פנה לרופא. 

 
 עקב  לוואי תופעות על דיווח " הקישור  על לחיצה באמצעות  הבריאות  למשרד לוואי  תופעות  על לדווח  ניתן

 על  המקוון לדיווח לטופס  המפנה  (www.health.gov.il) הבריאות משרד אתר  של  הבית בדף שנמצא  "תרופתי טיפול 
 /https://sideeffects.health.gov.il כניסה לקישור:   י"ע או ,לוואי  תופעות 

באמצעות הטופס המקוון בקישור הבא:   על תופעות לוואי למשרד הבריאות  ניתן לדווח 
formType=AdversEffectMedihttp://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?

c%40moh.health.gov.il   

 
אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה  הופיעה תופעת לוואי, אם  אם 

 " בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
 

 ]..[ 

 ורמט בעלון לרופא. בנוסף חלו עדכוני פ

 והעלון לצרכן.  לרופא  של העלון המלאה   הלמידע נוסף יש לעיין בגרס

  העלון נשלח למשרד הבריאות לצורך העלאתו למאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה

 03-7691415בטלפון ת"א או   58099ד . , קריית עתידים, ת  4, בניין בע"מ לבעל הרישום, אבוט מעבדות רפואיות 
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