
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Moxypen® Forte 500 mg
Capsules
Composition:
Each capsule contains:
Amoxicillin (as trihydrate) 500 mg
For information on the inactive and allergenic ingredients, see section 2 – “Important 
information about some of the ingredients of the medicine” and section 6 – “Further 
Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it seems to you that their medical 
condition is similar.
1.	 WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is intended for the treatment of infections caused by bacteria 
susceptible to amoxicillin. In addition, it is intended for the prevention of bacterial 
infections in patients who are at risk for developing bacterial endocarditis.
Therapeutic group
Antibiotic of the penicillins group.
There are infections caused by viruses, such as the common cold. Moxypen Forte 
500 mg Capsules does not affect viruses.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the additional 

ingredients contained in the medicine.
•	 You are sensitive to the packaging components of the medicine.
•	 You are sensitive to other medicines from the penicillin or cephalosporin group 

or to similar antibiotics such as amoxicillin, ampicillin, cephalexin and others.
•	 You are suffering from mononucleosis (either suspected or confirmed).

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Moxypen Forte 500 mg Capsules, tell the doctor if:
•	 You have suffered in the past from an allergic reaction to beta-lactam antibiotics 

(such as ampicillin, piperacillin). See section 4 – “Side Effects”.
•	 You are taking blood-thinning medicines (such as warfarin, etc.).
•	 You have suffered in the past from diarrhea or inflammation of the large intestine 

(colitis) as a result of the use of antibiotics.
•	 You are suffering from kidney problems.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including  
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. Especially if you are taking:
•	 Medicines to treat cancer (such as methotrexate)
•	 Medicines for heartburn or gout (probenecid or cimetidine)
•	 Blood-thinning medicines (such as warfarin) – may cause bleeding
•	 Oral contraceptives – amoxicillin may reduce the effectiveness of the pills
•	 Antibiotics (such as tetracyclines) – may reduce the effectiveness of amoxicillin
Use of the medicine and food
Take Moxypen Forte 500 mg Capsules between meals with a glass of water.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or are planning to become pregnant, consult the doctor before 
taking the medicine.
If you are breastfeeding or planning to breastfeed, consult the doctor about how 
to breastfeed while using this medicine.
Important information about some of the ingredients of the medicine
This medicine contains less than 23 mg of sodium per capsule and is therefore 
considered sodium-free.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מוקסיפן® פורטה 500 מ״ג
כמוסות

הרכב:
כל כמוסה מכילה:

Amoxicillin (as trihydrate) 500 mg אמוקסיצילין )כטריהידראט( 500 מ״ג	
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 – ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה״ וסעיף 6 – ״מידע נוסף״.
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.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה? 	.1

התרופה מיועדת לטיפול בזיהומים הנגרמים על ידי חיידקים הרגישים לאמוקסיצילין. כמו כן, 
מיועדת למניעת זיהום חיידקי בחולים הנמצאים בסיכון לפתח דלקת פנים הלב על רקע חיידקי.

קבוצה תרפויטית
אנטיביוטיקה מקבוצת הפניצילינים.

ישנם זיהומים הנגרמים על ידי וירוסים, כגון הצטננות. מוקסיפן פורטה 500 מ״ג כמוסות 
אינו פוגע בוירוסים.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה  	●

התרופה.
אתה רגיש למרכיבי האריזה של התרופה. 	●

יש לך רגישות לתרופות אחרות מקבוצת הפניצילינים או הצפלוספורינים או אנטיביוטיקה  	●
דומה כגון אמוקסיצילין, אמפיצילין, צפלקסין ואחרים.

אתה סובל ממחלת הנשיקה )בין אם קיים רק חשד או אישור למחלה(. 	●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול במוקסיפן פורטה 500 מ״ג כמוסות ספר לרופא אם:

סבלת בעבר מתגובה אלרגית לאנטיביוטיקה מקבוצת הבטא-לקטמים )כגון אמפיצילין,  	●
פיפרצילין(. ראה סעיף 4 – ״תופעות לוואי״.

אתה נוטל תרופות לדילול הדם )כגון וורפרין, וכדומה(. 	●
סבלת בעבר משלשולים או מדלקת של המעי הגס )קוליטיס( כתוצאה משימוש באנטיביוטיקה. 	●

אתה סובל מבעיות בכליות. 	●
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות לטיפול בסרטן )כגון מתוטרקסאט( 	●
תרופות לצרבת או לשיגדון )פרובנציד או סימטידין( 	●

תרופות לדילול הדם )כגון וורפרין( – עלולות לגרום לדימומים 	●
גלולות למניעת היריון – אמוקסיצילין עלול להפחית את יעילות הגלולות 	●

אנטיביוטיקות )כגון טטרציקלינים( – עלולות להוריד את יעילות אמוקסיצילין 	●
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול מוקסיפן פורטה 500 מ״ג כמוסות בין הארוחות עם כוס מים.
היריון והנקה

אם את בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, יש להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.
אם את מניקה או מתכננת להניק, היוועצי ברופא בנוגע לאופן ההנקה בזמן השימוש בתרופה.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה פחות מ-23 מ״ג נתרן בכמוסה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 

אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
הרופא המטפל יקבע את מינון התרופה הנדרש ואת משך הזמן שיש ליטול את התרופה בהתאם 

לסוג וחומרת הזיהום ממנו אתה סובל. ספר לרופא אם אין שיפור במצב.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

זיהום בדרכי הנשימה העליונות, בריאות, בעור או ברקמות רכות:
מבוגרים וילדים מעל גיל 10 שנים: 250-500 מ״ג, 3 פעמים ביום, כל 8 שעות.

ילדים בגילאי 2-10 שנים: 125 מ״ג, 3 פעמים ביום, כל 8 שעות. בזיהומים חמורים ניתן 
להגדיל את המנה ל-250 מ״ג, 3 פעמים ביום.

המינון המומלץ בהתאם למשקל גוף הינו 20 מ״ג/ק״ג ליום, מחולק למנה כל 8 שעות. בזיהומים 
חמורים ניתן להגדיל את המינון ל-40 מ״ג/ק״ג ליום, מחולק למנה כל 8 שעות.

דלקת פשוטה של דרכי השתן או זיבה:
מבוגרים: 3 גרם במתן יחיד.

ילדים: 100 מ״ג/ק״ג במתן יחיד.
טיפול מניעתי לדלקת פנים הלב על רקע חיידקי )בטיפולי שיניים(:

מבוגרים וילדים מעל גיל 10 שנים: 3 גרם במתן יחיד, שעה לפני תחילת הטיפול.
ילדים מתחת לגיל 10 שנים: 1.5 גרם במתן יחיד, שעה לפני תחילת הטיפול.

אין לעבור על המנה המומלצת.

כמוסות של מוקסיפן פורטה 500 מ״ג אינן מיועדות בדרך כלל לילדים ולתינוקות מתחת 
לגיל 6 שנים. לילדים מתחת לגיל 6 שנים ניתן לתת מוקסיפן בתרחיף.

הוראות פתיחת הבליסטר: הפרד כמוסה אחת בהתאם לסימון המנוקב במגשית ומשוך 
את נייר הבליסטר בכיוון החץ.

אופן השימוש בתרופה: יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם כוס מים, בין הארוחות.

אין מידע לגבי פתיחה ופיזור תוכן הכמוסה.
ספר לרופא אם מצבך אינו משתפר.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של 
בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך, גם אם אתה לא חש בתסמינים. תסמינים של 

מנת יתר עלולים לכלול: סחרחורת חמורה.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, יש ליטול מנה מייד כשנזכרת. אם נזכרת בסמוך 
לזמן הנטילה של המנה הבאה, דלג על המנה שנשכחה והמשך בטיפול כרגיל. אין ליטול שתי 

מנות יחד על מנת לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
גם אם הסימפטומים חלפו, חשוב לסיים את הטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. הפסקת 
הטיפול לפני הזמן, שימוש לא נכון או שימוש יתר עלולים לגרום להתפתחות של עמידות 

החיידקים לתרופה ולחזרת הזיהום.
משמעות הדבר היא כי התרופה עלולה לא להועיל לך בעתיד.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 
משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש במוקסיפן פורטה 500 מ״ג כמוסות עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את הטיפול ולפנות מייד לרופא במקרים הבאים:
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:

פריחה; היסדקות העור או השפעות אחרות על העור והעיניים; בחילה; הקאה; שלשול; 
צואה דמית

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
אנפילקסיס )תגובה אלרגית חריפה כגון נפיחות באף, בעיניים, בגרון, קשיי נשימה, שלפוחיות 
בעור, פריחה וקילופי עור(; תסמינים של בעיות בכליות )כגון שתן עכור(; תסמינים של 
בעיות בכבד )כגון בחילות והקאות חוזרות ונשנות, כאבי בטן, עייפות יוצאת דופן, הצהבה 

של העיניים או העור, שתן כהה(
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000(:

תגובה עורית חריפה )סימפטומים דמויי שפעת, שלפוחיות וקילופים בעור(; תופעות לוואי 
עוריות חמורות )Severe Cutaneous Adverse Reactions – SCAR(, תגובות עוריות 

חמורות שעלולות להשפיע גם על איברים אחרים:
קילופים, קשקשים או שלפוחיות בעור )עם או בלי מוגלה( אשר עלולים להשפיע גם על  	●
העיניים, הפה, האף או איברי המין, גרד, פריחה חריפה, בליטות מתחת לעור, כאב בעור, 

שינוי בצבע העור )אודם, הצהבה או צבע ארגמני(
נפיחות ואודם של העיניים או הפנים 	●

הרגשה דמוית שפעת, חום, צמרמורות, כאבים בגוף, בלוטות לימפה נפוחות, שיעול 	●
קוצר נשימה, כאב או אי נוחות בחזה 	●

יש להיוועץ ברופא אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות:
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:

לשון שחורה הנראית שעירה )דלקת בלשון(; שינוי בצבע השיניים בילדים )כתמים חומים, 
צהובים או אפורים(; סחרחורת; חרדה

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
אלרגיה עורית )סרפדת(, גרד; פריחה בפנים; נפיחות

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000(:
קושי להירדם )אינסומניה(; בלבול או שינויים בהתנהגות; שינויים בתוצאות של בדיקות דם
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל 

מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על 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 על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
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 האריזה. תאריך  	●

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל 	●

מוקסיפן פורטה 500 מ״ג כמוסות באריזת בקבוק: הבקבוק מכיל סופח לחות. יש להשאיר  	●
את הסופח בתוך הבקבוק ולסגור היטב לאחר כל שימוש! ניתן להשתמש בתכשיר עד חודש 

לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה של התכשיר.
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן  	●

בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.
מידע נוסף 	.6

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Magnesium stearate.
Capsule shell: gelatin, FD&C red #3 (erythrosine E127), titanium dioxide, FD&C 
Blue # 2 (E132).
Printing ink: titanium dioxide, dehydrated alcohol, isopropyl alcohol, shellac, 
povidone, butyl alcohol, propylene glycol, sodium hydroxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
כמוסה אטומה בצבע חום-בורדו, עליה מופיע הכיתוב MOXYPEN 500 FORTE TEVA בלבן.
האריזה מכילה 10 או 20 כמוסות בבליסטר או 20 כמוסות בבקבוק. ייתכן ולא כל גדלי 

וסוגי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום וכתובתו

טבע ישראל בע״מ, רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.
שם היצרן וכתובתו

טבע קנדה בע״מ, טורונטו, אונטריו, קנדה.
עלון זה נערך בנובמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 130.22.30823

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 
לבני שני המינים.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain regarding the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
The attending doctor will determine the required dose of the medicine and the 
length of time the medicine should be taken, depending on the type and severity 
of the infection you have. Tell the doctor if the condition does not improve.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. The 
usual dosage is generally:
Infection of the upper respiratory tract, lungs, skin or soft tissues:
Adults and children above 10 years of age: 250-500 mg, 3 times a day, every 8 
hours.
Children 2-10 years of age: 125 mg, 3 times a day, every 8 hours. In severe 
infections the dosage may be increased to 250 mg, 3 times a day.
The recommended dose according to body weight is 20 mg/kg per day, in divided 
doses every 8 hours. In severe infections, the dose can be increased to 40 mg/kg 
per day, in divided doses every 8 hours.
Uncomplicated urinary tract infection or gonorrhea:
Adults: 3 grams as a single dose.
Children: 100 mg/kg as a single dose.
Prophylaxis for bacterial endocarditis (in dental treatment):
Adults and children above 10 years of age: 3 grams as a single dose, one hour 
before starting treatment.
Children below 10 years of age: 1.5 grams as a single dose, one hour before 
starting treatment.
Do not exceed the recommended dose.
Moxypen Forte 500 capsules are not usually intended for children and infants 
under 6 years of age. Children under 6 years of age can be given Moxypen in a 
suspension.
Instructions for opening the blister: Separate one capsule along the perforation 
marks on the tray and pull the blister paper in the direction of the arrow.
Directions for use of the medicine: Swallow the capsule whole with a cup of 
water, between meals.
There is no information with regard to opening and dispersing the contents of 
the capsule.
Tell the doctor if your condition does not improve.
If you took an overdose or if a child accidentally swallowed the medicine, 
immediately refer to a doctor or proceed to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you, even if you do not experience symptoms. 
Symptoms of an overdose may include: severe dizziness.
If you forgot to take this medicine at the designated time, take a dose as soon 
as you remember. If you remember close to the time of the next dose, skip the 
forgotten dose and continue treatment as usual. Never take two doses together 
to compensate for a forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine
Even if the symptoms have disappeared, it is important to complete the treatment 
as recommended by the doctor. Early discontinuation of the treatment, misuse or 
overuse may lead to development of bacterial resistance to the medicine and to 
recurrence of the infection.
This means that the medicine may not benefit you in the future.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time 
you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult a 
doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Moxypen Forte 500 mg Capsules may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.
Stop treatment and refer to the doctor immediately in the following cases:
Common side effects (effects occurring in 1-10 users out of 100):
Rash; cracked skin or other effects on skin and eyes; nausea; vomiting; diarrhea; 
bloody stools
Uncommon side effects (effects occurring in 1-10 users out of 1,000):
Anaphylaxis (severe allergic reactions such as swelling in the nose, eyes, throat, 
breathing difficulties, skin blistering, rash and skin peeling); symptoms of kidney 
problems (such as cloudy urine); symptoms of liver problems (such as persistent 
nausea and vomiting, abdominal pain, unusual tiredness, yellowing of the eyes 
or skin, dark urine)
Rare side effects (effects occurring in 1-10 users out of 10,000):
Severe skin reaction (flu-like symptoms, blistering and peeling of the skin); severe 
cutaneous adverse reactions (SCAR), severe skin reactions that may also affect 
other organs:
•	 Skin peeling, scaling or blistering (with or without pus) that may also affect your 

eyes, mouth, nose or genitals, itching, severe rash, bumps under the skin, skin 
pain, skin discoloration (redness, yellowing or purpling)

•	 Swelling and redness of the eyes or face
•	 Flu-like feeling, fever, chills, body aches, swollen lymph glands, cough
•	 Shortness of breath, chest pain or discomfort
Consult the doctor if the following side effects occur:
Common side effects (effects occurring in 1-10 users out of 100):
Black tongue that appears hairy (glossitis); teeth discoloration in children (brown, 
yellow or gray staining); dizziness; anxiety
Uncommon side effects (effects occurring in 1-10 users out of 1,000):
Skin allergy (hives), itch; rash on the face; swelling
Rare side effects (effects occurring in 1-10 users out of 10,000):
Difficulty falling asleep (insomnia); confusion or changes in behavior; changes 
in blood test results
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for reporting side effects, 
or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a safe 

place out of the reach and sight of children and/or infants in order to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting without an explicit instruction from the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Store in a dry place, below 25°C.
•	 Moxypen Forte 500 mg Capsules in a bottle package: The bottle contains a 

desiccant. Leave the desiccant in the bottle and close tightly after each use! 
The preparation can be used for up to one month after first opening the bottle, 
but no later than the expiry date.

•	 Do not discard medicines in the wastewater or waste bin. Ask the pharmacist 
how to dispose of medicines that are not in use. These measures will help protect 
the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Magnesium stearate.
Capsule shell: gelatin, FD&C red #3 (erythrosine E127), titanium dioxide, FD&C 
Blue # 2 (E132).
Printing ink: titanium dioxide, dehydrated alcohol, isopropyl alcohol, shellac, 
povidone, butyl alcohol, propylene glycol, sodium hydroxide.
What the medicine looks like and the contents of the package
Opaque maroon capsule, with MOXYPEN 500 FORTE TEVA written on it in white. 
The package contains 10 or 20 capsules in a blister or 20 capsules in a bottle. Not 
all package sizes and types may be marketed.
Name of License Holder and its Address
Teva Israel Ltd., 124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.
Name of Manufacturer and its Address
Teva Canada Ltd., Toronto, Ontario, Canada.
This leaflet was revised in November 2021 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 130.22.30823
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

موكسيپن فورته 500 ملغ
كبسولات

التركيب:
كل كبسولة تحتوي على: 

Amoxicillin (as trihydrate) 500 mg أموكسيسيلين )كتريهيدرات( 500 ملغ	
لمعلومات عن المركبات غير الفعالة ومولدات الحساسية أنظر الفقرة 2 ـ "معلومات هامة عن 

بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 ـ "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 

موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم 

الطبية مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

أنه،  لأموكسيسيلين. كما  الحساسة  الجراثيم  تسببها  التي  التلوثات  لمعالجة  الدواء مخصص 
القلب  بطانة  إلتهاب  تطوير  لخطورة  معرضين  مرضى  لدى  جرثومي  تلوث  لمنع  مخصص 

على خلفية جرثومية.
الفصيلة العلاجية

مضاد حيوي من فصيلة الپينيسيلينات.
يلحق  لا  فورته 500 ملغ كبسولات  ڤيروسات، مثلاً الرشح. موكسيپن  تسببها  تلوثات  هنالك 

الضرر بالڤيروسات.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها  	●

الدواء. 
كنت حساساً لمركبات عبوة الدواء. 	●

أو  السيفالوسپورينات  أو  الپينيسيلينات  من فصيلة  أخرى  لأدوية  لديك حساسية  وُجدت  	●
مضادات حيوية مشابهة مثل أموكسيسيلين، أمپيسيلين، سيفاليكسين وأخرى. 

كنت تعاني من مرض القبلة )سواء فقط الشك بوجود المرض أو تأكيد وجود المرض(.  	●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ موكسيپن فورته 500 ملغ كبسولات إحكِ للطبيب إذا:

البيتا ـ لاكتام )مثل  فصيلة  من  لمضاد حيوي  تحسسي  فعل  رد  من  الماضي  في  عانيت  	●
أمپيسيلين، پيپيراسيلين(. أنظر الفقرة 4 ـ "الأعراض الجانبية".

كنت تتناول أدوية لتمييع الدم )مثل وارفارين، وما شابه(. 	●
إستعمال مضاد  القولون )colitis( نتيجة  إلتهاب  من  أو  إسهالات  من  الماضي  في  عانيت  	●

حيوي. 
كنت تعاني من مشاكل كلوية. 	●

التفاعلات بين الأدوية
وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  أخرى، بما  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 

طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية لعلاج السرطان )مثل ميتوتريكسات( 	●

أدوية للحرقان أو للنقرس )پروبينيسيد أو سيميتيدين( 	●
أدوية لتمييع الدم )مثل وارفارين( ـ قد تؤدي إلى حدوث أنزفة 	●

أقراص منع الحمل ـ أموكسيسيلين قد يضعف من نجاعة أقراص منع الحمل 	●
مضادات حيوية )مثل تتراسيكلينات( ـ قد تضعف من نجاعة أموكسيسيلين 	●

إستعمال الدواء والطعام
يجب تناول موكسيپن فورته 500 ملغ كبسولات بين وجبات الطعام مع كأس من الماء.

الحمل والإرضاع 
إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين لحصول حمل، يجب إستشارة الطبيب قبل تناول الدواء.

الإرضاع خلال  كيفية  الطبيب بخصوص  للإرضاع، إستشيري  تخططين  أو  كنت مرضعة  إذا 
فترة إستعمال الدواء. 

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في الكبسولة ولذلك يعتبر خالٍ من الصوديوم. 

3( كيفية إستعمال الدواء؟
أو من  الطبيب  الطبيب. عليك الإستيضاح من  المستحضر حسب تعليمات  دائماً إستعمال  يجب 

الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وكيفية العلاج بالمستحضر.
يحدد الطبيب المعالجِ المقدار الدوائي المطلوب والمدة الزمنية لتناول الدواء وفقاً لنوع وشدة 

التلوث الذي تعاني منه. إحكِ للطبيب إذا لم يحدث تحسن في الحالة. 
المقدار الدوائي وكيفية العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

تلوث في الطرق التنفسية العلوية، في الرئتين، في الجلد أو في الأنسجة الرخوة:
الكبار والأطفال فوق عمر 10 سنوات: 500-250 ملغ، 3 مرات في اليوم، كل 8 ساعات. 

أطفال بأعمار 10-2 سنوات: 125 ملغ، 3 مرات في اليوم، كل 8 ساعات. في التلوثات الخطيرة 
بالإمكان رفع المقدار الدوائي إلى 250 ملغ، 3 مرات في اليوم. 

لمقدار دوائي  لليوم، مُقسّم  الجسم هو 20 ملغ/كلغ  به وفقاً لوزن  الموصى  الدوائي  المقدار 
لليوم،  إلى 40 ملغ/كلغ  الدوائي  المقدار  بالإمكان رفع  الخطيرة  التلوثات  كل 8 ساعات. في 

مُقسّم لمقدار دوائي كل 8 ساعات.
إلتهاب بسيط في المسالك البولية أو داء السيلان: 

الكبار: 3 غرام بإعطاء وحيد.
الأطفال: 100 ملغ/كلغ بإعطاء وحيد.

علاج وقائي لإلتهاب بطانة القلب على خلفية جرثومية )في علاجات الأسنان(:
كبار وأطفال فوق عمر 10 سنوات: 3 غرام بإعطاء وحيد، ساعة قبل بدء العلاج.

أطفال دون عمر 10 سنوات: 1.5 غرام بإعطاء وحيد، ساعة قبل بدء العلاج.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إن كبسولات موكسيپن فورته 500 ملغ غير مخصصة عادة للأطفال وللرضع دون عمر الـ 6 
سنوات. بالإمكان إعطاء الأطفال دون عمر 6 سنوات موكسيپن معلق.

اللويحة  في  المثقوب  وفقاً للوسم  واحدة  كبسولة  اللويحة )بليستر(: إفصل  فتح  تعليمات 
واسحب ورقة اللويحة مع إتجاه السهم.

كيفية إستعمال الدواء: يجب بلع الكبسولة بشكلها الكامل مع كأس من الماء، بين وجبات الطعام.
لا تتوفر معلومات حول فتح وبعثرة محتوى الكبسولة. 

إحكِ للطبيب إذا لم تتحسن حالتك.
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب 
الدواء معك، حتى ولو لم تشعر بأعراض.  أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة 

أعراض فرط المقدار الدوائي قد تشمل: دوار شديد.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الموعد المخصص، يجب تناول مقداراً دوائياً حال تذكرك ذلك. 
إذا تذكرت قريباً لموعد تناول المقدار الدوائي التالي، فوّت المقدار الدوائي المنسي وواصل العلاج 
كالمعتاد. لا يجوز تناول مقدارين دوائيين سوية من أجل التعويض عن المقدار الدوائي المنسي.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
حتى ولو زالت الأعراض، فمن المهم إنهاء العلاج حسب توصية الطبيب. إن التوقف عن العلاج 
قبل  من  مقاومة  تطور  إلى  يؤدي  قد  الإستعمال  فرط  أو  صحيح  غير  الأوان، إستعمال  قبل 

الجراثيم للدواء وإلى عودة التلوث.
معنى ذلك بأن الدواء قد لا ينفعك في المستقبل.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي 
إذا لزم الأمر ذلك. في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

أعراضاً جانبية  يسبب  قد  كبسولات  فورته 500 ملغ  موكسيپن  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

التالية: يجب التوقف عن العلاج والتوجه فوراً إلى الطبيب في الحالات 
أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:

طفح؛ تشقق الجلد أو تأثيرات أخرى على الجلد والعينين؛ غثيان؛ تقيؤ؛ إسهال؛ براز دموي
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:

التنفس،  في  الأنف، العينين، الحنجرة، صعوبات  في  إنتفاخ  مثل  حاد  فعل تحسسي  تأق )رد 
بول عكر(؛ أعراض  الكلى )مثل  في  لمشاكل  الجلد(؛ أعراض  وتقشر  حويصلات جلدية، طفح 
البطن، إرهاق شاذ، إصفرار  في  مراراً وتكراراً، آلام  وتقيؤات  غثيان  الكبد )مثل  في  لمشاكل 

العينين أو الجلد، بول داكن(
أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000(:

رد فعل جلدي حاد )أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا، حويصلات وتقشر في الجلد(؛ أعراض جانبية 
فعل  جلدية خطيرة )Severe Cutaneous Adverse Reactions – SCAR(، ردود 

جلدية خطيرة التي قد تؤثر أيضاً على أعضاء أخرى:
تقشر، قشرة أو حويصلات في الجلد )مع أو بدون قيح( التي قد تؤثر أيضاً على العينين،  	●
الفم، الأنف أو الأعضاء التناسلية، حكة، طفح حاد، نتوءات تحت الجلد، ألم في الجلد، تغيرّ 

لون الجلد )إحمرار، إصفرار أو لون قرمزي(
إنتفاخ وإحمرار العينين أو الوجه 	●

شعور شبيه بالإنفلوإنزا، سخونة، قشعريرة، آلام في الجسم، إنتفاخ الغدد الليمفاوية، سعال 	●
ضيق في التنفس، ألم أو إنزعاج في الصدر 	●

التالية: يجب إستشارة الطبيب إذا ظهرت الأعراض الجانبية 
أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:

بنية، صفراء  اللسان(؛ تغيرّ لون الأسنان لدى الأطفال )بقع  لسان أسود يبدو مشعراً )إلتهاب 
أو رمادية(؛ دوار؛ قلق

أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:
حساسية جلدية )شرى(، حكة؛ طفح في الوجه؛ إنتفاخ

أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000(:
صعوبة الخلود للنوم )أرق(؛ إرتباك أو تغيرات في السلوك؛ تغيرات في نتائج فحوص الدم

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

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي  	●
ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون 

تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر  	●

العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في مكان جاف، دون 25 درجة مئوية. 	●

موكسيپن فورته 500 ملغ كبسولات ضمن عبوة قنينة: تحتوي القنينة على ماص للرطوبة.  	●
يجب ترك ماص الرطوبة داخل القنينة وإغلاقها بإحكام بعد كل إستعمال! بالإمكان إستعمال 
المستحضر حتى شهر بعد فتح القنينة للمرة الأولى، لكن بما لا يتجاوز تاريخ إنتهاء صلاحية 

المستحضر.
لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص  	●

من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:
Magnesium stearate.
Capsule shell: gelatin, FD&C red #3 (erythrosine E127), titanium dioxide, 
FD&C Blue # 2 (E132).
Printing ink: titanium dioxide, dehydrated alcohol, isopropyl alcohol, 
shellac, povidone, butyl alcohol, propylene glycol, sodium hydroxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة
 MOXYPEN 500 FORTE TEVA كبسولة قاتمة لونها بني ـ قرمزي، تظهر عليها الكتابة
باللون الأبيض. تحتوي العبوة على 10 أو 20 كبسولة ضمن لويحة )بليستر( أو 20 كبسولة 

ضمن قنينة. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام وأنواع العبوات.
إسم صاحب الإمتياز وعنوانه 

تيڤع إسرائيل م.ض.، شارع دڤوره هنڤيئه 124، تل أبيب 6944020.
إسم المنتج وعنوانه

تيڤع كندا م.ض.، تورونتو، أونتاريو، كندا. 
تم إعداد هذه النشرة في تشرين الثاني 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 130.22.30823
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، 

فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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