
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו-1986

התרופה משווקת ללא מרשם 
רופא

קולוטאל טבליות 
135 מ"ג

החומר הפעיל וכמותו:
של  מ"ג   135 מכילה  טבליה  כל 

מבברין הידרוכלוריד 
.)Mebeverine Hydrochloride(
ואלרגניים  פעילים  בלתי  חומרים 
"מידע   2 בסעיף  ראה   - בתרופה 
של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב 

התרופה" ובסעיף 6 בעלון זה.
סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
על התרופה.  מידע תמציתי  מכיל 
פנה  נוספות,  שאלות  לך  יש  אם 
אל הרופא או אל הרוקח. התרופה 
יחד  רופא.  מרשם  ללא  משווקת 
את  בזהירות  ליטול  יש  זאת,  עם 
התרופה על מנת להפיק השפעה 
זה,  עלון  שמור  ממנה.  מיטבית 

ייתכן שתרצה לעיין בו שוב.
פי  על  התרופה  את  ליטול  עליך 
בעלון   3 בסעיף  המינון  הוראות 
זקוק  הנך  אם  ברוקח  היוועץ  זה. 
לרופא  לפנות  עליך  נוסף.  למידע 
או אינם  אם התסמינים מחמירים 

משתפרים לאחר שבועיים.
1. למה מיועדת התרופה?
התרופה מיועדת לטיפול בתסמונת 
המעי  )תסמונת  המעיים  עוויתות 

הרגיז(.
קבוצה תרפויטית: 

אנטי-כולינרגים.
מצב  הינה  הרגיז  המעי  תסמונת 
וכאבים  לעוויתות  הגורם  שכיח 
שרירי  צינור  הוא  המעי  במעיים. 
לעבור  למזון  המאפשר  ארוך 
במידה  העיכול.  בתהליך  דרכו 
מידי, תחוש  חזק  מתכווץ  שהמעי 
בכאב. תרופה זו פועלת להרפיית 

ההתכווצויות )העוויתות( והכאב.
התסמינים )סימפטומים( העיקריים 

של תסמונת המעי הרגיז כוללים:
כאב בטן ועוויתות	 
תחושת נפיחות וגזים	 
שלשול )עם או ללא עצירות(	 
דמויות 	  וקטנות,  קשות  יציאות 

כדורים או רצועות
להשתנות  עלולים  אלו  תסמינים 
שלך  לרופא  ספר  לאדם.  מאדם 
אם אתה מפתח תסמינים חדשים 
יותר  נמשכים  התסמינים  אם  או 

משבועיים.
הדיאטה ואורח החיים שלך יכולים 
בתסמונת  לטיפול  לסייע  כן  גם 
אתה  שבו  האופן  הרגיז:  המעי 
תלוי  שלך  התזונה  את  מגביל 
משפיעה  התסמונת  שבו  באופן 

עליך. אם אתה מרגיש שמאכלים 
מסוימים גורמים לתסמינים, הגיוני 
דיאטה  אותם.  לאכול  שלא  יהיה 
אך  לסייע,  עשויה  סיבים  עתירת 
נוסף.  למידע  ברוקח  להתייעץ  יש 
חלק מהמטופלים מוצאים שרגיעה 
התסמינים  את  להפחית  מסייעת 
שלהם. ייתכן שאם תקדיש כל יום 
זמן מסוים להירגעות זה יסייע לך.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בקולוטאל אם:

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

"מידע נוסף" בעלון זה(.
הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 

לשימוש בתרופה
תחילת  לפני  לרופא  לפנות  יש 

הטיפול בקולוטאל אם:
לא סבלת מתסמונת המעי הרגיז 	 

בעבר.
הופיעו תסמינים חדשים או שישנה 	 

החמרה בתסמינים הקיימים.
הנך סובל מבעיות בכבד או בכליות.	 

ספר  בקולוטאל,  הטיפול  לפני 
לרופא או לרוקח אם:

יותר 	  מבוגר  או   40 בגיל  הנך 
והתסמינים שלך השתנו או שחלף 
זמן מהפעם האחרונה בה סבלת 

מתסמונת המעי הרגיז.
יש לך דם בצואה.	 
יש לך בחילות או הקאות.	 
אתה נראה חיוור ומרגיש עייף.	 
יש לך עצירות.	 
יש לך חום.	 
ביקרת לאחרונה בחו"ל.	 
להיכנס 	  מתכננת  בהריון,  הינך 

מטה  לעיין  )יש  מניקה  או  להריון 
ב"הריון והנקה"(.

הינך אישה ואת סובלת מדימום או 	 
הפרשה חריגים מהנרתיק.

הנך חווה קושי או כאב במתן שתן.	 
התרופה  אם  לך  יגיד  הרופא 

בטוחה לשימוש עבורך.
ילדים ומתבגרים

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות 
בילדים  זו  בתרופה  השימוש 
זו  ובמתבגרים. השימוש בתרופה 
לגיל  מתחת  ובמתבגרים  בילדים 

18 אינו מומלץ.
אינטראקציות/תגובות בין 

תרופתיות
לקחת  אם  או  לוקח,  אתה  אם 
כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה, 
ותוספי  מרשם  ללא  תרופות 
או  לרופא  כך  על  ספר  תזונה, 

לרוקח.
לא ידוע על תגובות בין תרופתיות 

עם התרופה.

שימוש בתרופה ומזון
הטבליה  את  ליטול  מומלץ 

20 דקות לפני הארוחה.
וצריכת  בתרופה  שימוש 

אלכוהול
אין  אלכוהול  לשתיית  הידוע,  ככל 

השפעה על התרופה קולוטאל.
הריון והנקה

ברוקח  או  ברופא  היוועצי  הריון: 
הינך  אם  קולוטאל  נטילת  טרם 
בהריון או מתכננת להיכנס להריון. 
בטיחות  לגבי  מוגבל  מידע  קיים 
השימוש בקולוטאל בנשים בהריון. 
להפסיק  לך  ייעץ  שהרופא  ייתכן 
כניסתך  טרם  בקולוטאל  טיפול 
לך שאת  שיוודע  מרגע  או  להריון 

בהריון.
בקולוטאל  להשתמש  אין  הנקה: 
שהינך  במידה  מניקה.  הינך  אם 
לפני  ברופא  להיוועץ  יש  מניקה, 

השימוש בתרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

תרופה זו לא אמורה להשפיע על 
להשתמש  לנהוג,  שלך  היכולת 

בכלים או במכונות.
חלק  על  חשוב  מידע 

מהמרכיבים של התרופה
וסוכרוז  לקטוז  מכילה  התרופה 
)סוכרים(. אם אתה רגיש 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 בתרופה. המינון המקובל 

בדרך כלל הוא:
טבליה אחת, שלוש פעמים ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה

כ-20  הטבליה  את  ליטול  מומלץ 
השתדל  הארוחה;  לפני  דקות 
בזמנים  הטבליות  את  לקחת 
שווים,  ובמרווחים  יום  כל  קבועים 
תתפרס  הטבליות  שנטילת  כך 
את  לבלוע  יש  היום.  כל  לאורך 
מים.  עם  בשלמותה  הטבליה 
את  ללעוס  אין  מצופה.  הטבליה 
הטבליה בגלל טעם לא נעים.  אין 

מידע לגבי כתישה או חצייה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה 

יותר
אם  או  יתר  מנת  נטלת  אם 
אחר  מישהו  או  ילד  בלע  בטעות 
או  לרופא  מיד  פנה  התרופה,  מן 
והבא  חולים  בית  של  מיון  לחדר 

את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול קולוטאל

בזמן  קולוטאל  ליטול  שכחת  אם 
כפולה.  מנה  ליטול  אין  המיועד, 

קח את המנה הבאה בזמן הרגיל 
והיוועץ ברופא.

בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
בכל  והמנה  התווית  את  בדוק 
הרכב  תרופה.  נוטל  פעם שהנך 

משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע 
לשימוש בקולוטאל, היוועץ ברופא 

או ברוקח.
4. תופעות לוואי

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

אחת מהן.
עליך להפסיק ליטול את התרופה 
מופיעים  אם  לרופא  מיד  ולפנות 

הסימנים הבאים:
בפנים,  נפיחות  נשימה,  קשיי 
)תגובות  בגרון  או  בלשון  בצוואר, 

אלרגיות חמורות(. 
תופעות לוואי נוספות:

אלרגית  מתגובה  שתסבול  ייתכן 
קלה לתרופה, כגון: פריחה בעור, 

אדמומיות וגרד בעור.
אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
הלוואי מחמירה  מתופעות  אחת 
מתופעת  סובל  אתה  כאשר  או 
עליך  בעלון,  צוינה  שלא  לוואי 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד 
על  לחיצה  באמצעות  הבריאות 
לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור 
עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית 
המפנה   )www.health.gov.il(
לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או ע"י כניסה לקישור:  
https://sideeffects.health.gov.il

פריגו  לחברת  לדווח  ניתן  בנוסף, 
באמצעות הכתובת הבאה: 

www.perrigo-pharma.co.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה 	 

סגור  במקום  לשמור  יש  אחרת 
ראייתם  וטווח  ידם  להישג  מחוץ 
של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אחרי 	  בתרופה  להשתמש  אין 

 )exp. date( התפוגה  תאריך 
הקרטון  אריזת  גבי  על  המופיע 
ואריזת הבליסטר. תאריך התפוגה 
אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס 

חודש.
מתחת 	  קריר,  במקום  לאחסן  יש 

.25ºC-ל
אין להשליך תרופות למי השפכים 	 

שאל  הביתית.  לפסולת  או 
להיפטר  ניתן  כיצד  הרוקח  את 
עוד.  להן  זקוק  שאינך  מתרופות 
נקיטת אמצעים אלו תעזור לשמור 

על הסביבה.
6. מידע נוסף

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה 	 
מכילה גם:

Lactose monohydrate, 
Sucrose, Talc, Potato starch, 
Povidone 25, Magnesium 
stearate, Gelatin, Acacia 
spray dried, Carnauba wax.

תוכן 	  ומה  התרופה  נראית  כיצד 
האריזה:

בבליסטרים  ארוזות  הטבליות 
 )מגשיות(. בכל בליסטר 10 טבליות.

משווקות  אריזות  מספר  קיימות 
המכילות 20, 50 או 100 טבליות. 
האריזות  גדלי  כל  שלא  ייתכן 

משווקים.
וכתובתו: 	  הרישום  בעל  היצרן, 

בע"מ,  פרמצבטיקה  ישראל  פריגו 
ת.ד. 16, ירוחם.

נערך באפריל 2020.	 
בפנקס 	  התרופה  רישום  מספר 

במשרד  הממלכתי  התרופות 
הבריאות: 3572.25831

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

המינים.

30200644                     20.4.20

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( – 1986 

يسُوّق الدواء بدون وصفة طبيب 

كولوتال أقراص 135 ملغ 
المادة الفعاّلة وكميتها: 

ميبيڤيرين  ملغ   135 على  يحتوي  قرص  كل 
.)Mebeverine Hydrochloride( هيدروكلوريد
 – الدواء  ومولِّدات الحساسية في  فعاّلة  غير  مواد 
انظر بند 2 "معلومات مهمة عن جزء من مركبات 

الدواء" وفي بند 6 في هذه النشرة. 
اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمال الدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات ملخّصة عن الدواء. 
أو  الطبيب  إلى  توجه  إضافيةّ,  أسئلة  لديك  كانت  إذا 
إلى الصيدلي. يسوّق الدواء بدون وصفة طبيب. مع 
ذلك, يجب تناول الدواء بحذر من أجل الحصول على 
التأثير الأفضل منه. احتفظ بهذه النشرة, من الممكن 

أن ترغب بمعاينتها مُجددًا.  
بند  في  الجرعة  تعليمات  حسب  الدواء  تناول  عليك 
إذا كنت بحاجة  النشرة. استشر الصيدلي  3 في هذه 
إذا  الطبيب  إلى  التوجه  عليك  إضافيةّ.  لمعلومات 

تفاقمت الأعراض أو إذا لم تتحسن بعد أسبوعين.   

1. لأي غرض مُخصص الدواء؟
الأمعاء  تشنج  متلازمة  لعلاج  مُخصص  الدواء 

)متلازمة المعي المتهيج(. 
الفصيلة العلاجية: مضادات الكولين.

متلازمة المعي المتهيج هي وضع شائع الذي يؤدي 
لتشنجات وآلام في الأمعاء. المعي عبارة عن أنبوب 
عبره  المرور  من  الطعام  يمُكّن  الذي  عضلي طويل 
خلال عملية الهضم. في حال كان المعي يتقلص بشكل 
أقوى مما ينبغي, ستشعر بألم. يعمل هذا الدواء على 

إرخاء الانقباضات )التشنجات( والألم.   
الأعراض الأساسيةّ لمتلازمة المعي المتهيج تشمل:  

ألم بطن وتشنجات 	 
شعور بالانتفاخ والغازات 	 
إسهال )مع أو بدون إمساك(  	 
برُاز صلب وصغير, شبيه بالكرات أو الأشرطة 	 

أخبر  لآخر.  شخص  من  الأعراض  هذه  تختلف  قد 
إذا  أو  جديدة  أعراض  لديك  تتطورت  إذا  طبيبك 

استمرت الأعراض لأكثر من أسبوعين. 
أيضًا  يسُاعدان  قد  حياتك  وأسلوب  الغذائي  النظام 
التي  الطريقة  المتهيج:  المعي  متلازمة  علاج  على 
بها  تؤثر  التي  بالطريقة  مرتبطة  تغذيتك  بها  تحُدّد 
معينّة  مأكولات  أن  تشعر  إذا كنت  المتلازمة عليك. 
تسُبب أعراضًا, من المنطقي أن لا تأكلها. قد يسُاعد 
استشارة  يجب  لكن  بالألياف,  غني  غذائي  نظام 
الصيدلي لمعلومات إضافيةّ. بعض المُتعالجين يجدون 
لديهم.  الأعراض  تقليل  على  يسُاعد  الاسترخاء   أن 
مُحدد  وقت  يوم  كل  خصّصت  إذا  أنه  الممكن  من 

للاسترخاء فإن هذا قد يسُاعدك. 

2. قبل استعمال الدواء 
لا يجوز استعمال كولوتال إذا: 

كنت حساسًا )أرجي( للمادة الفعاّلة ميبيڤيرين أو 	 
التي يحتويها  المركبات الإضافيةّ  لأي واحد من 
بند 6 "معلومات إضافيةّ" في هذه  الدواء )انظر 

النشرة(.  
تحذيرات خاصة بخصوص استعمال الدواء 

بكولوتال  العلاج  بدء  قبل  الطبيب  إلى  التوجه  يجب 
إذا: 
لم تعاني من متلازمة المعي المتهيج في الماضي. 	 

ظهرت أعراض جديدة أو أن هنالك تفاقم بالأعراض 	 
الموجودة. 

كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو في الكلى. 	 

قبل العلاج بكولوتال, أخبر الطبيب أو الصيدلي إذا:
كنت بجيل 40 سنة أو أكبر والأعراض لديك تغيرت 	 

أو مرّت مدة من الزمن منذ المرة الأخيرة التي عانيت 
بها من متلازمة المعي المتهيج. 

كان لديك دم في البراز.	 
كان لديك غثيان أو تقيؤات. 	 
كنت تبدو شاحباً وتشعر بالتعب. 	 
كان لديك إمساك. 	 
كان لديك سخونة. 	 
سافرت مؤخرًا خارج البلاد. 	 
كنتِ حاملًا, تخُططين للدخول في حمل أو مرضعة 	 

)يجب المعاينة أدناه "الحمل والإرضاع"(. 
كنتِ امرأة وتعانين من نزيف أو إفراز شاذين من 	 

المهبل. 
كنت تختبر صعوبة أو ألم عند التبول. 	 

سيخبرك الطبيب إذا كان الدواء آمناً للاستعمال لك. 

الأطفال والمراهقين 
ونجاعة  سلامة  بخصوص  معلومات  توجد  لا 
لا  والمراهقين.  الأطفال  لدى  الدواء  بهذا  الاستعمال 
يوصى باستعمال هذا الدواء لدى الأطفال والمراهقين 

تحت جيل 18 سنة.  

تداخلات/تفاعلات بين الأدوية 
الأخيرة,  الآونة  في  أخذت  إذا  أو  تأخذ,  كنت  إذا 
أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب 

وإضافات تغذية, أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. 
مع  الأدوية  بين  تفاعلات  عن  المعروف  غير  من 

الدواء. 

استعمال الدواء والطعام
يوصى بتناول القرص 20 دقيقة قبل الوجبة. 

استعمال الدواء واستهلاك الكحول 
الكحول  تأثير لشرب  بقدر ما هو معروف, لا يوجد 

على دواء الكولوتال.

الحمل والإرضاع 
تناول  قبل  الصيدلي  أو  الطبيب  استشيري  الحمل: 
في  للدخول  تخططين  أو  حاملًا  كنتِ  إذا  كولوتال 
سلامة  بخصوص  محدودة  معلومات  هنالك  حمل. 
استعمال كولوتال لدى النساء الحوامل. من  المحتمل 
بكولوتال  العلاج  عن  بالتوقف  الطبيب  يوصيكِ  أن 
تعلمين  التي  اللحظة  من  أو  الحمل  في  دخولك  قبل 

بها أنكِ حامل. 
كنتِ  إذا  كولوتال  استعمال  يجوز  لا  الإرضاع: 
استشارة  يجب  مرضعة,  كنتِ  حال  في  مرضعة. 

الطبيب قبل استعمال الدواء. 

السياقة واستعمال الآلات
قدرتك  الدواء على  يؤثر هذا  أن  المفترض  من غير 

على السياقة, على استعمال أدوات أو آلات. 

مركبات  من  بخصوص جزء  مهمة  معلومات 
الدواء

يحتوي الدواء على لاكتوز وسوكروز )سكرياّت(. إذا 
كنت حساسًا لسكرياّت معينّة, يجب استشارة الطبيب 

قبل بدء العلاج. 




