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  רוקח/ת נכבד/ה,רופא/ה, 
 
 

  

 
     

 - מוקוליטטיפטיפות  לצרכן שלעלון  עדכוןהנדון: 

Mucolit Tiptipot  

 

  נו.של התכשיר שבנדון עודכוהעלון לרופא  לצרכן ןאנו מבקשים להודיעכם כי העלו
 החמרות. יםכולל ני העלוניםעדכו

 
 ההתוויה המאושרת:

Treatment of disorders of the respiratory tract characterised by excessive or viscous mucus. 
 

 :חומר פעיל הרכב וחוזק
Carbocysteine 75 MG/ML 
 

 .שינויים מהותיים בלבדבפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו 
 בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה. ןמסוממשמעותי תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי 

 
 נעשו בסעיפים הבאים:לרופא ונים בעלון העדכ

 4.6 Fertility, pregnancy and lactation 
 
Pregnancy 
There are no available data on Carbocysteine use in pregnant women. No conclusions can be drawn regarding whether 
or not Carbocysteine is safe for use during pregnancy. The use of Carbocysteine in pregnant women is not 
recommended, especially during the first trimester. 
 
Breast-feeding 
There are no available data on the presence of Carbocysteine in human milk, milk production, or the effects on the 
breastfed infant. No conclusions can be drawn regarding whether or not Carbocysteine is safe for use during 
breastfeeding. The use of Carbocysteine in breastfeeding women is not recommended. 
 
4.8 Undesirable effects 

 Immune System Disorders: 
…., allergic skin eruption …... 
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 Gastrointestinal disorders: 
There have been reports of diarrhoea, nausea, epigastric discomfort …… 
 

 Pharmacokinetic properties 5.2 בנוסף עודכן המידע בסעיף
 

 נעשו בסעיפים הבאים: צרכןהעדכונים בעלון ל

 תרופה:לפני השימוש ב. 2

X :אין להשתמש בתרופה אם 

 .... 

 במעיכיב בקיבה או  במקרה של 
 

 ! אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

 אם: לרופאמוקוליט, ספר טיפטיפות בלפני הטיפול 

 סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה )כגון אסטמה(, מערכת  הינך אםהכיח דמי או  אם
 מכיב בקיבה או במעיבעבר  הילד סבל העיכול ) כגון אולקוס(.

 שתמש בתרופה זו לעתים קרובות או לתקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.אין לה 

 אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, לפני נטילת התרופהלרוקח /עליך להודיע לרופא. 
 

 ! אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

 תרופות אחרות שעלולות לגרום לדימום בקיבה 
 

 הריון, הנקה ופוריות
וקוליט מיועד במיוחד לילדים. אם הינך מבוגרת המשתמשת בתרופה, אין להשתמש בתרופה מבלי טיפטיפות מ

להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הנך בהריון, עשויה להיות בהריון, מתכננת להיכנס להריון, מניקה או מתכננת 
 יש להיוועץ ברופא לפני שימוש בתרופה אם:להניק. 

את בהריון, עשויה להיות בהריון או מתכננת להיכנס להריון, כיוון שאין להשתמש בתרופה בשלושת החודשים 
 הראשונים של ההריון.

 את מניקה או מתכננת להניק.
 השימוש במוקוליט אינו מומלץ בהריון ובהנקה.

 
 ! מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

סורביטול הוא מקור לפרוקטוז. אם מ"ג סורביטול בכל טיפה.  18.7טול השווים ל מ"ג סורבי 280מ"ל תרופה מכיל  1כל 
 הפרעהלפרוקטוז,  תורשתיתלסוכרים מסוימים או שאובחן עם אי סבילות נאמר לך על ידי הרופא שלילד יש אי סבילות 

 התרופה. מתן לפניגנטית נדירה בה אדם אינו יכול לפרק פרוקטוז, היוועץ ברופא 
 .ולשלשולעלול לגרום לחוסר נוחות במערכת העיכול  סורביטול

 .המומלצת במבוגרים מהצריכה היומית המרבית 0.75%השווים ל  מ"ג נתרן )סודיום( 15-מ"ל תרופה מכיל כ 1כל 
התכשיר מכיל פרבנים שעלולים לגרום לתגובה אלרגית )אפילו לאחר  אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לפרבנים.

 .לשוןהגרון או הפנים, הבליעה או בנשימה, נפיחות של השפתיים, ב קושי ,פריחהכוללים:  הסימניםזמן(. 
 
 . כיצד תשתמש בתרופה?3

מספר מנות   טיפותמנה ב גיל המטופל
 מקסימלי

 שנים 2-5
 

 ממהפעמים בי 4 טיפות 12-25

 ממהפעמים בי 3  טיפות 50 שנים 12-65
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מומלץ לקבוע את ניתן במקרים מעין אלהלי משקלים שונים באופן משמעותי. לכן ילדים בגילאים זהים יכולים להיות בע
 המינון לפי המשקל ע"פ התחשיב שלהלן.

 מ"ג( לק"ג משקל גוף ליום. 25–20טיפות ) 5–4  מ"ל 0.4-0.3
 
 תופעות לוואי:. 4

 :הבאים במקריםיש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 
..... 

 .הקאה דמית, צואה שחורה כזפת 
 

 יש לידע את הרופא או הרוקח אם אחת מתופעות הלוואי הבאות מחמירה או נמשכת מעבר למספר ימים:

 ...... 

 נזלת, כאב ראש 

 בטן כאב 
 

 .http://www.health.gov.ilמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות  לפרסום ב ונשלח העלונים המעודכנים
 .09-7626323הוד השרון,  4החרש  'על ידי פניה לחברת כצט בע"מ, רח יםפסמוד לקבלםניתן 

 
 בברכה,

 ממונה רוקחאלון אופיר, 
 בע"מ תעשיות כימיות כצט


