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   בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן מידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 
      (((05.201305.201305.2013)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 
 01.1751. :תאריך 

 ומספר הרישום שם תכשיר באנגלית

30002-18-120Reg. no.  mg  Maclivan 500  

 פריגו ישראל סוכנויות בע"מ שם בעל הרישום
 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 
 

 ות המבוקשההחמרות 

 
 ןפרק בעלו

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

למה 
מיועדת 

 התרופה?

 

*** 
התרופה מיועדת לטיפול בזיהומים בדרכי הנשימה 

בדלקת , באוזן התיכונה, בסינוסים, התחתונות
, בזיהומים בעור וברקמות הרכות גרון חריפה

הנגרמים גם ובזיהומים בדרכי השתן, 
לקטמאז ורגישים -מאורגניזמים המייצרים ביטא

 קלאוולאנית )כאשלגן( ילין ולחומצהלאמוקסיצ
ועמידים בפני אנטיביוטיקות אחרות מקבוצת 

 לקטאם.-ביטא
*** 

*** 
התרופה מיועדת לטיפול בזיהומים בדרכי הנשימה    

, בדלקת גרון חריפה, באוזן התיכונה, בסינוסים, התחתונות
בזיהומים בעור וברקמות הרכות ובזיהומים בדרכי השתן, 

לקטמאז ורגישים -רגניזמים המייצרים ביטאהנגרמים גם מאו
ועמידים בפני  קלאוולאנית )כאשלגן( לאמוקסיצילין ולחומצה

 לקטאם.-אנטיביוטיקות אחרות מקבוצת ביטא
 

 :בילדים לטיפול למבוגרים ולמשמשת  מאקליבן

 זיהומים באוזן התיכונה ובסינוסים 

 זיהומים בדרכי הנשימה 

 זיהומים בדרכי השתן 

 לרבות זיהומים דנטליים,וברקמות רכות  זיהומים בעור 

 זיהומים בעצמות ובמפרקים. 
 

היא אנטיביוטיקה הפועלת על ידי קטילת חיידקים  מאקליבן 
היא מכילה שתי תרופות שונות הנקראות הגורמים לזיהומים. 

שייכת לקבוצת אמוקסיצילין וחומצה קלאוולאנית. אמוקסיצילין 
תים פעילותן יכולה שלעי תרופות הנקראת "פניצילינים"

להיפסק )להפוך לבלתי פעילות(. הרכיב הפעיל האחר 
 )חומצה קלאוולאנית( מונע זאת מלקרות.

*** 

לפני שימוש 
 בתרופה

 

*** 
 אין להשתמש בתרופה אם:

 )לחומרים הפעילים  ידוע על רגישות )אלרגיה
, לתרופות קלאוולאניתאמוקסיצילין, חומצה 

אחרות ממשפחת הפנצילינים, 
או לכל אחד מהמרכיבים פלוספורינים הצ

)לרשימת  הנוספים אשר מכילה התרופה
 .(6ראה סעיף  פעילים תילבהמרכיבים ה

*** 

 :ספר לרופא אם, 500במאקליבן לפני הטיפול 

 כלשהי. לתרופה או כלשהו למזון רגיש הנך 

  ,הנך סובל מליקוי בתפקוד: הכבד
הכליה/מערכת השתן )בעיות במתן שתן( או 

 הדם )כגון קרישה וכו'(.מערכת 

 .)יש לך מחלת הנשיקה )מונונוקלאוזיס 

 קומדין: כגון קרישה בנוגדי מטופל הנך 
מפני  (אצנוקומארול) וסינטרוםרין( א)וורפ

המכילה  באנטיביוטיקה שטיפול שנמצא
 תרופה כמו)אמוקסיצילין וחומצה קלאוולאנית 

קרישה  נוגדי בתכשירים המטופלים בחולים( זו
 לרופא לפנות יש לכן. הקרישה זמן על משפיע
 .מינון והתאמת ניטור לצורך

 

*** 
 

*** 
 אין להשתמש בתרופה אם:

 )לחומרים הפעילים ידוע על רגישות )אלרגיה 
, לתרופות אחרות קלאוולאניתאמוקסיצילין, חומצה 

או לכל אחד  הצפלוספורינים ממשפחת הפנצילינים,
לרשימת ) מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה

 .(6ראה סעיף  פעילים תילבהמרכיבים ה

*** 

 
 , ספר לרופא אם:500לפני הטיפול במאקליבן 

   כלשהי. לתרופה או כלשהו למזון רגיש הנך 

    הנך סובל מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה/מערכת השתן
 או מערכת הדם )כגון קרישה וכו'(. )בעיות במתן שתן(

 (.זיהומית וזיסיש לך מחלת הנשיקה )מונונוקלא 

    )הנך מטופל בנוגדי קרישה כגון: קומדין )וורפארין
וסינטרום )אצנוקומארול( מפני שנמצא שטיפול 

באנטיביוטיקה המכילה אמוקסיצילין וחומצה קלאוולאנית 
)כמו תרופה זו( בחולים המטופלים בתכשירים נוגדי 

לכן יש לפנות לרופא  קרישה משפיע על זמן הקרישה.
  טור והתאמת מינון.לצורך ני

 הנך מקבל טיפול עקב בעיות בכבד או בכליה 

  בצורה תקינהאינך מטיל שתן 
 
.**** 
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אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות  
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

במיוחד יש ליידע  ספר על כך לרופא או לרוקח.
 את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

 ול )לטיפול בשיגדון(, הסבירות אלופורינ
לתופעה אלרגית בעור עולה אם אלופורינול 

 ניטלת בשילוב עם התרופה.

  פרובנציד )לטיפול בשיגדון(, ייתכן ויהיה צורך
 בהתאמת המינון של התרופה.

  )תרופות לדילול דם כגון קומדין )וורפארין
וסינטרום )אצנוקומארול(. ייתכן ויהיה צורך 

 ניטור תכוף יותר.בהתאמת מינון וב

 או בסרטן לטיפול)תרופה  מתוטרקסאט 
ראומטיות(. תרופה זו עלולה  במחלות

 התרופה מאקליבן.יע על פעילות להשפ

 למניעת הגלולות יעילות את התרופה מורידה 

 מניעה באמצעי בשימוש צורך הריון )ייתכן

 .)נוסף

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 הריון והנקה
 ,הנך מניקההרות, או אם הנך בהריון, מתכוונת ל

יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש 
 .הבתרופ

*** 

 מאקליבןתרופות אחרות ו
 או אם יתכן שתיקחאם לקחת לאחרונה,  אואם אתה לוקח, 

 , תרופות צמחיות תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם
 :במיוחד ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

 את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:במיוחד יש ליידע 
 

     אלופורינול )לטיפול בשיגדון(, הסבירות לתופעה
אלרגית בעור עולה אם אלופורינול ניטלת בשילוב עם 

 התרופה.

  פרובנציד )לטיפול בשיגדון(, ייתכן ויהיה צורך בהתאמת
 המינון של התרופה.

  תרופות לדילול דם כגון קומדין )וורפארין( וסינטרום
נוקומארול(. ייתכן ויהיה צורך בהתאמת מינון ובניטור )אצ

 תכוף יותר.

 במחלות או בסרטן לטיפול)תרופה  מתוטרקסאט 
      ראומטיות(. תרופה זו עלולה להשפיע על פעילות  

 התרופה.

 הריון )ייתכן למניעת הגלולות יעילות את התרופה מורידה 
 .)נוסף מניעה באמצעי בשימוש צורך

 לופורינול )משמשת לשיגדון( עם אם אתה לוקח א
 היש סבירות גדולה יותר לכך שתהיה לך תגוב מאקליבן
 .עורית אלרגית

  ,)יתכן אם אתה לוקח פרובנציד )משמשת לשיגדון
 שהרופא ישנה את מינון מאקליבן.

  אם תרופות העוזרות למנוע קרישת דם )כגון וארפרין או
צורך  , יתכן ויהיהמאקליבןאצנוקומארול( נלקחות עם 

 בבדיקות דם נוספות.

 להשפיע על אופן פעילותה של  יכולה מאקליבן
מתוטרקסאט )תרופה המשמשת לטיפול בסרטן או 

 במחלות שגרוניות(

    עלולה להשפיע על אופן פעילותה של  מאקליבן
מיקופנולאט מופטיל )תרופה המשמשת למניעת דחייה 

 של איברים מושתלים(.
 

 הגלולות למניעת הריון )יתכן  מורידה את יעילות מאקליבן
 צורך בשימוש באמצעי מניעה נוסף(.

 

 ופוריות הריון והנקה
יש להיוועץ  ,הנך מניקהאם הנך בהריון, מתכוונת להרות, או   

 .הברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופ
 או חושבת שיתכן ואת בהיריון, או מניקה אם את בהיריון

שלך לקבלת יעוץ לפני  לרופא או לרוקח יפנמתכננת להרות 
 .זונטילת תרופה 

*** 

כיצד 
תשתמש 
 בתרופה?

או  6הטיפול המומלץ לילדים מתחת לגיל 
ק"ג הוא במאקליבן תרחיף.  40-ששוקלים פחות מ

יש להיוועץ ברופא או ברוקח כאשר הטיפול הוא 
 ק"ג. 40-לילד השוקל פחות מ

*** 
 

 
 
 
 

 בדיקות ומעקב

זו ולאחר מכן מומלץ בתקופת הטיפול בתרופה 
לערוך בדיקות דם, שתן, תפקוד כבד וכליה 

 )כשהטיפול לתקופה ממושכת(.
 

*** 

או ששוקלים פחות  6הטיפול המומלץ לילדים מתחת לגיל   
להיוועץ ברופא או  ק"ג הוא במאקליבן תרחיף. יש 40-מ

 ק"ג. 40-ברוקח כאשר הטיפול הוא לילד השוקל פחות מ
 גק" 40-ילדים השוקלים פחות מ

בילדים בני שש ומטה, מומלץ לטפל בתרחיף מאקליבן דרך 
הפה. יש להתייעץ עם הרופא במקרה בו ניתנות טבליות 

הטבליות אינן מתאימות   . ק"ג 40-לילדים השוקלים פחות מ
  ק"ג. 25-לילדים השוקלים פחות מ

*** 

 
 בדיקות ומעקב  

 מומלץ בתקופת הטיפול בתרופה זו ולאחר מכן לערוך בדיקות
 דם, שתן, תפקוד כבד וכליה )כשהטיפול לתקופה ממושכת(.

. 
*** 

תופעות 
 לוואי

 

*** 
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא 

 במקרה של:

 תגובות אלרגיות- 

*** 
 מצבים שאתה צריך לשים לב אליהם

 במקרה של: יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא
 :לרגיותתגובות א
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 :תסמינים לתגובה אלרגית כוללים 

 .פריחה בעור 

 הבלוטות של נפיחות, חום, כאב במפרקים 
 .השחי או במפשעה בבית, בצוואר

  ,לעיתים בפנים, בשפתיים, התנפחות
בלשון )אנגיואדמה( או בחלקי גוף אחרים, 

 נשימה, או קשיי או נשימה  הגורמים לקוצר

 בחזה )נדיר(. לחץ

 במיוחד, עלפון של פתאומית הרגשה 
 (.נדיר) לעמידה במעבר

  דלקת בכלי הדם )וסקוליטיס( אשר יכולה
להתבטא בהופעה של כתמים אדומים או 

מעל העור או      סגולים הבולטים  
 להתבטא בפגיעה בחלקים אחרים בגוף.

*** 
 
 
 
 
 
 
 

  דלקת של הכבד )הפטיטיס(, אשר גורמת
 העור והעיניים. חום והצהבתלעייפות, 

  צהבת הנגרמת מעלייה ברמות הבילירובין
)חומר המיוצר בכבד( בדם המתבטאת 

כהה,  שתן או העיניים או/ו העור בהצהבת
 ,ד, חום, בחילותויכולה להיות מלווה בגירו

והרגשה כללית לא  תיאבון הקאות, איבוד
 טובה.

  התכווצויות )נדיר( )במטופלים הנוטלים מינונים
 גבוהים של התרופה או סובלים מבעיות כליה(.

 בפריחה,  מלווה להיות עשוי אשר בשתן דם
השתן  בכמות ירידה או פרקים חום, כאבי

 )נדיר(.

 שימהנ ראש, קוצר רגילה, כאב לא עייפות 
 גופנית, סחרחורת, חיוורון )נדיר(. בפעילות

 .זמן קרישת הדם שלך ארוך מהרגיל 

  דלקת של צינורות הכליה הגורמת לחום, שינוי
בכמות השתן, דם בשתן שלך, בחילה 

 חולי(, הקאה ובלבול. )תחושת
*** 
 

תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה )שכיחותן טרם 
 נקבעה(:

 
 
 
 
 
 

*** 

 שניתן להסירם בדרך כלל כתמים בשיניים ,
 בצחצוח יסודי.

*** 

 תופעות לוואי נוספות:

 חריפות צמרמורות. 

 כאב גרון. 

 כיבים בפה. 

 .כאבי פרקים 

 דימומים וחבלות יותר מהרגיל. 

 כאב בטן. 

 תפרחת חיתולים. 

 

 תסמינים לתגובה אלרגית כוללים:

 .פריחה בעור 

  דלקת של כלי דם )ואסקוליטיס( אשר עשויה להראות
ככתמים אדומים או סגולים בולטים על העור,  אך 

 יכולה להשפיע על אזורים אחרים של הגוף

  ,חום, כאב במפרקים, נפיחות של הבלוטות בצוואר
 בבית השחי או במפשעה.

  אנגיואדמה(,  או הגרוןשל הפנים נפיחות, לפעמים(
 הגורמת לקשיי נשימה

  בשפתיים, בלשון, התנפחות, לעיתים בפנים 
 הגורמים לקוצר ,או בחלקי גוף אחרים   )אנגיואדמה(

 .בחזה )נדיר( לחץ או   נשימה, קשיי או נשימה 

     .התמוטטות 

 במיוחד במעבר הרגשה פתאומית של עלפון ,
 לעמידה )נדיר(.

   ת בכלי הדם )וסקוליטיס( אשר יכולה להתבטא דלק
     בהופעה של כתמים אדומים או סגולים הבולטים  

 מעל העור או להתבטא בפגיעה בחלקים אחרים בגוף.
 

  אם אתה חווה אחד מתסמינים אלהפנה מיד לרופא .
 הפסק לקחת מאקליבן

*** 

   ,)חום אשר גורמת לעייפות,  דלקת של הכבד )הפטיטיס
 העור והעיניים. והצהבת

  צהבת הנגרמת מעלייה ברמות הבילירובין )חומר המיוצר
 אואו העיניים /ו העור בכבד( בדם המתבטאת בהצהבת

 ,בחילות, חום ויכולה להיות מלווה בגירוד, ,כהה שתן
 והרגשה כללית לא טובה. תיאבון איבודת, הקאו

  התכווצויות )נדיר( )במטופלים הנוטלים מינונים גבוהים
 .תרופה או סובלים מבעיות כליה(של ה

   כאבי, חום, בפריחה מלווה להיות עשוי אשר בשתן דם 
 .השתן )נדיר( בכמות ירידה או פרקים

 ,גופנית בפעילות נשימה קוצר, ראש כאב, רגילה לא עייפות
 חיוורון )נדיר(., סחרחורת

   .זמן קרישת הדם שלך ארוך מהרגיל 

   שינוי בכמות    רמת לחום,דלקת של צינורות הכליה הגו
הקאה  ,חולי( השתן, דם בשתן שלך, בחילה )תחושת

 ובלבול.
**** 

 
 
 

תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה )שכיחותן טרם   
 נקבעה(:

ששכיחותן אינה ידועה )השכיחות אינה ידוע  תופעות לוואי
 מתוך הנתונים הקיימים(:

   )תגובות אלרגיות )ראה לעיל 

 הגס )ראה לעיל( דלקת של המעי 

      דלקת של הקרום המגן העוטף את המוח )דלקת לא
 זיהומית של קרום המוח(

*** 

  .כתמים בשיניים, שניתן להסירם בדרך כלל בצחצוח יסודי 

*** 
 תופעות לוואי נוספות:

 חריפות צמרמורות. 

 כאב גרון. 

 כיבים בפה. 

   כאבי פרקים. 

 דימומים וחבלות יותר מהרגיל. 

    בטןכאב. 

 תפרחת חיתולים. 
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 החמרות שנוספו  -טקסט אדום על רקע צהוב

 החמרות שהוסרו  -טקסט אדום עם קו מחיקה על רקע צהוב

 .הוסף או נמחק לפי נוסח עלון אוגמנטין -או טקסט אדוםטקסט אדום 

 טקסט ששינה מיקום או שוכתב -טקסט ירוק עם קו מחיקהטקסט ירוק או 
 
 

 . על רקע צהובת ההחמרות המבוקשות  והעלון, שבו מסומנמצ"ב 
 . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.שונה( בצבע בעלוןשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )

 
 


