
 הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לצרכן 
 .7.02.5.27תאריך 

 שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
Procto-Glyvenol Cream 044-65-23919-00 
Procto-Glyvenol Suppositories 067-40-23920-00 
 

 גלקסוסמיתקליין )ישראל( בע"מ :שם בעל הרישום
 

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

 ההחמרות המבוקשות 

 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון

 ---- 
... 

... 
 עליך .מיועדת לשימוש במבוגרים בלבדהתרופה 

 . הלהשתמש בתרופה בצורה נכונ
 היוועץ ברוקח אם הנך זקוק למידע נוסף. עליך 

 לפנות אל הרופא באם סימני המחלה )סימפטומים( 

 וכן מים או אינם משתפרים לאחר שבעה ימחמירים 

 אם הנך מרגיש כי השפעת התכשיר חלשה או חזקה 

 די.מ

להוועץ אין להשתמש בתרופה מבלי  לפני שימוש בתרופה

 ברופא לפני התחלת הטיפול:

 אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר 

 הכבדד מליקוי בתפקו

 אם הינך סובל/ת מדלקת או העור 

 פגוע ופצוע במקום הטיפול או לידו

 אזהרות:

 תמש בתרופה זו לעיתים אין להש

 ופה ממושכת בלי קקרובות או ת

 להיוועץ ברופא.

 יש להמנע ממגע עם העיניים

 תגובות בין תרופתיות:

 אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או 

 אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה 

 אחרת עליך לדווח לרופא 

                המטפל כדי למנוע סיכונים או 

    מתגובות בין  יעילות הנובעים-אי

 תרופתיות.

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
 
 אם: ספר לרופא, גליבנול-בפרוקטולפני הטיפול   
 

   ממחלת כבדהנך סובל 

 דם בצואה, חשד לאובדן דם, כאשר יש  מתרחש
חום מופיעים יחד עם כאבים בפי הטבעת הכאשר 

 ,נמשכות יותר משבוע ימים אלובעיות גבוה. כאשר 
כאשר מופיעים תסמינים יוצאי  ואאם הן מחמירות 

 דופן חדשים.

 הנך סובל ממצב רפואי אחר 

 הנך סובל מאלרגיות 

  הנך נוטל כבר מוצרים רפואיים אחרים באופן פנימי
 או חיצוני )גם כאלו שהם ללא מרשם(

 
של התופעות, אין להמשיך  תלאחר הופעה ראשוני

יבוצע רק מעבר לשבוע. שימוש חוזר טיפול עצמי ב
לאחר שניתנה אבחנה רפואית מוחלטת ולא יארך יותר 

 .רופאבל פעם. לצורך אבחנה, יש להיוועץ משבוע בכ
   

רגישות יתר כלשהי, יש להפסיק מופיעה תגובת ובמידה 
 את הטיפול מיד ולהתייעץ עם הרופא.

 
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 

ספי תזונה, ספר אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותו
 .על כך לרופא או לרוקח

 

 הריון והנקה:

 אין להשתמש בפרוקטו גליבנול 

 במהלך שלושת החודשים הראשונים 

 הריון והנקה:

ריון, במיוחד הה במהלךגליבנול -וקטואין להשתמש בפר

במהלך שלושת החודשים הראשונים של ההריון,  לא



 .של ההריון

 ניתן להשתמש בפרוקטו גליבנול 

 לאחר החודש השלישי להריון 

           ובמהלך ההנקה. אין לעבור את

 המינון המומלץ.

לשימוש על ידי במפורש אלא אם התרופה נרשמה 

 רופא.

אלא גליבנול בתקופת ההנקה, -אין להשתמש בפרוקטו

יש אם נרשם במפורש על ידי רופא. במקרה זה, 

 להפסיק את ההנקה.

 םשימוש בתרופה בילדי ----

אין נסיון קליני    התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים. 

 בשימוש בילדים.

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה ----

 גליבנול קרם מכיל צטיל אלכוהול, אשר עלול -פרוקטו

  להוביל לתגובות עוריות מקומיות )לדוגמה דלקת עור

  (. הקרם מכיל גם מתיל ופרופיל פארא הידרוקסיממגע

 בנזואט. חומרים אלו עלולים לגרום לתגובות אלרגיות 

  (.מאוחרות)ייתכן 

 ---- כיצד תשתמש בתרופה?

... 

 

 אם נטלת מנת יתר או אם בטעות          

 בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

 לחדר מיון של בית החולים, והבא/י

 אריזת התרופה איתך.

... 

 :יסיון עם אין נ אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
 בלעתאם נטלת מנת יתר או אם בטעות מינון יתר. 

ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר  או בלע
 מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

... 

 וכל לסייע להצלחת הטיפול?תכיצד 
מאכלים הימנע מאכילת אם הנך סובל מטחורים, 

רות המעודדת היווצתזונה בובחר מתובלים מאוד 
צואה רכה )דיאטה קלה המבוססת על ירקות(. של 

בכמות מספקת, ופעילות גופנית צריכת נוזלים 
ולטפל  . עליך להימנע מעליה במשקלגם כןיסייעו 

 באזור ההיגיינלשמור על כמו כן יש  .משקל עודףב
את  הגביריעזרו לך ל פי הטבעת. אמצעים אלו

 גליבנול.-קטווהשפעת פר
... 

 ויה של התרופה, בנוסף לפעילות הרצ תופעות לוואי

 השימוש בה עלולות להופיע בזמן 

 השפעות לוואי

 המחייבות התייחסות תופעות לוואי 

 מיוחדת:

 תגובות אלרגיות )תגובות 

הפסק/י  אנאפילקטיות( )נדיר מאד(. :

 הטיפול ופנה/י לרופא מיד באם 

 מופיעות אחת מהתופעות הבאות: 

 יחות של נפ ;קושי בנשימה או בליעה

  ;הפנים, שפתיים, לשון ו/או גרון

גרד בעור המלווה בפריחה אדומה או 

 אי סדירות בקצב הלב  ;שלפוחיות

 ד במקום וצריבה, אדמומיות, גר

 נה/י לרופא )נדיר( פ דו:הטיפול או לי

 מיד.

  בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה     

 תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה,    

גליבנול עלול לגרום -כמו בכל תרופה, השימוש בפרוקטו

 לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

 תסבול מאף אחת מהן.

חלק מתופעות הלוואי מופיעות באופן נדיר מאוד 

 מטופלים(. 10,000 תוךמ 1-)בפחות מ

)תגובות  חמורותבמקרים נדירים מאוד תגובות אלרגיות 

-בפרוקטוופיע לאחר שימוש עלולות לה אנאפילקטיות( 

 . גליבנול

 גליבנול, ופנה לעזרה-הטיפול בפרוקטואת הפסק 

 מהתסמינים דאתה מבחין באח אם רפואית מיידית

 זו עלולה להיות תגובה אלרגית. ;הבאים

 ליעהבקושי בנשימה או ב;  

  ,זור יאלשון ו/או השפתיים, הנפיחות של הפנים
  ;גרוןה

 ו/או  אדומהבעור המלווה בפריחה  חמור דוגר
  ;עורבבליטות 

 לא סדיר קצב לב. 
 חלק מתופעות הלוואי מופיעות באופן נדיר 



 ינוי בהרגשתך הכללית או אם חל ש    

 עליך להיוועץ ברופא מיד.    

 

גליבנול -מטופלים(. פרוקטו 10,000מתוך  10 עד 1-ב)

 , במקרים נדירים,זאת עם נסבל בדרך כלל היטב.

 צריבה, גרד או אדמומיות עלולותגון: תגובות עוריות כ

 להופיע. תגובות אלו עלולות להופיע במקום הטיפול או

 יעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעותאם הופלידו. 

 ר אתה סובל מתופעת לוואיאשמחמירה, או כהלוואי 

 .ן, עליך להתייעץ עם הרופאשלא צוינה בעלו

     ... 

 

 
 


