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   הודעה על החמרה (מידע בטיחות) הודעה על החמרה (מידע בטיחות) הודעה על החמרה (מידע בטיחות) 
 alonim.urgent@moh.health.gov.il)(לשלוח ל: 

  2014בדצמבר  24: תאריך
  Tablets ACROSE:  שם תכשיר באנגלית 

 Acrose 50 mg 142 78 31978, Acrose 100 mg 142 79 31979ריש    ימספר
  מעבדות רפא בע"מ :  שם בעל הרישום 

   =מחיקה. ירוקהוספה,  =צהובהשינויים בעלון מסומנים בצבע:  
   . אין עלון לרופא  –תכשיר גנרי  -   עלון לרופא עלון לרופא עלון לרופא בבב

    בעלון לצרכןבעלון לצרכןבעלון לצרכן
  (כולל סימון השינויים המשמעותיים לעומת הטקסט הקיים)   טקסט חדש  פרק בעלון 
אין להשתמש  

  בתרופה אם 
  

  אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה
 ). 6יבים הבלתי פעילים, ראה סעיף (לרשימת המרכ

  מדלקת כרונית של המעי או   כרוניתאין להשתמש בתרופה אם אתה סובל מהתכייבות  
 או מחלת קרוהן.   (ulcerative colitis), לדוגמא: קוליטיס כיבית  ממחלות מעי דלקתיות 

   (כולל חסימה חלקית) או סיכון לחסימה כזאת. חסימה במעיים   אין להשתמש אם יש לך 
  .אין להשתמש אם אתה סובל ממחלות מעי הגורמות לבעיות עיכול או ספיגה של מזון 
   אין להשתמש במצבים העלולים להחמיר כתוצאה מהיווצרות עודפת של גזים במערכת

העיכול (כגון: בקע מפשעתי או סרעפתי חמור, או הרמה של הסרעפת כתוצאה מהתנפחות  
 ).  [Roemheld syndrome]המעי

 אם אתה סובל מהפרעה חמורה בתפקוד הכליות.   אין להשתמש 
  .אין להשתמש אם אתה סובל מהפרעות חמורות בתפקוד הכבד 
  .אין להשתמש אם את בהריון או מניקה 

  
לפני התחלת  

  אקרוז הטיפול ב
  ספר לרופא שלך אם 

   אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכליות. אם 

אם אתה לוקח או  
אם לקחת לאחרונה  

אחרות,    תרופות
כולל תרופות ללא  

מרשם ותוספי  
תזונה, ספר על כך  

  לרופא או לרוקח 

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות (יש לציין כי הרשימה  
שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת  

  א או הרוקח):  מהתרופות הללו אנא התייעץ עם הרופ
 לטיפול בסוכרת (כגון: תרופות מקבוצת הסולפונילאוריאה, מטפורמין, אינסולין).    נוספותרופות ת 
 תכשירים אנזימטיים המסייעים בעיכול, תכשירי פחם פעיל ותרופות הסופחות גזים מהמעי.   
  (אנטיביוטיקה).  דרך הפהניאומיצין   ,כולסטירמין, דיגוקסין 

ספרי לרופא אם את מתכננת הריון או חושבת  שתמש בתכשיר אם את בהריון או מניקה. אין לה  הריון והנקה 
    שאת עשויה להיות בהריון. 

נהיגה ושימוש  
  במכונות

 עם  בשילוב  זו בתרופה השימוש  סביר להניח שלתרופה לא תהיה השפעה על יכולתך לנהוג, אך
 זהירות מחייב  כן וגליקמיה) ועל (היפ  בדם  סוכר לתת  לגרום  עלול בסוכרת לטיפול  אחרות  תרופות 
 יש לילדים, באשר  המחייבת ערנות.  פעילות  ובכל מסוכנות  מכונות בהפעלת ברכב,  בנהיגה

  וכדומה.  הכביש  בקרבת  ממשחקים  או  אופניים  על מרכיבה להזהירם
  

כיצד תשתמש  
  בתרופה 

  טוח. תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך ב
  המינון, אופן הטיפול ומשך הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

  המינון המקובל בדרך כלל הוא:   בהעדר הוראה אחרת מהרופא
מ"ג שלוש פעמים ביום. בחולים מסוימים עלייה הדרגתית במינון   50הוא   המינון התחלתי 

עד   50במינון של   מסייעת להפחית תופעות לוואי הקשורות במעיים. במקרים אלו יש להתחיל
   מ"ג ביום. 100

מ"ג   100לאחר מכן הרופא יעלה את המינון בהדרגה בהתאם לרמות הסוכר בדם עד למינון של 
  מ"ג שלוש פעמים ביום.    200שלוש פעמים ביום. לעיתים יהיה צורך במינון של עד 

ת  אם על אף שמירה על הדיאטה שהותאמה לך מתפתחות תופעות לוואי מטרידות הקשורו
  למעיים (ראה סעיף 'תופעות לוואי'), אין להעלות את המינון, ואם יש צורך ניתן להורידו. 

  .המטפל  הרופא  על ידי  שנקבע  כפי  קצובים בזמנים זו בתרופה להשתמש  יש
  אין לעבור על המנה המומלצת. 

    אופן השימוש:
או   מיד לפני הארוחהיש ליטול את הטבליה מיד עם תחילת הארוחה. ניתן לבלוע אותה עם מים 

    עם הנגיסה הראשונה.  ללעוס אותה
  מ"ג, על פי קו החציה המסומן.  100ניתן לחצות את הטבליה במינון 

  החודשים הראשונים של הטיפול.  12עד   6 -יש לבצע ניטור של אנזימי הכבד ב בדיקות ומעקב:  
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לד מן התרופה, פנה  אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע י  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר: 
 המכילים  ושתייה להימנע ממזון חולים, והבא אריזת התרופה איתך. יש - מיד לחדר מיון של בית

 ייתכנו ,מינון גבוה יותר  כפולה מנה בטעות  נטלת הבאות.  אם  השעות 6עד   4למשך  פחמימות
  העיכול.  במערכת גזים  הצטברות או בטן  כאב  ,שלשולים

. דלג  ן הקצוב, חכה עד לארוחה הבאה וקח את המנה הבאהבזמאם שכחת להשתמש בתרופה  
בשום אופן אין ליטול שתי מנות  אך . אין ליטול את התרופה בין הארוחות. על המנה שנשכחה

  ביחד! 
כמו בכל תרופה, השימוש באקרוז עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם תופעות   תופעות לוואי  

ן מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל  הלוואי אינן חולפות או שה
  למקרא רשימת תופעות הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 

  יש לפנות לרופא במקרים הבאים: 
הראשונים של   שלושה - תופעות הלוואי הבאות (שמופיעות  ביומיים  או מחמירותאם ממשיכות   

   עשים בקיבה'), תחושת מלאות או עוויתות בבטן.תחושת בטן מתהפכת ('ר ,  גזים  הטיפול): 
 אם אתה סובל משילשול.  
  בהופיע תופעות לוואי חמורות.  

 דלקת כבד (הפטיטיס),   : ירידה במספר טסיות הדם (טרומבוציטופניה),תופעות נדירות מאוד
חסימת מעיים   תגובות אלרגיות (כגון פריחה, אדמומיות, גרד),  הפרעות בתפקוד הכבד,

  ופנה לרופא מיד! הפסק את הטיפול   -  הצטברות גזים בדופן המעי  לאה, חלקית/מ 
 :ופנה לרופא   הפסק את הטיפול  -צהבת   הצטברות נוזלים (בעיקר ברגליים),  תופעות נדירות

  מיד! 
  שלשול)  של  במקרה במיוחד  (ליומיים מעל הנמשכות  לוואי תופעות או  חמורות לוואי  תופעות -  

  יד! ופנה לרופא מ הפסק את הטיפול 
  תופעות לוואי נוספות:  

 גזים הצטברותתופעות לוואי שכיחות מאוד (מופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה): 
  העיכול.  במערכת

(כולל    כאבים במערכת העיכול ): 100משתמשים מתוך   10-1תופעות לוואי שכיחות (מופיעות ב 
  כאבי בטן), שלשול.  

לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר, במידה שהעלאת  תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר 
  המינון מבוצעת באופן הדרגתי ושנשמרה התזונה שהותאמה לך. 

ות,  הבחילות, הקא   ):1,000משתמשים מתוך  10-1תופעות לוואי שאינן שכיחות (מופיעות ב 
  . בדםבאנזימי הכבד  הפיכה הפרעות בעיכול, עליה 

  לות להתגבר אם אינך מציית לתזונה שהותאמה לך. תופעות לוואי הקשורות למערכת העיכול עלו
אם תופעות הלוואי אינן חולפות או אף מתעצמות (למרות הדיאטה המתאימה), יש לפנות לרופא  

  מיד! 
  צהבתבצקת (נפיחות),   ):10,000משתמשים מתוך   10-1תופעות לוואי נדירות (מופיעות ב 
  (הצהבה של העור או לובן העין). 

ירידה במספר טסיות    ):נקבעה טרם ששכיחותן תופעות  (ידועה אינה חותן ששכי  לוואי  תופעות 
פריחה עם    , אדמומיות, גרד);אורטיקריהתגובות אלרגיות (כגון פריחה,  הדם (טרומבוציטופניה); 

; דלקת כבד  וירידה בפעילות המעיים  חסימת מעיים חלקית/מלאה שלפוחיות או פצעים  מוגלתיים;
  ונזק לכבד. הפרעות בתפקוד הכבד  ליקויים בכבד כוללם בדופן המעי;  (הפטיטיס); הצטברות גזי

בכל מקרה שבו אתה מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך  
    !הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד 

  


