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  הודעה על החמרה (מידע בטיחות) בעלון לצרכן
 2011 יליוב 3 ריך:תא

  sulesCap0 0, 105 CROSEA ת: שם תכשיר באנגלי
   31979 79 142 ,31978 78 142 :מספר רישום

  "ממעבדות רפא בע: שם בעל הרישום
  

  = שינוי מקום)  כחול = מחיקה,   ירוק= תוספת,  צהוב ( בעלוןהשינויים להלן 

  
  

 טקסט חדש  פרק בעלון
מתי אין  

להשתמש  
 בתכשיר 

  אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו. 
   אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מניקה. 

(דלקות  מהפרעות כרוניות במערכת העיכול בחולים הסובליםאין להשתמש בתכשיר 
בים של הפרעות במערכת העיכול, כיבי מעיים, מחלות מעיים כרוניות בהן קיימים מצ

אם הינך סובל מדלקת כרונית או התכייבות כרונית , בעיכול או בספיגה דרך המעיים)
  או מחלת קרוהן.  (Ulcerative colitis)של המעי, לדוגמא: קוליטיס כיבית 

  של  אין להשתמש בתכשיר אם הינך סובל מהפרעה חמורה בתפקודי  ספיקה-או מאי
  הכליות.

העלולים להחמיר כתוצאה מהיווצרות עודפת של גזים   אין להשתמש בתכשיר במצבים
  מפשעתי או סרעפתי חמור,בקע  כיבים במעי, חסימות מעיים,  :במערכת העיכול (כגון

  ). Roemheld’s syndrome מהתנפחות המעי או הרמה של הסרעפת כתוצאה
 אין להשתמש בתכשיר אם הנך סובל/ת מהפרעות בתפקוד הכבד. 

   בתרופה זו תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא, בפרט לגבי המינון אין להשתמש .  אזהרות 
למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני  ה/אם הינך רגיש

 נטילת התרופה. 
  לא הוכחו.  18בטיחות ויעילות התכשיר בשימוש בילדים ובמתבגרים עד גיל 

 .סוכרת לחולי המותאם לתפריט להיצמד יש זו בתרופה הטיפול בתקופת
 אקרוזב הטיפול בזמן זה סוכר המכילים מזונות או )קנה וכר ס( ביתי סוכר של צריכה

  (ראה סעיף "תופעות לוואי"). ולשלשול בטןב חריפה נוחות לאי לגרום העלול
כאשר התרופה נלקחת בנוסף לתרופות אחרות נגד  נדירות, במינון גבוה או לעיתים

ים  ההיפוגליקמיה (ירידה חדה ברמת הסוכר בדם). במקרסוכרת, עלולה להיגרם 
   ,רעד או /ו הזעה,מהיר דופק: כגוןהיפוגליקמיה  של חריפים תסמינים שמתפתחים כאלה

 ביתי (סוכר קנה)סוכר בולא  דקסטרוז/ (סוכר ענבים)גלוקוז ב  לצרוך מיד להשתמשיש 
  בתופעה זו.  מהירלטיפול  רגיל

  12-6 -יש לבצע ניטור של אנזימי הכבד ב ד, לפיכךתיתכן עליה ברמות אנזימי הכב
(במקרים מסוימים השינויים ברמות אנזימי הכבד היו  החודשים הראשונים של הטיפול. 

הפיכים, כך שבעת הפסקת הטיפול באקרוז רמות האנזימים חזרו לערכים  
  .ההתחלתיים)

תופעות  
  לוואי 

עלולות להופיע תופעות לוואי  בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה 
  כגון: 

     .העיכול במערכת גזים הצטברות   פליטת גזים שכיח מאוד: 
  . ומיחושי בטן נוספיםשלשול  ,שכיח: כאבי בטן

תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר, 
  . ובמידה שנשמרה התזונה שהותאמה לךעולה בהדרגה  הניתןכאשר המינון 

  עליה הפיכה באנזימי כבד. לא שכיח: בחילה, הקאה, הפרעות בעיכול,
תופעות לוואי הקשורות למערכת העיכול עלולות להתגבר אם אינך מציית לתזונה 

    שהותאמה לך.
אינן חולפות או אף מתעצמות (למרות הדיאטה המתאימה), יש אם תופעות הלוואי 
  לפנות לרופא מיד! 

  (דיספפסיה). פרעות בעיכול,לא שכיח: בחילה, הקאה, ה
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תופעות  
לוואי  

הדורשות  
התייחסות  

  מיוחדת

טסיות דם (טרומבוציטופניה), דלקת כבד (הפטיטיס),  ירידה במספר מיעוט נדיר מאוד:
תגובות אלרגיות (כגון פריחה, אדמומיות, גרד), חסימת   הפרעות בתפקוד הכבד,

  י/הטיפול ופנה את י/הפסק –המעיהצטברות גזים בדופן , (איליוס) חלקית/מלאהמעיים 
  לרופא מיד! 

לרופא  י/ את הטיפול ופנה י/הפסק -צהבת הצטברות נוזלים (בעיקר ברגליים), נדיר: 
  מיד! 

 של במקרה במיוחד (ליומיים מעל הנמשכות לוואי תופעות או חמורות לוואי תופעות
 מיד!  לרופא פנההפסק את הטיפול ו )שלשול

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

- תגובות בין
 תרופתיות 

או  כולל תרופות הנמכרות לא מרשם ותוספי תזונה,ת, ונוספ  ותהתרופ ת/אם הינך נוטל
למנוע זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי  גמרת סיימתאם 

תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות  -יעילות הנובעים מתגובות בין-סיכונים או אי
סולפונילאוריאה, ה  תרופות לטיפול בסכרת (כגון: תרופות מקבוצתמהקבוצות הבאות: 
תרופות סופחות נוזלים ממערכת העיכול  , כולסטירמין, דיגוקסין, )מטפורמין, אינסולין

ותרופות סופחות גזים בעיכול, תכשירי פחם פעיל  תכשירים אנזימטיים המסייעיםו
  דרך הפה. , אנטיביוטיקה מסוג ניאומיצין מהמעי

הסוכר הרגיל המצוי בשימוש ביתי)  -(סוכרוז סוכר הקנה כאשר אקרוז נלקח ביחד עם 
, תתכן הופעת תופעות לוואי במערכת העיכול כגון  המכילים סוכר זהדברי מאכל או 

בטן ושלשול (ראה/י סעיף "תופעות לוואי"). באפשרותך להתייעץ ברופא בנוגע מיחושי 
 לכך.

משך הטיפול ייקבע על מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.  מינון
  ידי הרופא המטפל.

במידה שלא הומלץ אחרת ע"י הרופא, המינון המומלץ בדרך כלל מפורט בטבלה 
  הבאה: 

  ארוחת ערב  ארוחת צהריים   ת בוקרארוח  שבוע
  מ"ג 25  -  -  1
  מ"ג 25  -  מ"ג 25  2
  מ"ג 25  מ"ג 25  מ"ג 25  4-3

  מ"ג 50  מ"ג 25  מ"ג 25  5
  מ"ג 50  מ"ג 25  מ"ג 50  6
  מ"ג 50  מ"ג 50  מ"ג 50  8-7

לאחר השבוע השמיני רצוי להתייעץ עם הרופא/ה המטפל/ת לצורך  
  . התאמת המינון להמשך הטיפול עפ"י הטבלה

  מ"ג  100  מ"ג 50  מ"ג 50  9
  מ"ג  100  מ"ג 50  מ"ג  100  11-10

  מ"ג  100  מ"ג  100  מ"ג  100  12
  מ"ג. 50) טבליה של ½מ"ג = חצי ( 25

  
  יש ליטול את טבלית אקרוז עם הנגיסה הראשונה של הארוחה.

  
  פעמים ביום. 3 - 100או חצי טבליה של פרנדאז  50טבליה אחת של פרנדאז  

  
עלייה הדרגתית במינון מסייעת להפחית תופעות לוואי  בחולים מסוימים

הקשורות במעיים. במקרים אלו יש להתחיל במינון של אחת עד שתי טבליות  
) ביממה. הרופא יעלה 100(או חצי טבליה עד שני חצאים פרנדאז  50פרנדאז 

טבליות   2את המינון בהדרגה בהתאם לרמות הסוכר בדם עד למינון של 
  פעמים ביום.   3) 100טבליה אחת של פרנדאז (או  50פרנדאז 

  3 -100במקרים נדירים ניתן להעלות את המינון עד לשתי טבליות של פרנדאז 
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  פעמים ביום. 
אם על אף שמירה על התזונה שהותאמה לך מתפתחות תופעות לוואי מטרידות 

 "), אין להעלות את המינון, ואם ישלוואי הקשורות למעיים (ראה/י סעיף "תופעות 
  צורך ניתן להורידו.

  
  

 הקשורות לוואי תופעות להפחית כדי במתינות ולהעלותו נמוך במינון להתחיל יש
  .למעיים

  .המטפל הרופא ידי-על שנקבע כפי קצובים בזמנים זו בתרופה להשתמש יש
יש להקפיד על תזונה נכונה (שמירה על דיאטה המחויבת בסוכרת) בתקופת הטיפול  

  בתרופה זו. 
, עליך ליטול את המנה הבאה יחד עם הארוחה בזמן קצוביטול תרופה זו  אם שכחת ל

אין ליטול את התרופה בין   .אך בשום אופן אין לטול שתי מנות ביחד!הקרובה, 
  הארוחות.

 במערכת גזים הצטברות או בטן כאב ,שלשולים ייתכנו ,כפולה מנה בטעות נטלת אם
  .הבאות השעות 4- 6למשך ימותפחמ המכילים ושתייה ממזון להימנע יש .העיכול

יש להקפיד על תזונה נכונה (שמירה על דיאטה המותאמת לחולי סכרת) בתקופת 
 הטיפול בתרופה זו. 

אופן 
  השימוש

עם   אותה לבלוע ניתן .עם תחילת הארוחהמיד את הטבליה ליטול  לבלוע או ללעוסיש 
חת משלוש  של כל אהארוחה  תחילתב. האוכלעם מיידית  אותה ללעוס או מים

  הארוחות העיקריות ביום. 
  מ"ג, על פי קו החציה המסומן.  100ניתן לחצות את הטבליה במינון 

מ"ג (חצי   25מ"ג, אינה מכילה קו חציה. במידה ונדרש מינון של  50הטבליה במינון 
  טבליה), יש לחצות בעזרת מכשיר לחציית טבליות. 

פעילות 
  רפואית 

 בחולים(סוכרת שאינה תלויה באינסולין)   IIאקרוז משמש לטיפול בסוכרת מסוג 
 ותרופות תזונה ידי על מאוזנים שאינם בחולים או, בלבד תזונה ידי על מאוזנים שאינם
  .יחד עם דיאטה מתאימה תבסוכר לטיפול הפה דרך במתן אחרות
הסוכר בדם ע"י עיכוב של עיכול   בכמות ברמות ההעליאת  מקטין מורידאקרוז 

  אטה של ספיגת הסוכר לאחר הארוחה.הפחמימות במעי וה
איך תשפיע 
התרופה על  
חיי היום יום 

  שלך?

 סוכר לתת  לגרום עלול בסוכרת לטיפול אחרות תרופות עם בשילוב זו בתרופה השימוש
 ובכל מסוכנות מכונות ברכב בהפעלת נהיגהב זהירות מחייב כן ועל)  היפוגליקמיה   בדם

 או אופניים על מרכיבה להזהירם יש לילדים באשר .עירנות המחייבת פעילות
 .וכדומה כבישה בקרבת ממשחקים

  י/כיצד תוכל
לסייע  

להצלחת 
  הטיפול?

  פעילות התרופה מותנית בלקיחתה עם האוכל.
יעילות התרופה והסבילות אליה שונים מאוד מאדם למשנהו, לכן יש להקפיד ולשמור 

  על קשר קבוע עם הרופא ולהישמע להוראותיו. 
 לים את הטיפול שהומלץ על ידי הרופא.  עליך להש

  : המינון בשלב הראשוני יעלה בהדרגה.(מופיע במינון)שים לב
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

  הרופא.. 
 י/מנע

  הרעלה! 
תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או  

  ידי כך תמנע הרעלה. -ינוקות ועלת
-אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית

  אין לצרוך מזון או שתייה המכילים פחמימות. חולים, והבא אריזת התרופה איתך. 
  ללא הוראה מפורשת מרופא! אל תגרום להקאה

אל תיתן תרופה  היא עלולה להזיק.  ת/בחולה אחר ;תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך
  זו לקרוביך, שכניך או מכריך.

  שהינך נוטל תרופה.   בכל פעם!  בדוק התווית והמנה אין ליטול תרופות בחושך
  להם. ה/משקפיים אם הינך זקוק י/הרכב


