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	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
	קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

התרופה אינה מומלצת לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 12.

	1. למה מיועדת התרופה
	לטיפול בדלקת עור חילבית (סבוראיק דרמטיטיס) וקשקשים כתוצאה מזיהום פטרייתי מוכח.
	לטיפול בדלקת עור חילבית (סבוראיק דרמטיטיס) וקשקשים כתוצאה מזיהום פטרייתי מוכח, וטיפול בפטריות שמש (Pityriasis versicolor ).

	2. לפני השימוש בתרופה

	אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל קטוקונאזול או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.

לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

	אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל קטוקונאזול או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.

לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 6 "מידע נוסף"
סימני אלרגיה כוללים גירוד ואדמומיות, המתרחשים לאחר השימוש.
_______

הריון והנקה
הינך יכולה להשתמש בניזורל שמפו בהריון. לא ידוע על סיכונים בשימוש בניזורל שמפו בהריון או בהנקה.

	3. כיצד תשתמש בתרופה?
	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
(X) מינון לפי הוראת הרופא בלבד 
(X) אין לעבור על המנה המומלצת 

יש להשתמש בשמפו פעמיים בשבוע למשך שבועיים עד ארבעה שבועות.   

רחץ וסבן את העור הנגוע בניזורל שמפו והמתן במשך  5-3 דקות לפני שטיפה. וודא שאתה מסבן את העור עצמו  ולא רק את השיער. בדרך כלל, שימוש בכף יד אחת מלאה של ניזורל שמפו מספיקה לשימוש אחד. 
______

אין לעבור על המנה המומלצת
לשימוש חיצוני בלבד. אין לבלוע ניזורל שמפו.
במקרה ובלעת בטעות מהתכשיר יש לפנות לרופא. 

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של ניזורל שמפו.
	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
תדירות השימוש בניזורל שמפו תלויה בסוג הזיהום: 
בדלקת עור חילבית (סבוראיק דרמטיטיס) וקשקשים: יש להשתמש בשמפו פעמיים בשבוע למשך שבועיים עד ארבעה שבועות.   

בפטריית שמש (pityriasis versicolor) יש להשתמש פעם ביום למשך 5 ימים. 
רחץ וסבן את העור הנגוע או הקרקפת בניזורל שמפו והמתן במשך  5-3 דקות לפני שטיפה. וודא שאתה מסבן ביסודיות את העור עצמו  והקרקפת ולא רק את השיער. בדרך כלל, שימוש בכף יד אחת מלאה של ניזורל שמפו מספיקה לשימוש אחד. 
______

אין לעבור על המנה המומלצת
לשימוש חיצוני בלבד. אין לבלוע ניזורל שמפו.
במקרה ובלעת בטעות מהתכשיר יש לפנות לרופא. 

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של ניזורל שמפו, יש ליצור קשר עם הרופא.

	4. תופעות לוואי
	כמו בכל תרופה, השימוש בניזורל שמפו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תגובה מקומית באיזור המטופל כולל מורסות, התנפחות זקיקי השערה כתוצאה מדלקת, גרד, גירוי , תחושת צריבה, אדמומיות, יובש או רגישות בעור, פריחה , אקנה, נשירת שיער, שינויים בצבע או מרקם השיער, גירוי בעיניים או ייצור דמעות מוגבר יכולים לקרות לעיתים רחוקות. 

תחושת טעם לא רגילה-נדיר. 

רגישות יתר לתכשיר(תגובה אלרגית) המתבטאת בהתנפחות פתאומית של העור או הפנים, העיניים או השפתיים,גירוד ואודם המתרחשים לאחר השימוש, סרפדת (תגובה אלרגית),אקזמה מקומית – תגובות אלו גם כן יכולות להתרחש לעיתים רחוקות.


	כמו בכל תרופה, השימוש בניזורל שמפו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תגובה מקומית באיזור המטופל כולל מורסות, התנפחות זקיקי השערה כתוצאה מדלקת, גרד, גירוי , תחושת צריבה, אדמומיות, יובש או רגישות בעור, פריחה , אקנה, נשירת שיער, שינויים בצבע או מרקם השיער, גירוי בעיניים או ייצור דמעות מוגבר יכולים לקרות לעיתים רחוקות. 

תחושת טעם לא רגילה-נדיר. 

רגישות יתר לתכשיר(תגובה אלרגית) המתבטאת בהתנפחות פתאומית של העור או הפנים, העיניים או השפתיים,גירוד ואודם המתרחשים לאחר השימוש, סרפדת (תגובה אלרגית),אקזמה מקומית – תגובות אלו גם כן יכולות להתרחש לעיתים רחוקות.

הפסק טיפול בניזורל שמפו ופנה לרופא באופן מיידי במידה והינך מבחין באחד מהבאים. ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי דחוף:
-תגובה אלרגית, התנפחות של הפנים, שפתיים, פה, לשון או גרון העלולים לגרום לבעיות בליעה או נשימה. 

-גירוי חריף או אדמומיות של העור באיזור השימוש בשמפו, או סימנים אחרים של אלרגיה במהלך הימים הראשונים של הטיפול. 

-קילוף או פציעה של העור. 

תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי לא נפוצות:

זיהום של זקיקי השיער, עלייה בייצור דמעות, נשירת שיער או דילול שיער, יובש בעור, פריחה על העור, תחושת צריבה של העור, שינויים באיך שהשיער שלך מרגיש
תופעות לואי נדירות:

שינויים בטעם, גירוי בעיניים, אקנה, התפוררות של העור
תופעות לוואי שתדירותן לא ידועה:

חרלת (אורטיקריה), שינויים בצבע השיער


	5. איך לאחסן את התרופה?
	· מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
· אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp.date) המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
· יש לשמור בטמ"פ של 15-25˚C


	· מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
· אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp.date) המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
· השמפו טוב לשימוש במשך 6 חודשים לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה. 
· יש לשמור בטמ"פ של 15-25˚C

· יש לאחסן ניזורל שמפו בטמפרטורה הנמוכה מ- 250C

· יש לשמור את הבקבוק סגור כהלכה



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	Pharmaceutical form
	1. Shampoo for topical application to the scalp or skin
	2. Shampoo for topical application to the scalp and or skin

	Posology and method of administration
	
For topical administration.

Adults, Elderly and Children :



Use the shampoo twice weekly for 2-4 weeks. Wash affected areas of skin (not just the hair), using a palmfull of  shampoo and leave for 3-5 minutes before rinsing. 
	Dosage
Usually, a palmful of shampoo suffices for one wash.
Treatment

Adults, Elderly and Children Adolescence :
Pityriasis versicolor: once daily for  a maximum of 5 days.

· Seborrheic dermatitis and dandruff: twice weekly for 2 to 4 weeks.

Special populations

Pediatrics
The safe and effective use of Nizoral Shampoo 2% in infants and children under the age of 12 years has not been established.
Administration
Topical application to the scalp or skin.

The infected areas of the skin or the scalp should be thoroughly washed with NIZORAL Shampoo 2%, which should be left on the skin/scalp for 3 to 5 minutes before rinsing.
For topical administration.
Adults, Elderly and Children :
Use the shampoo twice weekly for 2-4 weeks. Wash affected areas of skin (not just the hair), using a palmfull of  shampoo and leave for 3-5 minutes before rinsing.

	Pregnancy and lactation
	There are no adequate and well-controlled studies in pregnant or lactating women.    
Plasma concentrations of ketoconazole were not detectable after topical administration of NIZORAL Shampoo 2% to the scalp of non- pregnant humans. Plasma levels were detected after topical administration of NIZORAL Shampoo 2% on the whole body. 

There are no known risks associated with the use of NIZORAL Shampoo 2% in pregnancy or lactation.

	There are no adequate and well-controlled studies in pregnant or lactating women.    
Plasma concentrations of ketoconazole were not detectable after topical administration of NIZORAL Shampoo 2% to the scalp of non- pregnant humans. Plasma levels were detected after topical administration of NIZORAL Shampoo 2% on the whole body. 

There are no known risks associated with the use of NIZORAL Shampoo 2% in pregnancy or lactation.

Breast-feeding

There are no adequate and well-controlled studies in lactating women. There are no known risks associated with the use of Nizoral Shampoo 2% in lactation.

	Undesirable effects
	
	Throughout this section, adverse reactions are presented. Adverse reactions are adverse events that were considered to be reasonably associated with the use of ketoconazole based on the comprehensive assessment of the available adverse event information. A causal relationship with ketoconazole cannot be reliably established in individual cases. Further, because clinical trials are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates observed in the clinical trials of a drug cannot be directly compared to rates in the clinical trials of another drug and may not reflect the rates observed in clinical practice.

	Post marketing experience
	Adverse drug reactions first identified during post- marketing           experience with NIZORAL Shampoo 2% are included in Tables 2
______

[image: image1.emf]
	Adverse drug reactions first identified during post- marketing           experience with NIZORAL Shampoo 2% are included in In addition to the adverse reactions reported during clinical studies and listed above, the following adverse reactions have been reported during postmarketing experience (Tables 2).
_____

[image: image2.emf]

	Pharmacological properties
	5.1 Pharmacodynamic Properties
Ketoconazole, a synthetic imidazole dioxolane derivative  has a potent antifungal activity against dermatophytes, such as Trichophyton spp., Epidermophyton spp., Microsporum spp., and yeasts, such as Candida spp. and Malassezia spp. (Pityrosporum spp.). NIZORAL Shampoo 2% rapidly relieves scaling and pruritus, which are usually associated with seborrhoeic dermatitis, pityriasis capitis (dandruff) and pityriasis versicolor.


	5.2 5.1 Pharmacodynamic Properties
Pharmacotherapeutic group: Antifungals for Topical Use, Imidazole and triazole derivatives; ATC code: D01AC08.


Mechanism of action
Ketoconazole, is a synthetic imidazole dioxolane derivative with, has a potent antifungal activity. against dermatophytes, such as Trichophyton spp., Epidermophyton spp., Microsporum spp., and yeasts, such as Candida spp. and Malassezia spp. (Pityrosporum spp.). NIZORAL Shampoo 2% rapidly relieves scaling and pruritus, which are usually associated with seborrhoeic dermatitis, pityriasis capitis (dandruff) and pityriasis versicolor.

Pharmacodynamic effects

NIZORAL Shampoo 2% rapidly relieves scaling and pruritus, which are usually associated with seborrheic dermatitis, pityriasis capitis (dandruff) and pityriasis versicolor.

Microbiology

Ketoconazole has a potent antifungal activity against dermatophytes, such as Trichophyton spp., Epidermophyton spp., Microsporum spp., and yeasts, such as Candida spp. and Malassezia spp. (Pityrosporum spp.).


	Special precautions for storage
	Store between 15º - 25ºC. 
	Store between 15º - 25ºC. at 25˚C or below. Keep out of reach of children

	Instructions for use/handling
	The infected parts of the skin should be washed with NIZORAL Shampoo 2%, allowing the product to soak in for 3 to 5 minutes before rinsing. The skin itself should be thoroughly washed, not just the hair.


	The infected parts of the skin should be washed with NIZORAL Shampoo 2%, allowing the product to soak in for 3 to 5 minutes before rinsing. The skin itself should be thoroughly washed, not just the hair.

Not applicable


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
