הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 07/08/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר רישום:  
Dalacin 2% vaginal cream                 064.17.27818.00
  שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications


	…

DALACIN 2% Vaginal Cream  is also contraindicated in individuals with a  history of antibiotic-associated colitis.
	....
DALACIN 2% Vaginal Cream  is also contraindicated in individuals with a history of inflammatory bowel disease or a  history of antibiotic-associated colitis.

	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	N/A
	… 
Vitamin K antagonists 
Increased coagulation tests (PT/INR) and/or bleeding have been reported in patients treated with clindamycin in combination with a vitamin K antagonist (e.g. warfarin, acenocoumarol and fluindione). Coagulation tests, therefore, should be frequently monitored in patients treated with vitamin K antagonists.


	Undesirable effects 
	Different format
	Addition of MedDRA classification and the following AEs:
breath odour, Pseudomembranous colitis, vulvovaginal candidiasis


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 לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 07/08/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר רישום:  
Dalacin 2% vaginal cream                 064.17.27818.00
  שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש בתרופה זו אם ידוע לך  על רגישות לאחד ממרכיבי התרופה (קלינדמיצין)

אין להשתמש בתרופה אם ידוע לך על רגישות ללינקומיצין.

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מקוליטיס (דלקת המעי הגס) הקשור לשימוש באנטיביוטיקה.
	את רגישה (אלרגית) לחומר הפעיל קלינדמיצין, או ללינקומיצין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
הנך סובלת או סבלת בעבר ממחלת מעי דלקתית או מקוליטיס (דלקת המעי הגס) הקשור לשימוש באנטיביוטיקה.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עלייך להודיע על כך לרופא לפני השימוש בתרופה.

שימוש בקלינדמיצין (קרם וגינלי)  עלול לגרום לגידול יתר במספר האורגניזמים, שאינם מגיבים לתרופה, במיוחד פטריות שמר.אין לקיים יחסי מין בזמן השימוש בתרופה זו.

אין להשתמש בתכשירים וגינליים אחרים כגון ,טמפונים ושטיפות וגינליות בזמן השימוש בתרופה זו.

לא מומלץ להשתמש באמצעי מניעה העשויים מלטקס או גומי (כגון קונדומים או דיאפרגמה)  במשך הטיפול בתכשיר זה.
	 אם את רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני השימוש בתכשיר. אם הנך סובלת משלשול או בדרך כלל סובלת משלשול לאחר נטילת אנטיביוטיקה, יש להודיע על כך לרופא לפני השימוש בתכשיר. אם לאחר השימוש בתכשיר מופיע שלשול חמור וממושך, יש להודיע על כך לרופא במיידי, ויתכן כי תצטרכי להפסיק את הטיפול, כיון שזה עלול להיות סימן לדלקת מעי על רקע שימוש באנטיביוטיקה. 

התכשיר אינו מיועד לשימוש בילדים.
...

התכשיר עלול להחליש אמצעי מניעה העשויים מלטקס או גומי (כגון קונדומים או דיאפרגמה), על כן אין להסתמך על אמצעים אלו  במשך הטיפול וכן 72 שעות לאחר סיומו.

	תגובות בין תרופותיות:
	עלייך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:  תכשירים חוסמי עצב-שריר (כגון: פנקורוניום, אטרקוריום המשמשים בעת ניתוחים).

מומלץ לא להשתמש בו-זמנית בתכשירים תוך-נרתיקיים אחרים.
	במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת:

• אריתרומיצין (אנטיביוטיקה).
•וורפרין או תכשירים דומים, המשמשים לדילול הדם. הנך עלולה להיות בסיכון גבוה יותר לדימום. הרופא המטפל עשוי לבקש לבצע בדיקות דם תקופתיות,על מנת לבדוק את תפקודי הקרישה.

•תכשירים חוסמי עצב-שריר (כגון: פנקורוניום, אטרקוריום המשמשים בעת ניתוחים).

	הריון והנקה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים:


אם הינך בהריון או אם הינך מניקה.
	השימוש בתכשיר אינו מומלץ במהלך הטרימסטר הראשון של ההיריון, כיון שאין מספיק מידע על בטיחות השימוש. 

יש  להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הנך בהריון , קיים חשד להריון או שהנך מיניקה. הרופא יחליט אם הטיפול מתאים עבורך. 

החומר הפעיל בתכשיר עלול להיות מופרש בחלב אם. במידה ומופיע שלשול דמי אצל התינוק או שאת מבחינה בסימני חולי אצלו, יש להפסיק את ההנקה ולהודיע לרופא במידי.

	מידע חשוב על חלק ממרכיבי התכשיר
	N/A
	התכשיר מכיל פרופילן גליקול וצטוסטאריל אלכוהול העלולים לגרום לגירוי עורי מקומי ודלקת.

	תופעות לוואי:
	פורמט ישן.
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: ורטיגו (סחרחורת), עליה בהורמוני התריס, כאב בטן כללי ו/או  מקומי, עוויתות בבטן, ריח רע מהפה,  בטן נפוחה, שלשול, בחילות, הקאות, עצירות, הפרעות בעיכול, גזים במערכת העיכול, נפיחות דלקתית, כאב בטן כללי, זיהום וגינלי פטרייתי (קנדידיאזיס), דלקת נרתיק, דלקת נרתיק טריכומונלית, דלקת נרתיק זיהומית, זיהום בדרכי השתן, זיהום פטרייתי, קנדידיאזיס (בגוף ו/או בעור), זיהום חיידקי, זיהומים בדרכי הנשימה העליונות, תגובה אלרגית,  שיבוש תוצאות בדיקות מעבדה מיקרוביולוגיות, כאב גב, כאב ראש, שינוי בחוש הטעם,  שיבושים בלידה,

הפרעות בוסת, כאב וגינלי, וסת לא סדירה, הפרשות וגינליות, מחלת רירית הרחם, כאבים באגן, ירידה בכמות השתן, גלוקוז בשתן, חלבון בשתן, דימום מהאף, גירוד, פריחה, פריחה בולטת, אדמומיות, סרפדת  (תגובה אלרגית נפוצה המתבטאת בחבּורות אדומות בעור.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

שלשול חריף או מתמשך (נדיר): הפסיקי את הטיפול ופני לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגישה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	פילוח תופעות הלוואי בהתאם לפורמט החדש והוספת תופעות הלוואי הבאות: 

יש להפסיק את הטיפול ולפנות מיד לרופא במקרה של: 
· שלשול חמור, מתמשך או דמי ( העלול להיות מלווה בכאבי בטן וחום) . זוהי תופעת לוואי המופיעה לעיתים רחוקות בעקבות טיפול אנטיביוטי ועלולה להיות סימן לדלקת מעי.
•
 התפתחות תגובה אלרגית או תגובה עורית כגון חרלת או פריחה דמוית חצבת. אלו תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאד.
...

תופעות לוואי נוספות שכיחות מאד 
דלקת הנרתיק ודלקת בצוואר הרחם 

תופעות לוואי נוספות שכיחות: זיהום פטרייתי בנרתיק ובפות (קנדידיאזיס).

תופעות לוואי נוספות שאינן שכיחות:

אדמומיות, כאב במתן שתן, דלקת טריכומונלית בפות ובנרתיק.

תופעות לוואי נוספות ששכיחותן איננה ידועה:

דלקת במעי הגס.




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.
